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Uvod

Tato pfirucka predstavuje nové, aktualizované vydani Prrucky pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, kterou vydala Danska zdravotnicka rada v roce 2001 v ramci
pinéni statni strategie pro HTA (hodnoceni zdravotnickych technologii). Byla to prvni
skute¢na pfirucka vztahujici se k HTA v Dansku, pfipravena jako pomuacka pro praktické
vyuziti HTA a jako ucebni pomdcka. Tato kniha se mimo jiné stala zakladem vyuky na
letnich a zimnich Skoldch HTA, organizovanych Statni zdravotnickou radou pro nove
projektové manazery. Revize pfiru¢ky byla provedena z divodu vyvoje HTA od roku 2001.
Doplnili jsme nové znalosti a nové postupy a byl zpfistupnén mnohem SirSi rdmec
zkuSenosti. To se tyka nejen Danska, ale i zahrani€i, jelikoZ mnoho zejména evropskych
zemi rozSifilo své ¢innosti a organizace HTA.

Nova prirucka prinasi aktualizované a nové védecké postupy a pfistupy k HTA. Nezabyva
se pouze analyzou prvk( danské HTA, zejména technologii, pacienty, organizaci,
ekonomikou a etikou, ale rovnéz kroky v procesu HTA. Z hlediska mezinarodniho kontextu
je zjevné, Ze dansky pfistup je v souladu s trendem probihajicim v sou€asnosti (2006—
2008) v ramci projektu evropské sité pro HTA (EUnetHTA), do néhoz DACEHTA pfispiva
mnoha zpusoby. Vzhledem k soucasnému vyvoji bude tato pfiru¢ka v pribéhu dvou let
aktualizovana.

Ve zdravotnickém systému roste potfeba planovani a rozhodovani za ucelem zajisténi
dobfe zdokumentovaného zakladu. Pro odborniky na HTA to znamen4, Ze vysledky HTA
Ize dodat v relativné kratké produkéni dobé, aniz by v disledku toho utrpéla kvalita.
Jednim ze zplsobdl, jak toho docilit, je pouzit jako zaklad existujici studie a udaje
z domova i ze zahranici, k ¢emuz je nutna zkuSenost v hodnoceni kvality a pouzitelnosti
prisluSnych material(. DalSim zpusobem je rozSifeni spoluprace, koordinace a sdileni
prace s organizacemi HTA mimo Déansko, k ¢emuZ je nutné vzajemné pochopeni
pracovnich procest a postupl. Vytvoreni anglické verze prirucky a Uzka soucinnost
s praci EUnetHTA ma za cil podpofit tuto koordinaci.

Tato pfirucka je uréena pro vSechny, ktefi se podili na planovani a realizaci projektd HTA
a/nebo usiluji o provadéni HTA, tj. zdravotnicti odbornici, Cinitelé odpovédni za politicka
a administrativni rozhodnuti, zajmové skupiny, vyzkumni pracovnici a vSichni, kdo si cht&ji
osvojit pFistup HTA, v&etné ucitell a studentd. V Dansku je tato pfirucka vydavana v dobé,
kdy v ramci reformy mistni samospravy probihaji velké zmény v systému zdravotnictvi,
a oCekava se, Ze na scéné pribude mnoho novych ciniteld HTA.

Pfispévky do prirucky pfipravili vyskoleni odbornici se zkuSenostmi v konkrétnich
oblastech, ktefi jsou napojeni na HTA, napf. ¢lenové Védecké konzultacni rady DACEHTA,
poradci nebo ucitelé HTA. Dékujeme vSem autorum a dékujeme také Mogensi Hgrderovi
a Helle Ploug Hansenovi za jejich obecné pfipominky a pFispévky.

DACEHTA — Danské centrum pro hodnoceni zdravotnickych technologii
prosinec 2007

Finn Bgrlum Kristensen

feditel
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O prirucce

Tato pfirucka se zabyva hodnocenim zdravotnickych technologii (HTA) a je vydavana
v anglické a danské verzi. HTA je spojeno se systematickym pfistupem zaloZzenym na
prizkumu, ale neexistuje pouze jediny spravny postup nebo jedna vymezena oblast
pruzkumu. HTA je spiSe charakterizovano interdisciplinarnim a vSestrannym pfistupem,
v némz védecky zaklad stavi na teoriich a postupech z fady riznych prizkumnych
disciplin.

Tento Siroky pfistup k HTA je uplatiovan vzhledem ke skutecnosti, Ze analyza zahrnuje
Ctyfi velmi rozdilné klicové prvky: technologii, pacienta, organizaci a ekonomiku. Navic
k témto prvkim Ize do analyzy zahrnout také etické aspekty.

Prabéh HTA se sklada z mnoha slozek — nékteré souviseji s procesem, jiné se tykaji
analyzy. Casto jsou propojeny a lze se s nimi vypofadat paralelng, protoZze se prekryvaji
nebo souvisi s pfedchozimi kroky v procesu.

Komplexnost, kter4 charakterizuje HTA, se odrazi rovnéz v obsahu a struktufe této
prirucky. K sepsani této pfirucky pfispélo dvacet jedna autorll s Siroce odliSnymi
specializacemi. Tento multidisciplinarni pfistup je ilustrovdn v Fadé metodologickych
kapitol, do nichz pfispéli dva nebo vice autorl ke stejnému celkovému pfedmétu na
zakladé svého védeckého chapani. | pfes rlznorodost je v ramci HTA sledovan spolecny
cil, a to dosahnout nejvyssi mozné urovné dikazu.

O strukture

Pfirucka je rozdélena do jedenacti kapitol. Kazda kapitola byla pro pfehlednost opatfena
kratkym Uvodem, za nimZ nasleduji uzite¢né rady a navrhy v bodech. V kapitolach
zahrnujicich nékolik témat jsou uvedeny rady a navrhy pro pfislusné podkapitoly.

Obecny pfistup pfirucky odrazi prabéh HTA — stfida kapitoly zaméfené na proces a na
analyzu. Strukturu pfFirucky Ize obecné rozdélit do nasledujicich kli¢ovych oblasti:

* Uvodni Cast souvisejici s procesem popisujici zavedeni HTA (kapitola 1)

» obecna metodologickd ¢ast zabyvajici se Uvahami a postupy, které jsou spole¢né
prislusnym oblastem analyzy (kapitoly 2, 3, 4 a 5)

* vymezena metodologicka ¢ast zameéfena na pristupy k analyze kazdého z klicovych
prvka: technologie, pacient, organizace a ekonomika (kapitoly 6, 7, 8 a 9)

o zAvéreCna Cast zaméfena na proces popisujici, jak formulovat zaklad pro
rozhodnuti a zpravu o HTA (kapitoly 10 a 11)

O cili prirucky

Obsah pfiru¢ky byl sestaven s nasledujicim cilem:
e ZdUraznéni dulezitosti optimalniho vyuZziti existujicich studii a udaji pred
generovanim primarnich dat — pokud to bude skute¢né nezbytné
e Prezentace aktualnich postupt zalozenych na prizkumu nejen v ramci vyvoje
oblasti etiky, pacientd a organizace, ale i v ramci zavedenégjSich prvkid HTA —
technologie a ekonomiky.
» Podpora procesu HTA se zaméfenim na aktualni otazky, napf.:

o Jak jsou otazky cCiniteld odpovédnych za rozhodovani formulovany jako otazky
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HTA?
o Jak je vyhledavana a hodnocena literatura a jak Ize navrhnout doplfiujici studie?
o Jak lze analyzovat material a provést jeho syntézu s cilem formulovani zaveéra,
které mohou odpovédét na kladené otadzky a vytvofit zaklad pro konkrétni
navody?

Kvantitativni a kvalitativni pojmy

HTA se zaklada na rlznych védeckych disciplinach, zejména zdravotni, sociélni, pfirodni
a humanitni védy. Tyto védy maji kazda vlastni teorie a strategie pruzkumu, ale
v nékterych ohledech se prekryvaji, napf. rozhovory a dotaznikové postupy.

S pfirodnimi védami se tradi¢né poji kvantitativni vyzkumny pfistup a s humanitnimi
védami se poji kvalitativni prizkum, zatimco u socialnich a zdravotnich véd lIze fici, Zze
vyuZzivaji ,,0boji“.

Kapitoly zaméfené na postup (konkrétné kapitola 4 o posuzovani literatury a kapitola 5
0 generovani dat, analyze a hodnoceni) predstavuji pfistupy zaloZzené na pfistupu z vyse
uvedenych prizkumnych disciplin v souvislosti s pojmy kvantitativnich a kvalitativnich
metod. V téchto kapitolach se pouziva termin kvalitativni postup, zatimco termin
kvantitativni zde neni vyslovné pouzit. Postupy s kvantitativnim pfistupem v této pfiruc¢ce
Ize pfifadit do skupiny povaZované za ,nekvalitativni*.

Kvalitativni a nekvalitativni / kvantitativni pojmy se zakladaji na predpokladu, Ze mezi nimi
neni mozné urcit pfesnou hranici.

Kvantitativni studie, napf. v rdmci klinického a epidemiologického prizkumu, mohou pfi
vykladu dost dobfe zahrnovat i kvalitativni aspekty. Stejné tak genericka méreni
zdravotniho stavu kvantitativniho typu mohou obsahovat kvalitativni prvky. Dotaznikové
studie a studie zaloZzené na rozhovorech mohou byt rovnéz orientovany bud kvantitativné
nebo kvalitativné nebo mohou kombinovat oboji.

Casto je vhodné nechat kvantitativni a kvalitativni postupy, aby se vzajemné& doplfiovaly.
Proto muze byt zakladem kvalitativnich postupd, napf. prizkumného rozhovoru,
kvantitativni dotaznikova studie. Naopak kvalitativni skupinovy rozhovor s cilovou
skupinou se mulze stat vychozim bodem pro dotaznik. Zakladni véci je, Ze odpovédi na
konkrétni otazky HTA se hledaji pomoci postupt povazovanych za nejlepSi pro generovani
znalosti v pfislusném oboru.

O platnosti

V ramci HTA predstavuje dlikaz spoleénou obecnou hodnotu. Otazky HTA jsou vSak
zodpovézeny na zakladé rdznych védeckych disciplin a postupl. VeSkeré zohlednéné
nebo vytvorené znalosti musi byt peclivé posouzeny. Védecka platnost vyjadfuje kvalitu, a
tudiz védeckou hodnotu projektu nebo studie. RGzné vyzkumné tradice vyuzZivaji rizna
kritéria s cilem spInéni poZzadavkl platnosti. Je rovnéz zjevné, ze v ramci rliznych pfistup
k vyzkumu jsou jinak identickym terminim pfifazovany razné vyznamy nebo definice. Také
vyplynulo, Ze i v ramci stejné vyzkumné tradice mohou existovat neshody ohledné definice
pojmu.

Platnost je nejobecnéjSi a nejCastéji pouzivany pojem v této pfiru¢ce. Ruzni autofi dale
pouZzivaji terminy hodnovérnost a spolehlivost v rdznych kontextech. Vzhledem
k vzdjemnym vySe uvedenym neshoddm se tato pfiru¢ka nepokousi o jednoznacné
definice pojmd. Hlavni véci je, aby HTA bylo provadéno systematicky a kriticky pomoci
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postupl a analyz, nezavisle na pravé provadéném typu HTA.
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1 HTA - vysvétleni a planovani
Napsali Helga Sigmund, Finn Bgrlum Kristensen a Birgitte Bonnevie

Tato kapitola pfinasi kratky uvod k HTA obecné a danskému modelu HTA konkrétné.
Uvodni kroky v procesu HTA jsou popséany jako 1. vysvétleni a pfedb&zna analyza, 2.
organizace projektu HTA a 3. formulace problému a naplanovani pribéhu. Tato kapitola
ilustruje to, Ze kroky a ¢innosti v Gvodni fazi jsou zasadni pro cely dalSi pribéh projektu,
a v kone¢ném dusledku i pro kvalitu vysledkd HTA i podklad pro rozhodnuti.

Uzite €né rady a navrhy

* Ujasnéte si, zda je dany problém vhodny pro HTA, nebo zda vyZaduije jiny pfistup.

* Posudte, zda je dané téma dostate¢né dulezité na to, aby na néj byly vydavany
zdroje HTA.

» UrcCete zainteresované osoby a cilovou skupinu HTA.

* Provéfte, zda dokumentace, ktera je jiz k dispozici, je vyhovujici pro HTA.

* Formulujte problém vzhledem k pfedpokladané situaci rozhodovani, a pfitom méjte
na pameti, ze to bude pro prabéh HTA zasadni.

» Do projektoveho tymu a referenéni skupiny sezerite spravné ¢leny a stanovte jasna
pravidla vzajemné interakce mezi ucastniky.

* Nepodnécujte vlastni studie pfed tim, nez se prokaze, Ze jiz existujici védecka
literatura neposkytuje odpovédi na zkoumané otazky HTA.

1.1 Obecné informace o HTA

Hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) se stalo pojmem v oblasti zdravotnictvi jiz
v 80. letech minulého stoleti, kdy byl zaznamenan rychly nardst novych zdravotnickych
technologii ve vztahu k omezenym zdravotnickym rozpo¢tim. HTA je multivédni
a interdisciplinarni ¢innost, ktera poskytuje vstupni informace pro stanoveni priorit a pro
rozhodovani ve zdravotnickém systému ve vztahu k prevenci, diagnostice, |é¢bé
a rehabilitaci.

Pro¢ HTA?

Rozhodnuti o vyuZiti technologie probihaji na vSech urovnich zdravotnického systému.
Casto predstavuji sjednoceni slozitych lékaFskych, pacientskych, organizagnich
a ekonomickych informaci v kontextu, kde mohou byt i etickym problémem. Poskytovani
vstupnich informaci pro osoby odpovédné za rozhodovani velkou mérou zavisi na
interakci, rozdéleni prace a spolupraci mezi zdravotnickymi odborniky, vyzkumnym
prostfedim a politickymi Ciniteli odpovédnymi za rozhodovani a jejich Gfedniky. Rozhodnuti
je nutno pfijimat na podloZzeném zakladé, pficemz veSkeré prisluSné okolnosti a dusledky
musi byt systematicky ilustrovany pomoci védeckych metod.

HTA je relevantni v souvislosti s komplexnimi problémy pfed zavedenim pfislusné politiky.
Muze se jednat o politiku Ié¢by napf. tfiselné kyly nebo spoleéného postupu IéCby
cukrovky praktickymi lékafi a v krajskych nemocnicich. Dale se miZe jednat o zdravotné-
politicka rozhodnuti tykajici se Ié€by a screeningové nabidky s celostatnimi disledky.

HTA nevytlaCuje komplexnost, ale nabizi podklad pro rozhodovani, ktery zohlednuje

15 Pfirucka pro hodnoceni zdravotnickych technologii



mnoho aspektd. Je nutno zdlraznit, Ze situace rozhodovani samotného jde mimo HTA.
Kromé vstupnich informaci z HTA mohou v rozhodovani hréat roli mnohé dalSi prvky, napf.
ohledné ostatnich pacientd nebo dalSich okolnosti ve zdravotnickém systému a ve
spolecnosti.

V souladu s danskou statni strategii pro HTA (1), ktera se stala zakladem rozvoje HTA
v Dansku, by HTA mélo pfispét informacemi k rozhodovani na vSech darovnich ve
zdravotnickém systému. HTA tudiz ovliviuje cinitele odpovédné za politicka, spravni
a klinickd rozhodnuti. V zavislosti na 1) otazce politiky, 2) Urovni rozhodovani a 3)
¢asovém ramci ma HTA za cil zlepSit zaklad pro rozhodovani s vysledky bud
z obecnégjSich, nebo konkrétné&ji zaméfenych projektd HTA. Ramec HTA lze vyuZit také
jako ,zplUsob mysleni®, tj. bez velkych analyz. Pfikladem je mini HTA, které je podkladem

pro decentralizované rozhodovani, napf. v oddélenich nemocnic (viz odst. 1.2.4).
Co je to HTA?

HTA je posuzovani pfislusnych dostupnych znalosti o problémech v souvislosti
s pouzivanim technologie ve vztahu ke zdravi a nemocem, zaloZzené na prizkumu
a zaméfené na praktické pouZiti. Na zakladé svych postupu, zaloZzenych na prlzkumu, ale
i Z hlediska zamérFeni na rozhodovani souvisi HTA s planovanim, spravou a fizenim.

HTA Ize proto povaZovat za pfemosténi mezi dvéma doménami: doménou rozhodovani
a doménou prizkumu (2), viz obr. 1.1. Za u€elem naplnéni tohoto u¢elu musi byt problémy
zaméfeni HTA zaloZzeny na potfebé osob provadeéjicich rozhodnuti (a jejich poradct) mit
k dispozici podloZzeny zaklad k rozhodnuti o pouZziti zdravotnické technologie.

Decision- = Research
making domain domain
Folicy-making paradigm HTA paradigm
Policy HTA ~ HTA Summary of
question ; questions = T project y ™ the assessment

Obr. 1.1 Pfemosténi mezi doménou rozhodovani a doménou prizkumu

Decision-making domain = Doména rozhodovani
Research domain = Doména prizkumu
Policy-making paradigm =Paradigma tvorby politiky
HTA paradigm = Paradigma HTA

Policy question = Politicka otazka
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HTA questions = HTA otazky
HTA project = HTA projekt
Summary of the assessment = Souhrn posouzeni

Podle Kristensen FB a kol. 2002 (3)

HTA je tudiz definovano dle svého Ucelu, nikoliv jako specificky postup (4). Konkrétnégji
HTA predstavuje komplexni, systematické posuzovani predpokladi a dusledkd pouzivani
zdravotnické technologie. V kontextu HTA je zdravotnick& technologie definovana obecné
jako metody a postupy prevence, diagnostiky, |é¢by, péce a rehabilitace, véetné zafizeni
a lékd (5). Podplrné systémy a organizace v ramci zdravotnického systému mohou byt
také povazovany za zdravotnické technologie. HTA zahrnuje analyzu a posuzovani
riznych oblasti, na které mize mit pouzivani zdravotnickych technologii dopad. Tyto
oblasti I1ze pro prehlednost rozdélit do skupin podle &tyf hlavnich prvkua: technologie,
pacient, organizace a ekonomika, viz obr. 1.2 (5). Tyto hlavni prvky se v ur€itém rozsahu
prekryvaji. Etiku, ktera je obvykle pfipisovana prvku pacient, nelze napf. oddélit od analyzy
technologie, a maze také predstavovat ramec pro analyzu prvka (6). Pravni problémy
mohou byt rovnéz pficné obsazeny v téchto prvcich.

Folicy question

HTA question

Technology Crganisation
Evidence, analysis

Patient Econormy

l

Synthesis

l

HTA report

Obr. 1.2 Dansky model HTA

Policy question = Otazka politiky

HTA question = Otazka HTA
Technology = Technologie
Organisation = Organizace

Evidence, analysis = Dlkazy, analyza
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Patient = Pacient
Economy = Ekonomika
Synthesis = Syntéza
HTA report = Zprava HTA

Jak je zjevné z obr. 1.2, jako prostfedni krok v procesu HTA jsou umistény uvedené Ctyfi
hlavni prvky — rovnéz zvané ,horizontalni“ osa modelu HTA. Analyza v ramci hlavnich
prvk( zahrnuje rGzné postupy, teorie, védecké discipliny a vyzkumné pfistupy, pficemz
kazdy z nich musi byt pouzivan se zietelem na dosazeni vysoké védecké kvality. Analyzy
v ramci jednotlivych prvkd vSak rozhodné nejsou provadény oddélené, naopak mezi prvky
funguje vyména Udaji a vysledkd. Caste¢né proto, Ze jeden prvek mlze zaviset na
druhém z hlediska znalosti, a ¢astecné proto, Ze prvky jsou analyzovany v ramci stejného
ramce projektu HTA. Typickym pfikladem je interakce mezi prvky organizace a ekonomiky.

,Skatulkovy model* se &tyfmi hlavnimi prvky byl pfedmétem kritiky a doslo ke zmé&nam.
Danska statni zdravotnicka rada vSak tuto strukturu udrzela a povazuje ji za ,pedagogicky”
model, ktery poskytuje praktickou strukturu polozek, které je nutné mit na paméti pfi
rozhodovani na zakladé HTA. Navic je tento Skatulkovy model vhodnym vykladem
mezinarodniho chapani HTA a predstavuje vyborny zéklad planovani posuzovani
konkrétni technologie. Tento model vSak nema byt otrocky nasledovan a HTA neni
znehodnoceno soustfedénim se na prvky, které jsou v konkrétni situaci relevantni — pokud
bylo Fadné vysvétleno, pro€ byly vylou€eny v Gvahu pfipadajici volby.

Dukladna analyza vSak sama o sobé nestaci k zajiSténi kvality HTA. Je stejné tak dalezité
zajistit hodnotny proces HTA, v némZz bude kazdy krok zaloZzen na obezfetnosti,
znalostech a kompetenci. Kroky souvisejici s procesem jsou nazyvany ,vertikalni* osou
modelu HTA. Podobné jako prvky analyzy v horizontalni ose nejsou Skatulky na vertikalni
ose oddélenymi kroky v procesu HTA, ale jsou propojeny. Pfikladem je interakce mezi
formulaci problému a syntézou (viz odst. 1.4 a 10.1.2). Pro GspéSnou praci HTA je tudiz
potfeba, aby struktura a proces tvofily syntézu.

Ddkazy a HTA

Je nutné mit na paméti, Ze ackoliv ma mit HTA praktické vyuZiti, musi vychazet
z védeckych postupld. Mnoho let bylo klicovym slovem pro HTA slovo ,dlkaz"“. Koncept
dikazu byl zaveden v souvislosti s ,|ékafstvim zalozenym na dukazech”, které predstavuje
klinickou disciplinu zahrnujici nejvySSi védecké vysledky ze systematického vyzkumu
v klinické praci (7,8). Pocatky této discipliny nalezneme u klinickych pracovnik( v Pafizi
devatenactého stoleti, dale ji rozvijela kriticka klinicka Skola v Sedesatych letech minulého
stoleti az po souc€asné |ékarstvi zalozené na dikazech (9).

V souvislosti s lékarstvim zaloZzenym na dlkazech se zaroven rozvijela cochranska
spoluprace. Jejim vystupem jsou mezinarodné& uznavané literarni prehledy. Ustfednim
bodem cochranskych revizi je posuzovani dikaz( klinickych studii podle predem
stanoveného postupu. V souvislosti s HTA predstavuji systematické cochranské revize
dalezity zaklad dokumentace pro posuzovani u€inka a vedlejSich Gcinkl technologii (10).

V poloviné 90. let byl koncept dukazu rozSifen, coz vedlo k rozvoji ,zdravotnického
systému zaloZzeného na dukazech®. To znaci, Ze je nutné vyvijet Usili k dosazeni
racionalniho, dobfe zdokumentovaného zakladu pro rozhodovani ve zdravotnickém
systému obecné — nejen v klinickém kontextu, ale i ohledné stanovovani priorit, planovani,
regulace, fizeni a praxe na vSech urovnich (9). Zaroven to demonstruje Uzky vztah mezi
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dikazy a HTA.

V souvislosti s neklinickymi rozhodnutimi neni vZzdy moZzné udrzet racionalni pfistup
zalozeny na dukazech. To vedlo k vytvofeni upraveného konceptu: rozhodovani na
zakladé informovanosti o dikazech. Z tohoto konceptu vyplyva, Ze si prohlédnete dukazy
a zohlednite je, ale zaroven vezmete na védomi, Ze existuje prostor i pro dalsi dilezité
faktory, které maji byt sou€asti rozhodovani.

Internacionalizace HTA

Vzhledem k vyvoji HTA zalozZili prakticti 1ékafi HTA fadu siti, z nichZ kazd& posiluje praci
HTA diky spolupraci a sdileni znalosti. Stru¢né predstavujeme Cc&tyfi mezinarodni
organizace, tfi celosvétové a jednu evropskou:

Evropska sit’ pro HTA (EUnetHTA) je tfilety projekt zaméfeny na zaloZeni oficialni
evropské sité HTA. EUnetHTA zaloZila EU a tento projekt byl spustén v roce 2005. Jeho
tajemnickou funkci plni Danska statni zdravotnickd rada. Do projektu je zapojeno 27
evropskych zemi, z nichz 24 je ¢leny EU. EUnetHTA ma zajiStovat efektivnéjsi vyuzivani
zdrojli, které se pouZzivaji pro hodnoceni novych zdravotnickych technologii, a zvySovat
kvalitu a platnost rozhodnuti o aplikaci technologii. Téchto cili ma byt dosazeno
prostfednictvim vétsi koordinace, rozdéleni prace a sdileni znalosti na evropské Urovni.
Jsou vyuzivany modely a postupy rozvoje zaméfené na vyuzivani obecnych znalosti
a snizeni duplikace v souvislosti s konkrétnimi projekty HTA. Prace EUnetHTA je
rozdélena do osmi ,pracovnich bali¢kd“, z nichz kazdy zahrnuje nékolik G&astnickych
zemi. Tato sit ma po ukonc&eni projektu v roce 2008 zacit fungovat jako stald.

Mezinarodni spole¢nost Health Technology Assessment International (HTAI) slouZzi
k prosazovani HTA na zakladé jednotliveho &lenstvi. HTAI prosazuje rozvoj HTA z hlediska
postupu, odbornych znalosti, kvality a aplikace. K danému Ukolu se ma pfistupovat
interdisciplinarné a mezinarodné, pfiemz ma vysokou prioritu v€asna a ucinna prezentace
mezinarodnich vysledkd HTA. DalSi oblasti zaméFeni jsou podpora vyuky HTA a vyzkum.
HTAI porada kazdoro€né mezinarodni konferenci (kazdoro¢ni seminaf HTAI) a vydava
mezinarodni ¢asopis o0 hodnoceni zdravotnickych technologii (International Journal for
Technology Assessment in Health Care — IJTAHC). Od roku 1990 az do zalozeni HTAI
v roce 2003 tyto ukoly plnila obdobn& spole¢nost s nazvem Mezinarodni spole¢nost pro
hodnoceni zdravotnickych technologii (International Society of Technology Assessment in
Health Care — ISTAHC).

Mezinarodni sit’ agentur pro HTA (INAHTA) byla zaloZena v roce 1993 a v soucasnosti
(2007) zajistuje spolupraci 45 organizaci HTA ve 23 zemich. Ugelem sit& INAHTA je
vytvofit forum pro vyménu informaci a spolupraci se zaméfenim na spole¢né zajmy
Clenskych organizaci. Spolu s centrem NHS pro revize a Sifeni informaci spravuje INHATA
rozsdhlou mezinarodni databazi HTA se sidlem v Yorku ve Velké Britanii. Databaze
obsahuje informace o dokonCenych a probihajicich projektech HTA, publikacich HTA
i €lancich o HTA. Vice informaci o databazi naleznete v Databazi HTA.

Mezinarodni informaéni sif o novych a ménicich se zdravotnickych technologiich
(EuroScan) existuje od roku 1997 a zajiStuje spolupraci mezi 15 organizacemi HTA
z 9 evropskych a 3 mimoevropskych zemi ohledné v&asného informovani o novych
technologiich. Spoluprace se tyka identifikace a upfednostiovani novych technologii. Za
Uucelem vzajemné vymény technologii spravuje EuroScan databazi s informacemi
onovych a potencialné zajimavych technologiich a pfehledech publikovanych
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,=upozornénich na technologie“, kam pfispivaji vSechny Clenské staty a kterou hojné
vyuZzivaji.

1.2 Uvodni vysvétleni

V souvislosti s modelem HTA (viz obr. 1.2) bylo uvedeno, ze ,Skatulky* ve schématu
nemaji byt povazovany za oddélené, ale za vzajemné na sebe pusobici. To plati i pro
kroky a ¢&innosti v rané fazi projektu HTA popsané v nasledujicich kapitolach: jsou
predstavovany oddélené, ale v praxi budou ¢asto vzajemné propojeny, budou provadény
paralelné a budou se pFekryvat.

1.2.1 HTA nebo alternativni pristup?

Problémy souvisejici s planovanim a tvorbou politiky v souvislosti se zdravotnickymi
technologiemi predstavuji divod ke zvazeni, zda bude vhodné zahajit HTA.

V prvni fadé je vSak duleZité objasnit, zda je HTA spravnym nastrojem k aplikaci na dany

problém, nebo zda bude vhodnéjsi jiny pristup.
Rdzné pristupy k objasnéni problému

e HTA

* projekt zajisténi kvality (pokud vite, Ze ta spravna véc, kterou je nutno udélat, je
v ramci zvlastniho organiza¢niho kontextu — ale to, co bylo skute¢né podniknuto, neni
Spravne)

o z&Kklad pro rozhodnuti pfipraveny v ramci obvyklého administrativnino usporadani
(napf. pokud je k dispozici statni nebo oblastni HTA).

* hodnoceni (pokud chcete védét, zda byla uskute¢néna doporuceni, programy atd.)

» Kklinické smérnice nebo referencni program (pokud maji byt poskytnuty smérnice na
zakladé dikazu)

e tradi¢ni prace vyboru odborniki a/nebo zainteresovanych osob (pokud je hledisko
zainteresovanych osob velmi dulezité, pokud jsou poZadovana jista odborna
posouzeni nebo pokud je velmi malo ¢asu)

* wyluéné systematicka literarni revize, mozna metaanalyza za ucCelem objasnéni
efektivnosti ¢i u€innosti technologie

e ekonomicka analyza (pokud jsou k dispozici dostate¢né znalosti o klinické uginnosti
nebo efektivnosti technologie a neexistuji zadné specifické organizacni otazky, napf.
u mnoha léku)

* (primérni) vyzkumny projekt (pokud je nedostatek zdokumentovanych znalosti,
zejména o klinické uc¢innosti)

Pokud bude vybran jiny druh projektu nez HTA, je pfesto vhodné aplikovat ,zpusob
mySleni HTA" v co nejvétSi mozné mife. To povede vaSe Uvahy pfislusnym Klinickym,
pacientskym, organizacnim, ekonomickym a etickym smérem a zajisti SirSi vSestrannost,
aby se zabranilo rozhodnutim, které jsou ¢inéna na jinak nepodloZzeném zakladé.
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1.2.2 Témata a cilové skupiny HTA

Podet kazdorocné dokoncenych projektd HTA rozhodné neodpovida velkému poctu
technologii, které se neustale prosazuji ve zdravotnickém systému — nemluvé o zaostalych
starSich procesech, které by rovnéz mohly byt cilem HTA za UcCelem jejich moZného
ukonéeni. Témat na vybér je nekone¢né mnozstvi. Pro to, aby mohly projekty HTA
dosahnout svého skute¢ného Ucelu, tj. pfispivat ke kvalité a efektivnimu vyuzivani zdroju
ve zdravotnictvi, je zasadni fadné zaméreni, vybér témat a stanoveni priorit mezi nimi.

Je dané téma dostatecné ddlezité, aby na néj byly pouZity zdroje pro HTA?

PFi realizaci HTA je zasadni posoudit, zda je dany problém dostate¢né dulezity pro
vyhrazeni zdroju pro pfislusny projekt. Obvykle je dllezité stanovit si priority mezi raznymi
moznymi projekty HTA nebo jinymi typy projekt.

Ke stanoveni priorit I1ze v rdznych zemich pfistupovat mnoha rlznymi zpasoby. Oficialni
organizace HTA miva vSak Casto zasady stanovovani priorit mezi moznymi HTA (11,12).
Tykd se to napfiklad statni drovné v ramci Danské statni zdravotnické rady, ale
i v kontextu oddéleni, nemocnice nebo kraje je nutno pridélovat zdroje na projekty HTA
v pofadi dle stanovenych priorit. V kazdém pfipadé je nutné podrobné doloZzit argumenty
pro vyznam a proveditelnost daného HTA.

Pfed realizaci HTA je nutné zvazit, zda se problém tyk& rozhodnuti. Pokud ano, je dalezité
objasnit podstatu rozhodnuti, jehoZ je soucasti, a kdy ma byt toto rozhodnuti u¢inéno. Ma
HTA pfispét k vytvoreni zakladu pro rozhodnuti o tom, zda mé& byt néco uskutecnéno, nebo
jak to ma byt uskuteénéno?

Kdo stanovuje program jednani o tématech HTA?

Zaméfeni na osoby odpovédné za rozhodovani nemusi znamenat, Ze pro feSeni daného
problému pozaduji pravé HTA, i kdyZ by to tak mélo byt — a stale Castéji tomu tak skutec¢né
je. V pripadé konkrétniho pozadavku jsou ,iniciatorem” spiSe planovaci (,tvirci politiky*),
ktefi budou pfipravovat mozny zaklad pro rozhodovani, pokud m& byt pro pfisluSnou
oblast zavedena jista politika.

V mnoha pfipadech pfipravuje HTA instituce nebo mistni odbornici, a ti pak také uréuji
program jednani. To probiha na zakladé viceméné formalni analyzy poZzadavki a moznosti
pro HTA, kdy jsou vysledky HTA ocekavany pfed provedenim rozhodnuti. Nékteré
organizace nebo programy HTA, napf. anglické, maji zaveden formalni systém pro
pribézny pfijem navrhd témat HTA.

Jaky je organizacni zaklad HTA ?

Organizacni zaklad HTA:
» zdravotni politika / planovani
e statni/ regionalni / mistni
» kazdodenni operace
e vyzkum / vyvoj

Organiza¢ni zéklad muze mit rozhodujici vliv na to, jakd bude cilova skupina HTA.
Nezavisle na tom, zda existovali konkrétni iniciatofi, by méli byt ur€eni primarni klienti

! Podrobnosti ohledné podminek viz kapitola 6.5.1.
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HTA. Pokud je HTA provadéno ve stfedisku nebo na oddéleni, je primarni cilovou skupinou
jeho vedeni. Obdobné plati, Ze v pfipadé, kdy je HTA provadéno v ramci krajské spravy,
budou primarni skupinou planovaci v kraji. Pokud je HTA pfipravovano ve vyzkumné/
Vvyvojové instituci, je nutné fadné zvazit cilovou skupinu, zvlast pokud zde neni zadny
externi iniciator. HTA by nemélo byt pfipravovano bez fadného ukotveni.

Kdo tvofi cilovou skupinu?
Nezbytnym prvotnim Ukolem je ujasnéni primarni cilové skupiny mozného HTA. To je
zasadni nejen pro formulaci problému ale i pro pfipravu zavérecné zpravy.

Primérni cilové skupiny:
» politici a Gfednici na statni nebo krajské urovni
» planovaci na krajské urovni, na drovni nemocnic nebo na drovni obci
» vedeni nemocnic a oddéleni
* organizace a spole¢nosti
» Kklini¢ti pracovnici ve zdravotnictvi a primarnim sektoru
» Sirok& verejnost

1.2.3 PredbéZzna analyza

Je pro HTA k dispozici vhodna dokumentace?

HTA mé& smysl provadét pouze tehdy, je-li k dispozici dostate¢na, avSak nikoliv nezbytné
kompletni dokumentace znalosti, zejména ohledné klinického ucinku technologie. Pokud
tomu tak neni, mél by byt proveden primarni vyzkum za U¢elem ziskani téchto znalosti
a rozhodnuti se musi zakladat na odborném pfedpokladu az do doby, nez budou
k dispozici Iépe zdokumentované podklady. Casto neni vynakladano dostateéné Gsili na
systematické vyhledavani a posouzeni vysledkl jiz provedeného vyzkumu. V dusledku
toho dochazi k realizaci primarniho vyzkumu, ktery nemusi byt vibec nutny (13), nebo se
vychazi z odbornych predpokladu, které nejsou zaloZzeny na systematickém prostudovani
literatury. Odbornici, ktefi jsou schopni dolozit, Ze jejich rady vychazeji ze systematického
prostudovani pfislusné literatury, by meéli byt povazovani za nejsilnéjSi uchazece o roli
poradci. Casto v3ak miZe vzniknout potfeba shromazdit data, napf. pro ilustraci
epidemiologie a organizace (viz kapitoly 6 a 8).

Pfi zahdjeni HTA jen malokdy byvaji k dispozici kompletni, fadné zdokumentované
podklady. Casto napfiklad chybi objasnéni aspektu pacient/uZivatel nebo organizaénich
faktorl. Pro objasnéni téchto okolnosti je vhodné vyzadat si radu od odbornik( v oboru
a zaroven provést predbézné vyhledavani v literatufe ohledné dostupnych zprav HTA,
kritickych ¢lankd a zdravotné-ekonomickych analyz (viz také kapitola 3). Pro doplnéni
vyhledavani v literatufre muze byt v nékterych pfipadech vhodné vyhledat si a navstivit
mista, kde se pfislusna technologie pouziva.

Vyhledavani v literatufe za Ucelem objasnéni

Jakmile bude ur€ena technologie / oblast / problém jako mozné téma HTA, musi byt
objasnéno, zda existuje potfebny podklad pro takovyto projekt. Jsou k dispozici dostatecné
znalosti v pfislusné oblasti?

V prvotnim vyhledavani v literatufe by mély byt zodpovézeny nasledujici otazky:

» Existuje dostate¢na dokumentace U¢inkd — v podobé metaanalyzy nebo posudkui?
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» Existuje pfipadné dostate¢ny pocet klinicky kontrolovanych studii na dostate¢né
kvalitni Grovni?

» Jsou k dispozici mistni nebo mezinarodni zpravy o HTA nebo jiné druhy zprav?

» Jsou k dispozici mistné nebo mezinarodné publikované studie tykajici se nékterych
oblasti navrhovaného HTA?

Je doporuceno néasledujici vyhledavani:

» databaze HTA

» weboveé stranky INAHTA: novinky, seznamy a databaze aktuélnich projektl

» knihovna Cochrane Library

» weboveé stranky mistnich HTA subjekti v Danku:
DSI, Dansky ustav pro zdravotnicky vyzkum
CAST, Centrum pro aplikovany zdravotnicky vyzkum a posuzovani technologii
Oddéleni aplikovaného vyzkumu a HTA, Univerzitni nemocnice Odense (v danstiné)
HTA a aplikovany zdravotnicky vyzkum, Centralni region Jutland (v dansting)

O O o o

1.2.4 RGzné druhy produktii HTA

HTA je zalozeno na systematické, védecky podlozené pracovni metodé, ktera miaze byt
narocnd jak na €as, tak na vyuZiti zdroju. Zaroven se ocekava, Ze informace HTA budou
relevantni, dobfe zdokumentované, a co je dulezité, k dispozici ve ,spravny ¢as" ve vztahu
k nasledujicimu procesu rozhodovani nebo planovéni. Proto byly vyvinuty rdzné druhy
HTA, v€etné produktu souvisejicich s HTA, a to jak v Dansku, tak v zahranici.

Za ucCelem objasnéni toho, ktery druh produktu bude nejvhodnéjSi v konkrétni situaci, hraji
podstatnou roli nasledujici faktory: 1. ddkazni podklady, 2. problém, 3. situace
rozhodovani, 4. Zivotni cyklus technologie a 5. asovy a zdrojovy ramce.

Na statni Urovni rozliSujeme nésledujici druhy HTA:

 HTA

o S Sirokym pfistupem

o S Uzce zaméFenym pfistupem

o ohledné Iékd na rakovinu
» HTA produkty integrujici zahraniéni prace

o zahrani¢ni HTA s komentafem

o yhlavni“ HTA (pokud jsou razné &asti HTA provadény v riznych zemich)
e Produkty souvisejici s HTA

o Mini-HTA

o v€asné upozornéni na novou technologii (v€etné zahraniCniho v&asného

upozornéni s komentarem)

Objasnéni pojmu ,HTA"

Vzhledem ke stéle CastéjSim pozadavkim osob odpovédnych za rozhodovani na kratSi
dobu zpracovani zprav HTA se v prubéhu minulych let vyvinula cela fada zahrani¢nich
prostfedi HTA, které zavedly zkracenou formu HTA, zvanou rychlé posouzeni nebo rychly
posudek. V Dansku byla rovnéz zavedena metoda rychlého posouzeni. Zaroven vsak bylo
poukdzano na problémy vhodnosti a proveditelnosti rozliSeni mezi normalnim HTA
a rychlym HTA, zejména ohledné HTA na statni Urovni. Zacalo byt zjevné, Ze tzv. Rychlé
HTA nelze vZdy provést v kratké Ihit€, napf. Sesti mésicl. Hlavnim davodem bylo, Ze ani
uzivatel HTA, ani tvlirce HTA neméli zajem na vytvofeni produktu nizSi kvality, co se
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pouzitych postupl tyCe, neZz je dobfe znamé HTA (néktefi povazuji pojem ,rychlé" za
,Zhrklé®).

Termin ,rychlé HTA" proto nevyhovoval poZzadovanému produktu, a to ani ¢asove, ani
kvalitativné. Tento termin jiZ proto neni soucasti produktového katalogu DACEHTA. Misto
toho je pfipravovano HTA bud s Sirokym, nebo Uzce zaméfenym pfistupem podle druhu
problému a ¢asového ramce. Druh HTA, ktery je vhodny pfimo pro posouzeni novych Iékl
na rakovinu, ktery DACEHTA pfipravuje na zadost danskeé ,skupiny pro fizeni rakoviny*,
rovnéz nélezi do této skupiny. HTA ohledné léku na rakovinu jsou nejblize tomu, co se

jinde — napf. v zahranici a decentralizované v Dansku — nazyva rychlé HTA.

Kratky popis DACEHTA produkt G HTA
HTA
HTA — Siroké Charakteristika: | Na zakladé komplexniho problému nebo napf. oblasti onemocnéni.
Siroky a obecny pfistup, mudze zahrnovat i alternativni technologie.
Cil: Vstupni informace pro politicko-spravni a klinicka rozhodnuti na vSech Grovnich.
Casovy ramec: | 1 %-2 % roku
Zajisténi kvality: | externi oponentni posudek
Rozsah zpravy: | 200 stran
Odkaz / pfiklady: DACEHTA. Publikace: Diabetes typu 2
HTA - Gzce Charakteristika: | Na zakladé vymezeného problému, zaméreni na jednu technologii.
zaméfené
Cil: Vstupni informace pro vySe uvedena rozhodnuti, pokud je Ize provést v kratké lhaté.

Casovy ramec:
Zajisténi kvality:
Rozsah zpravy:
Odkaz / pfiklady:

1 rok

externi oponentni posudek

100 stran

DACEHTA. Publikace: ,Snizeni rizika rakoviny délozniho ¢ipku o€kovanim proti lidskému
papilomaviru (HPV)."

HTA — Iéky proti
rakoviné

Charakteristika:

Cil:

Casovy ramec:
Zajisténi kvality:
Rozsah zpravy:
Odkaz / priklady:

Na zékladé vymezeného problému, zaméfeni na jednu technologii.

Vstupni informace pro vySe uvedena rozhodnuti, pokud je Ize provést ve velmi kratké Ihaté.

3 mésice

souhlas odbornikt

4-15 stran

nové léky proti rakoviné: ,Tarceva“, ,Avestin“

Produkty HTA

pojimajici zahraniéni prace

Zahrani¢ni HTA
s komentarem

Charakteristika:

Cil:

Casovy ramec:
Zajisténi kvality:
Rozsah zpravy:
Odkaz / pfiklady:

Na zékladé zahraniéni zpravy HTA, vztahujici se na danské podminky.

Vstupni informace pro rozhodnuti ve zdravotnictvi v kratké lhité.

3-6 mésicu

odborné posouzeni

10-25 stran shrnuti a komentare

DACEHTA. Publikace: ,Chronickéa paradont6za“ (v danstiné)

Hlavni HTA

Charakteristika:

Cil:

Casovy ramec:

Zajisténi kvality:
Rozsah zpravy:
Odkaz:

Na zékladé problému, ktery aktualné stoji ve stfedu zajmu v nékolika evropskych zemich.

Vstupni informace rozhodnuti ve zdravotnictvi v kratké Ihaté.

6 mésicl

nerozhodnuto

50-100 stran

Stale ve fazi vyvoje v ramci projektu EUnetHTA
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Produkty souvisejici s HTA

Mini HTA Charakteristika: | Na zakladé ramce HTA otazek. Pripraveno interné v ramci konkrétni nemocnice (provozni
nastroj).
Cil: Vstupni informace pro rozhodnuti na mistni Grovni (oddélenti, stfedisko a nemocnice). Tyka se

navrhd nové lécby, zmén atd. v souvislosti s naklady.

Casovy ramec:  Pouze vyplnéni dotazniku: 5-15 hodin, véetné& posudku literatury: 1-2 mésice
Zajisténi kvality: | bez oponentni zpravy

Rozsah zpravy: | 3-5 stran

Odkaz: mini-HTA
Véasné Charakteristika: | Informac¢ni systém, ktery brzo v dobé ,Zivotnosti“ technologie upozorfiuje osoby odpovédné za
upozornéni* rozhodovani na budouci technologie, které bude potfeba zavést.

Cil: Vstup pro rozhodnuti a planovani na statni i mistni Grovni v nemocnicich

Casovy rdmec: | 2-4 mésice

Zajisténi kvality: | odborny posudek

Rozsah zpravy: | 4 strany

Odkaz / priklady: | upozornéni na technologie

* V&asné upozornéni / upozornéni na technologie s komentafem“ je zahranicni produkt véasného
upozornéni, ktery se vztahuje k danskym podminkam a je pfedkladan s doplfujicim shrnutim a pozndmkami
v dansting.

1.2.5 Analyza zainteresovanych osob

Analyzu zainteresovanych osob je nutno provést v rané fazi procesu HTA. Vysledky
analyzy jsou dualezité pro sloZeni organizace projektu a pro mozné pfijeti a aplikaci
vysledkd HTA. Analyza zainteresovanych osob probiha ve dvou krocich: 1. objasnéni toho,
kdo jsou zainteresované osoby, 2. posouzeni toho, které zainteresované osoby jsou

M v s

Urceni zainteresovanych osob

Zainteresované osoby jsou definovany jako skupiny, které maji do urcité stanovené miry
vliv na mozné zmény v daném HTA nebo jsou jimi ovlivnény. Pro ur€eni zainteresovanych
0sob je mozné polozit si nasledujici otazky (15):

Kdo je iniciatorem?

Kdo jsou uZzivatelé vysledku?

Kdo musi vysledky schvalit?

Kdo plati za préaci a vysledky?

Kdo je ovlivnén: kdo ma prospéch / zisk/ nevyhody!/ rizika nebo potize pramenici
z vysledka?

o Kdo ma znalosti a zdroje nebo pfispiva?

O O O o o

Pokud odpovite na tyto otazky, vznikne Vam seznam zainteresovanych osob zahrnujici
jednotlivce i instituce, napf. vefejné organy, skupiny odbornik a zajmové skupiny, vedeni
a skupiny zameéstnancu ve zdravotnictvi, odborniky a vyzkumné pracovniky v pfislusnych
oblastech atd. Seznam tvofi soucast dalSiho planovani organizace projektu a procesu
HTA. Primarné je to projektovy manazer, kdo posuzuje, které zainteresované osoby jsou
pro zapojeni nejvhodnéjsi.

Zapojeni zainteresovanych osob

K zajisténi co nejefektivnéjsiho pribéhu projektu je nutno vénovat zvlastni pozornost
stfetm z4jmu v rdmci skupiny zainteresovanych osob. Vyskytu neshod a stietl se nejlépe
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predejde dobrym vyvazenim v ramci organizace projektu mezi zastupci z riznych skupin
se zvIlastnimi zajmy.

Zainteresované osoby Ize zapoijit riznym zpusobem, vzhledem k potfebé v ramci
prislusného projektu. Do projektového tymu vSak muze byt problematické zapojit
zainteresované osoby s protichGdnymi zajmy, protoZe se od tymu oCekava velké pracovni
nasazeni a soustfedéni. V takovém pfipadé by byla vhodnéjsi organizacni pozice

v referenéni skupiné. V referenéni skupiné budou zainteresované osoby schopny sledovat
vyvoj projektu a prispét k nému formou pfipominek ze svého konkrétniho hlediska (viz
rovnéz kapitola 1.3 ohledné organizace projektu).

Kromé toho, Ze hlavni zainteresované osoby budou zastoupeny v organizaci projektu, je
dulezité ukotvit projekt mezi ty zainteresované osoby, které pfi ukonéeni projektu budou
u procesu rozhodovani nebo planovani a které mohou pomoci pfi realizaci vysledkl a
doporuceni HTA. Informace a jistd komunikace v prabé&hu projektu jsou nejlepSim
zplsobem, jak zajistit, Ze Cinitelé odpovédni za rozhodovani pochopi potfebu vysledku
HTA, aby je mohli o¢ekavat a vyuZzit.

1.3 Organizace projektu
Problémy spojené s organizaci projektu

Pfi budovani organizace projektu se Celi riznym problémam. Je dalezité zajistit, aby byl
projekt zalozen na dostateCné autorité, nahledu a pracovni kapacité, a tak mohly byt
dokon&ovany ukoly v ramci organizace projektu. Mezi osobami, které maji podavat aktivni
vykon, musi vzniknout pevna spoluprace. Ve vztahu k projektu bude existovat cela fada
zainteresovanych osob s riznymi zajmy. To bude zfejmé pfi provadéni analyzy
zainteresovanych osob, jak je uvedeno vySe. Vzniklé spory musi byt vyfeSeny v ramci
projektové organizace a musi byt objasnéno, jak to ucinit. Pro fizeni organizace zde musi
pracovat kompetentni projektovy manazer s vyraznou autoritou ve vztahu k ,vlastnikovi*
projektu. Bude vybudovana organizace, v niZ bude stanoveno sloZeni (kdo) a rozdéleni
prace (co). Organizace musi byt pfizpusobena tak, aby v ni byly zohlednény osoby, které
jsou ochotny se u€astnit a (vyznamné) pfispét (15).

ZaloZeni projektového tymu

Formulovani problému stanovi, které oblasti, organy a odborné skupiny by meély byt
soucasti projektového tymu — nikoliv profesionalni tradice pro obvyklé u¢astniky. Je nutné
si uvédomit, Ze HTA se nemusi omezovat jen na projekt v rdmci vlastniho oddéleni, ale
muze byt provadéno na mistni, regionalni nebo celostatni arovni. V disledku toho je
potfeba zvazit cely kontext technologie — mezi disciplinami i mezi sektory. Co se zapojeni,
strategie a planovani prabéhu projektu tyc€e, je dulezité, aby byly zapojeny veSkeré
prislusné organy jiz od zacatku.

Pokud je projektovy tym pfilis velky, miZe byt vyhodné zaloZit podskupiny, z nichZ kazda
bude pracovat se zvlasStnimi prvky HTA. Pokud vSak bude zvolen tento zplsob préace, je
potieba, aby se jednani projektového tymu konala vysoce koordinovanym a fizenym
zpUsobem zajistujicim projednani vSech relevantnich témat. Pfi ustanoveni podskupin
jsou tudiz kladeny vySSi naroky na Fizeni projektu.

Za ucelem zajisténi dokonc&eni projektu vzhledem k rozhodnutim o personalnim obsazeni,
ekonomickych, zasadnich a politickych rozhodnuti, ktera projektovy manazer nemuze dinit,
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je dulezité mit vlastnika projektu (ktery je odpovédnou osobou). To samé plati i pro
realizaci vysledkd HTA.

Rizeni projektu
Rizeni projektu se sklada ze Ctyf povinnosti fizeni:

e fizeni dkolu, vytvoreni vysledku, které jsou pro okoli relevantni;

» kontrola a sprava ¢innosti, ndhled do ukolu, navaznost a proaktivni reakce
v souvislosti s feSenim ukolu;

» interni fizeni, koordinace prace v projektovém tymu, odpovédnost za jednéni a
inspirovani ¢lent projektového tymu;

» externi fizeni, kontakt s manazerem odpovédnym za projekt a zainteresovanymi
skupinami v&etné referencni skupiny.

Je dulezité, aby si projektovy manazer uvédomoval, Ze projekt vede — aby sam nebyl pfilis
zapojovan do prace. To se tyk& hlavné vyjasnéni hranic v projektu nebo zajisténi
kompletnosti vysledkd.

Referenéni skupina

Za jistych podminek je vhodné doplnit projektovy tym referenéni skupinou, ktera v pribéhu
projektu maze pfispivat odpovédmi, radami a voditky. To je obzvlast dllezité v souvislosti
s formulaci problému a fazemi syntézy (viz kapitola 1.4 a kapitola 10). Mezi ucastniky
referenéni skupiny budou ¢asto zainteresované osoby se vztahem ke konkrétni
zdravotnickeé technologii, napf. administrativni zastupci i zastupci z odbornych organizaci a
skupin pacientd. Je potfeba zajistit, aby referenéni skupina plné chapala navrh
projektového tymu a jejich dusledky. Cilem referenéni skupiny neni dosahnout spolec¢ného
rozhodnuti, ale zaregistrovat rozdilna hlediska zainteresovanych osob. Je dllezZité vyvazit
oCekavani vzhledem k roli referen¢ni skupiny, aby to bylo od poc¢éatku jasné.

Spoleény zaklad prace projektového tymu

Projektovy tym se ustavi s projektovym manazerem a pfipravi popis projektu / ,mandat"
pro ukol, ktery schvali vlastnik projektu.

K vytvoreni zakladu pro dobrou a prospésnou spolupréci je potfeba se nejprve dohodnout
na:

o formulaci a vymezeni problému — jaka je hlavni otazka (otdzka politiky) a co

chceme studovat (otdzky HTA)?

o Vvysvétleni alternativ, které maji byt prostudovany
hledani informaci tykajicich se strategie — co je k dispozici a jaké jsou k tomu
dikazy?
stanoveni rozvrhu / planu jednani na projektové obdobi
planovani pracovni faze — kdo co déla a kdy?
planovani dokondéeni — jak, v jaké podobé a komu maji byt vysledky pfedlozeny?
planovani realizace — pokud se maji uskute¢nit zmény, jak je provedeme?
strategie ohledné& navaznosti a feSeni probléma z vyplyvajicich otdzek

o

O O o o o

Systém prace projektoveho tymu
Jednani predstavuji jednu z nejdulezitéjSich ¢asti systému komunikace v projektové praci.
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Tato jednani jsou vSak naro¢na na spotfebu zdrojl, vétSina skutecné projektové prace
probéhne mimo jednani. Proto bude cilem jednani:

» kontrola projektu, stavu pracovni skupiny, rozdéleni kol a spole¢né rozhodovani
e vzbudit v U€astnicich pocit spoluodpovédnosti za projekt a zprostfedkovat
pochopeni a akceptovani riznych pracovnich prostredi.

Proto je pro konstruktivni jednani a dobry vysledek potfeba dobra spoluprace s divérou a
vysoka pracovni etika mezi U€astniky projektu. Jsou vedena jednani, ktera koordinuje
projektovy manazer.

1.4 Formulace problému: Politika a otazky HTA

Formulace problému je pro pribéh projektu HTA kli¢ova. Formulace probiha vzhledem

k oekavané situaci rozhodnuti, tj. na zakladé znalosti Cinitell odpovédnych za
rozhodovani, cilové skupiny a zainteresovanych osob i vysledkt pfedbéZnych analyz.
Formulace problému je pro vybér postupu, vymezeni a dalSiho planovani projektu
normativni. Dulezitymi faktory pfi formulaci problému jsou posuzovani pfinosu projektu a
zvazeni mozné pozdéjsi realizace.

Vychozim bodem formulace problému by mohla byt napfiklad technologicka inovace, jejiz
pozice musi byt vysvétlena ve vztahu k sou€asné aplikovanym technologiim v oblasti
(pfiklady: CT kolonografie a chirurgicka lé€ba obezity) (16, 17). DalSim vychodiskem by
mohly byt pochybnosti ohledné zakladu sou¢asné technologie v souvislosti s klinickym
problémem (napf. pozorovani pfi otfesu mozku, SBU) (18).

Formulace zvlastniho problému a specifikace otazek, na které se hledaji odpovédi

Faze formulace problému je cirkularni proces, tj. mize probéhnout nékolikrat. | kdyZ tento
proces mlze byt zna¢né narocny na zdroje, vyplati se vynaloZzit potfebny ¢as. Tym, ktery
disponuje potfebnou kombinaci odbornych znalosti daného oboru, spravni ndhled a
znalost HTA, ma ty nejlepsi pfedpoklady vytvorit uzite€nou formulaci problému. Kroky

k popsani specifického projektu jsou ilustrovany na schématu nize.

Plannings policy HTA Project Analysis
questions " | questions = description T questions

Planning/policy questions = Planovani/ otazky politiky
HTA questions = Otazky HTA

Project description = Popis projektu

Analysis questions = Otazky analyzy

Vzhledem ke sméru aplikace postupu HTA musi byt formulace problému specificka a
zameérovat se pouze na skuteé¢né problémy. Napf. pokud zde nejsou zadné etické nebo
organizacni problémy, nemélo by byt zbyteéné plytvano otazkami ani zdroji na zavedeni a
ilustrovani téchto problémda. V raném stadiu vSak musi byt provedeno Siroké a oteviené
prozkoumani hlavniho problému — nelze pfedem vyloucit jeden ¢i vice prvkd HTA a
vymezeni musi byt podloZzeno divody. Za Ucelem zajisténi aplikace kone¢ného dila je
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nutno pfikladat velky vyznam informacim, které potfebuji Cinitelé odpovédni za
rozhodovani.

Formulace otazek planovani a politiky

Pfed zahajenim formulace popisu projektu je vhodné — v souladu s mySlenkou HTA —
vyjasnit otazky planovani nebo politiky?, k jejichZz zodpovézeni ptispiva HTA a tvofi zaklad
pro rozhodnuti.

Otéazky politiky jsou zakladem pro obsah HTA. Velice zjednoduSené Ize otazky politiky
formulovat nasledovné: Existuje podstatny zdravotni U¢inek nebo jina vyhoda, jaké jsou
pozadavky na persondl a organizaci, jaké jsou naklady, dalsi faktory, které je potfeba vzit
v Gvahu?

Otéazky politiky nejsou zaméreny pouze na obecnou uroven politickych a spravnich
rozhodnuti. Pokud bude HTA provadéno na mistni Urovni, napf. v ramci oddéleni, mohou
to byt otazky vedouciho oddéleni, na které je tfeba hledat odpovéd. V tomto ramci je
ziejmé, Ze otazky politiky by mély byt formulovany v izkém dialogu s vedenim na zakladé
mysSlenky HTA. Konecné formulace by se mél t€astnit odbornik na HTA, aby zajistil
systematicky proces HTA.

Priklady otazek planovani/politiky pfed HTA:

o Pokud je poZzadovana vefejna nabidka ockovani proti HPV, kdo by mél nabidku
dostat, jak by méla byt organizovana, s jakymi ucinky a néklady? (19)

o Jak |ze zorganizovat zdravotni diagnozu kolorektarni rakoviny na zakladé vhodnych
klinickych strategii — s jakymi ucinky a néklady? (20)

Formulace otazek HTA

Pokud jsou otazky politiky zaméfeny na situaci rozhodovani, musi byt odvozené otazky
HTA formulovany tak, aby jejich odpovédi konkrétnéji poskytovaly informace potfebné
¢initeli odpovédnymi za rozhodovani nebo cilovou skupinou. Formulace otazek HTA musi
byt provedena peclivé, protoze tyto otazky urcuji volbu oblasti a postupt analyzy, a tudiz
planovani celého dalSiho prabéhu projektu.

Otazky HTA musi byt:
o jasné formulovany;
o Jasné definovany;
o zodpovéditelné;
o zvladnutelné co do mnoZstvi.
Otazky HTA, které — viz vySe — jsou analytické povahy, Ize klasifikovat podle ¢ty hlavnich
prvkla v Dansku: technologie, pacient, organizace a ekonomika, i dle etickych aspektt —
aby byl problém ve vSech fazich fadné prodiskutovan. DalSi struktury se pouzivaji

v zahranici. Projekt EUnetHTA napf. pouziva deveét domén, které byly dfive definovany
v projektu EUR-ASSES (4).

2V tomto kontextu HTA je koncept ,politiky” chapan jako vyraz pro proces, ktery vede k formulaci politiky v
urcité oblasti. Rozhodovani je soucasti tohoto procesu.
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Bé&hem projektu se ¢asto objevuji nové otazky. Obvykle je vhodné zachovat a dokongit
problém dohodnuty na zac¢atku a pouze nasledné ho doplnit novymi otazkami. Pfi
specifickém dokon&eni analyzy HTA je nékdy potfeba predefinovat otazky HTA, napf.

v podobé analytickych nebo popisnych otazek ohledné vyzkumu — viz nasledujici kapitoly.

Priklady odvozenych otazek HTA — HPV:

Jaké jsou ucinky a vedlejSi U€inky o¢kovani proti HPV?

Neovliviiuje ostatni o¢kovani v ramci imunizacniho programu pro déti?

Jaky vliv ma vybér ockovaciho véku na snasenlivost oc¢kovani?

Existuji v souvislosti s oCkovanim proti HPV néjaké etické problémy?

Jaké organizaéni dasledky budou mit rzné ockovaci strategie?

Jakeé jsou vyhody v porovnani s naklady na rizné modely o¢kovaciho programu?

Priklady odvozenych otazek HTA — kolorektélni rakovina:

» Jaky je stav soucasnych diagnostickych postupl a strategii?
» Existuji alternativni postupy a strategie?

» Jaké jsou organiza¢ni dusledky alternativnich strategii?

» Jaké jsou aspekty problému souvisejici s pacienty?

» Jakeé jsou dusledky z hlediska zdroju?

» Jak ovlivni pfipadny rentgen organizaci a ekonomiku?

Spojeni mezi formulaci problému a syntézou

Bé&hem procesu syntézy na konci projektu HTA je dulezité podivat se zpétné na otazky
politiky nebo planovani pfi formulaci problému. Analytické otazky HTA projektu a
provedend analyza musi byt ,zachyceny* a shrnuty pro findlni vystup, ktery ma byt predan
¢initelim odpovédnym za rozhodovani, aby se mohl stat soucasti zakladu pro
rozhodovani, kterd mohou byt v dané oblasti potfeba (kapitola 10.1).

Spojitost mezi formulaci problému a vyuzitim HTA

Nikdy nelze pfedem zajistit, Ze HTA bude pouzito jako zaklad pro rozhodnuti.
Pravdépodobnost toho vsak Ize podstatné zvysit zahrnutim Gvah o pouZziti HTA v rané fazi
planovani projektu. Dllezitymi pfedpoklady jsou, aby byla definovana cilova skupina pro
HTA a aby cilova skupina povaZovala problém HTA za relevantni v souvislosti se svym
rozhodovanim. V nékterych pfipadech to zajisti samotni Cinitelé odpovédni za
rozhodovani, ktefi si ,objednaji“ HTA, kdyZ pozaduji analyzu konkrétniho problému.

V ostatnich pfipadech zadost o HTA nevzejde od samotnych €initelt odpovédnych za
rozhodovani. V takovém pfipadé byva vhodné zahdjit dialog s Ciniteli odpovédnymi za
rozhodovani (nebo jejich zastupci), aby bylo zajisténo, Ze problém bude odrazet jejich
potieby. Timto zpusobem lze specifikovat formulaci problému pfed zahdjenim projektu. Je
rovnéz dulezité, aby osoby odpovédné za rozhodovani byly informovany o tom, Ze byl
projekt zahajen. To je upozorni, Ze zaklad pro rozhodnuti, ktery mohou vyuZit, je na cesté.
A kone¢né muze byt nezbytné zahdjit dialog s Ciniteli odpovédnymi za rozhodovani

o trvani projektu, aby bylo mozné naplanovat Casovy ramec pro HTA co nejlépe ve vztahu
k poZzadavkim ¢initell odpovédnych za rozhodovani (viz kapitola 10.2).

Spojitost mezi formulaci problému a stanovenim ,perspektiv*

Vysledky HTA by mély ukazovat kupfedu, tj. na druhou stranku situace rozhodovani.
Stanoveni ,perspektiv‘ znamend, Ze — na zakladé formulace problému i zavéra a
pfipadnych doporuceni HTA — je €inén pokus o0 vymezeni moznych tendenci vyvoje
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v delSim horizontu a/nebo pfekazky, které mohou branit vhodnému vyvoiji.

Spojitost mezi formulaci problému a navaznym vyhodnocenim

Podobné jako u perspektiv (na zakladé formulace problému, zavér a doporuceni) by mélo
byt nastinéno, jak Ize vyhodnotit realizaci vysledka HTA v praxi v ramci zdravotnického
systému. Je potfeba zvazit, jakym zplsobem nebo v jakych oblastech mize nasledné
vyhodnoceni nejlépe zdokumentovat zmény ve zdravotni péci v dasledku konkrétniho
HTA.

1.5 Planovani projektu a postupt

Popis projektu

Praktické planovani pribéhu probihajiciho projektu sestava z pfipravy podrobného popisu
projektu nebo z rozSifeni a objasnéni jiz existujiciho navrhu. Popis projektu, pokud to bude
vubec mozné, by mél byt pfipraven v Uzké spolupraci s osobami, s jejichz uc¢asti v projektu
se pocita. Popis projektu musi obsahovat celou fadu povinnych informaci. Pro popis
projektu maZete jako zaklad pouzit existujici Sablony.

Popis projektu musi obsahovat minimélné nasledujici hlavni prvky:

e pozadi

e cilova skupina / zainteresované osoby
o cil

* postup

* analyticky ramec

* prezentace

e organizace projektu
e Casovy ramec

* rozpocet

Za Ucelem zajisténi provedeni uzite¢nych odbornych analyz by mél popis projektu
zahrnovat pfesny popis prace pro dokonceni analytické prace. Proto by mél byt pfipraven

s w7z

popis prace/ protokol pro kazdy ¢astecny prvek, ktery ma byt v ramci HTA prostudovan.

Vysvétleni ve vztahu k vybéru postupu

Pro podrobné planovani analytické ¢asti je potfeba objasnit nasledujici otazky:

» jaké otazky prizkumu / hypotézy ohledné pfislusného prvku HTA by mély byt
zodpovézeny

e zda se nabizi pfislusSné kompetence k provedeni prlizkumu v literatufe v konkrétni
oblasti

e zda prazkum v literatufe poskytuje platné a relevantni vysledky vyzkumu v oblasti
nebo pfilehlych oblastech

» zda by mél byt prazkum v literatufe provadén jako systematické prizkumy, meta-
analyza a/nebo syntéza kvalitativniho vyzkumu

* zda je nutno provest primarni vyzkum.

Pokud z prdzkumu v literatufe vyplyva, Ze jsou v dané oblasti k dispozici vysledky, je
dalezité posoudit rozsah a platnost:
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e postupu pouzitych na generovani dat;
e postupu pouzitych na analyzu a vyklad;
e znalosti ,studovaného tématu“ vytvofenych prizkumem v literature.

Teprve tehdy se rozhodne o nutnosti primarniho vyzkumu.
Pokud ma byt primarni vyzkum proveden, je dulezité posoudit:

* postupy generovani dat, které maji byt pouZzity;

* postupy analyzy a interpretace, které maji byt pouZity;

» zda v projektovém tymu existuji potfebné kompetence k provedeni primarniho
vyzkumu;

» zda pfi Setfeni vyvstaly specifické etické otazky;

* pozice pfislusného prvku vuéi zbylym tfem prvkim v daném HTA (technologie,
pacient, ekonomika, organizace).

V kazdém HTA projektu je potfeba zvazit také mezindrodni faktory. Zahrnuti pfislusnych
znalosti a zkuSenosti z ostatnich zemi zvySuje moznost racionalniho vyuziti zdroji a mélo
by byt nedilnou soucasti projektové prace. Vyznam toho rok od roku roste.
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2 Etické ohledy

Svend Andersen

Tato kapitola se tyka etickych ohled( ve vztahu k danému problému HTA. Byla napsana
vzhledem k rostoucimu vyznamu etiky v kontextu HTA. Pfipadné etické hledisko by mélo
byt ur€eno v rané fazi procesu HTA a peclivé posouzeno ve vztahu k mozné etické
analyze. Tato kapitola rovnéz uvadi pfiklad zapojeni odborného etika ve specifickém HTA.

Uzite €né rady a navrhy

» Eticka analyza je potfeba v pfipadé, kdy je dana technologie eticky kontroverzni,
ale vhodna v mnoha ostatnich pfipadech.

» Eticka analyza by méla zahrnovat vSechny aspekty technologie, nejen aspekt
pacientd.

» ZvaZte zapojeni etika nebo praktického odbornika na HTA s etickym vzdélanim.

2.1 Uvod

Zavedeni nové technologie ve zdravotnickém systému ¢asto vyvolava etické otazky. Mél
by byt nabizen rentgen, z néhoz vyplyva riziko 1é¢Eby objevenych pfipadd onemocnéni? Na
zakladé tohoto a podobnych problému je pfirozené zahrnout do HTA etickou sloZku.

V danském modelu HTA nema etika jasné definované misto. V dosavadnich popisech Ctyr
prvkd modelu (viz kap. 1.1) byla etika zahrnuta pod prvek pacientu (1,2). Duvodem musi
byt pfedpoklad, Ze byly zjiStény potencialni etické problémy ve vztahu k pacientliim
ovlivnénym urcitou zdravotnickou technologii. To spoCiva v pokra¢ovani klasického
chapani Iékarské etiky, ktera souvisi se vztahem lékaf-pacient. Mezinarodni postup
naopak etiku definuje jako nezavislou oblast: v EUR-ASSESS pfedstavuje etika jednu

z deviti oblasti (3).

Dosavadni danské hledisko muze byt nyni jisté zpochybriovano, avSak zde jsou uvedeny
jediné dvé okolnosti pfesahujici vztah |ékaf-pacient.

Za prvé, pfi posuzovani zdravotnické technologie z etického hlediska se pfirozené
rozliSuje mezi dvéma druhy technologie. Jeden druh se nazyva eticky nekontroverzni
technologie, ale jeji vyuzivani mlze presto vyvolat jisté etické problémy, napf.
endoskopickd chirurgie v dutiné bfidni. To vyvolava dobfe zndmé otazky ohledné
informovaného souhlasu atd. Druhym typem zdravotnické technologie je eticky
kontroverzni technologie (2). Sem spada napfiklad preimplantacni geneticka diagnostika
(PGD) (4).

Ml wvew s

Obvykle je zakladem etické analyzy to, Zze pfedmétem analyzy jsou osoby a jednani téchto
osob. Typickym pfikladem je lékaF informujici pacienta o vysledku vySetfeni. Zda se
pfirozené uvazovat o procedurach zaloZzenych na technologii stejnym zpisobem a
napfiklad prohlasit, Ze PGD je pouhou soucasti lekafského vySetfeni Zeny. Timto
zpusobem jsou vSak prehlizeny rozhoduijici vlastnosti technologie. Technologie neni
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izolovana poloZka z hlediska tradi€nich nastroju, ale je to vzdy komplexni fenomén, ktery
se sklada z vétsiho ¢i mensiho mnozstvi podfazenych prvkid. PGD tak zahrnuje jak
nitrodélozni oplodnéni a genetické testovani, tak podifazené technologie. Technologie se
navic neustéale vyviji. To znamena, Ze nestac¢i podrobit sou€asnou aplikaci etické analyze.
Etick4 analyza by méla jako souc¢ast posouzeni technologie zahrnovat mozny budouci
vyvoj specifické technologie (5).

Proto je pfirozené povazovat etiku za interdisciplinarni dimenzi v HTA souvisejici s mnoha
riznymi prvky posuzované technologie (6). V minulych letech se lidé zabyvali rozvojem
komplexnéjSiho zpusobu zapojeni etiky do HTA — také mezinarodné. INAHTA (viz kapitola
1.1) proto zaloZzila pracovni skupinu pfipravujici zpravu o integraci etické analyzy do HTA.
Pracovni skupina méla zvazit celou fadu otazek, mezi jinymi také to, zda by etika viibec
méla byt soucasti HTA, zda muze etika hrat rizné role a kdy je nejlepsi doba na
zohlednéni etiky ve vyvoji technologie.

2.2 Cojeto etika?

Slovo ,etika“ se pouziva v souvislosti s posuzovanim jednani, chovani a zpisobu Zivota
lidi vzhledem k rozdilu mezi spravnym a Spatnym. Spatné zde znamena, Ze uréité jednani
atd. zranuje ostatni nebo jim pusobi Ujmu, a spravné znamena opak, tj. z jednani maji
prospéch ostatni a respektuje je. Etickym posouzenim muZze byt napfiklad to, Ze je od
|ékaFe Spatné sdélit pravdu pacientovi, ktery se nemuze uzdravit, nebo Ze by bylo Spatné
legalizovat aktivni eutanazii. Tyto dva pfiklady ukazuji, Ze etické otdzky mohou vyvstat

v rliznych souvislostech nebo kontextech. Je nutno zduraznit tfi kontexty:

* Osobni kontext se tyka toho, co je spravné udélat pro jednotlivce ve vztahu k jeho
osobnim zalezZitostem. Je Spatné nechodit k I€ékafi?

» Odborny kontext je definovan specifickou odpovédnosti jisté profese. Poskytovatelé
zdravotni péce jsou vybornym pfikladem.

» Politicky kontext se tyka etiky, na niz je zaloZena organizace spole¢nosti a ktera se
obvykle projevuje v urcité legislativé. V Dansku je systém zdravotni pé€e s rovhym
pfistupem ke zdravotnickym sluzbam napf. zaloZen na etice, kterou lze
charakterizovat konceptem spravedInosti a solidarity.

Lékarska profese m& pravdépodobné nejdelsi tradici etiky. Je to kvuli skute¢nosti, Ze
profesionalni jednani Iékafe ma zvlastni dopad na Zivot ostatnich lidi. Casto rozhoduje

o Zivoté nebo smrti. Jak bylo uvedeno, tradiénim pfedmétem Iékarské etiky byl vztah |ékar-
pacient. V poslednich letech vSak vyvstaly dalSi etické otazky v souvislosti se
zdravotnickym systémem a Iékarskou védou.

Jednim z problému je vyuzivani pacientt nebo zdravych lidi jako subjektl. Tyka se etiky
ve vyzkumu a védé v oboru zdravotni péce. V Dansku byla tato oblast nékolik desetileti
fizena systémem vybora pro védeckou etiku.

DalSim problémem je, Ze se zdravotnicka technologie zjevné vyviji transcendentné.
Zejmeéna v ramci reprodukce a genetiky jsou mozné intervence, které vyvolavaji zakladni (i
noveé) etické otazky. Napf. z PDG vyplyva, Ze jedno nebo vice ,zdravych* oplodnénych
vajiCek bude vybrano, zatimco ostatni budou vyhozena. Je to odpovédné, zachazet takto
s lidskym Zivotem? Je vibec mozné hovofit o lidském Zivoté v souvislosti s par dni starym
oplodnénym vajickem? Velmi oblibenou oblasti, ktera vyvolava etické problémy tohoto
druhu, je vyzkum kmenovych bunék. Tyto etické problémy jsou v Dansku rovnéz
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regulovany a predklada je Danska eticka rada.

2.3 Teorie

Etick& analyza se liSi od ostatnich ¢asti HTA, tj. ¢asti vztahujicich se ke zdravotnim

z hlediska normativniho prvku etické analyzy. Pfi vysvétlovani toho je nutné si povsimnout,
Ze etika je charakterizovana vyznamnou duplicitou. Za prve, etika znamena normy nebo
hodnoty, podle kterych lidé jednaji ve svém soukromém a profesionalnim zZivoté. V tomto
pfipadé je to otazka aplikované etiky. Za druhé, etika je rovnéz akademickou disciplinou
tradi€né spojovanou s filozofii a teologii. Jako akademicka disciplina neni etika modelem
moralnich hodnot, ale spiSe védeckou studii aplikované etiky.

Etické chapani Ize podrobit empirickym studiim, napf. posudkim nebo kvalitativnim, napf.
antropologickym studiim. Tyto studie budou popisovat (analyticky / teoreticky) etické
pristupy, tj. nebudou urovat, zda jsou podloZzené ¢&i nikoliv. Akademicky provozovanou
etiku Ize obvykle charakterizovat jako filozofickou studii. Tato studie se ¢asto sklada

z koncepcéni analyzy a analyzy kvality argumentt (napf. ohledné konzistence nebo
inkonzistence). Pfi provadéni takovych analyz v ramci etiky je Ize také popsat jako
deskriptivni v tom smyslu, Ze nezahrnuji pfistup k platnosti etickych soudu. Eticka analyza
muze rovnéz obsahovat tento pfistup, a v tomto pfipadé se tyka normativni etiky.
Normativni etika je tudiz filozoficky (nebo teologicky) podloZzené chapani spravného
zpusobu jednani.

V etice jako akademické discipliné se m& obvykle za to, Ze normy a zasady hraji
vyznamnou roli. Normy a zasady jsou pravidla jednani, na nichz stoji eticky soud. LiSi se
co do obecnosti: normy jsou specificka pravidla, napf. ,vzdy fikej pravdu®, zatimco zasady

jsou obecngjsi, napf. ,nikdy neublizuj ostatnim“. Zasady mohou byt rovnéz nazyvany
zakladni pravidla.

Zde se zakladni eticky rozpor tyka toho, zda je mozné formulovat jednu nebo nékolik
zakladnich zésad. Tento rozpor demonstruje napf. ¢asto popisovany rozdil mezi tzv. etikou
naklonnosti a etikou povinnosti. Podle etiky naklonnosti (utilitarianismu) Ize normy etiky
vysledovat k jediné zakladni zasadé: ,VZdy jednej tak, abys dosahl nejlepSi mozné
rovnovahy Stésti (blaha, naplnénych pfani) a nestésti (bolesti, utrpeni) pro vSechny
zucCastnéné strany.”

Podle etiky povinnosti, ktera vychazi z némeckeého filozofa Immanuela Kanta (1724-1804)
je zakladni zasadou etiky na druhé strané nasledujici: ,Vzdy jednej tak, abys pouZil lidstvi
ve své 0sobé a v osobach jinych vzdy jako Ucel, a nikdy jako prostfedek.” Toto filozofické
chapani zakladu etickych pfistupu se nazyva normativni etické teorie. V moralni filozofii
vSak existuje mnoho normativnich pfistupu, které neodpovidaji rozliSeni mezi etikou
povinnosti a etikou naklonnosti (7). Ruzné aspekty chapani etiky viz Andersen 2003,
kapitola 1 (8). Etické postupy a teorie viz Klint Jensen a Andersen 1999, kapitoly 8, 9 a 10

(9).
2.4 Cty¥i principy

Eticky posudek, ktery ma byt souc€éasti zakladu rozhodovani ve zdravotnictvi, samoziejmé
nelze zaloZit na jedné konkrétni teorii samotné. Je proto nutné hledat eticky zaklad
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hodnoceni, ktery Ize obecné pfijmout. V normativni etice se zda, Ze Sance na souhlas je
nejvyssi u zasad stfedniho fadu, tj. zasad mezi obecnymi zasadami a konkrétnimi
normami. Pravdépodobné nejlepsi navrh formulace téchto zasad v I€kaFské etice podal
T. Beauchamp a J. Childress (10). Pracuji se ¢tyfmi nasledujicimi zasadami:

* respektovani autonomie
* neposkozovani

* prospésnost

» spravedlnost

Zatimco se prvni tfi zasady tykaji vztahu leékaF-pacient (ale neplati jenom zde), zasada
spravedInosti se tyka vztahu mezi nékolika osobami a mozna skupinami lidi. Otazka
distribuce zdroji ve zdravotnictvi je napr. typicky otazkou spravedInosti.

Tyto Ctyfi zasady nejsou ani vymyslem téchto dvou autort, ani vyjadienim jejich osobnich
néazoru. Jsou to nejzakladngjsi etické normy, které se znovu objevuji ve vétSiné etickych
teorii a modell moralnich hodnot. Napf. prospésnost nelze chapat jako nenabozenské
(sekularni) vydani benevolence. Beauchamp a Childress tyto zasady prezentuji jako
vyjadreni Siroce pfijimané ,obecné moralky* mezi témi, kdo o etickych problémech vazné
uvaZzuji. Bez zabihani do podrobnosti se da pravdépodobné fici, Ze tyto Ctyfi zasady hraji
rozhodujici roli v demokratické spole€nosti, jako je danska, a v danském zdravotnickém

systému.
Déle uvadime podrobnou prezentaci kazdé zasady.

Autonomie
Autonomie znamena sebeurdeni a zasada uvadi:

rozhodnuti jednotlivce tykajici se jeho Zivota musi byt respektovana.

Predpokladem sebeurceni je svoboda od zasahu ostatnich, ale také zamezeni
nepochopeni a dalSich zabranujicich faktor. Proto respekt pro sebeuréeni zahrnuje
rovnéz pozitivni zavazek k poskytovani potfebnych informaci a podpofe autonomnich
rozhodnuti obecné. Ale ne kazdy je schopen provadét autonomni rozhodnuti, coz dava
vzniknout celé fadé etickych problém(. Kdyz dojde na zdravotnicky systém, autonomie ma
v prvé fadé nejvice co do €inéni s pravem pacienta rozhodnout se o tom, zda chce byt
Ié€en. JelikoZ pochopeni predstavuje dulezity pfedpoklad pro autonomni rozhodnuti,

autonomie také zahrnuje pravo na informace. NejdulezitéjSi podminkou pro respektovani
autonomie ve zdravotnictvi je informovany souhlas.

Neposkozovani

Tato zdsada znamena
povinnost zamezit Umysinému zpdsobeni tjmy.

Ujma je Siroky pojem. V kontextu zdravotnictvi jsou nejpodstatn&jsim druhem Gjmy bolest,

handicap a smrt. Zasada tudiz tvofi zaklad pro konkrétnéjsi pravidla jako:

* Nezabijej.
* Nepusob bolest nebo utrpeni jinym.

Tato dvé pravidla mohou byt ve vzajemném rozporu napf. v pfipadé, kdy pacient bez
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Sance na uzdraveni trpi velkymi bolestmi a je v agonii. Ti, kdo podporuji eutanazii, tvrdi, Ze
pokud si to pacient preje (autonomie), osvobozeni od utrpeni zde prekonava zakaz
zabijeni.

Prospésnost

Jak bylo jiz zminéno, zasadu prospésnosti |ze povazovat za souasnou verzi
kifestanského pfikazani ,Miluj blizniho svého jako sebe samého”. Beauchamp a Childress
povaZzuji tento rozdil za zasadni (10). Tuto zasadu nepovaZzuji za pfikaz konani dobra vici
vSem (obecnda prospésnost), ale za pfikaz, ktery méa byt aplikovan za specifickych
okolnosti (specificka prospésnost). Podle nich zadsada znamena

konat dobro, prosazovat dobry Zivot a vyvazit mozny prospéch jednani s jeho moznymi
Skodlivymi dopady.

Ze je to omezena povinnost, vyplyva z nize uvedeného vysvétleni.

Osoba X ma jistou povinnost prospésnosti vici osobé Y tehdy a jen tehdy, pokud budou
splnény nasledujici podminky:

* Y riskuje zna€nou ztratu nebo poSkozeni Zivota a zdravi nebo ztratu ohledné
ostatnich dulezitych zajmu;

* jednani X je nutné (samostatné nebo s jinymi) pro zamezeni této ztraty;

* jednani X velmi pravdépodobné této ztraté zabrani;

* zjednani X neplynou podstatna rizika, naklady nebo zatéz pro X;

e déa se oCekavat, Ze prospéch Y vyvazi Skody, naklady a zatéz, ktera pravdépodobné
vznikne X.

To se zjevné skute€né neliSi od zasady neposkozovani, jelikoZ prospésSnost znamena
zabranéni negativnim udalostem. Navic slovo prospésnost zejména znaci pozitivni aspekt
pfispéni k tomu, Ze néci Zivot se stane dobrym. ,Dobry Zivot* je sloZité téma. Ale

v kontextu zdravotnictvi Ize fici, Ze dobry Zivot znamené minimalné Zivot ve zdravi.
Obecnym cilem zdravotnictvi je pfece pozehnavat lidem dobrym zdravim.

Z definice prospésnosti je vSak jasné, Ze se tato zasada mlZze snadno dostat do rozporu
s autonomii. Pokud IékaF navrhne Ié€bu, od niz spravné oCekava prospésny ucinek, ale
pacient ji odmitne, respektovani sebeurceni pfinuti Iékafe jednat proti zasadé
prospésnosti. To samé pfirozené plati pro neposkozovani — typickym pfikladem je
odmitani krevnich transfuzi svédky Jehovovymi.

SpravedInost

Spravedlnost mlze mit rizné vyznamy: v pfipadé opravnéného trestu je otazkou trestniho
prava. Beauchamp a Childress vSak hovofi o distributivni spravedinosti, tj. zasadé toho,
.Jjak by méla byt rozdélena socialni bfemena, vyhody a pozice" (Beauchamp a Childress
2001, str. 225) (10). Tito autofi nestanovuji kone¢nou formulaci zasady spravedInosti.

V jejich pojeti tato zasada slouzi k

zajiSténi spravedlivého rozdéleni viech zékladnich vyhod a bfemen.

Spravedlivé znamena, Ze nezavisi na nezaslouzenych vlastnostech, zda osoba dostane
socialni vyhody, nebo ji budou odepieny. Neni spravedlivé, kdyz je détem odepireno
vzdélani kvali barveé jejich kuze.

Zasada distributivni spravedlnosti vSak vyvolava mnoho otazek: Jaké jsou zakladni vyhody
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a jaké je spravedlivé rozdéleni? VétSina lidi bude souhlasit s tim, Ze zdravotni / Iékafska
péce predstavuje zakladni vyhodu, stejné tak vzdélani. Ale co je spravedlivé: Naprosto
spravedlivé rozdéleni, rozdéleni podle potfeb, postaveni, potieb nebo trzni sily?

Ve zdravotnictvi se poZzadavek distributivni spravedlnosti projevuje dvéma raznymi
zpUsoby: za prvé v otazce organizace zdravotnictvi. JelikoZ je systém zdravotnictvi hlavné
vefejny systém financovany z dani s rovnym pfistupem, Ize rovny pfistup k potfebné l1éché
podlozit zasadou spravedInosti. Za druhé je zde otazka spravedInosti v souvislosti se
stanovenim priorit zdroji. Kazdy ma pfistup ke zdravotnickym sluzbam. Ale co kdyzZ tyto
sluzby nezahrnuji Ié€bu vzacné choroby — je spravedlivé nechat lidi trpét touto chorobou?

Je dulezité si uvédomit, ze Ctyfi zasady nejsou kompletni a uzavieny systém, ktery ma byt
pouzivan viceméné mechanicky. | kdyZz se mé za to, Ze se tyka nejzakladnéjSich etickych
principd, nemulze byt vylou¢eno zohlednéni dalSich zasad. V bioetické diskusi se ¢asto
odkazuje na princip lidské dastojnosti a Ize diskutovat o tom, zda je to nezavisla zasada,
kterou uvedené Ctyfi zasady nezahrnuji, nebo zda je v nich zahrnuta.

Jak je vySe uvedeno, znéni této zasady dustojnosti jiz vyjadfil Immanuel Kant. Zakladni
mysSlenkou je, Ze lidska bytost si zachovava dustojnost ve vlastni osobé, kterd nema byt
popirana. Redukovani lidskych bytosti na véci, napf. otroctvi nebo obchod s lidmi, je
typickym pfikladem poruSeni této zasady dustojnosti. DUstojnost byva ¢asto povaZzovana
za zaklad lidskych prav. V moderni verzi byla tato prava formulovana na zakladé
nacistickych ,,zlo€inu proti lidskosti“. Pfikladem té&chto zlo€ina bylo vyuZzivani vézi

z koncentracnich taboru pro Iékafské experimenty. Dlstojnost véznu byla poruSovana,
protoZe s nimi bylo zachazeno jako s pokusnymi zviraty.

Dale nelze opomenout to, Ze znéni zasad neni konec¢né. Dllezitou soucasti konkrétni
etické analyzy je nalézt vhodné znéni v konkrétni situaci. To je rozebrano v kapitole 2.6
Postup.

2.5 Etika a ekonomie

Jednim z obecnych problému vzniklych pfi souhrnném zavadéni etiky do HTA je vztah
mezi etickou a ekonomickou analyzou. To vyplyva z uvedeného navrhu zpravy INAHTA:
~Jaka je role ekonomickych modelu, které se pouZivaji pro vypocet rentability?" (Andersen
2003, str. 10) (11).

Eticka analyza muze obsahovat prvek vyvazeni nebo vypoctu. Z Beauchampovy a
Childressovy zasady prospésnosti vyplyva, Ze pozitivni dopady pro protistranu musi
prevazit negativni disledky pro osobu, ktera jedna prospésné (10). Cim vice toto
vyvazovani pfipominé pfimé kvantitativni srovnéni, tim vice eticka analyza pfipomina
ekonomické uvazovani.

Silna tendence ohledné ekonomickych aspektu spociva v pojmu kvalita Zivota. Tento
pojem je charakterizovan jistym paradoxem. Pivodné byl zaveden jako protivaha ke
kvantitativnimu, materialistickému pojeti zivota. | kdyz se zd4, Ze kvalita je opacny pojem
ke kvantitg, je kvalita Zivota stéle vice pouzivana jako méfitko. Pojem kvalita Zivota jistym
zplsobem nahrazuje klasickou etiku dobrého Zivota nebo Stésti. JelikoZz vyznam dobrého
a Stastného Zivota je ¢im dal tim vice individualngjsi a subjektivnéjsi, objevuje se problém
spole¢ného cile pro dobry Zivot. MySlenkou je, Ze nezavisle na tom, jak jednotlivec
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definuje dobry Zivot, Ize jej posuzovat jako méfitko kvality Zivota a srovnavat se Zivoty
ostatnich (viz kapitola 5.4.1).

Metoda QUALY (roky ziskaného Zivota v pIné kvalité, viz kapitola 9.6.2) pfinasi skute¢nou
kvantifikaci. Numerické hodnoty jsou aplikovany na ,vyhody" jisté Ié€by vzhledem

k ziskanym rokdm Zzivota v dané kvalité. Tim je mozné provést posouzeni nejefektivnéjSiho
vyuZziti zdroja.

Kvantifikace kvality Zivota a vyuZziti QALY vSak vyvolava zakladni etické problémy. Je
legitimni kvantifikovat dobry Zivot? Je pravda, Ze pouzivame jazyk, abychom mohli fici, Ze
se dnes citime mnohem lépe nez v€era. Ale to neznamena, Zze mizeme urcit, o kolik Iépe
se citime. Dava to vabec smysl, srovnavat néci Zivot s zivoty ostatnich a tvrdit, Ze nékdo
Zije lepSim Zivotem? Problém je, Ze dobry Zivot je interakci mezi ,objektivnimi“ faktory jako
materialni prosperita, zdravi, pohyblivost atd. - a pfistupem jednotlivce k vlastnimu Zivotu.
Tento pfistup bude zaviset na Zivotnim nazoru, napf. naboZzenském presvédceni. Pokud
jednotlivec véfi, Ze jeho zivot spociva ,v rukou bozich*, tato osoba ho bude povaZovat za
smysluplny nezavisle na tom, jak miZze byt neStastny podle ,objektivnich* kategorii.

Z téchto otazek nutné nevyplyva odmitnuti zahrnovani kvality Zivota do ekonomickych
kalkulaci, ale musi byt peclivé zvazeny.

DalSi otazkou je, zda nejefektivn&jsi vyuZziti zdroju je vzdy tim nejspravedlivéjSich feSenim
(viz kapitola 2.4).

2.6 Postup

Po obecném Gvodu do etiky nasleduje popis toho, jak maze vypadat eticka analyza
v ramci HTA. Byly nastinény paralely k nékterym fazim v HTA. Hlavni diiraz bude kladen
na pouziti tyfr zasad.

Planovani

Eticky problém muaze byt definovan tak Siroce, Ze se nebude tykat jen pouziti hodnocené
technologie, ale hodnoceni jako takového, tj. HTA. Ve zpravé INAHTA je kladen duraz na
to, Ze i stanoveni priorit problému posuzovani technologie ma etické implikace (11).
Zprava dale zahrnuje rtizné priklady otazek k etické analyze, z nichZ se hodnocené
technologie tykaji tyto (11):

« Jaké jsou davody k tomu, Ze tato technologie byla vybrana k hodnoceni?
» Jaké jsou zajmy osob podilejicich se na hodnoceni technologie?

Je pfirozené tyto a podobné otazky zvazit v pribéhu faze planovani, kdy jesté nebyl
definovan projekt HTA a skupina HTA.

V této fazi bude rovnéz vhodné pokusit se ziskat pfedbézny pfehled o moznych etickych
problémech s technologii. Mélo by byt objasnéno, zda se jedna o eticky kontroverzni
technologii, a mélo by byt rozhodnuto, zda bude zapojen etik.

Pocatecni vymezeni etiky

Po formulovani projektu a ustaveni skupiny bude pfedloZzeno pfedbé&zné znéni etickych
problému. Je vyhodou, pokud skupina toto znéni odsouhlasi. Znéni Ize charakterizovat
jako
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urceni eticky relevantni charakteristiky.

Eticky relevantni charakteristika znamena charakteristiku, ktera vyvolava etické otazky a
Gvahy. Z pojmu ,eticky relevantni“ nutné nevyplyva posuzovani, neni ani pozitivni, ani
negativni, napf. rentgen vyduté bfiSni aorty. Zde je relevantni to, Ze rentgen povede ke
zjiSténi rady pfipadu, které by mohly mit fatalni nasledky, kdyby nebyly zjiStény, ale je
rovnéz eticky relevantni, Ze lé€ba zjisténych pfipadd muze mit fatélni nasledek.

Skupina by se mé&la shodnout na tom, jak problémy analyzovat.

Analyza na zakladé zasad
Skutec€na eticka analyza bude vyuZzivat Ctyfi zasady. V prvni fadé by méla byt provedena:

prezentace etickych probléma.

Po prezentaci eticky relevantni charakteristiky nasleduje vysvétleni etickych problému
spojenych s touto charakteristikou. Tento vycet je zaloZen na literatufe o pfislusném
tématu. Prezentace je rovnéz deskriptivni v tom smyslu, Ze popisuje problémy diskutované
v literature.

Poté nasleduje
etické posouzeni.

Posledni ¢asti diskuze etickych aspektu je etické posouzeni. Zde se zmifiované Ctyfi
zasady skutecné dostavaji ke slovu.

Beauchamp a Childress zmiriuji dva dulezité postupy pfi uzivani zasad ve specifické
analyze: specifikace a vyvazovani (10).

Specifikace ma co do ¢inéni se zasadami, které jsou formulovany spiSe obecné. Zasada
nepusobeni Ujmy predstavuje zakaz rlznych druhu jednani a intervenci. Ze specifikace
vyplyva hledani pfiméfenégjSiho znéni z4sady, platné pro konkrétni analyzovanou situaci.
Zéakaz zabijeni ostatnich lidi je pfikladem takové specifikace. Pravidlo ,nepusobit Gjmu* je
dalSim. Konkrétné toto pravidlo demonstruje duleZitou vlastnost zasad: Zadné ze zasad
neni absolutni, jsou zfejmé, vSechny ostatni véci maji stejnou vahu. Pokud se pfi
zasadnim chirurgickém zasahu, ktery zachrani lidsky Zivot, nelze vyhnout bolesti, vSechny
ostatni véci nemaji uplné stejnou vahu. Bolest je ve srovnani s dobrym vysledkem mensi
zlo.

Vyvazovani je nezbytné z hlediska dalSi dulezité charakteristiky zasad: jsou koordinované.
Jak jiz bylo zminéno, zasady mohou byt ve vzdjemném rozporu, coZ vyvolava potiebu
vyvazovani. Vyvazovani znamena, Ze jsou vyvazeny rlizné relevantni zasady a rozhoduje
se, ktera z nich méa za danych okolnosti vétsi vahu. Pokud Iékaf musi rozhodnout, zda dat
nezletilému ze sekty Svédkld Jehovovych transfuzi krve, nahradni sebeurceni rodicua je

VvV rozporu se zasadou prospésnosti. Dité Ize zachranit, pokud rozhodnuti rodi¢d nebude
vzato v Gvahu. Pokud IékaF jedna timto zplsobem, je pfesvédcéen, Ze zasada prospésnosti
ma vétsi vahu.

Lze diskutovat o tom, jestli by etické posouzeni mélo pfinaSet zavér ohledné toho, zda je

dana technologie eticky opravnéna. Argumentem proti by mohlo byt, Ze HTA by mélo
vytvaret zaklad pro pfijmuti rozhodnuti, ale samotné takové rozhodnuti necinit. Na druhé
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strané se zda pfirozené, Ze normativni analyza etickych problému se provadi k tomuto
zaveéru. Tento zavér nikdy nemuize byt absolutni nebo koneény. Je to nemozné uz jen
z toho dlivodu, Ze vyvazZzovani zasad je zaloZzeno na Usudcich.

Muze byt uzite€né upozornit ¢initele odpovédné za rozhodovani na problém spravedinosti,
ktery je vZdy spojen s vyuzitim ekonomickych zdrojd na iniciativy ve zdravotnictvi. Zvolené
rozhodnuti je vZzdy volbou a zamitnutim ostatnich moznosti.

2.7 Priklad: cisarsky rez bez klinické indikace

V roce 2005 provedla Statni zdravotnicka rada HTA ohledné cisafského Fezu na Zadost
matky, které zahrnovalo etickou analyzu nad ramec konvenc¢nich oblasti analyzy
(technologie, pacient, organizace, ekonomika) (12).

Eticky relevantni ¢4sti problému je, Ze ve zdravotnickém systému obvykle existuji dva
rozdilné zplsoby ukon&eni téhotenstvi a pfivedeni ditéte na svét: tradi¢ni ,pfirozeny*
porod (vaginalni porod) nebo porod cisafskym fezem (chirurgicky porod). Sou€asnym
nazorem a politikou zdravotnického systému bylo provadéni cisarskych fezu pouze na
zakladé lekarskeé / klinické indikace. Otazkou vsak je, zda lze cisafsky fez provést pouze
na zakladé toho, Ze si to téhotna Zena preje.

Pro objasnéni bude nejprve provedena eticka analyza kazdého z téchto dvou zpusobd.
1. Etika klinické indikace

Lze rozliSovat mezi dvéma druhy klinické indikace cisafského fezu — tradi¢ni a
,r0zSifenou” indikaci. Pfi tradi¢ni klinické indikaci je bud Zena, nebo dité v nebezpedi,
nebo je vaginalni porod nemozny. Pfi rozSifené klinické indikaci existuje zdravotni riziko
pro matku nebo dité. V obou pfipadech je klinicka indikace cisafského fezu provadéna

z diivodu zjevného / znaéného rizika pro matku a/nebo dité v pfipadé vaginalniho porodu.

Nabizeni cisafského fezu pfi téchto dvou druzich indikace je zaloZeno na etice. Podle
klasické zasady Iékarské etiky existuje povinnost: Zabranit Ujmé (neposSkozovat). Cisarsky
fez byva tradi¢né volenou alternativou v pfipadé€, kdy ,pfirozeny” porod znamena riziko
Ujmy pro matku nebo pro dité.

Lze rovnéz Fici, Ze jakykoliv druh zdravotni péce v souvislosti s ukonéenim téhotenstvi je
zaloZen na pozitivni zasadé: Povinnosti konat dobro / pomahat (prospésnost).
Zdravotnicky persondl a zdravotnicky systém hraji etickou Ulohu a existuje obecn&

Vv wvriws

feSeni se vybira na zékladé zvazeni vyhod a nebezpeti.

Je dulezité si uvédomit, Ze zdravotni¢ti odbornici maji dva ,pacienty”: matku a dité / déti.
Navic dité je ta slaba ¢ast.

2. Etika p#i cisafském fezu na zadost matky / bez klinické indikace
Jak vyplyva z vySe uvedeného, je pro provedeni planovaného cisafského fezu rozhodujici

riziko zranéni ditéte nebo matky. AvSak existuje pribézna Skala rizik, ktera znemoznuje
jasné rozliSeni mezi cisafskym fezem jako pravem a cisafskym fezem na zZadost.
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V pripadé cisafského fezu na Zzadost matky jsou zasadni dva druhy situaci. Jednou z nich
je, kdyz neexistuje lékarské zdivodnéni planovaného cisafského fezu, ale Zzena ma obavy
na zakladé predchozich zkuSenosti z porodu. Riziko fyzickych problému pfi pokusu

o vaginalni porod neni zvySené€, nebo je jen lehce zvySené ve srovnani s normalnimi
prvnimi porody. Zde je to otazka nelékarské indikace planovaného cisafského rfezu.
Druhou situaci je, kdyZ je Zena zdrava a neméla dfive problémy ani s téhotenstvim,
porodem &i matefskou dovolenou. Riziko vaginalniho porodu je odhadovano jako stejné
nebo mensi ve srovnani s normalnimi prvnimi porody. Zde to neni otdzka urcitelné
indikace planovaného cisarského fezu.

Eticky je to otazka toho, co diktuje autonomie Zeny. Autonomie znamena sebeurceni a
vyplyva z ni, Ze jednotlivec ma pravo rozhodovat ve vécech, tykajicich se jeho vlastni
osoby a jeho vlastniho zivota. Sebeuréeni znamen4, Ze se jednotlivec muze svobodné
rozhodovat, ale to miZe znamenat dveé riizné véci:

1. Osoba se svobodné rozhoduje, kdyZ neni pod natlakem.
2. Osoba mé svobodnou volbu, coZz znamena, Ze si bez omezeni muze vybrat mezi
dvéma nebo vice moznostmi.

Zasada autonomie je dobrym pfikladem etickych kvalifikaci v legislativé verejného
zdravotnictvi. Je zjevny z nasledujicich ustanoveni v danském zakoné o pravnim
postaveni pacientd.

Sebeur éeni
Informovany souhlas

8 6. Bez informovaného souhlasu pacienta nebude zahajen ani nebude pokraCovat zadny
zasah, pokud z platnych pravnich predpist nebo ustanoveni tohoto Zakona nebo v §
8-10, odst. 2 nevyplyva jinak. Pacient je opravnén svuj souhlas podle odst. 1 kdykoliv
stahnout.

Odst. 3. Informovany souhlas pro ucely tohoto zakona znamena souhlas dany na zakladé
uspokojivych informaci od zdravotnickych pracovniku, viz 8 7.

Odst. 4. Informovany souhlas podle této ¢asti muze byt pisemny, Ustni nebo v z4vislosti na
okolnostech implicitni.

Odst. 5. Ministr zdravotnictvi stanovi podrobna ustanoveni o formé a obsahu souhlasu.

§ 7. Pacient ma pravo na informace o svém zdravotnim stavu a moznostech lécby, v€etné
nebezpeci komplikaci a vedlejSich U¢€inka.

Odst. 2. Pacient ma pravo informace podle odst. 1 odmitnout.

Odst. 3. Informace budou poskytovany prubézné a budou srozumitelné popisovat nemoc,
vySetfeni a zamysSlenou IéEbu. Informace budou podavany ohleduplné a budou
uzplsobeny véku, vyspélosti, zkuSenostem atd. pfijemce.

Odst. 4 Informace budou obsahovat podrobnosti o pfislusné prevenci, Ié€bé a moznostech
péce véetné podrobnosti o ostatnich Iékarsky odivodnénych moznostech 1éCby i
informace o dlsledcich nepodstoupeni IéEby. Informace budou obséahlejsi, pokud Ié¢ba
predstavuje bezprostfedni riziko zavaznych disledkl a vedlejSich ucinkd.

Odst. 5. Pokud si pacient neni védom okolnosti dulezitych pro jeho rozhodnuti, viz § 6,
bude ho zdravotnicky pracovnik informovat zejména o téchto zalezitostech, pokud pacient
informace neodmitl, viz odst. 2.

Odst. 6. Ministr zdravotnictvi ur€i podrobna ustanoveni o formé a obsahu informaci.
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Zda se zfejmé, Ze ze zasady respektovani sebeuréeni vychazeji dvé prava pacienta:
pravo davat informovany souhlas a pravo na informace o zdravotnim stavu a moznostech
lécby (13).

Tato dvé prava vzajemné souvisi — druhé pravo je pfedpokladem prvniho prava. Proto se
rozliSuje mezi dvéma prvky informovaného souhlasu jako vyjadfenim sebeurceni: prvek
informaci, pro ktery je rozhodujici pochopeni pacienta, a svobodné rozhodnuti samotné.
Duraz kladeny na vyznam informaci Ize vykladat jako vyraz svobody volby ve
zdravotnickém systému, ktery neni pro pacienta neomezeny nebo nekvalifikovany, ale
predstavuje spiSe moznost rozhodovat se na urcitém definovaném zakladé. Da se fici, Zze
informovany souhlas predstavuje obvykle opravnéni k provedeni zdsahu navrhovaného
zdravotnickym personalem. Z informovaného souhlasu pfirozené vyplyva i pravo takovy
navrh nebo nabidku odmitnout.

Dulezitou otazkou je, zda pravo na sebeuréeni zahrnuje pravo na cisarsky fez

v pfipadech, kdy je riziko pfi vaginalnim porodu velmi malé. Otazku Ize rovnéz formulovat
tak, zda by cisarsky fez mél byt stale povaZzovan za druh zasahu, pro ktery je tfeba
odlvodnéni. V tomto pfipadé je informovany souhlas Zeny zvlastniho charakteru. Nema se
rozhodnout nebo nemuze se rozhodnout pro nebo proti uréitému druhu Ié€by, protoze
nemuze vyloucit vaginalni porod na zakladé dobrého divodu. Pokud se vSak chapani
cisarského fezu zméni tak podstatné, Ze pro néj nebude potfeba odivodnéni, stane se
otazkou volby mezi dvéma rovnocennymi moznostmi lécby. V tomto pfipadé se vSak
charakter sebeureni méni tak, Ze se nejedna o pravo ucinit informované rozhodnuti

o navrhovaném druhu léCby, ale narok na svobodnou volbu mezi dvéma druhy |éCby.

RUzné okolnosti mluvi ve prospéch tradi¢niho ,,upfednostfiovani“ vaginalniho porodu. Ve
prospéch zachovani tradi¢niho upfednostriovani vaginalniho porodu svéd¢i skute¢nost, ze
odpovida fyziologii téhotenstvi. Navic pfedstavuje planovany vaginalni porod pro mnoho
Zen zazitek mimo bézné hranice — mozna ten nejvétsi zazitek vibec.

Existuji dostate¢né divody povaZovat planovany vaginalni porod za upfednosthovany
zpUsob ukonc&eni t&hotenstvi. Pro cisafsky fez je potfeba zvlastni davod, tj. Ze vaginalni
porod je spojen se zvySenym rizikem pro matku a dité. Pokud to tak neni, nemizeme
mluvit o pravu matky na cisarsky fez, ale mizeme mluvit o Zadosti matky. Zdravotnicti
pracovnici nejsou povinni takovou zadost splnit, ale v konkrétni situaci mohou souhlasit

s tim, Ze dle davodl uvadénych na podporu zadosti bude cisarsky Fez tou nejlepsi volbou.

Pokud vSak Zena neni schopna uvést takové nelékarské indikace, odmitnuti Zadosti bude
eticky odlvodnéné.

Je vSak dulezité udrzovat prvek informaci ve vztahu mezi téhotnou Zenou a
zdravotnickymi odborniky. Cilem musi byt, aby téhotné Zena pochopila, Ze vaginalni porod
je tou spravnou volbou. Nikdo nemuze zarucit, Ze takového pochopeni Ize dosahnout.
Proto neni mozné dat na tuto otdzku jednoznac¢nou odpovéd, pokud v této situaci lze
Zzadosti Zzeny i vyhovét.

Zasada autonomie proto Zené poskytuje jen omezenou rozhodovaci kompetenci, kdyz
pfijde na volbu mezi vaginalnim porodem a cisafskym fezem. Je proto velmi dulezité
poskytnout spravné informace ve spravné formé. Informace by mély mit charakter podpory
ze strany zdravotnického personalu. Tuto podporu nelze nazvat paternalismem, ale na
druhé strané mlze podpofit spole¢né rozhodnuti, napf. zbavenim pacientky strachu a
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nejistoty.
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3 Vyhledavani v literature

Drea Eskildsen Stenbok a Malene Fabricius Jensen

Tato kapitola obsahuje smérnice pro spravné vyhledavani v literatufe, v niz je kazdy krok
vyhledavani velice podrobné prozkouman. Poskytuje konkrétni pokyny a informace

o datovych zdrojich. Poskytuje obecné voditko, tj. tyka se vSech druhl studii, kvalitativnich
i kvantitativnich, a vSech aspekti HTA. DalSi kapitoly o technologii (kapitola 6.4.1),
pacientech (kapitola 7.1.2.6), organizaci (kapitola 8.4), ekonomice (kapitola 9.12) a méfeni
zdravotniho stavu (kapitola 5.4.3) uvadéji dalSi specifické informace o vyhledavani

v literatufe ohledné pfislusnych aspektd.

Uzite éné rady a navrhy
* Pouzijte vyhledavaci protokol.
» Zformulujte konkrétni otazky, které lze zodpovédét.
» Zapojte do vyhledavani v literatufe informacéniho specialistu / knihovnika.
* Vyberte si relevantni databaze a informacni zdroje.
» Sestavte vyhledavaci strategie (se samostatnou strategii pro kazdy zdroj).
* Vyhodnotte vyhledavani.
» K otazkam, na které se zamérujete, se opakované vracejte

3.1 Uvod

Hodnoceni zdravotnickych technologii je z velké miry zaloZeno na existujicich znalostech
z publikovanych a nepublikovanych studii s cilem zdokumentovani vysledkd a odavodnéni
zaveérl a doporuceni. Zahrnuti dokumentace zaloZené na literatufe je vS8ak podminéno
prohledanim a systematickym posouzenim pfislusné literatury a pouzitim mezinarodné
uznavanych metod vyhledavani a posuzovani.

Systematicky pfistup znamena, Ze:

» literatura bude uréena v souladu s jasnou strategii vyhledavani (kapitoly 3.2—3.5)

» literatura je vybirana na zakladé definovanych kritérii pro zahrnuti a vylou€eni
(kapitola 3.3.3)

 literatura je posuzovana pouzitim uznavanych metodologickych standardd (kapitola
4).

3.2 Planovani vyhledavani

Formulovani problému a definovani otazek HTA provadi projektovy tym. Mnoho
nemocni¢nich a univerzitnich knihoven ma pfistup do placenych databazi. Vybér zdroj
k objasnéni otazky muze vyhodné provadét informacéni specialista / knihovnik, ktery je
obeznamen s riznymi databdzemi a vi, jak v jednotlivych databazich hledat. Planovani a
realizace hledani v literatufe by se vSak mélo vzdy provadét v uzké spolupraci

s projektovym tymem.

Pfed zahajenim hledani v literatufe musi byt naplanovan proces vyhledavani tak, aby byl
predmét, rozsah a ¢asovy horizont vyhledavani jasny jak strané, ktera ma provadét
vyhledavani (literarni vyhledavac), tak strané, ktera si vyhledavéni v literatufe objednala
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(projektovy tym).

Rada faktori ohledné samotného HTA je pro vybér strategii vyhledavani v literatufe
dalezita, napr. zda se jedna o novou nebo dobfe znamou (a pouZzivanou) technologii a pro
jaky druh HTA mé byt vyhledavani provedeno (obr. 3.1).

Use of technology in bealth care

Innowvat
v
:}_“"- L { > 2> [ >
— - - Obsolete?
Experi- Investiga- Mearly Established
Basic Applied mertal tional established
research research

Obrazek 3.1 Cykly Zivotnosti technologii a produkt G HTA
Use of technology in health care = PouZivani technologie ve zdravotnictvi
Inovation = Inovace

Basic research = Zakladni vyzkum

Applied research = Aplikovany vyzkum

Experimental = Experimentalni

Investigational = Investigativni

Nearly established = Témér zavedeny

Established = Zavedeny

Obsolete? = Zastaraly?

Pozn. TA = upozornéni na technologie (v€asné upozornéni), MINI = mini HTA, CD = HTA
Iéku na rakovinu, FHTA= Uzce zaméifené HTA, BHTA = Siroké HTA (viz kapitola 1.2.4)

Obecné Ize ocekavat, Ze ¢im je technologie starsi, tim vice studii bude nalezeno
vyhledavanim v literatufe, a tim vice zdroji bude tudiZ potfeba vynalozit na prozkoumani,
vybér a posouzeni literatury.

Jakmile bude proveden vybér produktll HTA, je na ¢ase zvazit, jaky druh studii
pravdépodobné poskytne nejvyssi navratnost vynaloZeného Usili a v jakych zdrojich Ize
tyto studie identifikovat. Za zéklad Ize pojmout nasledujici schéma produkti HTA a

vyhledavacich pfistupl (tabulka 3.1).
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Tabulka 3.1 Produkty HTA a vyhledavaci pfistupy

Produkt HTA Z7a ¢it s vyhledavanim...

Upozorreéni na technologie ¢asné upozogmi) | Primarnich studii*

Mini HTA Sekundarnich nebo primarnich studii**
HTA léku proti rakovir Primérnich studii

Uzce zansiené HTA Sekundarnich studii*

Siroké HTA Sekundarnich studii

* Primarni studie jsou jednotlivé védecké primarni ¢lanky napf. ve formé randomizovanych
klinickych pokust nebo kohortnich studii. Sekundarni studie jsou systematickym
hodnocenim a posouzenim publikovaného materialu, napf. HTA zpravy, klinické smérnice
a systematicka hodnoceni.

**\/ pfipadé novych technologii: zacnéte s vyhledavanim v priméarnich zdrojich. V pfipadé
znamych technologii s novou indikaci: za¢néte s vyhledavanim sekundarnich zdroja.

Podstatnou soucasti planovani je formulace vyhledavaciho protokolu, ktery se pouziva jak
v pribéhu, tak po ukonceni vyhledavani v literatufe (pro dokumentaci).

3.3 Formulace vyhledavaciho protokolu

V ramci procesu vyhledavani v literature je vhodné formulovat vyhledavaci protokol.
Vyhledavaci protokol je vyslovny strukturovany plan pro shromazdovani informaci.

Vyhledévaci protokol ma zajiStovat prehlednost a priihlednost procesu tykajiciho se
shromazdovani informaci.

Vyhledavaci protokol podrobné a prihledné dokumentuje, co je vyhledavano, kde
vyhledavani probiha a jak je vyhledavani a vybér provadéno. Vyhledavaci protokol
pomaha zajistovat konzistenci v navazném / opakovaném vyhledavani a musi byt tak
podrobny, aby Slo vyhledani pfi dodrZzeni popisu provést znovu se stejnymi vysledky.
Jinymi slovy, vyhledavaci protokol musi obsahovat informace nejen o tom, jaky byl plan
vyhledavani v literature, ale také o skute¢ném provedeni vyhledavani.

Vyhledavaci protokol by mél obsahovat nasledujici prvky, viz tabulka 3.2:

* pozadi a prezentace problému

» cilené otazky

» kritéria pro zahrnuti a vylouceni

» informacni zdroje (databéze, internetové stranky atd.)

» vyhledavaci strategie a vysledky pro kazdy informacni zdroj
» strategie pro posouzeni a vybér nalezené literatury.

Jednotlivé prvky jsou podrobnéji popsany v nasledujicich kapitolach.
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Tabulka 3.2 P fiklady vyhledavacich protokol G (vytah)

Prezentace problému:
Jaky je oekavany dopad v€asného zjisténi pfi testech na kolorektalni rakovinu v uréitém
véku?

Cilené otazky:

1. Jaké je snizeni amrtnosti na kolorektalni rakovinu diky testovani krve ve stolici

u dospélych?

2. Jaké psychosocialni faktory jsou dulezité pro procento U€asti v testovacim programu?

Kritéria pro zahrnuti a vylou €eni
Kritéria pro zahrnuti: literatura z let 1990-2005
Kritéria pro vylouceni: studie zaloZené na pokusech na zvifatech

Informa €ni zdroje, vyhledavaci strategie a vysledky
A. Jakeé je snizeni umrtnosti na kolorektalni rakovinu diky testovani krve ve stolici
u dospélych?

Medline (SilverPlatter WEBSPIRS), 26. zafi 2005:

1. kolorektalni rakovina nebo rakovina stfeva nebo rozsSifené kolorektalni nadory / vSe
podnadplsy (60249)

2. testovani? nebo v€asné zjisténi (46451)

. umrtnost nebo smrt? nebo preziti (626993)

. okultni krvaceni ve stolici (1208)

.1la2a3a4(91)

.5 a (py = 1990-2005) (88)

OO WN

B. Jaké psychosocialni faktory jsou dllezité pro procento Ucasti v testovacim programu?

PsycINFO (SilverPlatter WEBSPIRS), 28. zari 2005:

. »Testovani na rakovinu“ v MJ, MN (738)

. (kolorektalni rakovina nebo rakovina stfev) a testovani (121)
1 nebo 2 (770)

. oddélit ,Shodu“ v MJ, MN (5413)

. ,Ucgast klienta“ v MJ, MN (556)

. pFijatelnost nebo pfijeti (13769)

. 4 nebo 5 nebo 6 (19520)

.3a7(58)

. 8 a (py = 1990-2005) (58)

©CONOUAWNER

3.3.1 Pozadi a prezentace problému

Vyhledavani v literatufe je zaloZeno na prezentaci problému pfislusného HTA. Je dllezité
mit v tomto kontextu na paméti, Ze vyhledavani v literatufe musi pokryvat veskeré
relevantni aspekty a Ze zdroje se budou liSit od jednoho prvku aspektu k druhému.

Otazky, které maji byt objasnény ve vyhledavani, budou objasnény — vetné specifikace

pocate¢niho bodu vyhledavani (napf. onemocnéni, diagnosticka metoda, |é¢ba) a v jakém
kontextu ma byt téma proSetieno.
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Prikladem muaZe byt objasnéni U€inkd a vedlejSich U€inkd dané metody IéEby. DalSim
prikladem muaze byt posouzeni metod prevence pozdéjSich komplikaci daného
onemocnéni.

Casto maze tvodni hledani pomoci specifikovat prezentaci problému v daném HTA (viz
kapitola 1.2.3). Nasledujici vyhledavani je zaloZzeno na konecné prezentaci problému a
musi rovnéz objasnit aspekty HTA (viz kapitola 1.4).

3.3.2 Formulace cilenych otazek

Vychozim bodem vyhledavani je zdravotni problém, ktery ma hledani objasnit. Pfi
formulovani prezentace problému je dalezité, aby byl akol jasné vymezen. Kladené otazky
musi byt jasné co do poctu, jasné definované a musi byt na né mozné odpovédét. Dobre
formulovana otazka je kliCova pro stanoveni nejlepsi strategie vyhledavani — ¢im presnéjsi
otazky, tim presnéjsSi vyhledavani (viz pfiklady v tabulce 3.3). V tomto kontextu je dulezité
mit na paméti, Ze je rovnéz mozné formulovat otazky, které lze zodpovédét v pfipadé
prezentace neklinickych probléma.

Dobfe formulovana klinicka otazka zahrnuje Ctyfi prvky:
» Populace — jakého druhu pacientl se to tyka?
» Zasah — diagnostické testovani, farmaceuticka, chirurgickd metoda atd.?
» Komparativni zasah — jaka je alternativa k zasahu?
» Vysledek — jakych klinickych koncovych vysledku se to tyka?

Tabulka 3.3 P fiklady dob fe formulovanych otazek

Technologie
» Jaké pooperaéni komplikace jsou pozorovany po laparoskopické hysterektomii ve
srovnani s vaginalni a abdominalni hysterektomii u Zen s benignim gynekologickym
onemocnénim?
» Jaké ucinky maji konzultace ohledné Zivotniho stylu v obecné Iékafské praxi na
prevenci rozvoje chorob zplsobenych zivotnim stylem?

Pacient
» Jaké etické, psychologické a psychosocialni disledky jsou spojeny s testovanim na
rakovinu v tlustém stfevé a konec¢niku?
» Jaké faktory ovliviiuji rozsah zmén Zivotniho stylu, kterych Ize dosahnout u pacient(
s nové diagnostikovanou cukrovkou typu 2?

Organizace
» Kolik odbornikl / specialné Skolenych sester navic bude potfeba v celostatnim
méfitku k zavedeni testovaciho programu na rakovinu tlustého stfeva a konecniku?
» Jaké skupiny odbornikt se nejlépe staraji o informace, vyuku a motivaci pro I1é¢bu a
navazneé kroky v souvislosti s intenzivnéjSim uzivanim farmaceutickych prostfedku
proti cukrovce typu 27?

Ekonomika
o Jak vysoké jsou celkoveé pfimé néklady pribézného sledovani a farmakologické
léCby cukrovky typu 2?
o Jaké ekonomické naklady jsou spojeny s preimplantaéni genetickou diagnostikou
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(PGD) ve srovnani s prenatalni diagnostikou (PND) pfi diagnostice dédi¢nych
onemocnéni?

Klinické otazky Ize pfehledné zobrazit formou schématu, jak ukazuje tento pfiklad — viz
tabulka 3.4:

Klinické otazky tykajici se epileptického stavu: Jaky je dikaz, Ze akutni Ié¢ba dlouhych
izolovanych zachvatt nebo sériovych zachvati benzodiazepinem snizuje 1. pocet navstév
na oddéleni pohotovosti nebo 2. Cetnost generalizovanych tonicko-klonickych kifeci nebo
3. rozvoj epileptického stavu?

Tabulka 3.4 P fiklad schématu ohledn é cilenych otazek

Populace Zasah Alternativa Vysledek Podminky
hledani
Dospli s epilepsiil Akutni l1&ba Zadna |léba Pa@et pacieni Sériovy zachvat,
a dlouhymi benzodiazepinem s epileptickym | epilepticky stav,
izolovanymi stavem nebo pet |benzodiazepin,
z&chvaty nebo navstv na dlouhé zé&chvaty,
sériovymi odckleni pohotovost,
z&chvaty pohotovosti tonicko-klonické
zachvaty

3.3.3 Zahrnuti a vylouceni vyhledavacich kritérii

Jaka kritéria by méla podporovat vybér nalezenych studii, aby mohla byt zahrnuta v HTA?
Definovanim kritérii pro zahrnuti a vylou€eni pfed zahajenim vyhledavani dosahneme
numericky presnéjsiho a jasnéjsiho vysledku vyhledavani, protoze tato kritéria Ize zaclenit
do strategie vyhledavani (tabulka 3.5).

Tabulka 3.5 P Fiklady kritérii pro zahrnuti vylou  €eni vyhledavani

* Méla by byt do vyhledavani zahrnuta pouze konkrétni vékova skupina?

« Jsou relevantni jak klinické studie, tak studie na zakladé pokust na zvifatech?

» Maéli by byt do vyhledavani zahrnuti pouze pacienti s ur€itym prdbéhem nemoci?

* Meéli by byt zahrnuti pouze muzi nebo jen zeny?

e Chceme pouze literaturu z ur¢itého obdobi?

» Jaky typ studie by mél byt zahrnut do vyhledavani (napf. randomizovany klinicky
pokus, meta-analyza, kohortni studie)?

» Lze vyloudit literaturu z urc€itych zemépisnych oblasti nebo v ur¢itém jazyce?

3.3.4 Vybér informacnich zdrojt

K zodpovézeni otazek, na které se zaméfujeme, slouzi dva typy studii, a to sekundarni
a primarni.

Sekundarni studie jsou systematickeé revize a posouzeni publikovaného materialu, napf.
zpravy HTA, klinické smérnice a systematické revize.
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Primarni studie jsou jednotlivé védecké primarni ¢lanky ve formé napf. randomizovanych
klinickych pokusl nebo kohortnich studii.

Prvnim krokem ve vyhledavani v literatufe je obvykle uréeni sekundarni literatury, viz
tabulka 3.6. Pokud napf. jiz existuji zahrani¢ni zpravy HTA, cochranské revize nebo
klinické smérnice, které systematicky hodnoti primarni literaturu a pfinasi syntézu v ramci
prisludné oblasti, neni divod, pro€ opakovat tento rozsahly ukol, ktery je velice ndro¢ny na
zdroje.

Pokud sekundarni literatura nemuze odpovédét na otazky, na které se zamérujeme, nebo
je potfeba literaturu aktualizovat, vyhledavani je provedeno v primarni literature, viz
tabulka 3.7.

Tabulka 3.6 Zdroje pro ur €eni sekundarnich studii —p Fiklady

Narodni databaze projékHTA a hodnocenivww.dacehta.dk

Databaze HTAttp://www.crd.york.ac.uk/crdweb/

Internetové stranky instituci HTA, visww.inahta.org

Cochranské databaze systematickych reviZstép do cochranské knihovnWWW.COChl’ane.Org

Databaze vypisposudk Geinki (DARE): sowast cochranské knihovniattp://www.crd.york.ac.uk/crdweb/
Mezinarodni sf smérnic (G-I-N): WWW.Q-i-n.net

Ustav mezinarodnich smic: WWW.guideline.gov

Registrani zdravotnicka si(HEN): http://www.euro.who.int/hen
Narodni elektronicka knihovna pro zdravotnictvihigdava snernic:

http://rms.nelh.nhs.uk/guidelinesfinder/
o Prevod vyzkumu do praxe (TRIP-ttp://www.tripdatabase.com/

O o0 O o o o o o o

Tabulka 3.7 Zdroje pro ur €eni primarnich studii — p Fiklady (*=placena databaze)

Technologie
® CENTRAL (Cochransky centralni registr kontrolovanyeikusi): souwast cochranské knihovny
e Medline edice zdarma (PubMedyww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
®* Embase*

®  CINAHL* (Kumulativni rejstik pro oSeatovatelstvi a souvisejici zdravotnicka literatura)

® PsycINFO*

*  PEDro (fyzioterapeuticka evideni databazehttp://www.pedro.fhs.usyd.edu.au/index.html
®* AMED* (Souvisejici a dopiujici Iékaska databaze)

* Rejstik védeckych citaci*

® Internetové stranky farmaceutickych spolesti

Pacient
o PsycINFO*
o Sociologické vytahy*
o Medline edice zdarma (PubMedyww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
o Embase*
o Rejstik citati socialnich ¥d*
o Campbellska spoluprachttp://www.campbellcollaboration.org/frontend.aspx
o Sdruzeni pacient(v danstig): http://www.netpatient.dk/patientforeninger.htm
o Danska eticka raddattp://www.etiskraad.dk/sw293.asp
o Fakulta farmaceutickyched: http://www.farma.ku.dk/index.php?id=2
o Whledavanilanki (bibliotek.dk):http://bibliotek.dk/?lingo=eng
Organizace

o Katalog knihovny DSI (v dansti: http://www.dsi.dk

52 PFirucka pro hodnoceni zdravotnickych technologii



o Centrum praizeni zdravihttp://uk.cbs.dk/chm
o Medline edice zdarma (PubMedyww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
o Databaze kodmké obchodni skonhttp://uk.cbs.dk

Ekonomika
NHS EED (databaze ekonomickych hodnoceni NHp://www.crd.york.ac.uk/crdweb/
Katalog knihovny DSI (v danstix http://www.dsi.dk
Embase*

Medline edice zdarma (PubMedyWw.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
HEED* (databaze hodnoceni ekonomiky zdravotnictvi)
EconLit*

Vyhledavani v bibliografickych databazich lze ¢asto doplinit informacemi z ,Sedé literatury*,
kter& pokryva material obvykle nezaznamenavany do bibliografickych databazi. To se
napr. tyka vytaht z konferenci, zprav (napf. védeckych spole¢nosti, nemocnic/oddéleni,
farmaceutickych spole€nosti a sdruzeni pacientl), nepublikovanych studii (napf.
probihajicich klinickych pokusu) a odbornych / soukromych siti.

3.3.5 Formulace vyhledavaci strategie

Na z&kladé otazek, které stoji ve stfedu zajmu, se formuluje vyhledavaci strategie. V této
souvislosti je dulezité mit na paméti, Ze rzné databaze vyzZaduiji vlastni strategii
vyhledavani, protoze maji vlastni vyhledavaci jazyk.

Vyhledavani v bibliografickych databazich musi byt zaloZzeno na podrobné strategii
vyhledavani, ktera definuje pfedem, jak bude dana databaze prohledana: jaké vyhledavaci
terminy budou pouZzity a jak budou tato slova zkombinovana pro co nejpresnéjsi a
nejobsahlejSi vyhledavani. Veskereé tyto informace se béhem procesu shromazduji — viz
kapitola 3.5 o dokumentaci vyhledavani v literature.

Abychom maéli jistotu, Ze budou zahrnuty veSkeré relevantni studie, je nutno provést
nasledujici:

* pouZit relevantni synonyma (hledat napf. kolorektalni rakovinu a rakovinu stfeva);

» zkracovat tak, aby byly zahrnuty rGzné tvary slova (napf. hledat téhot*, abychom
nasli téhotnd, téhotenstvi a téhotenské). Znak pro zkraceni se v riznych databéazich
muze lisit;

* hledat kontrolni klicova slova (nadpisy témat) navic k volnému textu (napf. pro
kolorektalni rakovinu v databazi Medline existuji kontrolni nadpisy témat, které jsou
shodné s ,kolorektalnimi nadory*).

Vyhodou vyhledavani kontrolnich kli€ovych slov je to, Ze budou zachyceny studie
pouZzivajici terminy pro to, co hledate, nejen ty, které Vas napadnou. VeSkerym studiim,
které se zabyvaji stejnou véci (napf. kolorektalni rakovinou), jsou totiz vzdy pfifazena
stejn& kontrolni kli€ova slova (v tomto pfipadé kolorektalni nddory), nezavisle na tom, jaké
terminy autofi pouzili.

el

e

prozkoumavan termin ,kolorektalni nadory*, studie, které se napf. zabyvaji nadory esovité
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ke kolorektalnim nadorum To jsou studie, které nezachytl vyhledavani (volného textu)
kolorektalni rakoviny nebo rakoviny stfeva (pokud tato slova nejsou uvedena nékde ve
studiich). Rlzné databaze maji rizna kontrolni kli¢ova slova.

Jakmile budou definovany terminy vyhledavani, je rozhodnuto, jak by mély byt terminy
zkombinovany (A, NEBO, NE, BLIZKO, VEDLE, PRISL, S, atd.). MozZnosti v riznych
databéazich se lisi.

Priklad struktury strategie vyhledavani:

Cilena otazka (ve stiedu zajmu): Jaké je sniZzeni amrtnosti na kolorektalni rakovinu diky
testovani okultni krve ve stolici u dospélych?

Synonyma:

kolorektalni rakovina, rakovina stfeva
testovani, v€éasné zjisténi

uamrtnost, smrt, preziti

Zkraceni:
test*, smrt*

Kontrolni klicova slova:
kolorektalni nadory (MeSH)

Kombinace vyhledavacich terminu:

1. kolorektalni rakovina NEBO rakovina stfeva NEBO prozkoumat KOLOREKTALNI
NADORY!/ véechny podnadpisy

2. test* NEBO vC€asné zjisténi

3. umrtnost NEBO smrt* NEBO pfeziti

4.1A2A3

V raznych databdzich je k dispozici cela fada pfipravenych vyhledavacich filtri pro
vyhledavani riznych aspektd daného tématu, napf. diagnostika, terapie a prognéza. To se
tyk& rovnéz urcitych typl studie jako metaanalyza, systematické revize a randomizované
klinické pokusy.

Vyhledavaci filtry se skladaji ze specialné formulovanych strategii vyhledavani, které lze
-napojit* na vyhledavani daného tématu, aby byl vysledek omezen na studie, které se
zabyvaji cilenym aspektem nebo spliuji poZzadavky jistého typu studie (tabulka 3.8).

Tabulka 3.8. P riklady vyhledavacich filtr G

Strategie vyhledavani prodani revizi a meta-analyz v MEDLINE a CINAHL (Centryomo revize a $éni(CRD)):

http://www.york.ac.uk/inst/crd/search.htm
Podskupina informaich odbornilt InterTASC: zdroj vyhledavacich fifir

http://www.york.ac.uk/inst/crd/intertasc/index.htm
Klinické dotazy PubMedhttp://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query/staticfgtal.shtml

3.4 Hodnoceni vyhledavani

Jakmile bylo vyhledavani dokonc¢eno, kontroluje se, zda bylo nalezeno to, co jste hledali.
Pokud byl pfed hledanim k dispozici zndmy (a nejradéji relativné novy) ¢lanek o daném
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tématu, Ize tento ¢lanek vyuzit pro kontrolu toho, zda bylo nalezeno to, co jste hledali.
Pokud nebyl ¢lanek zahrnut ve vysledku vyhledavani, mize to byt zpisobeno tim, Ze je
¢lanek pfilis novy, nebo Ze ¢asopis nebyl zahrnut v pfedmétné databazi, nikoliv nutné tim,
Ze hledani nebylo dostate¢né presneé.

Pokud je vSak ¢lanek v databazi (ale neobjevi se ve vysledku vyhledavani), musite se
vratit zpét a upravit svou strategii vyhledavani. Dobrym zplasobem je pouzit kliCovéa slova
pfidélena ,dobrému* ¢lanku o registraci v databaze, a tim upravit svou strategii
vyhledavani.

3.5 Dokumentace vyhledavani v literature

Dokumentace o vyhledavani ve zdrojich, které poskytly uzite¢né informace, a také ve
zdrojich, které neobsahovaly zajimavé informace, musi byt uschovana a zahrnuta ve
vyhledavacim protokolu. Je proto dulezité, aby byly informace o nasledujicich aspektech
z kazdého hledani uchovany:

» Jaké zdroje byly pouzity (databaze, internetové stranky atd.)?

» Jaké obdobi vyhledavani pokryva?

» Jak bylo vyhledavani provedeno (jaké vyhledavaci terminy byly pouzity, v jakych
oborech, jak byly vyhledavaci terminy zkombinovany)?

e datum vyhledavani

3.6 Aktualizace

V zavislosti na rozsahu projektu (posouzeni Siroké nebo uzké, dobfe znamé nebo nove
technologie) a ¢asovy horizont projektu (zda projekt probiha nékolik let nebo nékolik
mésicu) bude potfeba vyhledavani zopakovat. V nékterych projektech stac¢i opakovat
vyhledavani na konci obdobi shromazdovani dat, u jinych projektl musi byt vyhledavani
provadéno v intervalu nékolika mésicl. Nezavisle na poctu opakovani vyhledavani

v prubéhu obdobi projektu je dalezité, aby z kazdého vyhledavani byly uchovany vyse
uvedené informace.

Hloubkové informace viz E-text o informacnich zdrojich pro hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) (1)

3.7 Literatura pro kapitolu 3

(1) Topfer LA, Auston L. Etext on Health Technology Assessment (HTA) Information
Resources. Available at: http://www.nIlm.nih.qgov/archive//2060905/nichsr/ehta/ehta.html

4 Hodnoceni literatury

Tato kapitola je propojena s kapitolou 3 ohledné vyhledavani v literatufe a tyka se
posuzovani literatury, ktera byla ziskana a nasledné vybrana. Kapitola zahrnuje lIékafsko-
védecky i humanisticky pfistup. Prvni ¢ast kapitoly se tyk& hodnoceni klinickych a
epidemiologickych studii na zakladé dobfe znamé systematické metodologie s kontrolnimi
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seznamy a tabulkami fadicimi dukazy. Druh& ¢ast hodnoti kvalitativni studie v&etné
predstaveni noveé oblasti vyvoje v ramci kvalitativniho vyzkumu: syntézu kvalitativnich
studii. Tento nastroj podpofi vyuzivani soucasnych znalosti v ramci kvalitativnich oblasti,
v nichz obvykle probiha primarni Setfeni. Ohledné termint odkazujeme na Gvod:

O pfirucce.

4.1 Hodnoceni Kklinickych a epidemiologickych studii
Henrik Jorgensen

Uzite éné rady a navrhy
« Prednostné vybirejte literaturu s nejvyssi tfidou dukaza.
* VyuZivejte cilenou otdzku pfi posuzovani relevance ¢lanku.
» Pfirevizi jednotlivych ¢lankl pouZzivejte kontrolni seznamy.
* Pro posuzovéni ¢lanku pouzivejte mezinarodné uznavané standardy.

4.1.1 Proc provadét kritické hodnoceni literatury?

Po dokonc&eni systematického a fadného vyhledavani v literatufe je ¢asto vysledkem
ohromné mnoZstvi materialu ve formé systematickych revizi, metaanalyz, revizi
(obyc€ejnych revizi, které nebyvaji systematické), randomizovanych kontrolovanych pokusu
(RCT) a fada jinych publikovanych studii s kontrolnimi skupinami a bez nich. Abyste nebyli
zavaleni takovym velkym mnozstvim literatury a nevhodné neplytvali svymi zdroji, je
potfeba pouzit striktné metodologicky pfistup k literatufe. | ¢lanky publikované

v renomovanych ¢asopisech vysoce uznavanymi autory mohou obsahovat chyby nebo byt
zavadejici z hlediska VaSich vlastnich pozadavkl. Navic €lanky, jejichz nadpisy tvrdi, ze se
jedna o metaanalyzu nebo RCT, tomuto tvrzeni nemusi vibec dostét, a v disledku toho
mohou mit horsi kvalitu nez jiné ¢lanky tykajici se stejného tématu. Proto je dulezité pouzit
metodu posuzovani literatury, ktera je relativné objektivni a kterou Ize reprodukovat a
zdokumentovat. Pro tento Ucel pfedstavuiji kontrolni seznamy dobrou pomucku k zajisténi
toho, aby cile, typ a metoda studii byly pfiméfeného standardu. Je rovnéz snadnéjsi
srovnavat rtizné studie, pokud vykazuji opacné vysledky. A kone¢né, v souvislosti

s pfipravou zpravy pfedstavuji vhodny nastroj k ziskani rychlého prehledu revidované
literatury (1).

Kazdy Clanek posouzeny pfi vyhledavani v literatufe by mél byt posouzen podle
nasledujiciho:

» Je k tématu relevantni?

» Jsou vysledky v €lanku spolehlive?

» Jak dobra je kvalita dukazl v ¢lanku?

e Jsou vysledky v ¢lanku v daném kontextu dulezité?

Pro¢ posuzovat literaturu pomoci systematického pfistupu?
* je snadné odebrat horsi ¢lanky
e moznost srovnani riznych typu ¢lankud (typ studie)
e zajiSténi jednotného vyhodnoceni v pracovni skupiné.
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4.1.2 Cilena otazka

Cilen& otazka predstavuje kliCovy koncept, ktery v prabéhu celého procesu pfipravy HTA
pomé&hé udrzovat spravny kurz (viz kapitola 3.3.2). Cilena otazka predstavuje specificky
problém hledajiciho klinického pracovnika a méla by zahrnovat nasledujici Ctyfi prvky: 1.
populace, 2. z&sah, 3. alternativni zasah a 4. vysledek. V anglické literatufe byvaji tyto
prvky zkracovany na PICO: Patient/ Problem (Pacient/ Problém), Intervention (Zasah),
Comparison (Srovnani) a Outcome (Vysledek) (2).

Cilen& otazka je bazi pro praci a poskytuje zaklad pro (i) hledani v literatufe, (ii) prvotni
tfidéni vytaha, (iii) kritické ¢teni jednotlivych €lanka a (iv) kone&né posouzeni kvality
dUkazl. S cilenou otazkou na strané jedné a urCitym ¢lankem na strané druhé je nutno se
presvédcit, zda ¢lanek vypada tak, Ze by mohl odpovédét na cilenou otazku. Z nadpisu to
neni vzdy pfimo zjistitelné — misto toho se podivejte na pfedmét studie (cil). VétSina
¢asopisu uvadi predmét na zacatku shrnuti. V samotném ¢lanku byva cil popisovan na
konci ivodu pred kapitolou o ,,Postupu”. Neni nutné ztracet ¢as posuzovanim ¢lanku, které
nepfinasi odpoved na cilenou otazku.

Cilenou otazku je nutno znovu pouZzit po precteni vSech relevantnich ¢lankl a sepsani
navrhu. Je dalezité ujistit se, zda text odpovida originalni cilené otazce. Pokud ne, musite
vyhledavani v literatufe proveést znovu.

Cilen& otazka je zakladem pro nasledujici kroky:

* vyhledavani v literatufe

e vybér vytah(

» Cteni ¢lanku

* posouzeni koneéného textu

4.1.3 Rozdéleni literatury

Pokud je vysledkem vyhledavani v literatufe velké mnozstvi materialu, bude uziteéné ho
rozdélit do podskupin podle predpokladané kvality, tj. typ studie pouzity v ¢lanku. Literaturu
Ize nejprve rozdélit na dvé skupiny:

1. Sekundarni studie (systematické revize dfive publikovanych ¢lankd, tj. meta-analyzy,
systematické revize, cochranské revize, dikazy podlozené klinické smérnice a dukazy
podloZené zpravy HTA, zpravy o postojich, revize a pfedni ¢lanky v asopisech) a

2. Primarni studie (samostatné védecké ¢lanky nezavisle na typu. Viz revize v kapitole
3.3.4).

Primérni studie |ze hierarchicky dale rozdélit na randomizované kontrolované studie,
kontrolované nerandomizované studie, kohortni studie, studie pfipadd a kontrol, popisné
studie a limitované série (tabulka 4.1). Toto je samoziejmé Siroké rozdéleni a v nékterych
pfipadech bude nutno posoudit obsahlou, uspésnou kohortni studii jako lepSi nez mensi
RCT (RCT viz kapitola 6). Je dllezité mit na paméti, Ze napf. ,predni ¢lanek" napsany
prominentnim profesorem nebo zpravy o postojich vyhotovené evropskou skupinou
odbornikd budou v hierarchii literatury na dolni pozici, protoZe jsou jen zfidkakdy
podlozeny dostate¢nym mnozstvim literarnich odkazu a ¢asto predstavuji vyjadieni
subjektivnich nazoru.
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Tabulka 4.1 Hierarchie v édecké literatury
* metaanalyzy a systematické revize (mezi jinym cochranskeé revize)
* randomizované kontrolované pokusy (RCT)
* nerandomizované kontrolované pokusy
» kohortni studie
e studie pfipadu a kontrol
e popisné studie, limitované série
» zpravy o postojich, nesystematickeé revize, predni ¢lanky, ndzory odborniku

4.1.4 Kvalitativni hodnoceni ¢lanku

Velké rozdily v kvalité ¢lanka v rdmci jednotlivych skupin literatury spolu s nevyhnutelnou
subjektivitou raznych ¢tenard vyvolavaji potfebu pouzit nastroj k provedeni jednotného
hodnoceni ¢lanku. Za timto u¢elem vyhotovila rizna narodni stfediska v ramci lékafstvi
podloZzeného diikazy a pfipravy klinickych smérnic, napf. SIGN, NICE, GRADE a Centrum
pro lékarstvi podloZzené dukazy, Oxford, kontrolni seznamy, které Ize nalézt na jejich
internetovych strankach (tabulka 4.2). Prvni odkaz v tabulce 4.2 odkazuje na Stfedisko pro
lékarstvi podloZzené dikazy Univerzity Oxford, které ma &tyfi seznamy studii zahrnujicich
metaanalyzy, RCT, diagnostiku a prognozy. Tyto seznamy vyuziva DACEHTA.

Internetové stranky Statni zdravotnické rady obsahuji pét kontrolnich seznam( Danského
sekretariatu klinickych smérnic (DSCG) s vysvétlenim, aby i nezkuSenéd osoba mohla
kontrolni seznamy rychle pouzivat pfi revizi ¢lanku (viz napf. kontrolni seznam
metaanalyzy v danstiné http://www.sst.dk/upload/checkliste_1-2004.doc) (1).

Kdyz ma byt posouzen dllezity ¢lanek, je vhodnym planem nechat ¢lanek posoudit
nezavisle dvéma Ctenafi a poté srovnat s kontrolnimi seznamy, aby byla ve sloZitych
pfipadech zajisténa objektivita.

Tabulka 4.2 Odkazy na internetové stranky s kontrol  nimi seznamy
- http://cebmh.warne.ox.ac.uk/cebmh/downloads/edoicatesources/diagnosis. pdf

*  http://www.nphp.gov.au/publications/phpractice/soh¥ 4.pdf (zahrnuje rowZ seznamy ekonomickych a kvalitativnich
studii)

» http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/annextnl|
* http://www.nice.org.uk/niceMedia/pdf/GuidelinesMatippendixB.pdf
« http://www.sst.dk/Planlaegning _og_behandling/SfRAdnNINng.aspx?lang=da danstir)

4.1.5 Struktura kontrolniho seznamu

Obecné fe€eno, kontrolni seznamy NICE (Narodniho institutu pro klinickou dokonalost),
SIGN (Skotska mezifakultni sit smérnic) a DSCG jsou shodné. Tyto tfi typy kontrolnich
seznamu a vétSina ostatnich kontrolnich seznamd maji stejnou strukturu. Obvykle jsou

vs v 7

kontrolni seznamy rozdéleny do tfi ¢asti (tabulka 4.3).

Tabulka 4.3 Obecné struktura kontrolniho seznamu

1. Spolehlivost €lanku
Relevantni problém
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Metoda posouzeni
Statistika
2. Celkové hodnoceni studie
Lze oznamkovat pomoci ++/ +/ -
3. Popis studie
Vysledek, ucinek, populace
Shrnuti kli€ovych oblasti studie

4.1.6 Vnitrni platnost

Nejprve je nutno rozhodnout, zda ¢lanek zfejmé odpovida cilené otdzce a zda zahrnuje
dobre definovany a relevantni problém. Timto krokem se mnoho ¢&lankd eliminuje.

Caést ¢lanku o metodé by méla naznagit, zda je vybrany typ studie vhodny pro ten, ktery
ma byt analyzovan. Spravny vybér typu je velmi duleZity parametr, a proto je dalSi
polozkou na kontrolnim seznamu (typ studie viz kapitola 6.4.2). Vybér dobrého typu
zajistuje nejlepSi mozny prospéch ze studie, sniZzeni chyb v metodologickych zdrojich a
proveditelnost studie. Nezavisle na typu studie se mohou vyskytnout metodologické chyby.
Druh zdroja chyb zavisi na vybrané metodé. Obecné existuiji tfi typy zdroju chyb: zkresleni,
zmateni a nahodné chyby.

Ke zkresleni (ovlivnéni) dochazi v pfipadé, kdy v riizné mire ovliviiuji pfedmétné skupiny i
jiné faktory nez samotny zasah, a tudiz je ovlivnén i vysledek studie. MZe se jednat i

o vybérové zkresleni, kdy Spatny typ studie vede k naboru urcitych druhd pacientd nebo
kontrolnich osob. Ve skupiné maze dojit k rozsdhlému odpadnuti lend kvuli nepfijemnym
vedlejSim u¢inkam. V kohortnich studiich a studiich pfipadu a kontrol maze byt slozité
definovat propuknuti ur€itych chorob a vyloucit moznost, Zze zdravé kontrolni osoby mohou
byt nemocné. Ke zkresleni maze dojit i kvili nepfesnym metodam méreni.

Za Ucelem snizeni rizika zkresleni je dulezité, ze jediny parametr odliSujici Ié¢enou
skupinu od kontrolni skupiny je studium skuteéného Ié€ebného z&sahu. Proto by na
zacCatku Clanku méla byt vzdy obsazena tabulka uvadéjici, zda jsou tyto dvé (nebo vice)
skupiny ve studii shodné co do vybéru relevantnich parametrd, napf. pohlavi, vék, stadium
nemoci, socialni postaveni, etnicky plvod nebo dalSi onemocnéni. Pokud to nebude
uvedeno nebo pokud se skupiny liSi, je nutno na vysledek pohliZzet s opatrnosti.

U RCT je dulezité, aby byla populace studie nahodné rozdélena (randomizovana) do
skupin napf. aktivni Ié€by a placeba. Pokud to neni uvedeno, ¢lanek je nutno zamitnout.
Pokud se zd4, Ze randomizace neni dostate€na, je nutno na vysledek pohlizet

s opatrnosti. Pokud je to mozné, neméli by pacient, poskytovatel zdravotni péce a
vyzkumny pracovnik védét o rozdéleni do riznych skupin a o nasledné 1é¢bé béhem celé
studie. Pokud je rozdéleni transparentni, mohou byt u¢inky léCby pfecenény az o 40 % (3).
Pokud bude usouzeno, Ze randomizace je snadno pruhledna, se studii je nutno nakladat
opatrné. Studie mlZze byt provadéna jako zaslepeny test (pacient nevi o 1é¢bé), dvojité
zaslepeny test (pacient a poskytovatel zdravotni péce nevi o |é€bé) nebo trojité zaslepeny
test (pacient, poskytovatel zdravotni péce a vyzkumny pracovnik o ném nevi). Obecné Ize
fici, Ze ¢im vySsi Uroven zaslepeni, tim niZsi riziko zkresleni.

Pokud jsou vynechany podstatné vysledky nebo nejsou spravné posouzeny, existuje riziko
zkresleného vystupu. Je dllezité, aby pouzité metody méreni byly validovany a dusledné
aplikovany. VesSkeré metody mérfeni obsahuiji jistou nejistotu, ktera by méla byt
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minimalizovana.

Zejména u nerandomizovanych studii (kohortni studie a studie pfipadu a kontroly) je
dalezité zajistit, aby jiné faktory nez Ié€ebny zasah vysledek neovlivnily (zmateni). Ke
zmateni maZze dojit, pokud skupina podrobena Ié€ebnému zdsahu ma vice vySetieni nebo
setkani nez kontrolni skupina. U studii nemoci z povolani nebo socialné souvisejicich
chorob je dllezité vzit v Gvahu ostatni externi faktory, napf. prostiedi, I€ky, tabak a dalSi
navyky, které mohou zpUsobit zkresleni.

Spolehlivost studie je pochybnd, pokud velky pocet pacientl ze studie odstoupi. Obecné je
odpadnuti okolo 20 % povaZovano za akceptovatelné, ale u dlouhodobych studii mize byt

v v s

procento vySSi. Mélo by byt uvedeno, proc¢ a kolik pacientt odstoupilo.

4.1.7 Vnéjsi platnost

| kdyZ byla studie provedena citlivé, ¢asto existuji problémy v souvislosti se zpracovanim
dat, kdyZ ma byt zméfen a vylozen ucinek |lé€ebného zasahu. Ke zjisténi téchto chyb je
nutnd zvysSena pozornost.

V mnoha pfipadech se stava, Ze néktefi pacienti nahodné pridéleni k aktivni 1é¢bé,
zanedbavaji brani Iéku nebo ze studie v jejim pribéhu odstoupi kvuli vedlejSim G€inkam,
jinym onemocnénim nebo z jinych ddvodd. Timto zpusobem dojde ke ztraté randomizace
a slozeni skupiny se zméni. Pokud maji byt skupiny stale srovnatelné i po randomizaci,
vysledky musi byt analyzovany podle skupiny, do niz byli pacienti pvodné nahodné
pridéleni, a to nezavisle na skute¢né |éCbé. Tato zdsada je nazyva intent-to-treat (ITT)
analyza.

Pro zajiSténi toho, aby studie mohla prokazat statisticky vyznamny rozdil mezi zasahy, je
nutno vypocitat velikost vzorku.

Udaje prezentované v &lanku musi byt podrobeny pfislusnym statistickym metodam (4).
Muze byt slozité urcit, zda se tak stalo, pokud nejste obeznadmeni se zaklady Iékarské
statistiky. Srovnatelna data musi obsahovat ovérovaci intervaly. Ovéfovaci intervaly
vyjadfuji nahodnou nejistotu 1. zda je vzorek reprezentativni a 2. v méreni velikosti
ucinnosti (ndhodna chyba). To je mnohem vice informativni nez prosta hvézdicka
oznacujici ,podstatny rozdil“.

| kdyZ je studie shledana statisticky vyznamnou, musi byt zvazeno, zda je také klinicky
vyznamna. S malymi rozdily mezi zasahy neni vzdy jasné, zda byly dilezité pro kone¢ny
vysledek pacientu (napf. pfeZziti nebo snizeni ¢etnosti komplikaci). Novy zdsah nebo
diagnosticka metoda mohou byt neekonomické, mit mnoho vedlejSich G€inkd nebo
komplikaci, byt pro pacienty nepfijatelné nebo sloZité k realizaci v [é€ebnych centrech kvali
technickym prekazkam.

Nakonec musi byt posouzeno, zda je vysledek pfipisovatelny ,lé¢ebnému zasahu“ ve
studii, s pfihlédnutim ke klinickym hlediskiim, hodnoceni metody a statisticke sile studie.
Dale je nutno posoudit, zda Ize vysledek studie pfimo pouzit na vlastni skupinu pacientd.
Pfiklad kontrolniho seznamu viz tabulka 4.4.

Tabulka 4.4 P fiklad kontrolniho seznamu pro interven  €ni (zasahové) studie
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Je problém dobfe definovan a klinicky relevantni?

Byly subjekty randomizovany?

Byly interven&ni a kontrolni skupina na za¢atku studie shodné?

Byla metoda zaslepeni pfiméfena?

Byly vSechny koncové vysledky zméfeny standardizovanym zplsobem a
validovany?

6. Bylo se skupinami zachazeno stejnym zplsobem kromé studované |éCby?
7. Jak velké procento odpadlo v riznych skupinach?

8. Byly vSechny subjekty analyzovany podle randomizace (ITT)?

9.

1

agrwnE

Jsou zde statistické nejistoty (ovérovaci intervaly)?
0.Dosli jste na zakladé posouzeni klinickych Uvah, pouZité metody a statistiky
k nazoru, Ze vysledek Ize pfipsat ,zasahu“ studie?

Z&kladni oblasti diagnostickych studii

Zasadni je, aby Cclanek odpovidal na cilenou otazku. Pro hodnoceni ucinnosti
diagnostického testu je rovnéz dulezité, aby bylo provedeno srovnani s referenénim
standardem (zlaty standard), viz tabulka 4.5. Referenénim standardem muze byt existujici
text nebo diagnosticka metoda se zndmou a dobfe definovanou pfesnosti. PouZity
standard a dukaz jeho aplikovatelnosti by mél byt vzdy uveden (5).

Referenéni standard a aktualni test by mél nezavisly vyzkumny pracovnik pouzivat
naslepo na stejnych pacientech, pro srovnani toho, zda jsou vysledky spolehlivé. Pokud
neni studie naslepo, méla by byt zamitnuta. Ze zaslepeni rovnéz vyplyva, ze vyzkumny
pracovnik nesmi znat vysledky pfedchoziho testu (testu studie), pokud bude provadén
dalsi test (referencni test).

Pokud bylo nutné zacit 1é€bu, jakmile byl k dispozici prvni vysledek diagnostického testu,
muze to ovlivnit vysledek nasledujiciho testu. To mize byt nevyhnutelné, ale mélo by to
byt vzato v Gvahu, protoze riziko zkresleni vzrista.

Je dulezité, aby byl test peclivé studovan. To se da zjistit, pokud je uvedena jeho citlivost a
specificita i pomér pravdépodobnosti vyjadfujici miru jeho ucinnosti (5). Citlivost je pomér
osob s onemocnénim, jejichz vysledek testu byl pozitivni (uvadi, jak dobry je test pro
zjiSténi kazdé osoby s onemocnénim). Specificita je pomér osob bez onemocnéni, které
maji negativni vysledek testu (uvadi, Ze test identifikuje pouze skute¢né nemocné osoby).
Je rovnéz dulezZité, aby byl vysledek testu reprodukovatelny pfi opakovani testu (i nékym

jinym).

Tabulka 4.5 Diagnosticky test a zlaty standard

Zlaty standard
PFitomen Chybi
Diagnosticky test Pozitivni a b
Negativni C d

a Pomér pravdépodobnosti pozitivniho vysledku

Citlivost = LR+=sens /(1-spec)
atc

b Pomér pravdépodobnosti negativniho vysledku

Specificita bd LR-=sens /(1-spec)
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Stejné jako v ostatnich studiich je relevantni posoudit, zda byla studie provedena
v pacientské kategorii podobné VaSim vlastnim pacienttim.

Odkazy na stfediska a organizace spolupracujici s EBM:

= http://www.nice.org.uk/page.aspx?0=201982
= http://www.clinicalevidence.com/ceweb/about/put gtbgpr.jsp.

4.2 Hodnoceni a syntéza kvalitativnich studii

Helle Ploug Hansen
Uzite éné rady a navrhy

Literarni posouzeni kvalitativnich studii
« Je dulezité zvazit rozsah a platnost vysledkl zaloZenych na kvalitativnich metodach
« Je dulezité rozhodnout, kdo mize / kdo by mél hodnotit vysledky zaloZzené na
kvalitativnich metodach

Syntéza kvalitativnich studii

¢ mohou pfispét k tomu, aby &initelé odpovédni za rozhodovani méli co nejlepsi
mozny zéklad podloZzeny dikazy k posouzeni napf. hlavnich pacientskych aspektt
ve vztahu k dané HTA

* mohou byt pouzity k posouzeni, zda existuje potfeba primarniho vyzkumu

* mohou byt pouzity k ziskani nového nahledu napf. na relevantni pacientské a/nebo
organizacni aspekty

e mohou byt pouzity k zobecnéni

» vyZaduji hloubkovy nahled do metody pfed jejim pouzitim v souvislosti s HTA.

4.2.1 Literarni hodnoceni kvalitativnich studii

Hodnoceni literatury je dalezité provadét vzhledem k rozsahu a platnosti vysledki
dosazenych kvalitativnimi metodami. Podrobny popis kvalitativnich metod viz kapitola
5.1.1.

Vyzkumny pracovnik musi posoudit, zda jsou ve vybranych ¢€lancich, knih&ch atd.:

* argumenty pro vybér kvalitativni metody (metod) pro generovani dat;

* argumenty pro vybér kvalitativni metody (metod) pro analyzu a vyklad dat;

e argumenty pro zobecnéni;

* pfisné a pruhledné pouzivany kvalitativni metody pro generovani dat;

* pfisna a pruhlednd analyza a vyklad dat;

* jasna spojitost mezi otdzkami vyzkumu a/nebo hypotézami a vysledky;

» jasny prehled formy poznatk( ziskanych na zakladé sily kvalitativnich metod pro
generovani, analyzu a vyklad dat.

Pokud neni pro poZadovanou oblast k dispozici Zadna literatura, napf. ve vztahu

k tématlm souvisejicim s pacienty, napf. vnimani pacientl, zkuSenosti pacientt a/nebo
organizacni témata, je nutno posoudit, zda jsou k dispozici vysledky v Uzce souvisejicich
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oblastech. Pokud tomu tak je, vyzkumny pracovnik musi peclivé posoudit, zda:

* jsou socialné-kulturni okolnosti srovnatelné
* je datovy material srovnatelny
* je dana studie / jsou dané studie aktualni.

V souvislosti s pacientskym a organizacnim prvkem budou vysledky pfevoditelné do
danského kontextu, napf. ohledné testovani, ¢asto jiz vyprodukovany v jiné srovnatelné
zapadni spolec¢nosti (empiricka arover) nebo budou srovnatelné na analytické arovni.

4.2.2 Syntéza kvalitativnich studii

4.2.2.1 Obecné

V prabéhu minulych let vznikl na poli I€ékafské védy a vyzkumu zdravotnickych sluzeb
poZadavek, aby byla moZnost provadét syntézu kvalitativnich studii. Cinitelé odpovédni za
rozhodovani dnes €asto pozaduji dikazy podlozeny zaklad k rozhodovani. O daném
tématu bylo publikovano nékolik knih (6,7) a nékteré ¢lanky, kde je popsana, pouZzita a
posouzena syntéza kvalitativnich studii ve vztahu ke konkrétnim empirickym kvalitativnim
studiim (8-11). Syntéza kvalitativnich studii se tak stala novou metodologii. Na tfeti
mezinarodni konferenci HTAI v roce 2006 bylo poprvé pofadano odborné zasedani pod
nazvem ,HTA a kvalitativni vyzkum: Jak provadét syntézu informaci“ (12). U&elem bylo
prodiskutovat rizné metody pouzivané pro syntézu kvalitativnich studii a poZzadavek
vyvoje a zakotveni syntézy kvalitativnich studii v souvislosti s HTA.

Statni zdravotnicka rada a mezinarodni instituce HTA projevuji zvySeny zajem o vyuzivani
metodologie kvalitativniho vyzkumu bud v primarnim, nebo sekundarnim vyzkumu. Tento
zajem vznikl kromé jiného také proto, Ze zaCalo byt zfejmé, Ze HTA iz neni jen otazkou
ucinku. HTA se zabyva rovnéz tim, pro€ a jak rizné technologie funguiji, etickymi otdzkami
a dilematy, jak se pacienti, uzivatelé a obecna verejnost stavi k dané technologii, a naroky
technologie na znalosti a dovednosti odborniku, organizaci atd. Metodologie kvalitativniho
vyzkumu (viz kapitola 5) byva €asto kritizovana, Ze zavisi na kontextu a Ze je specificka,
Ze zahrnuje nedostatec¢ny pocet informatoru, je vykladova a ma nizky stupen zobecnéni.
Syntéza kvalitativnich studii je jednim ze zpUsobd, jak toto ve vztahu k HTA a
metodologickym omezenim zohlednit. Zajem o syntézu kvalitativnich studii byl posilen
vyvojem v rdmci kvantitativni metaanalyzy a poZzadavkem na diikazy podloZenou praxi
(13-16).

Metodologie kvalitativniho vyzkumu byva €asto pouzivana v primarnim vyzkumu, zejména
pro studie pacientskych a organiza¢nich aspektu (viz kapitoly 7 a 8) v daném HTA.

V sekundarnim vyzkumu byva vétSinou nutné posoudit vysledky z nékolika rdznych
kvalitativnich studii. | kdyZ literatura HTA jen malokdy obsahuje pacientské aspekty (17),
Casto je mozné nalézt védeckou literaturu o daném tématu pomoci systematického
vyhledavani v literatufe. Tato literatura byva ¢asto zaloZzena na metodologii kvalitativniho
vyzkumu. Je to primarné otazka ¢lankd publikovanych v humanistickych, sociologickych a
zdravotné védeckych ¢asopisech jako Medical Anthropology Quarterly, Social, Science
and Medicine, Culture, Medicine and Psychiatry, Anthropology and Medicine, Sociology of
Health and lliness.

Vyuziti syntézy kvalitativnich studii v souvislosti s HTA umozni:

e pfispét Ciniteldm odpovédnym za rozhodovani tim nejlepSim moznym zakladem
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podlozenym ddkazy k posouzeni napf. hlavnich pacientskych aspektu v souvislosti
s danou HTA

* vyhnout se provadéni novych, drahych a zbyte¢nych studii

« vyhnout se rozruSovani napr. velmi nemocnych pacientt zbyte¢nymi rozhovory,
konverzacemi, pozorovanim ucastnika atd.

4.2.2.2 Definice syntézy kvalitativnich studii

Z obecného hlediska Ize syntézu kvalitativnich studii definovat jako pouzivani
kvalitativnich metod pro vytvofeni uspokojivych interpretacnich vysvétleni na zakladé
nékolika kvalitativnich studii (18). Websters 9. Novy univerzitni slovnik uvadi tfi definice
slova ,syntéza“. Syntéza je:

» kombinace soucasti ke stvoreni celku;
» dialekticka kombinace teze a antiteze;
* kombinace €asto odliSnych koncepci do soudrzného celku.

Na zaver Ize fici, Ze syntéza je produktem ¢innosti, kde jsou urcité druhy ¢asti
zkombinovany nebo integrovany do celku (Strike 1983, str. 346) (19).

Cilem syntézy kvalitativnich studii je:

» Ziskat novy nahled, tj. lepSi pochopeni / znalosti napf. o relevantnich pacientskych
aspektech ve vztahu k dané HTA.

* Provadét zobecnéni na z&kladé syntézy vysledku z riznych kvalitativnich
vyzkumnych studii.

» Dosahnout trovné koncepcéniho a/nebo teoretického vyvoje prfesahujiciho to, ¢eho
je dosazeno kazdou jednotlivou empirickou studii:

»Z toho vyplyva, Ze kvalitativni syntéza jde nad rdmec popisu a shrnuti spojovaného
S revizi narativni literatury a bude zcela odliSna od kvantitativni metaanalyzy, protoze
nebude znamenat pouhy souhrn zjisténi* (Campbell 2003, str. 672) (10).

4.2.2.3 Postupy pro syntézu kvalitativnich studii

Existuji rizné postupy pro syntézu kvalitativnich studii. Dva nejpodstatnéjsi jsou
metaetnografie (6,7) a narativni syntéza (20). Uvadime kratky popis. Pokud chcete tyto
postupy pouZzit v HTA, je nutné jim do hloubky porozumét.

Etnologoveé Noblit a Hare (6) vyvinuli metaetnografii. Argumentuji tim, Ze jakakoliv
podobnost s metaanalyzou pfedstavuje pouze spoleény zdjem o syntézu empirickych
studii. Pfedpona ,meta“ znaci jejich zajem o fazi syntézy. Zdaraznuiji, Ze syntéza
kvalitativnich studii je o vykladu a prekladu, pfedstavuje dost mozna spiSe vzajemné
slouceni kvalitativnich studii a neni primarné o zobecnéni. Noblit a Hare pouZzivaji témér
stejné definice, jak je popsano vysSe. Argumentuji tim, Ze syntézu Ize provést nasledujicim
zplsobem:

» Pfistupem, kdy jsou razné studie ,dany dohromady* — studie se musi zabyvat
stejnym tématem (reciprocita).
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* Pokud studie nejsou o stejném tématu, lze pouzit pfistup, ktery na syntézu nahlizi
jako na popiréni, tj. snaZzite se popirat, oponovat nebo rozlozZit vyklad. Syntézy
popfenim jsou zvlastnim druhem vykladu, ktery slouzi k vyvolani nového vykladu.

» Konecna forma syntézy spociva v dosazeni logického zavéru. To je ten druh
syntézy, ktery Noblit a Hare obhajuji. Provedete ,argumentaéni“ syntézu, tj.
rekonceptualizaci. To je proces klinickych zavér a/nebo odivodnéného
teoretizovani.

Metaetnografie tudiz prostfednictvim syntézy usiluje o pfedloZeni nové teorie pro
vysvétleni objevenych a zohlednénych vyzkumnych zjiSténi. Je to metoda slouzici pro
dalSi analyzu a srovnéni textu z publikovanych studii s cilem vytvofeni nového vykladu
(21).

Narativni syntéza je relativné novy pfistup. Lze ji vyuZzit pro syntézu jak kvantitativnich, tak
i kvalitativnich studii. Pokud je syntéza narativni, znaci proces, v némz byl zvolen narativni
pristup oproti statistickému pfistupu, s cilem syntézy znalosti / dikazl z nékolika studii.
Ucelem je pfesahnout pouhé shrnuti vyzkumnych zjidténi a vytvofit novy nahled, ktery

s viw s

narativni syntéza je vhodna ve tfech situacich (20):

» pfed provedenim statistické metaanalyzy;

* namisto statistické metaanalyzy, kdy experimentalni nebo kvaziexperimentalni
studie v ni zahrnuté nejsou dostate¢né shodné pro tento druh analyzy;

» kdy otazky studie/hodnoceni maji zahrnovat kvalitativni studie nebo velmi odlisny
typ vyzkumu (kvalitativni a kvantitativni).

Syntéza kvalitativnich studii je tudiZz novy druh metodologie, ktery se maze stat Ustfedni
metodou v budoucich HTA. Syntéza kvalitativnich studii mize vytvofit systematicky a
pruhledny popis, prizkum a vyklad relevantnich mezinarodnich kvalitativnich studii,
zejména vzhledem k pacientskym a organizacnim aspektim v souvislosti s danou
technologii.
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5 Generovani, analyza a hodnoceni dat

Tato kapitola uvadi rizné metody pro generovani, analyzu, hodnoceni a pouziti dat. Jsou
to kvalitativni metody zahrnujici rozhovory, pozorovani G¢astniku a praci v terénu a rovnéz
postupy pro dotaznikové a registrové studie. Kapitola kon&i odstavcem o méfeni
zdravotniho stavu pacient nahlaSeného pacienty. Stejné jako kapitola 4 ohledné
posuzovani literatury zahrnuje i tato kapitola popis postupu, které zaprvé zahrnuiji jak
kvalitativni, tak kvantitativni pfistupy a zadruhé se vztahuji k vice nez jednomu prvku HTA.
Co se pojmu ty¢e, odkazujeme ¢tenare na Gvodni kapitolu O prirucce.

Zahajeni primarnich Setfeni v kontextu HTA se ma za relevantni pouze tehdy, pokud jsou
znalosti ziskané z pfedchoziho posuzovani literatury nedostatec¢né a pokud je Zivotné
dalezité vytvorit zaklad danych znalosti.

5.1 Kvalitativni postupy: rozhovory, pozorovani ucastnikii a prace v terénu

Helle Ploug Hansen
UZite €né rady a navrhy

e V primarnim vyzkumu je dllezité posoudit, zda je pouZiti kvalitativnich postupt
vhodné pfi zkoumani jednoho ¢&i vice prvkd v konkrétnim projektu HTA.

« Je dulezité posoudit, jaké kvalitativni postupy jsou nejvhodné;jsi pro generovani dat.

« Je dulezité posoudit, jaké kvalitativni postupy jsou nejvhodné;si pro analyzu a
vyklad dat.

» Je dulezité posoudit, zda bude relevantni provést syntézu kvalitativnich studii.

« Je dulezité posoudit, do jaké védecké teorie a teoretického ramce kvalitativni
metoda zapada.

» Je dulezité rozhodnout, kdo miZze / kdo by mél prevzit kvalitativni ¢ast projektu
HTA.

5.1.1 Obecna hlediska kvalitativnich postupt

~Kvalitativni metody" jsou generickym terminem pro fadu vyzkumnych postuput pro
generovani, analyzu a vyklad dat vyvinutych v rAmci humanitnich a sociélnich véd, v€etné
disciplin jako antropologie, sociologie, psychologie a vzdélavani. Mezi pfistupem,
chapanim a aplikaci raznych kvalitativnich postupt generovani dat vyzkumnych
pracovnikl v ramci jednotlivych disciplin existuji rozdily, napf. jednotlivé rozhovory,
pozorovani ucastniku, diskuse ve skupiné. Obdobné existuji také rozdily v tom, jak
vyzkumni pracovnici pfistupuji k analyze a vykladu generovanych dat. Kvalitativni postupy
jsou proto vice nez rlizné techniky nebo néastroje. Vybér kvalitativnich postupt musi
vychazet z teoretickych tvah. To klade konkrétni poZzadavky na vyzkumného pracovnika,
ktery musi bud posoudit vysledky plynouci z posuzovani literatury, nebo musi provést
vlastni primarni vyzkum. Nejen kvalitativni postupy, ale vSechny postupy byly a stale se
vyvijeji na zakladé jistych védeckych teorii a teoretického pochopeni (Ellen 1984 (1),
Hansen 2002 (2), 2004 (3), Hastrup 2003 (4), 2004 (5); Nielsen a kol. (6). To kromé jiného
zahrnuje pochopeni nasledujicich aspektu:
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» znalosti, pravda a dikazy
* rozsah obecné aplikace a platnost
» etika vyzkumu

Vychozi teorie védeckych predpokladd postupt je proto dulezita pro rozsah a platnost
znalosti, ktery byly ziskany. Pochopeni zaloZzené na védecké teorii uvadéné v této kapitole
znaci, Ze znalosti nejsou neutralni. Znalosti jsou vzdy generovany z urcité védecké pozice.
V dusledku toho existuji rizné zpusoby chapani daného pfistupu napf. k vySetfeni na
rakovinu prsu, tj. znalosti vytvofené v konkrétnim kontextu. Proto Ize fici, Ze znalosti jsou
socialni konstrukt. Vyzkumni pracovnici data generuji, nejen shromazduji. Data jsou
generovana pouze tehdy, kdyZ dojde k objevu a definici né¢eho (jako data). Teoretické a
empirické avahy spojené s védeckou teorii vyzkumného pracovnika pomahaji urcit, co ma
status dat a co ne. NiZe stru¢né prozkoumame primarni vyzkum (posouzeni literatury viz
predchozi kapitola 3 a kapitola 4.2.1). Na konci této kapitoly je uveden seznam
navrhované Cetby, ktera mize poskytnout dalSi analyzu kvalitativhich postupu.

Primarni vyzkum

Primarni vyzkum jako soucast HTA by mél byt provadén pouze tehdy, kdyz v dané oblasti
schézi znalosti. Pfi planovani primarniho vyzkumu je nutno zvazit, zda kvalitativni postupy
jsou opravdu tim nejvhodnéjSim postupem pro prozkoumani jednoho ¢i vice prvka projektu
HTA. Kvalitativni postupy byvaji vhodné pro prozkoumani aspektt souvisejicich s pacienty
(viz kapitola 7 ,Pacient”), organiza¢nich prvku (viz kapitola 8 ,Organizace*) nebo pfi
prozkoumani vztah mezi dvéma ¢i vice prvky (viz kapitola 7). Na zakladé otazek
vyzkumu/hypotéz stanovenych v daném HTA se musi vyzkumni pracovnici rozhodnout,
které kvalitativni postupy jsou nejvhodnéjSi a jak je vykladat. Nyni stru¢né popiSeme hlavni
kvalitativni postup pro generovani a analyzu dat. Syntéza kvalitativnich studii je popséana
v kapitole 4.2.2.

5.1.2 Postupy pro generovani dat

Hlavni kvalitativni postupy pro generovani dat jsou:

* individualni rozhovory

» diskuse a rozhovory v cilové skupiné
e pozorovani Uc¢astnik

e prace v terénu

Hlavni kvantitativni postupy pro generovani dat jsou:

» dotazniky
e pruzkumy

Individualni rozhovory

Individualni rozhovory jsou zdsadni pro prozkoumani artikulovanych znalosti, zkuSenosti a
zazitkl, postojl, potfeb a prani atd. v souvislosti s technologii, ktera ma byt posuzovana.
Rozhovory Ize provadét raznymi zpasoby. Lze vyuZit rizné druhy dotazovani a
konverzacnich technik, polostrukturalizované pfiru¢ky nebo oteviené a
nestrukturalizované (nefizené€) rozhovory, které mohou mit formu rozhovoru o prabéhu
Zivota (viz napf. Kvale 1998 (7), Malterud 2003 (8), Spradley 1979 (9), Lorensen 1998
(10), Lunde a Ramhoj 2001 (11), Jacobsen a kol. 2002 (12)). At zvolite kteroukoliv formu
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rozhovoru, je dulezité zdaraznit, Ze odpovédi na otazky nejsou to samé jako informace.
Lidé, ktefi jsou ochotni u¢astnit se studie, Casto odpovidaji ochotné a zavazné na otazky,
které se jich netykaji. V disledku toho je vZdy dualezité zohlednit vlastni pochopeni, viastni
,roli“ tazatele a vlastni pozici v terénu.

Diskuze a rozhovory v cilové skupiné
Diskuze a rozhovory v cilové skupiné Ize definovat jako polostrukturovany proces ¢Eitajici
obvykle 6-10 ucastnikd diskutujicich o zvlastnim definovaném tématu (viz napf. Morgan
1997 (13)). Postup zahrnuje dynamicky prvek skupiny, ktery umoZznuje generovat velmi
podrobna data od nékolika lidi zaroven. Navic vytvofeni skupiny ¢asto podniti:

» ,pFirozengjsi“ diskuzi nez individuélni rozhovor;

» pronikavéa a protichadné prohlaseni;

» aby se vyjadfrili i ,tisi* jedinci;

» vzjemnou komunikaci, tudiz zachyceni zajimavych vypravéni;

» zdUraznéni komplexnich aspektd motivace, vyznamu a postoje.

astnikd

Pozorovani a
Gcastniku je Ustfedni postup pfi zkoumani:

¢
Pozorovani u¢
» toho, jak pacienti, napf. uzivatelé konkrétni technologie, vnimaji technologii ve
svych kazdodennich Zivotech;
» popularné feceno, vztahu mezi tim, co pacienti fikaji, Ze délaji v urcitém kontextu, a
co skute¢né délaji v praxi;
» ruznych forem znalosti, které se rozvinuly do zvlastni praxe mezi napf.
zdravotnickymi odborniky a pacienty (viz napf. Nielsen a kol. 2006 (6), Hansen
2002 (2), 2004 (3), Hastrup 2003 (4), 2004 (5)).

Prace v terénu

Prace v terénu neni ve skutecnosti samostatna metoda, ale spiSe ramec pro rizné metody
rozhovory s cilovou skupinou (viz napf. Nielsen a kol. 2006 (6), Hansen 2002 (2), 2004 (3),
Hastrup 2003 (4), 2004 (5), Sanjek 1990 (14), Ellen 1985 (1)). Prace v terénu je vhodny
ramec, kdyz dané HTA zahrnuje:

* pouZzivani riznych kvalitativnich postupu na zékladé antropologického /
sociologického ramce chapani;

e generovani dat v riznych kontextech po delSi dobu (tydny nebo mésice);

e zkoumani vztah( mezi rGznymi prvky HTA (pacient, organizace, technologie,
ekonomika) na zakladé predpokladu, Ze zdravotnicka technologie neni sama
0 sobg, ale vznik4 ve vztazich kromé jiného mezi pacienty, zdravotnickymi
odborniky, zajmy zdravotni ekonomiky a organiza&nimi ramci;

« zkoumani toho, jak razni hraci vytvareji rizné znalosti technologickych a
organizac¢nich a ekonomickych aspektu.

5.1.3 Postupy pro kvalitativni analyzu a vyklad dat

Hlavni postupy pro kvalitativni analyzu a vyklad empirickych dat generovanych
kvalitativnimi postupy jsou analyza zaloZena na teorii a kvalitativni pocitacové datové
programy. Nezavisle na tom, zda bude zvolena analyza zaloZzena na teorii nebo
poditaCovy program, analyza a vyklad dat musi vést k zobecnéni. Zobecnéni znamena
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analytické zobecnéni, které vznika na zakladé hlubokého pochopeni dat, kterého je
dosazeno (viz napf. Jorgensen 2005, str. 316 (15), Watt-Boesen 2006 (16), Kock a
Vallgarda 2003 (17), Hastrup 2004 (5)).

Analyza zaloZena na teorii a vyklad znamenaiji, Ze si vyzkumny pracovnik vybere
relevantni teorii pro analyzu generovanych dat. Pfi formulovani otdzek vyzkumu / hypotéz
vyzkumny pracovnik jiz védomé ¢&i nevédomeé provedl jisté volby, a proto opomenuti ve
vztahu k naslednému teoretickému nastaveni. Je dulezité, aby vyzkumny pracovnik
vyslovné stanovil svou volbu teorie, protoZe to otevira ve vyzkumném procesu moznost
posouzeni, zda je jejich volba teorie stale vhodnda, nebo zda je nutno provést novou volbu
teorie, pokud generovana data ukazuji do zcela jiného sméru.

Kvalitativni pocitaCové programy poskytuji jiny zpusob analyzy a vykladu generovanych
dat. Existuje cela fada rlznych pocitacovych programd, napf. NVivo (18). Nékteré se
snadno pouZzivaji, zatimco jiné poZaduji pokyny a spoustu ¢asu.

5.2 Dotaznikové prizkumy

Torben Jorgensen

Uzite éné rady a navrhy
e Typ dotazniku by mél odpovidat hypotéze a ciliim dané studie.
» Dotaznik by mél byt pfizplsoben cilové skupiné a dotazniky by mély byt chapany
vSemi Ctenafi stejné.
» Dotaznik by mél byt struény, pochopitelny a rozsahly, fadné otestovany a eticky
akceptovatelny.

5.2.1 Obecné

Dotazniky jsou méfici nastroje pouzivané k posuzovani charakteristik a chovani
jednotlivce. Tvofi dulezity nastroj v oblastech jako epidemiologie a zdravotnicky vyzkum.
Dotazniky jsou nezbytné pfi studovani velkych skupin lidi, ale Ize je pouZit i u menSich
studii (19).

Pozadavky spojené s dotaznikem se zasadné neliSi od pozadavku na ostatni meéfici
nastroje:

* Dotaznik musi méfit to, co bychom chtéli méfit, a to co nejpfesnéji.
* Meéfeni musi byt opakovatelné.
* Meéfeni by mélo byt pokud mozno srovnatelné s jinymi studiemi.

To, Ze dotaznik musi méfit to, co chceme méfit, je zjevné, nikoliv nutné pfimocaré.
Dotaznik musi rozliSovat mezi nemocnymi a zdravymi, mezi témi s urcitou charakteristikou
a témi bez ni atd. Pokud chceme informace o onemocnéni jako angina pectoris, nestaci se
na né jen zeptat. Misto toho se ptame na celou fadu symptomu a prfedpokladame, Ze lidé
s urCitym vzorcem symptomud maji tento stav. Dotaznik musi byt validovan — pokud mozno
vuci ,objektivnimu zdroji“ — aby byl uréen pomér faleSnych pozitiv a faleSnych negativ.

U nemoci jako ischemicka choroba srdec¢ni a chronicka obstrukéni plicni choroba existuje
blizka shoda mezi klasifikaci na zakladé dotaznik( a objektivnich méfeni (provedeni EKG
a testu plicnich funkci). Na druhé strané neexistuji ekvivalentni objektivni zachytné body
pro napf. bolest hlavy, bolest zad a kvalitu Zivota, a proto se pouZzivaji jiné metody
validace. Méfeni opakovatelnosti (osoba odpovida stejné na otdzku poloZzenou nékolikrat)

70 Priru¢ka pro hodnoceni zdravotnickych technologif



bude jednou moznosti. V pribéhu ¢asu se vSak mohou zménit osobni okolnosti
dotazovaného a €asto si svou odpoved pamatuje z minula. Méfeni tak nebudou nezavisla.

DalSi metodou je vybrat nékolik lidi (napf. 5-10) z cilové skupiny pro vyplnéni dotazniku

a provést s nimi rozhovory (viz pozn. 3 k tabulce 5.2). Navzdory témto téZkostem musi byt
pfi sestavovani dotazniku posouzeno, jak Ize platnost a opakovatelnost otestovat.
Praktické zkuSenosti z kombinované analyzy fady populaénich studii prokazaly, Ze co se
jevi jako mensi rozdily ve formulovani otazek, mize vést k vétSim problémim se
srovnatelnosti dat. Potfeba odchylky od dfive testovanych ,standardnich“ dotaznikd by
méla byt vzdy peclivé zvazena, protoze pozdeji to mize znemoznit srovnani vlastnich
vysledkd s ostatnimi.

5.2.2 Dotaznik

PFi posuzovani pouzitého dotazniku nebo sestavovani nového dotazniku je nutno
dohlédnout, aby byly spinény urcité poZzadavky (viz tabulka 5.1). Hlavni poZadavky jsou,
aby byl dotaznik stru€ny, vhodny, upraveny pro cilovou skupinu, pochopitelny a jasny,
neupfednostioval urcité odpovédi a byl obsahly a presny, osvéd&eny a eticky pfijatelny.

Tabulka 5.1 PoZadavky na dotaznik

1. struény Vyhnéte se pokud mozno dlouhym dotaznikiim. Vynechte otazky, které neslouzi
konkrétnimu ucelu.

2. vhodny k danému Dotaznik musi pfesné odpovidat na otazky, na které chcete odpovédi. Zejména
ucelu pokud pouzijete dotazniky vyvinuté pro jiné projekty, je dllezité ujistit se, zda
presné splnuji cil.

3. upraveny pro cilovou |Otazky musi byt uzplsobeny cilové skupiné, aby byly otazky relevantni.
skupinu

4. srozumitelny Pouzivejte jazyk srozumitelny pro cilovou skupinu. Vyberte z ni nékolik osob,
aby se vyjadfily k dotazniku.

5. jasny Otazky musi mit stejny vyznam pro osobu, ktera na né odpovida, i pro osobu,
ktera je formulovala. To obvykle vyZzaduje validaci dotazniku.

6. nezkresleny Otéazky nesmi upfednostiovat konkrétni odpovédi. Vyhnéte se formulacim jako
.Mate pocit, ze |é¢ba mé pFiznivy G¢inek?“, misto toho pouzijte ,Jak podle
Vaseho pocitu Ié¢ba Gcinkovala?*

7. obséahly MoZzné odpovédi musi byt vyCerpavajici, tj. osoba vypliujici dotaznik musi byt
schopna zaskrtnout alespon jednu moznost. Toho Ize dosahnout moznosti
odpovédi ,jiné".

8. presny Moznosti nabizené jako mozné odpovédi musi byt zpravidla vyhradni, tj. musi
byt vyhradni vzajemné, aby neexistovala pochybnost, kterd ma byt zaSkrtnuta
(napf. ,Jak byste oznamkovali G¢inek Ié€by? - velmi dobry, dobry, ne moc dobry,
Spatny). Nékdy je otazka formulovana takovym zpusobem, Ze se ocekava
nékolik odpovédi (napf. ,Uvedte tfi hlavni problémy po své [écbé" — kdy
nasleduje fada tvrzeni).

9. snadno kodovatelny Data z dotazniku musi byt zpravidla zadany do pocitace. Proto bude vyhodou,
kdyz bude dotaznik pfipraven pro zadani do datového souboru.

10. eticky Je nutno posoudit, zda otazky nejdou mimo hranice cilové skupiny. To mdze
napf. znamenat sexualni otdzky nebo otazky o zZivotnim stylu pro urcité etnické
skupiny.

Podle Stones DH, 1993 (20).

Velikost dotazniku ¢asto nekontrolovatelné roste. To ma za nasledek Spatné vyplnéné
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dotazniky a nizky pocet ucastnikd. Uméni omezit se jen na to podstatné je proto zasadni.
Dotaznik musi byt v souladu s hypotézami a cili studie. Musi byt upraven pro cilovou
skupinu a otazky musi byt chapany vSemi ¢tenafri stejné. Vzdélani, pfisluSnost k socialni a
etnické skupiné mohou ovlivnit vyklad dotazniku. OdzkouSeni dotaznikt pfed zahajenim
studie je nezbytné a musi byt provedeno v cilové skupiné, kde méa byt dotaznik pouzit,
nikoliv mezi prateli a kolegy. Otazky nesmi v U€astnicich vyvolavat podrazdéni nebo
nepratelstvi a nesmi podporovat konkrétni mozné odpovédi. Mozné odpoveédi k nabidce
musi byt rozsahlé, pokud mozno s pfidanim moznosti ,jiné“. Otazky by nemély byt
dotérnéjsi, nez je pro dany ukol nezbytné.

Existuje fada mezinarodné validovanych dotaznikl — napf. dotazniky o celkovém zdravi
(SF36, SF12 viz kapitola 5.4.5), Skala stresu (Cohenova Skala pocitovaného stresu),
stupnice deprese a osobnostni stupnice (napf. NeoPir). Pfed zahdjenim studie je proto
vhodné prozkoumat trh.

Pokud pouZijete existujici dotazniky, je dulezité zjistit, zda pfesné odpovidaji ucelu studie,
kterd mé& byt spusténa. Pokud je potfeba vytvofit vlastni otazky, existuje fada kritérii, ktera
musi byt splnéna. Jak pfi hodnoceni existujicich dotazniku, tak pfi sestavovani novych
otazek figuruje nékolik jednoduchych aspektu, které byste méli mit na paméti (viz tabulka
5.2).

Tabulka 5.2 Sestavovani dotazniku — krok za krokem

1. Vybér dat Pokud bude pfedmét studie dostate¢né pfesné formulovan, bude relativné jasné,
jaké Udaje jsou potreba.

2. Vybér otazek Sestavte seznam konkrétnich véci, na které se budete ptat.

3. Navrh otazek Chcete oteviené, nebo uzaviené otazky? V uzavienych otazkach musi
respondent zaSkrtnout spravnou odpovéd, v otevienych otdzkach mé naopak
moznost napsat vlastni odpovéd volnym textem®. Pfi volbé uzavienych otazek je
nutno definovat jednotlivé kategorie odpovédi. Je nutno rozhodnout, zda ma
respondent zaSkrtavat vice neZ jednu odpovéd.

4. Vybér moznosti Kolik moZnosti odpovédi by mélo byt? Cim vice kategorii, tim detailn&j$i budou
odpovédi ziskané odpovédi, ale zaroven vSak mnoho kategorii odpovédi vyZzaduje spoustu
materialu. Pokud maji moznosti formu stupnice (od dobrého ke Spatnému), je
nutno rozhodnout, zda by zde mél byt stejny nebo riizny pocet moznych
odpovédi, pficemz prvni moznost znamend neutralni moznou odpovéd a druha
moznost nuti respondenta zvolit si strany (napf. velmi dobré, dobré, Spatné, velmi
Spatné).

5. Formulovani textu Jasné struéné otazky a moznosti odpovédi. Ani tazatel ani respondent nebudou
na pochybach, co se tim mini.

6. Rozlozeni Dotaznik za¢ina uvedenim cile a pokynu. Uvedte pfiklady spravnych a
nespravnych odpovédi na otdzku. Za¢néte obecnou otazkou a pokracujte

s konkrétnéjSimi. Zacnéte nejvice neutralni otazkou (napf. vék, pohlavi). Dotaznik
musi byt upraven pro nasledné zadani do datovych souboru.

7. Testovani pilotu Vyberte lidi z cilové skupiny, otestujte dotazniky a vyhodnotte odpovédi. Provedte
test opakovatelnosti > nebo validagni cviceni®.

1 U otevienych otézek je volné misto na text. To umoznuje detailni odpovédi, ale vyklad mlze vyZzadovat
kvalitativni analyzu, ktera je naro¢na na cas, zejména u dotaznikovych studii provadénych na velkém poctu
lidi. Oteviené moznosti odpovédi Ize vSak pouzit s odkazem na vyjime¢né udalosti. V dotaznicich, v nichz si
Ucastnik vybere otevienou odpovéd, je nutno ji zaznamenat a ulozit do databaze, aby bylo mozné pozdéji
nalézt prislusné dotazniky a zkontrolovat odpovédi.

2 V testu opakovatelnosti (test/retest) je skupina respondentt pozadana o vyplnéni stejného dotazniku
dvakrat v ur€itém intervalu (napf. 15 dni). Slabinou tohoto testu je, Ze si respondenti mohou pamatovat své
prvni odpovédi nebo se jejich symptomy/nazory zménily v dobé mezi vyplnénim prvniho a druhého
dotazniku.
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3 Otazku je potfeba validovat vici objektivnimu zdroji, pokud takovy existuje. V ostatnich pfipadech bude
otazka validovana jejim predlozenim skupiné respondent(, ktefi pak budou dotazovani ohledné toho, zda
jsou nékteré otazky a moznosti odpovédi nejasné, zda jsou nékteré otazky irelevantni a zda existuji dilezité
oblasti, které otazky nepokryvaji. Nakonec budou respondenti dotazani na svou vlastni odpovéd, a pokud se
shoduje s odpoveédi, na které se dohodl projektovy tym, posuzuje se, zda ji pokryvaji rizné kategorie
odpovédi.

Dotazniky jsou tudiz komplexni disciplina, ale ¢asto zde nejsou alternativy. Navyk na
koufeni, na alkohol a vystaveni Skodlivym latkam v zaméstnani jsou pfiklady oblasti,

v nichZ lze informace ziskat jen vyjimecné jinak, a méfeni kvality Zivota, stresu a psychické
zranitelnosti neni bez dotazniki mozné. Dotazniky jsou jinymi slovy U€inny a nezbytny
nastroj — pokud jsou pouzivany spravné a v souladu s fadou kvalitativnich poZadavka.
Pokud bude dotaznik pouzit nekriticky, bude naopak pfinejlepsim nepouzitelny, a
pfinejhorsim poskodi budouci vyzkum (21). Pokud nema vyzkumny pracovnik znacné
zkuSenosti v oboru, mél by vyhledat pfi sestavovani dotazniku kvalifikované vedeni. Velky
pocet epidemiologickych instituci v Dansku méa znacné zkusenosti s vyuzivanim
dotaznikovych studii.

5.2.3 Hodnoceni existujicich dotaznikovych studii

Casto nastane situace, v niz je potfeba zohlednit hodnotu dotaznikové studie, ktera jiz
byla provedena. Kromé zajiSténi toho, Ze pro studii byly pouzity validované dotazniky nebo
Ze pouzity dotaznik byl navrzen v souladu s vySe stanovenymi zasadami, je nutno provést
rovnéz hodnoceni skute¢né studie. Toto hodnoceni musi obsahovat nasledujici prvky:

» Je v popisu studie zdlvodnén pfislusny vybér respondenti? To Ize provést
zaslanim dotazniku vSem relevantnim osobam nebo jejich reprezentativnimu
vzorku. Je popsano, jak byl reprezentativni vzorek vybran?

» Je nutno uvést procento Ucasti a provést srovnani mezi témi, kdo odpoveédéli, a
témi, kdo neodpovédéli.

e Chybégjici nebo chybné odpovédi na jednotlivé otazky by mély byt rovnéz
prodiskutovany.

» Kromé téchto specifickych aspektt dotaznikové studie je nutno samoziejmé
posoudit zpravu/¢lanek na zakladé obvyklych metodologickych védeckych kritérii.

5.3 Analyza registri

Kristian Kidholm a Torben Jorgensen
Uzite €né rady a navrhy

» Posudte, zda je kvalita dat shromazdénych z databazi nebo registri dostate¢né
vysoka na to, aby bylo mozné data pouzit jako zaklad pro analyzu v HTA

» Validujte a odavodnéte vysledky analyzy dat napf. ziskanim souhrnt nebo kopii
zaznamu

» Vysvétlete, odkud pochazi pouzita data a jaka kritéria pro zahrnuti a vylou€eni jsou
zakladem pro vypis.

5.3.1 Obecné
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| kdyZ existuje mnoho studii terapeutickych G&inka, literarni studie jen zfidka poskytuji
adekvatni informace pro obsahlou zpravu HTA. Literarni studii Ize proto vyhodné doplnit
daty z existujicich registrt (viz kapitola 6.4.2).

Analyzu dat z registru Ize pouzit ve zpravé HTA pro kvantifikaci daného problému, napf.
velikosti dané skupiny pacientl. Informace z registru Ize tudiz zahrnout v souvislosti

s planovanim HTA. V tomto kontextu budou data z registru zahrnuta spolu s dalSimi
ziskanymi znalostmi pfi volbé metod a budou doplfovat dalSi data, napf. rozhovory a
pruzkum literatury.

Je vhodné pouzit napfiklad nasledujici registry:

« Statni registr pacientd (Statni zdravotnicka rada) obsahuje soubor informaci
o pfijmech a navstévach ambulantnich pacientd v danskych nemocnicich, v&etné
informaci o diagnostice, procedurach, ¢asech pfijmu, postupech propusténi,
amrtich atd. Informace jsou na pacientské urovni a mohou byt kromé jiného pouzity
k odhadnuti po&tu pacientt celostatné za rok. Je vSak nutno zddraznit, Zze
ambulantni sluzby jsou registrovany teprve od roku 1995.
Odkaz na rozSifenou verzi v danstiné: Landspatientregisteret

» Regqistr pfi€in umrti (Statni zdravotnicka rada) obsahuje informace o pficinach
vSech umrti v Dansku. Registr I1ze pouZit k identifikaci pFi¢in amrti specifickych pro
urcitou chorobu a doplfuje Statni registr pacientl v pfipadech, kdy jsou
vyhledavany informace jak o fatélnich, tak nefatalnich pfipadech onemocnéni.
Odkaz na rozSifenou verzi v danstiné: Dodsarsagsregisteret

» Statni registr sluzeb zdravotniho pojisténi (Statni zdravotnicka rada) obsahuje
informace na pacientské urovni o sluzbach poskytovanych obecnymi Iékafi, zubafi,
psychology, fyzioterapeuty a chiropraktiky s podporou Danské verejné statni sluzby
zdravotniho pojisténi. Registr Ize vyuZzit k objasnéni spotieby sluzeb pacientské
skupiny v primarnim sektoru a pfi vypoctu nakladu.
Odkaz na rozSifenou verzi v danstiné: Sygesikringsregisteret

» Rejstfik rakoviny (Statni zdravotnicka rada) uvadi pfipady rakoviny a ohlaSovanych
chorob. Jsou zde poskytovany informace o ¢asu diagn6zy ohlaSované choroby, kde
se tato choroba vyskytuje a jakého typu je. RozSifeni choroby je rovnéz
zaznamenavano ve vztahu k ¢asu diagn6zy za prvni ¢tyfi mésice, jak byla diagn6za
provedena a jaka |é¢ba je aplikovana v pribéhu prvnich &tyf mésicu po diagnoze.
Odkaz na rozsifenou verzi v danstiné: Cancerregisteret

» Patologickd databaze / Patobank (v danstiné) (Statni zdravotnicka rada) je statni
databaze obsahuijici vzorky tkani a bunék od pacientd. Patologicka databaze

vs v

nezavisle na tom, kde v zemi byly provedeny.

» Dansky centralni registr psychiatrického vyzkumu (Statni zdravotnicka rada) tvofi
soucést Statniho registru pacientd a obsahuje informace o vSech pfijmech na
psychiatrickd oddéleni. Od roku 1995 registr zahrnuje rovnéz veskeré ambulantni
kontakty a navstévy oddéleni psychiatrické povahy.

Odkaz na rozSifenou verzi v danstiné: Psykiatrisk Centralregister

» Klinické databaze (v dansting)

Existuje cela fada klinickych databazi, které lze pouzit pfi popisu napf. poctu
pacientl nebo IéCebnych Cinnosti. Klinicka databaze je vefejny registr tykajici se
skupiny chorob, specifické diagnostiky nebo metody lIé€by nebo Setfeni, tvofici
zavedenou soucast vyvoje kvality. Databaze obvykle obsahuji informace na
pacientské urovni ohledné jednotlivych pacientl, choroby, IéEby, organizace a
vysledku IéCby. Seznam databazi podporovanych Danskym statnim kompetenénim
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centrem Klinickych databazi je uveden niZe (tabulka 5.3). PovSimnéte si, Ze
u jednotlivych nemocnic Ize nalézt fadu mensSich klinickych databazi, které mohou
obsahovat relevantni data.

Tabulka 5.3 Klinické databdze podporované Danskym s  tatnim kompeten €nim
centrem Klinickych databazi

Podtrzeni — odkaz na databazi (v dansting)

Danskéa databaze anestézie (DAD)
Dansky registr rakoviny nimvého ndchyie
Danskéa databaze Crohnovy kolitidy (DCCD)

» Danska databaze Zldnikovych onemocrni

Danské databaze gynekologické rakoviny
Danské databaze kyly

» Dansky registr srdaénich chorob
Déanska databaze hysterektomie
Dansky registr artroplastiky kolenniho kloubu
Danské databaze kolorektalni rakoviny
Dansky registr cukrovky mladistvych
Déanska revmatologicka databaze
Databéaze chronického selhani ledvin
Danskéa databaze chronické hepatitidy typu B a C (DERH
Spole&na hematologicka databaze

» Databaze srdé€nich zastav
Databaze bolesti hlavy

Hysteroskopické databaze

Karbase

Klinicka Zilni databaze

Statni databaze pro geriatrii

Statni databaze pro myelomat6zu

Registr polypozy

* Registr I&by sklerdzy
Databaze AML

Danské ploténkova databaze

Dansky registr artroplastiky kgIniho kloubu
Danska jaterni databaze

Danska transfuzni databaze

Databaze klinické kvalityipambulantni psychiatrické db&
DECV databéaze rakoviny

Databaze kataraktu

Databaze Pros

Databaze artroplastiky ramenniho kloubu
BupBasen

Databaze cukrovky

» Dansky registr rakoviny plic
Epibase

LYFO

Thrombo-Base

Zdroj: Klinické databaze

e Mistni systém spravy pacientd.
Mistni systém spravy pacientu obsahujici informace o pacientech oSetfovanych
v nemocnici existuje v kazdé nemocnici. Udaje z néj se prevadi do Statniho registru
pacientd (NPR). Mistni systém spravy pacientd vSak muze obsahovat vice informaci a

v v,

krevnich bank, které nejsou zahrnuty v NPR a které existuji pouze lokalné.
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5.3.2 Hodnoceni tidaji z registru

Dansko ma vyhodu mnoha centralnich registri a legislativy, kterd vyzkumnym
pracovnikiim umoZiuje vyuZivat data z registru pro ucely vyzkumu. ZaloZeni uspofadani
pro vyzkumné pracovniky u Statni zdravotnické rady a statistického Ufadu Danska
usnadnila shromazdovani registri a ziskavani kvalifikovanych rad ohledné pouZiti registra.
Neékteré registry lze pouzivat pouze v ramci uspofadani Danského statistického Ufadu. To
znamena, Ze instituce, kterd odpovida za analyzu, musi uzavfit smlouvu s Danskym
statistickym Ufadem, ktera umoznuje vyzkumnym pracovnikim u instituce pfipojit se na

Dansky statisticky Ufad a provést analyzu. Vysledky analyzy budou dostupné, nikoliv vSak
syrova data. V Dansku mame obecné dobré zkusenosti s pouzivanim centralnich registru.

PFi uzivani dat z registru je potfeba mit na paméti fadu aspektu:

» Data se ¢asto shromazduiji za jinym Uuc€elem, nez je potfeba pro zpravu HTA. Data
v NPR, Statnim registru sluzeb zdravotniho pojisténi, Registru pficin umrti a
Farmaceutické databazi se shromazduji pro administrativni ac¢ely, zatimco data
v Klinickych databazich se shromazduji za u¢elem zméfeni kvality konkrétni IéCby.
Proto je nutné posuzovat, zda existuji relevantni data.

» Pokud jsou ke konkrétni chorobé potfeba udaje, je dalezité ovérit, zda charakter
choroby je takovy, Zze skute¢né vSechny pfipady budou zaznamenany v NPR a
Registru pfi¢in amrti, nebo zda bude fada pfipadd IéEena ve specializované nebo
obecné lékarské praxi. Vypis z centralnich registra bude v téchto pfipadech
znamenat, Ze v ném byli zaznamenani jen ti nejvice nemocni pacienti. Nékdy Ize
ziskat informace navic ze Statniho registru sluzeb zdravotniho pojisténi. To bylo
provedeno napf. v souvislosti se zaloZzenim registru pro cukrovku. Choroba je
uvedena v klinické (kvalitativni) databazi a muze byt vyhodné ji pouZzit namisto —
nebo v kombinaci s — NPR.

» Osvédcilo se vyuzivani centrélnich registra chorob pro vétsi epidemiologické
analyzy, tj. na arovni skupiny se data zdaji byt v pofadku. Existuje fada chybnych
klasifikaci, které jsou v NPR zdaraznovany spiSe z hlediska diagnostickych kodu
nez léCebnych kodld. Zaroven je nutno poznamenat, Ze se zavedenim diagnosticky
souvisejicich skupin (DRG) pro finan¢ni Fizeni byla provedena zména v kédoveé
praxi, nejen ve formé detailnich zmén v diagnostice, ale také ve formé dikladnéjsi
registrace. Je tudiz nutno zmény pfi vyskytu choroby za urcitou dobu vykladat
S opatrnosti.

» Validace dat z centrélnich registru je proto naro¢na prace. Nez se do validace
pustime, je nutno proSetfit, zda jiz neexistuje. Co se statnich klinickych (kvalitnich)
databazi tyCe, bude ve vétSiné pripadl provedeno roéni nebo ¢astéjSi posuzovani
Uplnosti dat. Pro ostatni registry existuji validaéni studie jen zfidka. Statni
zdravotnicka rada ma celou fadu zprav/¢lanku tykajicich se validace NPR. Pokud
chcete provést validaci dat z registru napf. z NPR samotného, je nutno to provest
srovnanim nahodného vypisu z registru s informacemi v Iékafskych zaznamech
pacienta nebo propoustéci zpravé. To je velmi naroCné.

e Problém s Registrem pfi€in tmrti je ten, Ze podil pfipadu zahrnujicich pitvy
v Dansku znacéné poklesl, tudiz pfi¢ina umrti zavisi na tom, co vi I1ékar, ktery
vystavuje uamrtni list, 0 anamnéze pacienta. V roce 2005 byla rovnéz provedena
zména v provadéci praxi, kdy bylo ruéni zadavani nahrazeno elektronickym
zadavanim. To mazZe vést ke snizené validité.

» Cela rada registrii neni pIné aktualizovana, protoze je potfeba probrat se znaénym
objemem dat, nez Ize provést jejich zadani.

» Co se Farmaceutické databaze tyCe, upozornujeme, Ze se do ni zaznamenava
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pouze to, co pacient uhradil za recept — nikoliv zda Iéky skute¢né bral.

e Pokud chcete odhad poctu novych pfipadl nemoci (pfipadd vyskytu), je potfeba
zohlednit datum zahdjeni €innosti registru. Napf. Farmaceuticka databaze zac¢ina
v roce 1995, tj. data z prvniho roku (prvnich let) nelze pouZzit ke stanoveni toho, zda
se jedna o pfipady vyskytu, protoZe neni znamo, zda pacient platil za recept napf.
v roce 1994.

ZkuSenosti s praci s daty z registru jsou obecné dobré. To predstavuje relativné snadny
a nenakladny zplsob ziskavani dat a na rozdil od dotaznikovych studii Ize informace
ziskat o vSech registrovanych pacientech. Pokud sami nemate zkuSenosti s pouzivanim
dat z registrq, je vhodné kontaktovat vyzkumny institut, ktery tuto zkuSenost ma.

5.4 Meérenizdravotniho stavu

Claire Gudex
Uzite €né rady a navrhy

» Nastroje pro méfeni zdravotniho stavu mohou byt specifické pro urcitou chorobu
nebo generické — pouZiti obou typl ve stejné studii mize byt uzite¢né.

* Nastroje pro méfeni zdravotniho stavu Ize dale kategorizovat jako méfitka profilu
nebo méfitka indexu, kterd Ize vyuZzit pro méreni vyuzitelnosti v ekonomickych
hodnocenich.

» Volba nastroje zavisi na charakteristice pacienta, o¢ekavanych disledcich l1é¢by
na zdravotni stav, cili studie a pInéni psychometrickych a praktickych kritérii.

« Kromé hodnoceni vysledku pro pacienta maze byt relevantni zahrnout posouzeni
dUsledku IéEby na rodinu a/nebo pecovatele pacienta.

» Doporucujeme, aby si potencialni uzivatelé nastroje méreni zdravotniho stavu
zajistili od tvarce nastroje nebo z jeho webovych stranek schvalenou (jazykovou)

verzi.

5.4.1 Definice zdravotniho stavu

V klinickych studiich se primarni cilovy parametr uc¢innosti zdravotnich technologii
posuzuje podle zmén umrtnosti a/nebo nemocnosti, tj. preziti, sniZzeni rizika nebo
eliminace ¢i omezeni symptomu. Nemoci a jejich I1é¢ba vSak mohou také ovlivnit fyzické
a duSevni blaho pacienta, ¢asto oznacované jako ,kvalita Zivota souvisejici se zdravim*
(HRQOL), které nemusi byt zachyceno cilovymi parametry imrtnosti a nemocnosti.
Tradi¢ni klinické vysledné cilové parametry jsou tudiz stale vice doplfiovany cilovymi
parametry, které se soustfedi na zmény zdravotniho stavu podle vlastniho posouzeni
pacienta, k nimz dojde v dusledku léEby. Posouzeni zdravotniho stavu pacienta nad
umrtnosti a nemocnosti je zejména relevantni v kontextu HTA, kde je Zadouci Siroké
pokryti pFisluSnych prvku. Jisté choroby a Ié¢ba (napf. demence) mohou ovlivnit i rodiny
a pecovatele pacientl. V téchto pfipadech muze byt relevantni zahrnout posouzeni
HRQOL u rodin a/nebo pedovatelu téchto pacientu.

Pfi posouzeni HRQOL Ize pouzit takzvané nastroje pro mérfeni zdravotniho stavu k popisu
zdravi a blaha pacientu v klinickych, funkénich a psychologickych dimenzich (22, 23). Tyto
aspekty se obvykle popisuji v oblastech jako mobilita, bolest, tloha funkce, psychologické
blaho atd. Pokud budou pouzity nastroje pro méfeni zdravotniho stavu k posouzeni zmén
zdravotniho stavu pacientl v pribéhu ¢asu (napf. v klinické studii IéCby), je méfen
zdravotni vysledek.
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5.4.2 Jak se zdravotni stav méri?

Byly vyvinuty nastroje pro méfeni zdravotniho stavu v Siroké Skale oblasti chorob (22, 24,
25). Tyto nastroje Ize kategorizovat ve vztahu k:

» SifFce pokryti choroby, tj. zda jsou nastroje zaméreny na jednotlivou chorobu nebo
specificky zdravotni problém (néastroje specifické pro ur€itou chorobu) nebo zda
jsou univerzalnéjSi a pokryvaji obecné zdravotni aspekty, které je €ini relevantnimi
pro celou fadu skupin pacientd a umoZznuji srovnani mezi skupinami chorob
(generické nastroje);

e zpusobu, jakym je provedeno shrnuti zdravotniho stavu, tj. zda si nastroj
ponechava svou multidimenzionalni strukturu vytvofenim skére pro kazdou dimenzi
(méreni profilu) nebo zda Ize celkové skore/index shrnout za veskeré dimenze
nastroje (méfeni indexu).

Vyhoda pouzivani nastroju specifickych pro urcitou chorobu spociva v jejich zaméreni

na konkrétni chorobu, tudiz mnohdy vySsi citlivosti na zmény v disledku 1é¢by. Byly napf.
vyvinuty nastroje pro méreni zdravotniho stavu ve vztahu k artritidé, chronické chorobé
plicni, cukrovce a riznym formam rakoviny, jiné nastroje méfi jednotlivé dimenze jako
napf. bolest nebo depresi. Nevyhodou nastroji specifickych pro ur€itou chorobu je to, ze
je lze pouzit pouze v souvislosti s touto urcitou chorobou. Jsou nevhodné pro srovnani

mezi skupinami chorob.

Generické nastroje jsou ty, které byly vyvinuty k pouziti mezi Sirokou Skalou skupin
pacientl a chorob, tudiz jsou relevantni pro SirSi srovnani mezi oblastmi chorob. Jistymi
generickymi nastroji jsou také méfitka indexu, ktera Ize vyuzit pro vypocet QUALY

v analyze uzite¢nosti nakladd (viz odst. nize). Nevyhodou generickych nastroji vSak maze
byt, Ze jsou nedostatecné citlivé ve vztahu ke specifické chorobé a Ze nemusi zachycovat
zmény v pribéhu ¢asu, které jsou pro pacienta nebo zdravotnického odbornika relevantni.
V zavislosti na cili studie se ¢asto doporucuje vyuzit ve stejné studii jak generické nastroje,

tak nastroje specifické pro urcitou chorobu.

V kontextu HTA tvofi posouzeni zmén pacientova zdravi a blaha Ustfedni ¢ast
pacientského prvku. Na zakladé vyuZziti ndstroja pro méfeni zdravotniho stavu je nutno
zvazit celou fadu faktor(, které jsou popsany nize.

5.4.3 Hodnoceni méreni zdravotniho stavu

PFi provadéni systematického hledani a revizi literatury studii méfeni zdravotniho stavu
v ramci HTA je nutno zvazit celou fadu faktort (viz také kapitola 3 a 4 o hledani v literatufe
a posuzovani).

Hledanim literatury v databazich jako Medline, EMBASE, Cochranska knihovna, Cinahl

a PsycINFO zjistite vétSinu publikaci tykajicich se zdravotnich dusledkd choroby nebo
lé¢by. Casto je dllezité vyuzit nékolik termint ve vyhledavani, aby se pokryly rizné vyrazy
pouZzivané v této oblasti. Kromé identifikace choroby/léCby je uziteCné vyhledavat podle
vyrazu jako ,zdravotni stav®, ,kvalita Zivota souvisejici se zdravim®, ,zdravotni vysledek®,
.pacientsky vysledek*, ,nastroj pro méreni zdravotniho stavu*, ,preference” a ,kvalitativné
upravené roky Zivota“. Nékdy je vhodné hledat také pomoci vyrazl jako ,Cinnosti
kazdodenniho Zivota®, ,ADL", ,deprese”, ,psychologicka funkce®, ,dusSevni zdravi“ atd.

Je vhodné také hledat literaturu, kterd vyuziva specifické druhy nastroju pro méfeni
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zdravotniho stavu, napf. ,generické®, ,specifické pro ur€itou chorobu“ a nazvy konkrétnich
nastrojl, napr. ,AIMS" (artritida) nebo ,Dotaznik ohledné chronické formy respiraéniho
onemocnéni®.

PFi zkoumani literatury, ktera vyuziva nastroje pro méfeni zdravotniho stavu, je nutno
prozkoumat aspekty souvisejici se samotnym meéfenim zdravotniho stavu (napf. vybér
nastroje pro méreni zdravotniho stavu a jeho charakteristika) a aspekty spolec¢né vSem
prvkim v HTA (napf. byl nastroj pro méfeni zdravotniho stavu pouzit vhodnym a platnym
zpusobem?). Pro oblasti chorob, v nichz je k dispozici mnoho rlznych méreni zdravotniho
stavu, Ize urcit nastroje, které jsou povazovany za nejduvéryhodnéjsSi pro méreni
zdravotniho stavu v souvislosti s chorobou nebo zvazovanou Ié¢bou. Mnoho nasledujicich
parametru je popsano podrobnéji v Cochranské priru¢ce systematickych revizi 1éEby (26).

« Typ studie: Bylo vyvinuto mnoho nastroji za u¢elem popsani zdravotniho stavu
pacientl v konkrétni dobé (indikator zdravotniho stavu) v prifezové studii. Nékteré
z téchto néastroju vSak Ize pouzit v budoucich studiich k posouzeni zmén stavu
pacientl v ¢ase (zdravotni vysledek). DuleZité jsou podkladové informace o nastroji
a Clanek by mél popisovat ucel, pro ktery byl nastroj vyvinut (napf. formou
referenci), s dokumentaci o schopnosti nastroje méfit relevantni zmény v ¢ase
u dané choroby.

» Pocet pacientd: Velikost vzorku musi byt dostate¢né velka, aby umoznila uréeni
podstatnych zmén ve zdravotnim stavu. Zmény HRQOL nebyvaji vzdy primarnim
cilovym parametrem a mnoho studii bude dimenzovano na otestovani podstatnych
rozdilG v klinickych parametrech. Dllezitou informaci pfedstavuje to, zda je vzorek
dostate¢né velky na to, aby umoznil otestovat zmény ve zdravotnim stavu, protoZze
ma dopad na platnost vysledku. Existuje podstatna odchylka v klinicky vyznamnych
rozdilech pro méfeni zdravotniho stavu a potfebnych velikostech vzork(. To mezi
jinym zavisi na typu odpoveédi vyuzivanych v nastroji (napf. odpovédi ano/ne,
Likertova stupnice, vizualni analogova stupnice) a postupu pouzitému pro vypocet
skore.

» Charakteristika pacientd: Je naprosto kliCova pro vybér nastroje pro méfeni
zdravotniho stavu. Mnoho nastroji existuje v riznych verzich, které jsou zaméreny
napf. na dospélé, déti nebo pozorovatele (zastupce). Druh choroby a IéCby uréuje,
jaké dimenze, a tudiz jaké nastroje jsou relevantni. Volba generického nastroje
nebo nastroje specifického pro ur€itou chorobu (nebo obou) rovnéz zavisi na Gcelu
studie co do rozsahu, v némz budou rGzné skupiny pacientd porovnavany, a trovni,
na niz budou dasledky konkrétni choroby nebo I1é¢by zkoumany.

» Postup shromazdovani dat a analyzy: Zatimco mnoho nastrojii ma vyplnit pacient
samostatné (i po telefonu), u jinych je vzhledem k jejich délce nebo komplexnosti
potifeba osobni rozhovor. Je rovnéz dalezité zkontrolovat, zda shromazdovani dat
probéhlo v dobé, kdy bylo oCekavano pozorovani klinicky relevantnich zmén ve
zdravotnim stavu. Data by méla byt analyzovana a vykladana pomoci relevantnich
statistickych postup.

o Zkresleni: U revizi literatury obecné by mélo byt kontrolovano nasleduijici: i)
vybérové zkresleni, tj. aby se kromé leéCby nevyskytovaly systematickeé rozdily
v charakteristice pacientl ve srovnhavanych skupinach pacientu, ii) odpadové
zkresleni, tj. systematické rozdily mezi skupinami v poctu pacientt, ktefi odpadnou
nebo budou vylou€eni z analyzy (zejména ve vyhledovych studiich se mlze
vyskytnout mnoho pacientd, ktefi nevyplni dotazniky — mozn4 proto, Ze se opét citi
dobre, nebo se naopak neciti dobfe ani po 1é¢Ebé), iii) zjiStovaci zkresleni, tj. jak jsou
vysledky ovlivnény skutecnosti, Ze osoba posuzujici vysledek studie neni ,slepa“
ohledné toho, jakou IéEbu pacient obdrzel) a iv) zkresleni v hlaSeni (pokud nejsou
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predloZzeny vysledky za nékteré skupiny pacientl ve studii nebo pouZzité nastroje).

» Druh nastroje. Je vhodné zhodnotit vysledky HRQOL z generickych nastroju
a nastrojl specifickych pro ur€itou chorobu zvlast. | presto, Ze by vysledky
z nastroju specifickych pro ur€itou chorobu meély byt obvykle zobrazeny
v generickych nastrojich, tyto dva druhy nastroju ¢asto vyuzivaji velmi odliSné
postupy kalkulace a formaty pro vyjadieni vysledkd. Také je nutno zvazit, zda byly
v uréenych studiich posouzeny veskeré relevantni aspekty zdravotniho stavu.
Studie HTA IéCby napf. v souvislosti s artritidou by méla posuzovat minimalné
fyzickou funkci pacientl, bolest, duSevni blaho a ulohu funkce. Obecné plati, Ze
davéra ve vysledky ze zndmého a Siroce uzZivaného nastroje je mnohem vétsi, nez
u nastroje, ktery byl vyvinut konkrétné pro individualni studii. Pro vyvoj nastroje pro
mérfeni zdravotniho stavu je nutno vzit v dvahu mnoho véci a provést rozsahlé
Setfeni, aby bylo zajisténo, Ze nastroj odpovida psychometrickym a praktickym
pozadavkum.

* Kromé zohlednéni toho, jaké dimenze byly posuzovéany, Ize zkontrolovat, zda byly
v3echny pfisludné osoby zapojeny do posouzeni dasledkd 1é¢by. Casto stadi
posoudit jen vysledek pro pacienty, ackoliv u mnoha (zejména chronickych) chorob
muze byt stejné tak relevantni posoudit dusledky pro rodiny pacientt a/nebo
pecCovatele (napf. sestry na sesterském oddéleni v pripadé studii demence). Tito
lidé mohou €asto vyplnit stejny (genericky) nastroj jako pacient, jinak zde existuje
celd fada nastroju, které méfi zatizeni nemoci, Uroven stresu atd. pocitované
rodinami a pecovateli.

5.4.4 Generovani novych dat o zdravotnim stavu

Na z&kladé zjisténi z revizi literatury je provedeno rozhodnuti, zda je potfeba originalni
prizkum k ziskani relevantnich informaci o disledcich technologie na zdravotni stav.
Pokud Ize vyuzit vysledky z uréenych studii v kontextu studie HTA (tj. jsou relevantni

a platné pro pfislusné skupiny pacientl a |[é¢bu a rovnéz v danském kontextu) a proto maji
Lexterni platnost”, neni nutné generovat nova data. Pokud jsou vSak informace
nedostate¢né, je nutno vygenerovat nova data.

Vybér nastroje pro méreni zdravotniho stavu je zaloZen na mnoha parametrech
popsanych v kontrolnim seznamu revize literatury, napf. charakteristika pacientu,
ocekavané duasledky Ié¢by na zdravotni stav a cil studie vzhledem ke srovnani mezi
skupinami pacientd/Ié¢bami. Kromé toho, aby byl ndstroj vhodny v kontextu studie HTA,
mél by splfiovat také celou fadu psychometrickych a praktickych kritérii, v€etné (interni)
platnosti, spolehlivosti, citlivosti na zmény v prabéhu ¢asu, akceptovani pacienty

a spolehlivého prekladu (22-24,27).

Validita (platnost) hodnoti rozsah, v némz nastroj méfi to, co tvrdi, Ze méfi. To Ize
prozkoumat nékolika zpusoby: do jaké miry jsou sou€ésti nastroje relevantni a dostate¢né
v souvislosti s dimenzemi zdravi, které nastroj méfi (platnost obsahu), v jakém rozsahu
vysledky nastroje odrazeji oCekavané (teoretické) vztahy s ostatnimi mérenimi (validita
konstruktu), napf. zda nastroj rozliSuje mezi skupinami, u kterych se o¢ekava razny
zdravotni stav (napf. z divodu zavaznosti choroby, doprovazejicich onemocnéni), nebo
zda skore nastroje koreluje se skore z jinych nastroju, které méfi stejny zdravotni koncept
(konvergentni validita) a také ostatni generické nastroje/nastroje specifické pro urcitou
chorobu, klinicka méfeni bolesti a mobility.
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Test-retest spolehlivost hodnoti spolehlivost vysledkl nastroje pfi zopakovani méfeni po
relativné kratké dobé u lidi bez zdravotnich zmén (napf. se stabilni chronickou chorobou).
zdravotnim stavu pred Ié€bou a po 1é¢bé vznikly diky IéEbé, nikoliv kvuli pouzitému
nastroji. Spolehlivost interniho posuzovatele posuzuje shodu vysledku stejného testu
provedeného rlznymi pozorovateli.

Citlivost posuzuje vhodnost nastroje pro zachycovani ,vyznamnych“ zmén ve zdravotnim
stavu v prubéhu ¢asu — zda jsou vyznamné vzhledem ke klinickym rozhodnutim nebo
zkuSenostem pacienta se zménami zdravotniho stavu. Nedostatek citlivosti generického
nastroje (ktery je pouZit z jinych divodu) Ize tudiZz napravit nastrojem specifickym pro
danou chorobu, ktery umoznuje detailngjSi prozkoumani dasledkd konkrétnich aspekt
zdravotniho stavu.

Akceptace nastroje pacientem je pro uspéch méfeni klicova. Zatéz pacienta ovliviiuje
napf. doba potfebna pro vypInéni, postup podani (postovni dotaznik, osobni rozhovor)

a Uroven pouzitého jazyka. PouZziti nastroju v jinych jazycich, nez je ptvodni jazyk
nastroje, vyzaduje preklad drzici se schvalenych postupl (obvykle se jedna o preklad tam
a zpét nasledovany testovanim na prislusnych osobéach). Potencialni uzivatelé by se proto
méli obratit na tvlrce nastroju nebo na jejich internetové stranky, aby ziskali schvalenou
(jazykovou) verzi.

5.4.5 Generické nastroje jako méritka uZiteCnosti

Nékteré nastroje pro méfeni zdravotniho stavu Ize kromé profilovych méfeni k popisu
subjektivniho posouzeni zdravi ze strany pacienta vyuZzit jako méfitka uzitecnosti

v ekonomickych hodnocenich. V tomto kontextu musi byt nastroj schopen vygenerovat
jednoduché indexové skére zaloZzené na preferencich (na stupnici 0—1) pro zdravotni stav
napr. u riznych skupin pacient nebo alternativ 1é¢by. V tabulce 5.4 je uvedeno pét
generickych nastrojl, které byly bud vytvoreny primarné jako méritka uzite¢nosti (EQ-5D,
15D, HUI, AQoL) nebo k tomu sméfuji na zakladé Sirokého vyuziti jako profilova méreni
(SF-36) (23, 24, 28). Zatimco 15D a AQoL jsou relativné nové, ostatni nastroje jsou Siroce
pouzivany a osveédcily se diky své spolehlivosti a platnosti.

v v/

Tabulka 5.4 Generické nastroje jako m  éfitka uzite €nosti

EQ-5D

Popis: Klasifika¢ni systém EQ-5D zahrnuje 5 dimenzi (pohyblivost, samostatna péce,
obvyklé ¢innosti, bolest/nepohodli a Uzkost/deprese), pfiemz kazda dimenze je dale
rozdélena do tfi Grovni (bez problému, jisté problémy a extrémni problémy). Profilovy
systém zahrnuje 243 moznych zdravotnich stavu. V dotazniku EQ-5D pacient popisuje
vlastni aktualni zdravotni vztah ve vztahu k uvedenym 5 dimenzim a na vizualni
analogové stupnici (VAS) s cilovymi parametry 0 (nejhorsi) a 100 (nejlepSi zdravotni stav).
Informace Ize u stejného pacienta porovnavat v ¢ase pred |éCbou a po 1éCbé a také s daty
jinych pacientd nebo celé populace (29,30).

Indexové skoére: PFi pouziti EQ-5D jako méfitka uzite¢nosti se shromazduji odpovédi
pacientl o vlastnim zdravi v prabéhu ur¢ité doby, a pak je kazdému zdravotnimu stavu
pfifazeno indexoveé skore za pouZiti preferenénich hodnot na zakladé populace pro 243
moznych zdravotnich stavu. Preferenéni hodnoty na zakladé vyhodnocovacich postupt
¢asoveého srovnani a VAS existuji pro celou fadu zemi v€etné Danska (31).
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PouZiti: EQ-5D vyplfiuje samostatné pacient a vyplnéni trva jen nékolik minut. Tento
nastroj je doporucovan pro analyzu efektivity naklada jak v USA (Washingtonsky panel

o efektivité nakladl ve zdravotnictvi a Iékarstvi), tak ve Velké Britanii (Narodni institut pro
klinickou dokonalost, NICE). Byl pfeloZzen do danstiny a tato danska verze byla validovana
(32—-34). Na EQ-5D se nevztahuje ochrana autorskych prav, ale od uZivatell se o¢ekava,
Ze budou svou studii registrovat na internetovych strankach skupiny EuroQol, kde jsou
rovnéz dostupné informace o pouzivani nastroje, alternativnich verzich (napf. telefonni/
zastupné verze, preklady, verze pro déti) a publikace: http://www.eurogol.org.

SF-36

Popis: SF-36 (MOS SF-36 nebo RAND 36bodovy pfehled o zdravi 1.0) byl vytvofen jako
profilové méfeni a obsahuje 36 bodu, které jsou dale rozdéleny do 8 dimenzi: fyzicka
funkce, omezeni Ulohy kvuli fyzickym problémuam, télesna bolest, celkové vnimani zdravi,
energie/vitalita, socialni fungovani, omezeni tlohy kvuli emocionalnim problémuam

a duSevni zdravi (35). Odpovédi na otazky v originalni verzi se pohybuji od
dichotomickych (ano/ne) k Sestibodovym odpovédim na Likertové stupnici. Skére se
vypocitava pro kazdou z 8 dimenzi zvlast a lze je transformovat na stupnici od 0 do 100
shrnutim odpovédi pod kazdou dimenzi. VysSi skdre znaci lepsi zdravotni stav. Skore na
8 dimenzich Ize dale shrnout jako fyzické (PCS, shrnuti fyzickych slozek) a duSevni (MCS,
shrnuti duSevnich slozek) slozky.

Indexové skére: V kratSi verzi zahrnujici 12 bodl — SF-12v2, ktera rovnéz zahrnuje zmény
v pokynech a volby odpovédi (36) — se PCS a MCS vypoditava na zakladé vazenych
vypoctd pomoci analyzy hlavni slozky SF-36. Bylo vyvinuto indexové méfeni (SF-6D)
pomoci standardnich rizikovych hodnot k popsani zdravotniho stavu na zakladé Sesti

z originalnich dimenzi (37).

PouZiti: SF-36 vypliiuje pacient samostatné a vyplnéni trva asi 10 minut. SF-36 (a SF-12)
byl pfeloZzen do danstiny a danska verze byla validovana (38—40). Uzivani nastroju SF je
chranéno autorskymi pravy, viz http://www.qualitymetric.com

15D

Popis: 15D je nastroj vyvinuty ve Finsku zahrnujici 15 dimenzi (pohyblivost, zrak, sluch,
dychani, spanek, prijem potravy, fe¢, eliminace, obvyklé ¢innosti, duSevni funkce,
nepohodli a symptomy, deprese, stres, vitalita a sexualni ¢innost), kdy je kazda dimenze
dale rozdélena na 5bodovou stupnici. Nastroj popisuje zhruba 30 miliard moznych
zdravotnich stava (41, 42).

Indexové skére: Preferenéni hodnoty 15D jsou zaloZeny na uzitkové teorii slozené
z mnoha atributt, kde je vaha kazdé urovné v kazdé dimenzi vypodétena pomoci
hodnoceni ziskanych od obecné populace, které byly vytvofeny kombinaci metod
hodnoceni a odhadu zavaZznosti. K dispozici jsou jak finské, tak danské preferencni
hodnoty.

PouZiti: 15D pokryva vice dimenzi nez jiné generické nastroje. Vypliuje ho samostatné
pacient a vyplnéni zabere 5-10 minut. Existuji dikazy (hlavné ze skandinavskeé oblasti)

o validité, spolehlivosti a citlivosti nastroje ve vztahu ke zménam. 15D byl pfeloZzen do
danstiny a danské verze byla validovana (43, 44). Na 15D neexistuji autorska prava, ale
uzivatelé jsou vyzyvani k registraci své studie na internetovych strankach, kde jsou rovnéz
popsana uZiti nastroje a alternativni verze (napf. pro déti, preklady) a publikace:
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http://www.15d-instrument.net/15d

HUI Mark 3

Popis: Nastroje HUI zahrnuji zdravotni index uzite€nosti znacky 1 (HUI1, ktery se pouziva
jen zfidka), znacky 2 (HUI2) a znacky 3 (HUI3). HUI2 a HUI3 méfi nékteré stejné dimenze,
ale HUI2 popisuje sedm dimenzi s 3-5 Urovnémi, zatimco HUI3 popisuje 8 dimenzi s 5-6
arovnémi. | kdyz dojde k méreni stejné dimenze, existuji rozdily v pouzitych terminech.

8 dimenzi v HUI3 predstavuje zrak, sluch, fe¢, chlizi, obratnost, emoce, vnimani a bolest.
Celkem je popsano 972 000 zdravotnich stavd.

Indexové skére: HUI3 Ize vyuzZit jako méfeni uzite€nosti. Skoringovy systém vyuziva
nasobné uzitné funkce slozené z nékolika atributd (MAUFs), kde byly preferenéni hodnoty
zaloZzené na standardni metodé rizika ziskany od obecné populace v Hamiltonu v Ontariu
(45, 46).

Pouziti: HUI3 se pouziva ve vSech vyznamnych zdravotnich studiich kanadské populace
od roku 1990. Uzivani nastroji HUI je chranéno autorskym pravem, viz
http://www.fhs.mcmaster.ca/hug/.

AQOL

Popis: Australsky nastroj pro posouzeni kvality Zivota (AQoL) obsahuje 15 otazek
pokryvajicich 5 dimenzi (nemoc, nezavislost, sociélni vztahy, fyzické smysly

a psychologické blaho). Revidovana verze (AQoL-2) se pravé vyviji. Skore z péti dimenzi
poskytuji zdravotni profil, ale primarnim G¢elem nastroje je poskytnout index uzite€nosti
pro kvalitu Zivota (47—-49).

Indexové skoére: Preferenéni hodnoty AQoL se vypocitavaji bez dimenze ,nemoci“ a jsou
zaloZeny na teorii uzZite€nosti sloZzené z vice atributa. V ramci kazdé dimenze je kazdé
arovni pfifazena preferencni hodnota, ktera se ziskava z nahodného vzorku odebraného
z obecné (australské) populace. Tyto hodnoty jsou pak zkombinovany do skére dimenze,
ktera jsou rovnéz zkombinovana.

Uziti: Jelikoz je AQoL relativné nové, zkuSenosti s nastrojem jsou omezené. Byla vSak
provedena cela fada komparativnich studi AQoL a dalSi méfeni uzite¢nosti. PouZziti AQoL
je zdarma, uzivatelé jsou vyzvani k registraci své studie, viz
http://www.psychiatry.unimelb.edu.au/gol/agol/use_aqol.html
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6 Technologie

Stig Ejdrup Andersen a Finn Borlum Kristensen

Tato kapitola se zabyva prvkem technologie v HTA. Popisuje, jak je technologie
definovana a vymezena a jak jsou otazky ucinku a bezpec€nosti feSeny v HTA. Jsou dany
pokyny ohledné posuzovani riznych typu klinickych studii ohledné duakazu. To je spojeno
s kapitolou 3 a 4.1 o vyhledavani v literatufe a posuzovani klinickych a epidemiologickych
studii.

Uzite €né rady a navrhy

» Technologie by méla byt pfesné definovana a vymezena tak, aby bylo jasné,
jaky je typ dané technologie.

» Technologie je nejlépe popsana svym hmotnym charakterem, svym Gcelem
i stupném rozSifeni a vyspélosti.

» Technologie by méla byt srovnana s alternativnimi technologiemi co do vyhod
a nevyhod.

» Technologie je posuzovana systematickou revizi literatury, ¢asto doplfiovanou
analyzou dat z jinych primarnich zdroji informaci nebo dat.

» S uzitim technologie se obvykle poji jak pozitivni, tak negativni GU¢inky — je vzdy
dalezité ilustrovat scénar rizik.

6.1 Analyza by méla byt propojena zarovein s ostatnimi prvky HTA

Co je zdravotni technologie?
Zdravotni technologie je spole¢ny termin pro procedury a postupy vySetreni, |€éCby, péce
a rehabilitace pacient(, a to v€éetné nastroju, lékl a preventivnich procedur.

| kdyZ bude technologie pfirozené Ustfednim bodem HTA, prvku technologie muze byt

Vs owe

zasadné odlisné pfistupy k hodnoceni zdravotnické technologie
(http://www.nIm.nih.gov/nichsr/htal01/tal01_c1.hidl):

* HTA orientovana na technologii
* HTA orientovana na problém
* HTA orientovana na projekt nebo organizaci.

Ucgelem HTA orientované na technologii je posoudit vyznam konkrétni zdravotnické
technologie, napf. klinicky, socialni nebo ekonomicky vyznam populaéniho testovani na
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rakovinu prostaty, preventivni [é€ba antikoagulantnimi Iéky u pacientd s rakovinou nebo
endoskopie Zlu¢niku.

Cilem HTA orientované na problém je nalézt feSeni nebo strategie feSeni IékaFskych
problému, pro které existuje nékolik riznych alternativnich technologii. Mize se to tykat
planovani posuzovani demence v¢etné vyvoje podkladu pro klinické smérnice pro pouZiti
klinickych vySetfeni, neurologického posouzeni a raznych klinicko-chemickych

a tomografickych moZznosti.

Ugelem HTA orientované na projekt nebo organizaci mize byt posouzeni toho, jak Ize
konkrétni technologii zapojit do specifické instituce, programu nebo projektu.

Problémy tohoto charakteru, které mohou vzniknout, napf. kdyZ instituce zvazuje zalozeni
ambulantniho ortopedického chirurgického stfediska, kromé jiného vyZaduji posouzeni
existujicich a potfebnych zafizeni, nakup potfebnych nastrojl, potfebu Skoleni personalu,
provoz a udrzbu.

Tyto tfi rozdilné pristupy se mohou prekryvat a vzajemné doplfiovat a mnoho hodnoceni
zdravotnickych technologii bude zahrnovat prvky ze vSech ti pfistupa.

Kromé charakterizace technologie a rozboru rozsSifeni, aplikace, u€innosti a bezpecnosti
patfi do analyzy technologického prvku také popis |ékafského problému ovlivnéného
technologii. Je vSak zjevné, Ze rizné pfistupy kladou velice odliSné pozadavky na obsah
analyzy technologie. Proto neni mozné zavest standardni kontrolni seznam slozek
technologie a dat, kterd maji byt zahrnuta v ¢asti technologie ve zpravé HTA. Stejné jako
u jinych prvkd HTA je hlavni otazka HTA (otazkou vyzkumu) rozhoduijici pro obsah.

Je vSak zasadni, aby byla naplanovana analyza a provedena ve spoijitosti s analyzou
zbylych prvka: organizace, pacient a ekonomika (viz kapitola 1.4 a 10.1). V tabulce 6.1
jsou uvedeny pfiklady otazek, které Ize pouzit pro hodnoceni prvku technologie v ramci
HTA.

Tabulka 6.1 Popis technologie

* Na jakou chorobu / zdravotni problém / potencialni problém je technologie
zameérena?

» Byl IékaFsky problém presné definovan a charakterizovan?

» Jaké jsou symptomy a faze choroby (pokud je to relevantni)?

» Jaky je pfirozeny prabéh?

» Jaké jsou dusledky choroby?

» Jsou zde prognosticke faktory?

» Jsou zde faktory podmifujici onemocnéni chorobou?

» Pocet pacientl dotéenych lékafskym problémem?

» Pocet pacientl majicich prospéch z technologie?

» Jak velkd je zatéz choroby (Umrtnost, pocet ztracenych let Zivota atd.)?

» Ekonomické néklady na lékarsky problém?

e Jaky je soucasné léceny stav?

» Existuji algoritmy nebo smérnice pro lécbu?

» Jsou rlizné faze stavu lé¢eny odlisné?

» Jsou zde alternativy |é¢by podlozené dikazy?

» Jaka je hmotna povaha technologie?

» Jaky je ucel a oblast pouziti technologie?

» Jedna se o budouci / experimentalni / testovanou / zavedenou / zastaralou
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technologii?
» Musi byt technologie schvalena Ufady (napf. marketingové povoleni pro lIékaiské
produkty) a jaky je jeji stav pro vyfizeni pfipadu?
» Existuji néjaké zvlastni odborné nebo technické pozadavky pro provoz technologie?
» Jsou zde faktory ovliviujici aplikaci technologie?

6.2 Lékarsky problém

Hodnoceni zdravotnické technologie by mélo zahrnovat popis Iékafského problému, na
ktery je technologie zamérena, i popis dostupnosti, sou¢asné distribuce a pouzivani
technologie. V zavislosti na otazce HTA mlZze byt vhodna cela fada riiznych postupu, ale
¢asto bude nutna také systematicka analyza publikované literatury, shromazdéni
primarnich dat napf. z registrd, od Gradd a vyrobcu, i vlastni shromazdéni originalnich dat.

Lékarsky problém by mél byt popsan podle bézné |ekafskée tradice (2). Popis by mél kromé
jiného zahrnovat etiologii a patogenezi choroby, vyskyt, symptomatologii, rizikové faktory,
faze, cesty, progndzy a dusledky. Kvalitativni popis je doplnén kvantitativnéjSim popisem,
ktery muze zahrnovat:

» pocet pacientt dotéenych technologii;

e pocet pacientu, ktefi mohou mit z technologie prospéch;

» skute€nou zatéz predstavovanou chorobou (Umrtnost, roky ztraceného Zivota atd.);
» ekonomickou dllezitost Iékarfského problému.

Byva vhodné pfidat rozbor soucasné lé€by Iékarského stavu vEetné algoritmi a smérnic
|éCby, 1&éEby riznych fazi choroby a zvlastnich skupin pacientu i relevantni alternativy lécby
podloZené dukazy.

6.3 Technologie musi byt definovana a vymezena

Pfed popisem technologie zaloZzené na jeji hmotné povaze, U€elu a stupni rozSifeni

a vyspélosti je technologii nutno definovat a vymezit, aby bylo jasné, které nastroje,
techniky, léky a procedury jsou hodnoceny. Cinitelé odpovédni za rozhodovani, ktefi se
musi spoléhat na dostupné podklady pro rozhodovani, potfebuji pfesny popis technologie,
aby bylo jasné, zda vysledky zpravy HTA ovlivni existujici praxi. Jasna definice

a charakterizace jsou rovnéz predpokladem moznosti vyhledani relevantni literatury

a posouzeni chténych a nechténych G&inkd technologie.

Pokud je to otazka zafizeni nebo chirurgického nastroje, definice a charakterizace jen
zfidka pasobi problémy. Ale ostatni technologie jsou komplexnéjsi a nedokonéené, napr.
péce o ranu, fast-track chirurgie nebo elektronicka IéCba. Napf. neexistuje shoda v tom,

co se rozumi systémem elektronické 1é&by, ktery kromé pocitacl a softwaru s navrzenymi
uzivatelskymi rozhranimi mize zahrnovat podporu rozhodnuti, moduly preskripce, ¢tecky
¢arovych kodu, elektronické balici stroje, skfifiky na léky, voziky na Iéky, Skolici programy
a mnozstvi procedur. V souvislosti s timto druhem sloZzené a komplexni technologie by mél
byt posuzovan ucinek kompletni technologie. To plati napf. i pro programy testovani.
Pokud je k dispozici dukaz pouze pro jednotlivé slozky, mélo by to byt ve zpravé HTA jasné
uvedeno.
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6.3.1 Technické vilastmosti

Otazka HTA (otazka vyzkumu) bude vzdy rozhodujici pro to, jak maji byt charakterizovany
technické vlastnosti technologie. Potfebny obsah, struktura a vyznam této informace se
budou u rlznych technologii liSit. LEék by mél byt charakterizovan naprosto odliSné od
diagnostického pfistroje nebo nového principu kontrolnich navstév u starSich pacient(
propusténych z nemocnice.

6.3.2 Hmotna povaha technologie

Zdravotnicka technologie zahrnuje vice nez nastroje a vybaveni — napriklad také praktické
vyuziti znalosti v ramci zdravotnického systému. Pro dalSi rozdéleni zdravotnické
technologie Ize vyuZit ndsledujici Sirokou kategorizaci:

» |éky, napf. cytostatické lIéky pro chemoterapii nebo Iéky na Parkinsonovu chorobu;

» biologické pripravky, napf. vakciny, krevni produkty a genova terapie;

e vybaveni, pristroje a zasoby, napf. pacemakery, CT-skenery, sady pro diagnostické
testy a elastické puncochy;

» lékarské a chirurgické postupy, napf. manualni terapie, nutri¢ni terapie, I€karska
IéEba demence, kognitivni terapie a chirurgicka Ié&ba myopie;

» diagnostické procedury a techniky, napf. stanoveni funkéni kapacity, diagnostika
deprese a pohmat;

* prezentace znalosti, napf. pacientské Skoly, preventivni rozhovory o zdravi
a dietetické kampané;

» podpdrné systéemy, napf. telemedicinské systémy, elektronické rezervacni systémy,
vybér lékd, klinické laboratofe a krevni banka;

* organizacni a manazerské systémy, napf. externi tymy pro psychozu, sluzby
navstév sester, svobodna volba nemocnice, vakcina¢ni programy a uhrada
zubarské péce ze zdravotniho pojisténi.

6.3.3 Ucel a obor uplatméni technologie

Na zakladé lékarského problému, ktery ma byt zhodnocen, |ze zdravotnickou technologii
popsat rovnéz podle jejiho tc¢elu a oblasti pouziti:

» prevence: usiluje o ochranu proti chorobé formou prevence jejiho vyskytu, snizeni
rizika jejiho vyskytu nebo omezeni jejich disledkd a nasledkd (napf. détska
imunizace a programy na kontrolu infekce v institucich);

» testovani: usiluje o zjiSténi ranych pfiznakd choroby nebo rizikovych faktor u osob
bez symptomda, aby bylo mozné zasahnout do postupu choroby (napf. mamografie,
kontrola krevniho tlaku nebo méfeni cholesterolu v krvi);

» diagnostika: usiluje o ur€eni chorob u pacientu s klinickymi pfiznaky chorob (napf.
rentgen pro zjiSténi zhrouceni patefe nebo vyskyt bakterii v krvi);

» |éc¢ba: usiluje o udrzeni dobrého zdravotniho stavu, vylé€eni nemocnych pacientd
nebo utiSeni bolesti (napf. antivirova Ié€ba infekce HIV, medikamentdzni |eéCba
cukrovky typu 2 nebo zmirnéni bolesti u pacientl s rakovinou v kone¢ném stadiu);

» rehabilitace: usiluje o obnoveni, udrzeni nebo zlepSeni télesné pohody nebo kvality
Zivota u pacientt se ztratou fyzické nebo dusevni funkce.
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Nékteré technologie Ize zaradit do vice nez jedné kategorie, napf. mamografie, kterou Ize
pouzit jako diagnostickou metodu i pro testovani. DalSi technologie kombinuji viastnosti

z nékolika kategorii. Napf. implantované trubickoveé vyztuze srde¢nich tepen zaroven
uvolnuji Iéky, které zamezuji tvorbé krevnich srazenin, a ultrazvukoveé zafizeni, které Ize
vyuZzit jak pro testovani, tak diagnostiku.

6.3.4 Vyspélost a Sireni technologie

Zdravotnicka technologie, kterd ma byt posuzovana, bude mit jisty stupen vyspélosti
a rozsifeni:
* budouci: technologie v koncepénim stadiu nebo v nejranéjSim stadiu vyvoje;
» experimentalni: technologie je testovana v laboratofich, napf. na laboratornich
zvirfatech nebo bunéénych kulturach;
» testovana: technologie je testovana v klinickych studiich, napf. na pacientech
s konkrétnimi chorobami, nebo je aplikovana v nékolika institucich nebo omezenych
¢astech zdravotniho systému v ramci studie;
» zavedena: technologie je povazovana za standardni IéEbu nebo rutinni praxi a je ve
zdravotnim systému obecné pouzivana;

v,

starSi technologii.

RUzné Urovné nejsou Casto jasné vymezeny. Technologie nemusi nutné obéhnout piny
cyklus a dost ¢asto byvaji experimentalni nebo testované pro jisté skupiny pacientd,
standardni Ié€bou pro jiné skupiny a nahrazené jinymi moznostmi IéCby nebo principy pro
dalSi skupiny pacientd. Napf. rentgenové vySetfeni hrudniku ma stale velky vyznam pfi
posuzovani srde¢nich a plicnich chorob, ale jiZz se rutinné nepouziva u pacientl pred
chirurgickou operaci.

Pokud to bude relevantni, popis technologie mize dale zahrnovat:

* kdo bude technologii obsluhovat;

» technické a odborné pozadavky na obsluhu;

» stav technologie v ramci I€ékaFské legislativy a jeji dasledky;

» pozadavky na zvlastni ndkup ndhradnich dila, dodavek, stroju, pocitaCovych
programd nebo pomucek atd.;

» pFedpoklady pro aplikaci, napf. vztah ke zvlaStnim oddélenim nebo zafizenim;

» zda technologie dopliuje existujici technologie.

Oblasti indikace by mély byt vzdy fadné ilustrovany, a to jak oblasti, v nichZ se technologie
na zakladé pevnych védeckych dikazu sou¢asné pouziva, tak oblasti, v nichZ se o¢ekava,
Ze technologie ziska vyznamnou roli, ale védecky zaklad je zde jesté neuplny. Je celkem
béZzné, Ze oblast indikace zdravotnické technologie je postupné rozSifovana, takze
technologie vyvijena pro konkrétni oblast problém je postupné aplikovana i v jinych
oblastech.

Faktory, které ovliviiuji pouziti a rozSifeni technologie, by také mély byt pokud mozno
popsany. Mohou zahrnovat o€ekavani klinickych pracovniku, zapojeni Cinitell
odpovédnych za rozhodovani, nedostatek alternativnich technologii, marketing, komercni
zajmy atd.
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6.3.5 Srovnani s nejlepsi praxi

Pfezkoumani zdravotnické technologie musi zahrnovat vycet alternativnich technologii,
a to jak zavedenych, tak novych alternativnich postupu feSeni daného Iékafského
problému. Hodnocena technologie by méla byt srovnana s alternativnimi technologiemi,
primarné s nejlepsi zavedenou praxi pro srovnani vyhod a nevyhod raznych postupa.
Proto je nutno vyhledavat studie, které srovnavaji danou technologii s pfislusnymi
alternativami.

Zjistit, v jakém rozsahu je urcitd metoda, reZzim nebo l1éEebna praxe efektivngjsi nez jina,
Ize pouze pfimym vzajemnym srovnanim ve stejné studii. Pfi posuzovani téchto
komparativnich studii je nutno se bliZze podivat na vybranou intenzitu Ié¢by, davkovani,
postupné navysovani a postupné snizovani, dobu trvani Ié€by, pocet kontrolnich navstév
atd., aby byly parametry srovnatelné. Faktem je, Ze existuje dostatecna pfrilezitost
naplanovat studie takovym zpusobem, aby byl vysledek srovnani jasnym zavérem.

Casto nastava situace, Ze novéa lé&ba nebo praxe byla srovnana jen s jednou lé¢bou, ktera
neni sou¢asnym standardem. Pak muze byt nutné provést nepfimé srovnéni, napfr.
srovnanim vysledkd dvou raznych studii s kontrolou placebem. S tim musi byt spojeny
znacné vyhrady. Dvé razné |é€by budou pouze jednim z mnoha rozdild mezi studiemi:
rozdily napf. v populaci pacientd, rizikovém profilu pacientd, typu studie nebo okolnostech
zkoumani €asto zastini rozdily v tcinku I&Cby.

6.4 Diikazy

Hodnoceni technologie témér vzdy vyZzaduje systematické revize existujici védecké
literatury (viz kapitola 3 a 4.1) a bude muset byt ¢asto doplnéno analyzou dat z jinych
primarnich zdroju informaci nebo dat. Tyto dva pfistupy vedou k vysledkim rtizné
spolehlivosti a validity a je to hlavné otdzka HTA, kter4 urCuje volbu nejvhodné;jsi metody
(viz kapitola 6.5.1 o ucinnosti a plsobivosti).

Cela fada lékarskych problému je pojimana na slabém védeckém zakladé, a v disledku
toho maZe byt nutné shromazdit primérni data v ramci hodnoceni zdravotnické
technologie. Vlastni studie vSak byvaji velice naro¢né na €as a na zdroje a mély by byt
realizovany pouze tehdy, pokud existujici védecka literatura ani Uplné, ani ¢aste¢né
neodpovida na otazku vyzkumu. V mnoha pfipadech jsou zahajeny studie navzdory
skute€nosti, Ze v literatufe jiz existuje védecka dokumentace daného problému.

Mélo by byt rovnéz zjisténo, zda nebyly podobné studie jiz provedeny jinde. Zejména

v pfipadé randomizovanych klinickych studii je k dispozici velky pocet registr
probihajicich klinickych studii (napf. CancerNet.gov, CenterWatch.com, ClinicalTrials.gov).
Pokud se zorientujete v téchto registrech, vyhnete se nadbyteénym studiim nebo mlzete
zvysSit kvalitu své vlastni studie.

6.4.1 Systematické vyhledavani v literature ohledné technologie

Pfi posuzovani zdravotnickeé technologie je nutné nejprve systematizovat a analyzovat
dostupné znalosti ve védecké literature.

Analyza literatury by méla vzdy dodrzovat zasady systematickych revizi
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(www.cochrane.org/resources/handbook/) (3):

» formulace konkrétni otazky, kterou Ize zodpoveédét;

» vyhledavani v relevantnich databazich literatury pomoci vyslovnych kritérii
vyhledavani;

» zavedeni kritérii pro vybér a hodnoceni ¢lanku.

V praxi to bude zaviset na otazce, ktera kritéria jsou pouzita pro vybér a hodnoceni
literatury a ktery typ studie ma byt zahrnut v analyze (tabulka 6.2). KdyZ dojde na
posuzovani zdravotnické technologie, nejvice nas budou zajimat klinické

a epidemiologické studie, ale ¢asto je zna¢né prospésny vyzkum zdravotnickych sluzeb.
Navic ke kritickému posouzeni védecké kvality literatury je nutno vzdy prodiskutovat
prevoditelnost vysledk(. Je mozné vysledek prevést neformalné na skupiny pacientu,
ktera bude ovlivnéna technologii? Hodnoceni je zaloZzeno na véku, pohlavi pacientd,
zavaznosti choroby atd. i na ramci studie. MzZe byt napf. sloZité prevést vysledky ziskané
ve vysoce specializované univerzitni nemocnici do primarniho zdravotnického sektoru, kde
jsou odborné kompetence a panorama choroby zcela odlisné.

Tabulka 6.2 Preferované typy studii pro rozdilné ot  azky vyzkumu

Otéazka vyzkumu Ugel studie Preferovany typ studie

Terapie a prevence Studium G¢inku (,,u¢innosti*) Randomizovany kontrolovany pokus
|ékaFské nebo chirurgické 1éChy,

preventivni opatfeni, metody péce

nebo jinych zakrokud

Diagnostika Prostudujte, zda je diagnosticky Prifezova studie, v niz je aplikovan jak novy
test platny (mdzeme mu test, tak standardni test (zlaty standard)
davérovat?) a spolehlivy (pokazdé

stejny vysledek?)

Testovani Prostudujte hodnotu vySetreni Prifezova studie
nebo testu, ktery ma byt pouZzit ve

vétSich skupinach pro identifikace

osob s chorobou v raném

predklinickém stadiu.

Prognéza Objasnéte prubéh v ¢ase Kohortni studie
u pacientl s chorobou v raném
stadiu.

Kauzalita Urcete, zda predpokladany Kohortni studie nebo kontrolovana pfipadova
Skodlivy G¢inek (napf. znecisSténi  studie v zavislosti na tom, zda je choroba
ovzdusi) zvySuje riziko vyvoje bézna, nebo vzacna.
choroby.

Pouzita analyza literatury by méla byt vzdy popsana podrobné a vysledek by mél byt
shrnut a prezentovan v jasnych tabulkdch a mél by byt pokud mozno zahrnut
v metaanalyze (www.cochrane.org/resources/handbook/) (3).

Vyhledavani v literatufe a posuzovani je podrobnéji popsano v kapitole 3 a 4.1. Pro
hloubkové &teni odkazujeme na dvé internetové stranky s doporuc¢enimi pro hlaseni
klinickych a epidemiologickych studii: www.CONSORT-statement.org pro randomizované
kontrolni studie a www.STROBE-statement.org ohledné& pozorovacich studii.
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6.4.2 Analyza dat z primarnich zdroju

Databaze a registry

Data z pozorovani pro ilustraci u¢inku a bezpecénosti se ¢asto zakladaji na shromazdénych
vlastnich datech, ale mohou byt zaloZena i na rutinné shromazdénych datech z registru.
(Dansky) Registr pro rakovinu, Statni registr pacientl, Registr pfi¢in umrti a Farmaceuticka
databaze jsou priklady hodnotnych zdroju dat pro epidemiologické studie (viz kapitola 5.3).

Pocet statnich a regionalnich klinickych databazi roste a mize byt cennym zdrojem dat
o soucasné klinické kvalité (Klinické databaze, NHS). To plati i pro Gdaje od Gradu

a vyrobcu (které vSak mohou byt omezeny z divodu patentové ochrany, konkurence,
marketingu atd.)

PFi shrnuti a vykladu téchto dat je naprosto nezbytnd metodologicka pfisnost, aby nedoSlo
k ,pfehnanému vykladu“. Data musi obsahovat odidvodnéni zavéra a veSkera omezeni
musi byt vyslovné stanovena. Pfi pouZiti dat z registrd nebo klinickych databazi je vzdy
nutno uvést, jak byla data shromazdéna a kddovana, dale je nutno uvest kritéria pro
zahrnuti a vylou€eni, kvalitu dat i v jakém rozsahu je registr/databaze reprezentativni
(evropském, statnim, regionalnim, mistnim).

Pfi provadéni originalnich studii v rdamci posuzovani zdravotnické technologie by studie
mély pfirozené splfiovat obecné védecké standardy.

| tehdy, kdy by bylo vhodné doplnit revizi literatury analyzou dat z primarnich zdroja,
nemusi to byt v daném projektu z ekonomickych nebo ¢asovych divodi vzdy mozné.

Je nutno se omezit na dikazy, které mohou byt poskytnuty z literarnich nebo jinych
datovych zdroji. Obemknuti oblasti, v nichZ jsou dikazy slabé nebo zcela chybi, maze byt
samo o sobé uziteCnym vysledkem HTA.

Ddlezité typy studii

Studie Ize navrhnout mnoha zpUsoby a vyzkumni pracovnici maji velkou miru svobody
pouzit konkrétni variace typu pro studium zvlastnich otazek vyzkumu (tabulka 6.2).
Priprava HTA spociva primarné ve vykladu vyzkumu ostatnich. Proto je nutné mit pfehled
o ruznych typech studii a vzit v potaz veSkeré chyby a nedostatky.

Podrobna revize typua studie a metodologie vyzkumu je nad rdmec této prirucky.
Odkazujeme na velké mnoZzstvi standardni literatury, ktera je na toto téma k dispozici,
napf. ,Jak Cist pojednani: zaklady dukazy podlozeného lékaFstvi“, BMJ Publishing Group
1997 (www.bmj.com) (4) nebo ,UZivatelsky pravodce Iékafskou literaturou. Pfirucka
dUkazy podlozené klinické praxe“, AMA press 2002 (www.usersquides.org) (5).

Zde jsou nastinény zasady nejdulezitéjSich typa studie. Vyhody a nevyhody riznych
experimentalnich a pozorovacich studii jsou uvedeny v tabulce 6.3.

Tabulka 6.3 Charakteristika rznych typU studii*

Egenskaber Typ studie
Kontrolovana Kohortni studie Kontrolovana |Pred l&bou / po
randomizovana piipadova studie |léché
studie

Rychlé provedeni @) + + @)
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Ptiméfené = + + +
ekonomické
naklady

Dobre + (%) + +
kontrolované
matouci faktory

Zobecnitelné (+) + + +
vysledky

Dobie + + - -
kontrolované
vystaveni

Dobre + + + (+)
kontrolovany
vysledek

* Kvalitativni studie nejsou v tabulce zahrnuty.

Randomizované kontrolované studie
Randomizovana kontrolni studie nebo randomizovany kontrolovany klinicky pokus (RCT)

v i

je védecky nejsilngjsi typ pfi hodnoceni Ucinku zdravotnické technologie.

Priklady otazek, které lze studovat v randomizované klinické studii:
» Je |éCba pomoci SSRI efektivnéjsi/ucinnéjsi nez placebo u lehké nebo stfedni
deprese?
» Je letdk lepsi nez astni informace pro rady pacientim o vybéru léCby

arteriosklerozy kréni tepny?

Zasadou RCT je, Ze pacienti jsou nahodné vybirani pro dveé rizné technologie, jejichz
ucinek méa byt porovnavan. Mize se jednat o porovnani Ié¢by placebem nebo napf. nové
technologie s dfive pouzivanou technologii.

ProtozZe jsou pacienti pridélovani dle principu nahody odpovidajicimu ,hodu minci®,
skupiny pacientl se stavaji pfimo porovnatelné a jsou zvazeny znameé i neznameé rizikové
faktory mezi pacienty. TudiZ je mozné vytvofit situaci kontrolovaného experimentu, v niz je
jedinym rozdilem mezi dvéma skupinami lé¢ba. V dasledku toho Ize odchylky ve
vysledcich pfipsat riznym u€inkim testovanych technologii.

Idealné by ani pacienti ani vyzkumni pracovnici neméli védét, jakou technologii jsou riizné
skupiny pacientl IéEeny (dvojité zaslepeni). To je relativné snadné, kdyZz se porovnava
porovnava s psychoterapii. Nedostate¢né zaslepeni vede k riziku chybného vykladu
vysledku (zkresleni).

RCT predpoklada informovany souhlas pacientl a pacienti, ktefi se rozhodnou pro Uc¢ast,
se Casto liSi od téch, ktefi se neucastni. Navic kritéria pro zahrnuti do téchto pokusu jsou
Casto tak pfisna, Ze jsou velké Casti cilové populace vylou¢eny z pokusu. To znamena, Ze
vysledek nelze prevést na ,normalni“ pacienty nebo kazdodenni klinickou praxi.

Studie pred / po lé¢bé

Studie pfed / po lé€bé jsou studie IéCby jako randomizované kontrolované pokusy, ale
jejich typ je védecky slabsi nez RCT a jsou nachylnéjsi ke zkresleni. Studie pred / po |1é¢bé

95 PFirucka pro hodnoceni zdravotnickych technologii



vyuZziva jednu technologii béhem jednoho obdobi a jinou technologii v pozdéjSim obdobi

u stejné populace. Nakonec je ucinek za obé obdobi srovnan. Nejvétsi slabosti tohoto typu
je, Ze jak populace, tak celkova lé€ba se v intervalu mezi danymi dvéma obdobimi mize
zmeénit. To plati i pro ostatni parametry, které mohou ovlivnit vysledek IéCby, napf.
informovanost zaméstnancl o problému nebo jejich kompetence.

Prufezova studie je zvlastni variantou studie pfed / po Ié€bé. V této studii funguji jednotlivi
pacienti jako sveé vlastni kontroly a kazdy pacient je podroben vSem studovanym
technologiim. Pacienti jsou ¢asto randomizovéani podle specifického poradi IéCby. Hlavni
slabosti je mozna interakce mezi lé€bami nebo tzv. ,pfeneseny ucinek” (pozdni ucinek

v s

jedné Iécby, ktery pak ovliviuje pozdéjsi IéCbu).

Pozorovaci epidemiologické studie

Kohortni studie: V kohortni studii jsou vybrany dvé nebo vice skupin podle rozdilt ve
vystaveni (vakcina, I€k, nebezpeéné vlivy atd.) Skupiny jsou sledovany v pribéhu doby
kvuli pozorovani, zda u nich dojde k rozvoji specifickych chorob nebo symptomd.

Priklady otazek, které lze studovat v kohortni studii:

» Je nebezpecné Zit v blizkosti kabell vysokého napéti?
« Jak se vyvijeji déti matek, které v téhotenstvi uzivaly alkohol?

Vysledek kohortni studie je ¢asto prezentovan jako relativni riziko (také vSak lze aplikovat
pokrocilejSi statistické metody):

Preziti
Ano Ne
Wstaveni Léba A a b
Lécba B o d

Napfiklad: pfi testovani [éCby A u specifické choroby pacienti a pfeziji 5 let, zatimco

.......

v

zatimco pacienti d nepreziji 5 let.

a Cc

Relativni riziko (RR) se vypocita jako a+b déleno  c+d

Pokud neexistuje statisticky vyznamny rozdil mezi témito dvéma zlomky (RR = 1),
naznacuje to, Zze mezi dvéma danymi léCbami neni rozdil v U€inku.

Pokud je vSak

a > C
a+b c+d
nebo

a < c
a+b c+d
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(RR se statisticky liSi od 1), Ié€ba A je U€inngjsi, resp. méné ucinna nez lécha B.

Tento vysledek predpoklada, Ze tyto dvé populace jsou v zasadé identické. Tomu tak je
vSak jen zfidkakdy. Existuji vSak metody, které tyto populace €ini srovnatelnéjSimi pro
analyzu (tzv. matching — srovnani).

JelikoZ kohortni studie pfirozené randomizovana neni, skupiny budou jiné. PFi &teni
systematicky pokusili identifikovat mozné matouci faktory, a dale, zda zanalyzovali
rozSifeni moznych matoucich faktord mezi srovnavanymi skupinami a vzali ve své analyze

> rv

v potaz zkreslené rozsifeni (viz kap. 4.1.6).

Kontrolované pripadoveé studie: Alternativnim typem pozorovaci studie je kontrolovana
pfipadova studie. V této studii je vybrana skupina s u¢inkem nebo vysledkem (napf.
leukémie nebo pulmonarni embolie) jako pfipady a je srovnavana s jednou nebo vice
skupinami bez onemocnéni vzhledem k vystaveni, kterému byla skupina vystavena.
Napfiklad epileptické matky, které porodily dité se spina bifida, Ize porovnat se skupinou
epileptickych matek, kterym se narodilo normalni dité vzhledem k podavani ur¢itych lék
v prubéhu t&hotenstvi. Hlavnim pravidlem je, Ze kontrolni pfipady musi byt vybirany

z populace osob, které jsou samy vystaveny riziku, Zze se z nich mlZze stéat pfipad. Kontroly
mohou byt vybrany a srovnavany s pfipady riznym zpusobem. P¥i vykladu kontrolnich
pfipadovych studii je nutno vynakladat zvlastni pozornost na vybér kontrolnich osob.

Priklady otazek, které mohou byt studovany v kontrolni pfipadové studii:

» Je pulmonérni embolie vedlejSim uCinkem léCby antipsychotiky?
» Je genové varianta COL1A1 dulezita pro rozvoj myopie?

Vysledek kontrolni pfipadové studie je ¢asto prezentovan jako pomér pravdépodobnosti
(take vSak lze aplikovat pokrocilejSi statistické metody):

Pripady Kontroly
Wstaveni Ano a b
Ne c d
_a_ b
Pomér pravdépodobnosti (OR) se vypodita jako at+c déleno b+d

Pokud jsou si uvedené zlomky rovny (OR = 1), mezi danymi dvéma skupinami neexistuje
statisticky rozdil. Pokud je OR statisticky odliSné od 1, naznacuje to, Ze vystaveni je
spojeno s chorobou nebo zkoumanym symptomem.

6.5 U¢inky, cilové parametry a vysledKky

v

6.5.1 Ucinek je vice neZ ,uCinnost”

Uginek znamena to, jak efektivni je lé&ba nebo aplikace technologie. V anglicting existuji
dva terminy pro ucinek: ,efficacy a ,effectiveness”. ,Efficacy” vyjadfuje U¢innost za
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idedlnich podminek, tj. za vyzkumnych podminek, zatimco ,effectiveness"” vyjadiuje
ucinnost v bézné kazdodenni praxi. Na rozdil od kazdodenni praxe jsou populace pacient(
a léCebné podminky v klinické studii standardizovany. Pacienti napf. dostanou podrobné
standardizované informace, I1é¢ba probiha podle harmonogramu a pacienti s dalSimi
onemocnénimi, malo ochotni, stafi atd. jsou z u€asti vylouceni. Jedné se o ,situaci

v akvariu“, k niz v klinické realité dojde jen zfidka. V dasledku toho Ize vysledky Uspésné
klinické studie povaZzovat za maximalni dosazitelné.

V danstiné nemame stejné jazykové rozdéleni u€inku na ,efficacy” a ,effectiveness”, ale
kdyz hovofime o u€inku technologie v kontextu HTA, uc€inkem se v zasadé rozumi anglické
weffectiveness”, které nas zajima. Minimalné by mélo byt posouzeno, v jakém rozsahu je
ucinek zdokumentovany v ramci vyzkumu (,efficacy”) rovnéz dosazitelny v denni praxi
(,effectiveness®).

6.5.2 Nahradni cilové parametry a sloZené cilové parametry

Lze stanovit mnoho riznych relevantnich cilG v zavislosti na tom, zda je u¢elem
technologie prevence, testy, diagnostika, Iééba nebo pé&e. Casto se pouZivaji nahradni
cilové parametry. Napfiklad méfite zménu obsahu minerala v krvi (ale ve skute¢nosti Vas
zajimaji fraktury produkujici symptomy), antigen v krvi specificky pro prostatu (zajima Vas
zhorSeni rakoviny prostaty) a tloustku stény krénich tepen (zajima Vas mozkova mrtvice
a nahlé uamrti).

Z hlediska védecké metodologie existuje mnoho divodl pro pouzivani ndhradnich
cilovych parametrd, ale zajima nas predevsim to, zda technologie zvySuje Sanci pacientt
na preziti, poskytuje tlevu, mensi komplikace nebo zvySenou kvalitu Zivota. Jenom mélo
pacientl by si délalo hlavu s aktivitou enzymu v krvi. KdyzZ je uc€inek technologie popsan
na zakladé nahradnich cilovych parametru, je dale nutno konstatovat, zde je tento
nahradni cilovy parametr spojen s relevantnim, definitivnim cilovym parametrem a v jakém
rozsahu lze presné predpovédét klinicky relevantni uc¢inek na zakladé zmén nahradniho
cilového parametru.

Pouzivani sloZzenych cilovych parametru je stale rozSifenéjsi, napf. kombinace koronarni
smrti, fatalniho nebo nefatalniho akutniho infarktu myokardu (AMI) a fatalni a nefatalni
mozkové mrtvice (apoplexie). Slozené cilové parametry jsou vhodné v riznych
souvislostech a mezi jingm umoznuji provadéni studii s menSim pocétem pacientt. Vyklad
vSak muze byt problematicky, zejména pokud se kombinace sklada z cilovych parametru
o velmi odlisném klinickém vyznamu. Jak se vyporadat se zmé&nami cilovych parametrq,
které kombinuji smrt a terminalni selhani ledvin s dvojnasobnou koncentraci kreatininu?
Problém je, Ze sniZeni frekvence zdvojnasobeni koncentrace kreatininu maze v zasadé
predstavovat pfiznivy G€inek proti amrti a terminalnimu selhani ledvin. V této situaci by
bylo vhodné nahliZzet na kazdy cilovy parametr zvlast a zaroven mit na paméti, Ze to muze
predstavovat znacné riziko prehlédnuti ucinku.

6.5.3 Velikost uc¢inku

Velikost ucinku Ize vyjadfit mnoha rlznymi zpusoby, napf. jako rozdil v prdmérném
krevnim tlaku (prabézny cilovy parametr) nebo rozdil v imrtnosti (kategoricky cilovy
parametr). Kategorické cilové parametry jako mrtvy/Zivy, zdravy/nemocny mohou byt
manipulovany. Stejny kvantitativni G¢inek Ize vyjadfit mnoha riznymi zpusoby, napf.
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relativnim snizenim rizika (RRR), absolutnim sniZzenim rizika (ARR), pomérem
pravdépodobnosti (OR) nebo poctem potfebujicim lécit (NNT). Jak ukazuje pfiklad
v tabulce 6.4, stejny UCinek Ize vyjadrit jako pomér pravdépodobnosti 0,45, relativni
snizeni rizika 0 54 %, absolutni snizeni rizika 0 1,6 % a po¢tem potfebnym lécit 62.

Tabulka 6.4 Vypo €et rtznych cilovych parametr G

Data z randomizované studie

Lécba Pcdtet pacienti Potet pacienti Pocet pacienti bez
s Winkem acinku

Léceni 4047 56 3991

Kontrola 4029 121 3908

Vypo €ty na zaklad é dat

Experimentélni mira vyskytu ERR 56/4047 = 0,014 %)

Kontrolni mira vyskytu CER 121/4029 = 0,030 (3,0 %)

Pravdpodobnost OE 56/3991 = 0,014 (1,4 %)

experimentalniho vyskytu

Pravdpodobnost kontrolniho |OC 121/3908 = 0,031 (3,1 %)

vyskytu

Pomer pravdpodobnosti OR = OE/OC 0,014/0,031=0,45

Snizeni relativniho rizika RRR =100 x ((CER - 100 x ((0,030 - 0,014)/0,030) =
EER)/CER) 0,539 (54 %)

Snizeni absolutniho rizika ARR = CER - ERR 0,080014 = 0,016 (1,6 %)

Pctet potebujici I€bu NNT = 1/ARR 1/0,016 = 62

Stejny kvantitativni Uc€inek je vyjadien jako pomér pravdépodobnosti 0,45, snizeni
relativniho rizika 54 %, sniZeni absolutniho rizika 1,6 % a pocet potfebuijici Ié€bu 62.

Pro subjektivni chapani velikosti G¢inku je velmi dilezité, zda bude pouzito ARR nebo
RRR. Jako pfiklad uvedme studii, v niz zemie 1 % pacientt ve skupiné Ié¢ené placebem a
0,6 % pacientt [é€enych danym Iékem. ARR pro umrti je 0,4 % (1 % - 0,6 %), zatimco
RRR pro umrti je 40 % (100 x (1 % - 0,6 %)/1 %). JelikoZ RRR je vysSi, RRR se pfirozené
pouZziva ve vytazich a marketingovych materialech. Priklad ukazuje, jak snadné je nizkou
absolutni redukci imrtnosti 0,4 % preveést na dost vysoké (pfesveédCivé) sniZzeni relativniho
rizika 40 %. Obé vyjadieni ucinku jsou spravna a méla by byt uvadéna obé, nikoli jen
jedno.

Je dulezité si povSimnout, Ze ucinek je ve studii sice statisticky vyznamny, ale to
neznamena, Ze se jedna o klinicky zajimavou veli€inu. Proto nestaci uvést, ze byl zjistén
statisticky vyznamny ucinek, €i uvést jen p-hodnotu. Musi byt uvedena velikost U€inku.
Pro zajiSténi co nejvysSi mozné prihlednosti by mély byt uvedeny experimentalni

a kontrolni miry vyskytu i ARR, pokud moZzno.
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6.6 Riziko a bezpecnost

S uzivanim technologie se budou témér vzdy pojit pozitivni i negativni Gu¢inky a vzdy by
mél byt prozkouman scénar rizika. Navic k datim o bezpecnosti z klinickych testll mize
byt zajimavé vyhledat napfiklad kontrolni pfipadové studie, kohortni studie, rutinné
shromazdéna data o bezpecnosti, data z klinickych databazi, data o farmakovigilanci
farmaceutickych spole¢nosti nebo bezpecénostni informace a listy bezpeénostnich dat
vyrobcl. Vzdy musi byt uvedeny zdroje a data by méla byt analyzovana a vykladana se
stejnou védeckou pfisnosti jako u dat ohledné ucinku.

Analyza rizika by méla zahrnovat vZzdy jak pacienty, tak zaméstnance, ktefi maji
technologii obsluhovat. Méla by obsahovat nasledujici prvky:

» bezpecnostni pozadavky na aplikaci technologie (Je poZadovana licence nebo
certifikace?)

» terminologie a definice (Jak je definovana ,bezpecnost vzhledem k dané
technologii?)

 identifikace rizik a nebezpe&nych u&inkl (Jaké vedlejSi nebo nepfiznivé ucinky Ize
ocCekéavat?)

* posouzeni nebezpecnych Uc€inkd technologie (je mozné ziskat celkovy pfehled
rizik? Jak dobfe jsou zdokumentovana?)

* vyznam nebezpecnych U¢inkd (Jak Casté a zavazné jsou vedlejSi negativni U€inky?
Jsou spojeny se zvySenou umrtnosti a nemocnosti?)

e prevence (Méni se scénar rizika v prabéhu doby? Lze predejit riziku a zranéni?
Bezpecnostni opatieni v souvislosti s praci? DalSi potfebna technologie? Asistence
a podpora odbornikd?)

e srovnani s alternativnimi technologiemi

Nékteré nebezpecné Ucinky se projevi pouze po pouzivani technologie po dlouhou dobu
nebo po systematickém pozorovani velkého poctu IéEenych pacientl po delSi dobu.
Posouzeni scénafe rizika musi zahrnovat popis o¢ekavanych zranéni, ktera vyzaduji
zvlastni pozornost, a to v kratkodobém a dlouhodobém horizontu. Prvni prioritou by mély
byt Casté negativni UuCinky (nezavisle na jejich zavaznosti) a fidké, ale zavazné negativni
ucinky. Navic je nutno zvazit prijatelnost téchto vedlejSich ucinkud. Prah tolerance
komplikaci je velmi nizky, kdyZ je technologie pouzivana u zdravych osob (prevence nebo
testovani) nebo u pacientd s méné zavaznymi poruchami. Scénér rizika by mél byt
nakonec shrnut a nepfiznivé ucinky zvazeny oproti poZzadovanym uc€inkim zdravotnické
technologie. Pokud je to mozné, mélo by byt provedeno srovnani s alternativnimi
technologiemi.

6.7 Kratce o diagnostickych testech

Diagnosticky test Ize popsat pomoci celé fady termind (tabulka 6.5), které dohromady
vyjadfuji validitu testu.
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Tabulka 6.5 Popis diagnostického testu

Zlaty standard
Pozitivni Negativni

Test Pozitivni a b

Negativni c d
Wijadieni Vzorec
Citlivost a/ (a+c)
Specificita d/ (b+d)
Pozitivni prediktivni hodnota a/ (athb)
Negativni prediktivni hodnota d/ (c+d)

PFi posuzovani ¢lanku popisujicich validaci diagnostického testu existuje cela fada
okolnosti, které si je nutno uvédomit:

* Je novy test srovnavan s pfislusnym zlatym standardem?

» Byl test studovan v relevantni populaci pacientt (vék, pohlavi, faze nemoci atd.)?

» Byli vSichni pacienti testovani jak novym testem, tak zlatym standardem (pracovni
zkresleni)? A bylo to naslepo (zkresleni o¢ekavanim)?

* Je novy test validni?

» Byly uvedeny intervaly pro ovéfeni spolehlivosti?

» Je popséan bézny rozsah (pribézné cile)?

Je rovnéz nutno rozhodnout, jak kategorizovat test v diagnostické sekvenci. Mél by byt
nejprve proveden elektrokardiogram (EKG), pokud se napf. jedna o test, ktery ma byt
pouzivan pfi posuzovani pacientu, u nichZ je podezfeni na akutni infarkt myokardu (AMI)?
Ma byt test pouZzivan u vSech pacient nebo jen u pacientll se zménami EKG atd.?

Nakonec by mél byt diagnosticky test uveden do kontextu se zdravotnim problémem —
diagndza — lé¢ba — zdravotni vysledek. A¢koliv to nelze stanovit jako pozadavek pro
zavedeni diagnostického testu, méla by byt vyhledana védecka dokumentace, ktera
potvrzuje, Ze diagnosticka technologie pouzivana v bézné klinické praxi vede ke zlepSeni
vysledku lécby.
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7 Pacient

Tato kapitola ma pomoci vSem, kdo provadi HTA, vysvétlit, jak mize nebo méa byt
pacientsky aspekt prozkouman v daném HTA. Pole vyzkumu je prezentovano

z humanistického hlediska a je probiran vyznam a feSeni pacientskych aspektl v kontextu
HTA. Jsou uvedeny odkazy na obecné kapitoly tykajici se postupl ohledné kvalitativnich
postupu (kapitoly 4.2 a 5.1). Tato kapitola orientovana na pacienta je uzaviena ¢lankem

o kvalité vnimané pacientem.

7.1 Pacientské aspekty v HTA

Helle Ploug Hansen

Uzite éné rady a navrhy

» Pacientské aspekty je nutno prozkoumat vzdy, kdyz se pfislusna technologie,
organizace a/nebo ekonomické aspekty tykaji (maji vliv a dopad) lidi, tj. (témér)
vzdy.

* V kontextu HTA se pojem pacient také tyka pojmu obc¢an, zdkaznik, uzivatel
a jednotlivec.

e Pfed rozhodnutim o primarnim vyzkumu je nutny dikladny prazkum literatury — to
plati v HTA obecné, tj. i pro pacientské aspekty.

* Prazkumy literatury formou systematickych prizkuma a syntézy kvalitativniho
vyzkumu by mély byt vyuzivany pfednostné pfed primarnim vyzkumem, pokud jsou
k dispozici validni a pouZitelné vysledky prizkumu nebo je Ize analyzovat.

» U vesSkerych vysledkd vyzkumu (vyslednych znalosti) je vZdy znalosti nutno uvést
do patficného kontextu.

7.1.1 Uvod

Tato kapitola je zaprvé zaloZzena na predpokladu, Ze zdravotnické technologie, které maji
byt posuzovany v konkrétnim HTA, neexistuji ve vakuu. Lze Fici, Ze zdravotnické
technologie se uZivaji a jsou chapany lidmi, kterych se tykaji. Tak ziskavaji svlj vyznam.
Proto je slozité posuzovat zdravotnickou technologii izolované od lidi (pacientd,
poskytovatell |€é€by, vyzkumnych pracovniku, politika a initeld odpovédnych za
rozhodovani), ktefi ji pouzivaji a chapou, v€etné socialniho pochopeni technologie

a organizac¢niho a ekonomického ramce.

Zadruhé je tato kapitola zaloZzena na predpokladu, ze vysledky prlizkumu implicitné nebo
explicitné zahrnuji specifické chapani znalosti, tj. zda je znalost néco, co mame nebo zda
je to néco, co produkujeme a reprodukujeme v raznych socialnich vztazich a riznych
kontextech. To znamen4, Ze naSe chapani znalosti bude mit vzdy dopad ve vztahu

k validité a rozsahu vysledkd prizkumu. Pro prozkoumani pacientskych aspektd

v konkrétnim HTA je proto nutne€, aby mél vyzkumny pracovnik na paméti, Ze znalosti vzdy
pochazi z urditych teoretickych/analytickych pozic (Bruun a kol. (1), Hansen 2004 (2)).
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Chéapani pacientskych aspektl prezentované v této kapitole vychazi z chapani ¢lovéka
jako biologické, socialni a kulturni bytosti, ktera vytvari a pretvafi vyznam a tvofi soucast
hmotné, praktické a jazykové komunity (Hansen 2002) (3). Jednotlivec je tedy zaroven
kromé jiného:

* jednotlivec se zvlastnimi zkuSenostmi, myslenkami a pocity;
» socialni ve velice zakladnim smyslu, jelikozZ jsou vztahy logicky socialni.

7.1.2 Prizkum pacientskych aspektii

V HTA je nutno prozkoumat pacientské aspekty, pokud se aspekty technologie, organizace
a/nebo ekonomiky tykaji lidi (maji vliv i dopad). Jak na statni, tak mezinarodni Urovni bylo
HTA v prvé fadé formulovano pfedevSim na zakladé znalosti odbornikd dané zdravotnické
technologie s cilem poskytnuti zakladu pro politicka a/nebo administrativni rozhodnuti

a opatfeni. V poslednich letech nabylo na vyznamu pro vlastni zkuSenosti pacientd,
preference, zdroje, potfeby, pozadavky a hodnoceni obecné ohledné iniciativ ve
zdravotnim sektoru, které je nutno zohlednit, jako soucast systematického zajistovani
kvality (4). Pacienti musi mit pfilezitost volby mezi zdravotnickymi sluzbami, ktera se
projevuje napf. jako svobodna volba nemocnic a poskytovani informovaného souhlasu

s diagnostikou, Ié¢bou a péci.

Prani objasnit danou technologii z hlediska pacient(, jak vzhledem k novym
technologickym opatfenim, tak vzhledem k vyhodnoceni existujicich zdravotnickych

opatfeni, se v diisledku toho stava stale dominantn&j$im?. K tomu muaZe byt nutné ziskat
pochopeni nasledujicich aspekt:

» znalosti a zkuSenosti pacientt s danou technologif;

» preference pacientd, potfeby a o¢ekavani ohledné technologie;

» vize a pozadavky pacientt ohledné technologie, ekonomickych aspekt
a organizace;

* jak jsou zkuSenosti, preference pacientu atd. ovlivihiovany zvyky, postoji a tradicemi;

e jaky ma nebo mize mit dana technologie vyznam pro kazdodenni zivot pacientq;

* jak Ize nejlépe vyuzit samostatnou péci a/nebo autorizaéni zdroje pacientu a jaké
pfilezitosti a omezeni se vztahuji na samostatnou péci/ autorizaci (viz napf. Bridges
& Jones 2007 (5); Coulter 2004 (6); Draborg a kol. 2005 (7); Lehoux & Williams-
Jones 2007 (8); Leggs & Evans 1992 (9)).

Je rovnéz dulezité, aby ti, kdo provadéji HTA, zvazili a rozhodli se, zda v ramci planované
HTA potfebuji vyprodukovat znalosti z:

* individudlniho hlediska: zaméreni na individualniho pacienta ve vztahu k jeho
kazdodennimu Zivotu;

» skupinového hlediska: zaméreni na zkuSenosti skupiny pacientd a hodnoceni
ucinku dané technologie na jejich kazdodenni Zivoty;

» socialniho hlediska: zaméfeni na pacienty jako ob&any, uzZivatele, spotfebitele
a napf. jejich posouzeni toho, jaka kritéria by méla tvofit zaklady vyvoje nebo
zavedeni specifické technologie nebo jaké priority by mély byt pfifazeny raznym

% Seznam literatury obsahuje odkazy na zpravy, které zkoumaly pacientsky aspekt bud  prozkoumanim
literatury, nebo primarnim vyzkumem.
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technologiim.

Toto posouzeni ma ustfedni vliv, jak ve vztahu k revizim literatury, tak k primarnimu
vyzkumu.

7.1.2.1Pacient, obcan, uzivatel a jednotlivec

V kontextu HTA se termin ,pacient vztahuje rovnéz k pojmam jako obcan, uzivatel,
zakaznik, spotfebitel a jednotlivec. Samotné slovo ,pacient” pochazi z latinského slova
.pati, coZ znamena trpét, a z ,patients, patientis”, coZz znamena pasivni a trpici. Dnes je
toto chapani nevyhovuijici. Cinitelé odpovédni za rozhodovani, zdravotniéti odbornici

a mnoho pacientli se védomeé a/nebo nevédomeé snazi pfidat nové vyznamy pojmu
pacient. Pacienti si zakladaji svépomocné skupiny, vzajemné spolu komunikuji na riznych
internetovych chat roomech, stahuji si védecké ¢lanky atd. Nejsou jiz jen zarputili

a dlouhodobé trpici. Chté&ji pomoci ur€ovat podporu zdravi, prevenci chorob, 1é€bu, péci

a rehabilitaci nebo opatfeni, ktera jsou nabizena nebo ktera by v nabidce chtéli. Pacient je
tudiz ob¢an v ramci statni a ob&anské spoleénosti, uzivatel, zakaznik a spotrebitel ve
spole¢nosti zaloZzené na trhu a jednotlivec, ktery muze potfebovat péci a podporu.

Obecné fe€eno, zdravotnicky sektor ma za cil nabizet podporu zdravi, prevenci chorob,
léCbu, péci a podporu, tlevu a rehabilitaci lidem, jejichZ zdravi je ohroZzeno nebo ktefi jsou
nemocni, trpi nebo umiraji. To zahrnuje Sirokou Skalu opatfeni, ktera nejsou jen nebo
nejsou vubec zamérfena na tradiéni chapani pojmu ,pacient“. Terminy jako ,vzdélavani
pacientl ve skupinach®, ,svépomoc* a ,autorizace” pouzivaji hra¢i ve zdravotnickém
sektoru (véetné politika, statnich Gfednikd, vyzkumnych pracovnikd a zdravotnickych

> rv

odbornikd). Tyto terminy také naznacuji rozSifeni pojmu pacient.

7.1.2.2 Model

Nize uvedeny analyticky model uvadi nékteré aspekty, které pfedchozi zpravy HTA

a literatura (viz napf. Lee & Seest Sinding 2007) (10) oznacily jako relevantni pro
zkoumani pacientskych aspekt (obr. 7.1). Casto se toto zkoumani soustfedi na znalosti
pacientu a jejich zkuSenosti s danou technologii, zdroje pacientd a vyznam dané
technologie pro kazdodenni Zivot pacientd.
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Importance of the relevant technology for the patient’s everyday life
Soclal aspects

Communicative aspects Economic aspects

Individual aspects Ethical aspects

Patients’ experience of a given technologi

Obr. 7.1 Zkoumani pacientskych aspekt 0 v HTA

Importance of the relevant technology for the patient’s everyday life = Vyznam relevantni
technologie pro kazdodenni Zivot pacienta

Social aspects = Socialni aspekty

Communicative aspects = Aspekty komunikace

Ekonomic aspects = Ekonomické aspekty

Individual aspects = Individuélni aspekty

Ethical aspects = Etické aspekty

Patients” experience of a given technologi = ZkuSenost pacientd s danou technologii

Tento model mé& zndzorfovat, Ze rizné oblasti, na které se ti, kdo provadi HTA, rozhodnou
zaméfit pfi zkoumani pacientskych aspektu, nelze zvazovat izolované jednu od druhé.
Zameéfit se napfiklad jen na analytické aspekty namisto ekonomickych je mozné pouze
analyticky. Nize uvadime nékolik pfikladu toho, co si lze vybrat ke zkoumani v ramci kazdé
oblasti.

Socialni aspekty
To pokryva otazku, zda z hlediska pacienta technologie ma nebo bude mit napf.

= pfimy a/nebo nepfimy vliv na / vyznam pro
= praci a Skoleni
= rodinny Zivot
= volny ¢as
= Zivotni styl / kvalitu Zivota

Ekonomické aspekty (viz také kapitola 9.6.3)
To pokryva otazku, zda z hlediska pacienta technologie obnasi napf.:

= pfimé a/nebo nepfimé naklady ve vztahu k
* praci
* rodinnému Zivotu
= volnému Casu
= Zivotnimu stylu / kvalité Zivota
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Etické aspekty (viz také kapitola 2)
To pokryva otazku, zda z hlediska pacienta technologie obnasi napf.:

= etické avahy
= etické volby
» etick4 dilemata

Individualni aspekty
To pokryva otazku, zda z hlediska pacienta technologie obnasi napf.:

» existencni zkuSenosti, napf. nejistotu, starosti, nadéji, zkost
* role a stigmatizace pacientu

» odvahu celit zivotu

» uspokojeni

e vyuziti vlastnich zdroja (svépomoc, autorizace)

Aspekty komunikace
To pokryva otazku, zda z hlediska pacienta technologie bude mit nebo ma vliv na:

* vymeénu informaci

» znalosti pacientl a jejich chapani technologie

e Upravu vztahu mezi pacientem a zdravotnickymi odborniky
e zapojeni do rozhodovani.

7.1.2.30tazky vyzkumu
Na zakladé uvedeného modelu budou Ustfedni otazky vyzkumu obvykle zaméfeny na:

» socialni aspekty

» ekonomické aspekty
» etické aspekty

* individualni aspekty
» aspekty komunikace

Je vSak dulezité vénovat pozornost tomu, aby byly otazky vyzkumu z pfedchozich zprav
HTA a jiné literatury HTA pouze jednoduSe aplikovany na dany HTA projekt. V zasadé se
otazky vyzkumu vyjasni pouze poté, co bude provedena formulace popisu
projektu/protokolu, v€éetné formulace jasné definice problému. Dobré otazky vyzkumu jsou
formulovany na zakladé dukladné revize literatury. Tim se také vyjasni, zda existuji platné
a relevantni vysledky vyzkumu v pfislusné oblasti nebo v sousednich oblastech.

7.1.2.4 Nastaveni pozice

Nakonec je rovnéz dllezité, aby ti, kdo provadi HTA, uvazovali o tom, jakou maji
lidé/pacienti, ktefi jsou nebo maji byt zahrnuti do zkoumani pacientskych aspektd v daném
HTA, pozici a jakou pozici si sami nastavuji. Nastaveni pozice osoby jako pacienta,
obCana, uZivatele nebo spotfebitele ma vliv na generovana data, a tudiz v zavérecné fazi
HTA i na rozsah a platnost docilenych vysledku. To plati jak pro primérni, tak i sekundarni
vyzkum (revize literatury). Skute€nost, Ze poskytovatelé informaci nejen maji vzdy urcitou
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pozici, ale také si vZdy sami svou pozici nastavuiji, je zvlast zfejma v primarnim vyzkumu,
kde tazatel napf. dotazuje stejné lidi nékolikrat, nebo v praci v terénu pfi pozorovani
ucastniku, kdy vyzkumny pracovnik potkava stejné lidi v fadé rozdilnych situaci.

Nezavisle na tom, zda si zU€astnéni pacienti sami nastavili pozici, nebo jim byla pozice
nastavena vyzkumnymi pracovniky jako ob¢ané, uzivatelé, spotfebitelé nebo pacienti,
jejich ndhled na zdravi, nemoc a utrpeni se bude ¢asto liSit od nahledu zdravotnickych
odborniku (viz napf. Busch 1997 (11); Kleinman 1988 (12); Hansen 2002 (3), Timm 1997
(13); Svendsen 2004 (14); Montgomery & Fahey 2001 (15); Say & Thomson 2003 (16);
Jensen 1997 (17)). Znalosti a zkuSenosti pacientd a napf. pfistup k podpore zdravi,
prevenci chorob, nemaoci, utrpeni, [é€bé, péci, rehabilitaci a zdravotnické technologii, do
které jsou zapojeni, jsou Uzce spojeny s kazdodennim zivotem a zakladaji se na jejich
vlastnich zkuSenostech a zkuSenostech jejich blizkych a sdilené kultufe kazdodenniho
Zivota.

Ti, kdo v rdmci provadéni HTA generuji data, maji samoziejmé sami pozici a pozici jim
nastavuji také zuc¢astnéni pacienti. Pouhé kladeni otazek riznym zpusobem a v riiznou
dobu pribéhu rozhovoru fikd néco o pozici nebo pozicich, které vyzkumny pracovnik
védomeé a/nebo nevédomeé zvolil, a tudiZ také o rozsahu generovanych dat. Oteviené
otazky nejsou oteviené, ale jen obecné takove. Jsou kladeny z urcité pozice.

To predstavuije stav. | kdyZ napf. vyzkumny pracovnik na Gvod pronese: ,Reknete mi néco
o svych zkuSenostech s ......... “, je provedena urcita volba, a tudiz i volba, co vynechat.
Vyzkumny pracovnik chce védét, jaké jsou urcité specifické zkuSenosti, nikoliv veSkeré
mozné zkusenosti. Vyzkumny pracovnik je zapojen do konkrétni zalezitosti, kterou sleduje
pomoci jim vybranych metod vyzkumu a otazek.

7.1.2.5Pacientské aspekty — samostatny prvek HTA?

Ve statnich zpravach HTA jsou pacientské aspekty obvykle feSeny samostatné, zatimco
v mezinarodnich zpravach HTA je ,pacient” vétSinou povaZzovan za soucast technologie
(10). V tomto kontextu vSak nyni existuje tendence zabyvat se pacientskymi aspekty
zvlast. Kdyz je zkoumani pacientskych aspektl zalozeno na sekundarnim vyzkumu, tj.
revizich literatury, a zahrnuje vysledky riznych druhd prdzkumud spokojenosti pacientd,
prizkum preferenci pacientd a/nebo kvalitativni studie potfeb pacientd, jejich prani,
zkuSenosti atd., byva vhodné zabyvat se pacientskymi aspekty oddélené od technologie,
organizace a ekonomickych aspekta.

Pokud je zkoumani pacientskych aspektd zaloZzeno na primarnim vyzkumu, je mozné
pracovat na zakladé predpokladu, Ze zdravotnicka technologie neni nic izolovaného.
Zdravotnické technologie jsou pouzivany a chapany lidmi, ktefi jsou do nich zapojeni.
Zdravotnické technologie jsou dalezité jen prostfednictvim lidi, ktefi je pouZzivaji a chapou,
jako napf. pacienti, ob¢ané, uzivatelé, poskytovatelé Ié€by, politici a Cinitelé odpovédni za
rozhodovani. | kdyZz mé pacient, |€ékaf, zdravotni sestra nebo politik stejny cil s danou
zdravotnickou technologii, jsou jejich znalosti technologie, jejich oblasti odpovédnosti,
etické povinnosti, praktické povinnosti atd. odliSné. Proto je nutné prozkoumat dané HTA
jako vytvoreni znalosti, tj. jako socialni proces:

-V NéMZz razni hraci (Iékar, sestra, pacient, ¢asopis) vzajemné reaguji a vymériuji si
rdzné druhy znalosti, tj. rdzné zpdsoby chapani situace, problému a feSeni* (Willemann
a kol. 2005, str. 35) (18).

Znalosti se tudiz stavaji né€im, co je vytvareno, a meély by byt chapany spiSe jako néco
spole¢enského nez vécného. Piikladem projektu HTA, ktery se soustiedi na vytvareni
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znalosti, je publikovana danskéa zprava Vizity — HTA soustfedéné na vytvareni znalosti
(18). Pokud si vyzkumni pracovnici HTA zvoli toto chapani znalosti, je mozné povazovat
rizné prvky HTA za vztahové souvisejici. V ,tradi¢ni“ formé danské HTA budou tyto Ctyfi
prvky Setfeny zvlast a spojeny syntézou. Pokud budou riizné prvky povazovany za
vztahové souvisejici, bude mozné zkoumat, jak jsou pacientské, technologickeé,
ekonomickeé a strukturni aspekty propojeny a jak se vzajemné ovliviuji. Tato forma HTA
bude naro€né na zdroje, jelikoZ bude potfeba Uzce spolupracujici tym vyzkumnych
pracovnikli, a minimalné jeden z téchto pracovnik by mél mit znalosti v rdmci tohoto
vytvareni znalosti, tj. v rdmci humanitnich nebo spoleenskych véd.

7.1.2.6 Pacientsky specifické aspekty literarnich revizi

VétSina Setfeni pacientskych aspektt v HTA obnasi literarni revize. Obecny popis hledani
v literatufe viz kapitola 3 a posuzovani literatury viz kapitola 4. Prvni revize literatury je
provadéna brzy ve fazi popisu projektu. To je nezbytna sou€ast schopnosti vytvofit jasnou
formulaci problému pfesnym jazykem, v€etné poloZeni otazek vyzkumu, které maji byt
zodpovézeny Setfenim, a/nebo hypotéz, které maji byt potvrzeny nebo zamitnuty. Je
dalezité, aby vyzkumny pracovnik sestavil fadu vyslovnych kritérii vyhledavani, napr. ze se
musi jednat o mezinarodni revidované ¢lanky vénované metaanalyze, systematickym
revizim a koncepcni analyze. Pokud z Gvodni revize literatury nevzejdou relevantni
vysledky, je nutno posoudit, zda k tomu doSslo, protozZe:

» pacientské aspekty v dané HTA nebyly dfive prozkoumany;

» kritéria vyhledavani byla pfilis Siroka a necileng;

» kritéria vyhledavani byla pfilis uzka, a proto musi byt doplnéna novymi kritérii
vyhledavani, aby bylo mozné posoudit, zda existuji validni vysledky vyzkumu
v sousednich srovnatelnych oblastech.

Pokud revize literatury odhali, Ze v rdmci dané oblasti nebo v sousednich oblastech
existuji validni a relevantni vysledky vyzkumu, je dalezité objasnit, jakou formu(y) znalosti
0 pacientovi revize literatury odhalila.

Je dullezité posoudit, jaky druh chapani znalosti revize literatury odhalila, nejen se
soustredit na to, co znate. Vysledky z dotaznikovych Setfeni, prizkumu se budou hlavné
nachazet napf. v Setfenich HTA, epidemiologickych studiich, Setfenich kvality Zivota,
studiich chovani a postojl, Setfeni o zdravotnim stavu dle sdéleni pacienta, studie

0 spokojenosti pacientl a studie o osobach poskytujicich informace. VySe uvedené typy
studii budou dale odhalovat vysledky kvalitativnich studii o zkuSenostech pacientd, jejich
kazdodennich Zivotech a historii jejich utrpeni a nemoci. Ve velké ¢asti kvantitativnich i
kvalitativnich studii se znalosti jevi jako néco, co nékdo ma. Pacienti maji touhy, maji
potfeby, maji preference atd., které pacient zakouSi prakticky oddélené od kontextu
(nemocny, zdravy, ohroZeny na zdravi atd.), ve kterém se dana osoba nachazi pfi
rozhovoru nebo vyplfiovani dotazniku. Je dalezité, aby vyzkumni pracovnici vzali v Gvahu,
Ze jejich chapani znalosti ma vztah k rozsahu a validité vysledkd vyzkumu. Pokud
vyzkumni pracovnici pracuji z pozice chapani znalosti jako né€eho, co nékdo ma, neni
vzato v Uvahu, Ze komunikace je aktivni a kreativni proces, ktery probiha ve vztazich,

Vv nichZ je vytvaren a pretvaren vyznam (2).

KdyZ probih& hledani v humanisti¢téjSich databazich jako Psychinfo, CINAHL,
Sociologickeé vytahy a obecné v ramci humanistické literatury zdravotniho vyzkumu,
mohou byt ziskany vysledky vyzkumu na z&kladé rdzného chapani znalosti. Zde je znalost
Casto chapana jako néco, co je vytvareno v kontextu a s kontextem, jako néco, co se
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projevi v komunikaci, tj. socialni vztahy mezi pacienty, ob&any, uzivateli, zdravotnickymi
odborniky, specifickymi subjekty a organizanimi ramci. Pokud ma byt HTA pacientskych
aspektll zaloZena na vysledcich z vyhledavani v literatufe provadéném v ramci
humanistickych databazi, bude pravdépodobné nutné provést syntézu jistych kvalitativnich
studii (viz kapitola 4.2.2). Revizi literatury lze ¢astecné vyuZit pro zisk&ni pochopeni toho,
jak muze byt chapana jista oblast, napf. testovani, ale zaroven mize pomoci objasnit, jak
maji byt feSeny pacientské aspekty v planované HTA, tj. zda ma byt proveden primarni
vyzkum.

Vybrané zpravy HTA zabyvajici se pacientskymi aspekty:
Boothroyd L, Lehoux P. Domaci chemoterapie u rakoviny: Otazky pro pacienty, peCovatele

a zdravotnicky systém. Quebec: AETMIS. Quebec; 2004.
(http://www.aetmis.gouv.gc.ca/site/home.phtml)

Christensen LA, Dahlerup JF, Poulsen PB, Thranholm L. Kapslova endoskopie tenkého
stfeva — hodnoceni zdravotnickeé technologie. Kodan: Statni zdravotnicka rada, Danské
centrum pro hodnoceni zdravotnickych technologii; 2007. Hodnoceni zdravotnickych
technologii — projekty financované DACEHTA 2007;7(1). Anglické shrnuti:
(http://www.sst.dk/publ/Publ2007/MTV/Kapselendoskopi/Kapselendoskopi_en.pdf)

Lassen K@, Olsen J, Ginderslev E, Melchiorsen H, Kruse F, Bjerrum M. Medicinske
patienters erneeringspleje — en medicinsk teknologivrudering. [Nutri¢ni péce o Iékarské
pacienty — hodnoceni zdravotnickych technologii] Kodan: Statni zdravotnicka rada,
Danské centrum pro hodnoceni zdravotnickych technologii; 2005. Hodnoceni
zdravotnickych technologii — projekty financované DACEHTA 2005;5(4). Zprava v danstiné
s anglickym shrnutim:
(http://www.sst.dk/publ/publ2005/CEMTV/ernaeringspleje/ernaeringspleje final.pdf)

Lee A, Sinding LS. Revize organiza¢nich a pacientsky souvisejicich hodnoceni v HTA
publikované ¢leny INAHTA. Kodan: Statni zdravotnicka rada, Danské centrum pro
hodnoceni zdravotnickych technologii; 2007. Hodnoceni zdravotnickych technologii
2007;9(2). (http://www.sst.dk/publ/Publ2007/MTV/Litteraturstudie/A review of HTAs.pdf)

Mathiesen TP, Jgrgensen T, Freil M, Willaing I, Andreasen AH, Harling, H.

LéCba a péce dle hodnoceni pacientt a zdravotnickych odbornik( — analyza zaloZzen& na
pacientech lé€enych na kolorektalni rakovinu. Kodan: Statni zdravotnicka rada, Danské
centrum pro hodnoceni zdravotnickych technologii; 2006. Hodnoceni zdravotnickych
technologii 2006;8(1). Anglické shrnuti:

(http://www.sst.dk/publ/Publ2006/CEMTV/Patient sundhedsv/Patient sundhedsv_Summa

ry.pdf)

Statni zdravotnicka rada, Danské centrum zdravotnich technologii. Cukrovka typu 2:
Hodnoceni zdravotnické technologie testovani, diagnostiky a lécby. Hodnoceni
zdravotnickych technologii 2003;5(1).
(http://www.sst.dk/publ/publ2005/CEMTV/diabetes uk/diabetes uk.pdf).

Willemann M, Svendsen MN, Ankjeer-Jensen A, Petersen PG, Christensen M. Vizity —
hodnoceni zdravotnickeé technologie zaméfené na vytvareni znalosti.

Kodan: Statni zdravotnicka rada, Danské centrum pro hodnoceni zdravotnickych
technologii; 2006. Hodnoceni zdravotnickych technologii — projekty financované
DACEHTA 2006; 6(1)/DSI Rapport 2006.02. Anglické shrnuti:
(http://www.sst.dk/publ/Publ2006/CEMTV/Stuegang/Stuegang_UKsum.pdf)
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7.2 Kvalita vnimana pacienty

Jorgen Eriksen a Torben Jorgensen
Uzite €né rady a navrhy

» Kuvalita ve zdravotnictvi je obvykle dale délena do tfi dimenzi: technicka
zdravotnicka kvalita, organiza¢ni kvalita a kvalita souvisejici s pacienty.

» ZkuSenost pacientl s kvalitou byva ¢asto nedostatecné osvétlena nebo zna¢né
omezena na komunikaci a informace.

« Uplny obrazek kvality diagnostiky, 1é&by a péée vyzaduje pouziti hodnoceni
pacientl ohledné technickych, mezilidskych a organiza¢nich aspektu.

7.2.1 Obecné

Pfedchozi kapitoly se zabyvaji aspekty HTA souvisejicimi s pacienty z hlediska
humanistického vyzkumu. Kromé jiného je zjevné, Ze pojem pacient v konceptu HTA je
nutno vnimat v ,Sirokych*“ souvislostech, tj. jako osobu, kterd ma byt chapana také jako
obcan, uzivatel a jednotlivec. Ale jak jsou zkuSenosti pacientll osvétleny konkrétné?
Revize 50 zprav HTA z osmi zemi za obdobi let 2000-2005 ukéazala, Ze klinické studie
jsou obvykle brany za zaklad pfi probirani pacientskych aspektu — a nikoliv vzhledem ke
skute&nym ucinkiim souvisejicim s kazdodennim Zivotem pacientt nebo lé€ebnou situaci
(10). To je navzdory skute¢nosti, Ze pacient je jediny, kdo proziva cely pribéh udalosti,
nezavisle na tom, zda se jedna o omezené podavani nebo prabéh choroby, kdy
spolupracuji riizné sektory a Grady po fadu let.

V danském zdravotnictvi se koncepce kvality stala kliCovym pojmem. To plati na
politické/administrativni a klinické arovni, kde se jedn& o reformu kvality a registrace
kvality, a neméné to plati ve vztahu k vyhlidkam pacienttl. Hodnoceni kvality diagnostiky,
péce a léCby mze byt uspokojivé pouze tehdy, kdyz budou zahrnuty vlastni zkuSenosti
pacientu.

Kvalita ve zdravotnickém systému

Kvalitu Ize definovat jako: ,,Celkové vlastnosti sluzby nebo produktu, které urcuji schopnost
sluzby nebo produktu dodrzet specifikovana nebo obecné nedostate¢né chapané
ocCekavani a potreby” (Mainz a kol. 2003, str. 8) (19).

Kvalitu Ize hodnotit z riznych hledisek a obvykle se rozliSuje mezi tfemi formami kvality,
a to technickou kvalitou, organizaéni kvalitou a kvalitou vnimanou pacientem (20). Hlavni
osoby zapojené v hodnoceni kvality jsou zdravotnicti odbornici, politicky/administrativni
systém a ob&an/pacient (21). Tyto skupiny odpovidaji tfem uvedenym formam kvality.

Pacientem vnimana kvalita

.Pacientem vnimana kvalita se tyka zkuSenosti pacientd, priorit a hodnoceni ve vztahu ke
specifickému prubéhu udalosti tykajicich se pacienta. Tyto zkuSenosti mohou souviset

s poskytovanim a vysledkem technickych zdravotnickych sluzeb.” (Kjaergaard a kol. 2001,
str. 26) (20).

Prace zamérené na kvalitu zdravotnickych sluzeb se ¢asto soustfedi na technické aspekty
diagnostiky, IéCby a péce. To znamena, Zze hodnoceni kvality je ¢asto podnikano
z technicko-zdravotnického hlediska, zatimco zkuSenosti pacientd s kvalitou byvaji
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nedostatecné zohlednény nebo omezeny na posouzeni mezilidskych vztahua (21).

Pacient je zvlast dobre kvalifikovan pro posuzovani mezilidskych aspektd véetné
komunikace a informaci (21). V zasadé vSak pacient mlze pfispét informacemi o vSech
tfech formach kvality. V ramci organizacni dimenze muze pacient pfispét kli¢ovymi
informacemi o kontinuité a koordinaci. Na druhé strané v literatufe existuje neshoda
ohledné toho, zda mliZe pacient posuzovat technickou kvalitu dané Ié¢by. Cela fada studii
uvadi, Ze pacient je schopen posoudit prvky technické zdravotnické sluzby (21). Uplny
obrazek o kvalité diagnostiky, [éCby a péce vyZaduje vyuZziti pacientova posouzeni
technickych, mezilidskych a organiza¢nich aspektl. Pfi zaméfeni na technickou kvalitu je
v dusledku toho dulezité si uvédomit, co muze pacient posoudit a jak Ize tohoto posouzeni
vyuZzit.

7.2.2 ZKkuSenost pacientti ve vztahu k hodnoceni zdravotnickymi odborniky

Zprava souvisejici s HTA z roku 2006 zkouma, zda mohou zkuSenosti pacientl odrazet
technickou kvalitu a zda hodnoceni zdravotnickymi odborniky ohledné jejich vlastniho
vykonu odpovida zkuSenostem pacientl (22). Mezi odpovédmi pacientu a odbornik( na
faktické otazky existovala stfedni az podstatna shoda, zatimco mezi odpovédmi skupin na
subjektivnéjSi/hodnotici otdzky existovala jen mirna shoda. V celé fadé pfipadd se
odpovédi znac¢né liSily jak u faktickych, tak u subjektivnich otdzek (22).

Studie pfinasi nejednoznacény obrazek toho, jak odpovidaji zkuSenosti pacientt
zkuSenostem personalu. Neshoda ohledné hodnoticich otazek jen zfidka vyjadfuje
nedostatek Iékafskych znalosti pacienttd nebo nepochopeni poskytované kvality:
~Pronikavéjsi vyklad pozorovanych rozdilé vSak naznacuje, Ze hodnoceni pacientd i
personalu prispivaji k lepSimu zobrazeni kvality zdravotnického systému” (Mathiesen
20086, str. 8) (22).

Mezi hodnocenim technické kvality ze strany pacientl a jejich mezilidskych

a organizacnich zkuSenosti b&éhem hospitalizace existovala vyrazna korelace — kterd maze
vést ke zkresleni technologickych aspektl. Vztah mezi pfi¢inou a nasledkem nebyl odkryt
a studie uvadi, Ze zkuSenost pacienta s technickou/odbornou kvalitou muze v zasadé
ovliviiovat hodnoceni dalSich aspektl ze strany pacienta (22).

7.2.3 Méreni kvality vhimané pacienty

Pacientova zkuSenost s kvalitou se obvykle méfi pomoci dotaznikd, jako jsou prazkumy
spokojenosti nebo studie o osobach poskytujicich informace (21). V poslednich letech byla
provedena cela fada studii zaloZzenych na rozhovorech. Nevyhodou dotaznikd

a strukturovanych rozhovort je, Ze existuji dimenze a aspekty zasadni pro pacienty, které
mohou byt vynechany (21). Kapitola 5 obsahuje detailni prozkoumani moznosti a omezeni
kvalitativnich studii a dotaznikovych studii. Co se vybéru metody tyce, je velmi dulezité
soustiedit se na danou HTA a na to, jak bude tato otazka definovana provozné. Zaroven je
zasadni uvédomit si skute¢nost, Ze pacient nemuze hodnotit mezilidské aspekty. Pacient
vSak muze cennym zpusobem pfispét k hodnoceni jak organizaénich, tak technickych
zdravotnickych aspektu ze svého pohledu (21).
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8 Organizace

Tato kapitola se tyka postupu studia organizacnich podminek a disledkd ve vztahu

k problému HTA. Zahrnuje Gvod ke skuteCnym znalostem o organizacni a politicko-spravni
analyze. Mezi jinym tato kapitola zahrnuje strukturované tabulky s dimenzemi a kritérii,
ktera mohou podpofit provadéni téchto analyz.

Uzite éné rady a navrhy

* Promyslete si, zda byste méli do organizacni analyzy zahrnout jak administrativni,
tak organiza¢ni hledisko.
vztahu k otazce politiky HTA.

e Zvazte, jaky vztah maji / budou mit technologické a organizaéni prvky v organizaéni
analyze.

e Vezméte v Uvahu Uroven analyzy, ktera ma byt pouZita k ilustraci problému.

o Zacnéte kratkym popisem organizace.

» Pak provedte organizac¢ni analyzu v€etné aspektl, které byly vybrany na zakladé
vySe uvedenych Gvah.

» Méjte na paméti, Ze organizacni analyza nikdy nepfinasi celkovy obrazek. Vyslovné

113Prfiruc¢ka pro hodnoceni zdravotnickych technologif



volby a vymezeni spolu s jejich dusledky, jsou proto rozhodujici pro uzite¢nost
vysledkl analyzy.

Studie organizacnich podminek ve vztahu k HTA muze byt provedena s vyuzitim jak
organizacni, tak administrativni analyzy. Tyto dva pfistupy mohou mit jisty vzajemny
prfesah. Obecné vSak Ize Fici, Ze administrativni analyza je provadéna z manazerského
hlediska, zatimco organiza¢ni analyza se zabyva zménami ve vztahu k vykonné/produkéni
funkci. Administrativni analyza se obvykle zamérfuje na struktury pro rozhodovani a
koordinaci mezi arovnémi (napf. stat, region, obec, vedeni nemocnice nebo vedeni
oddéleni) a manazerské nastroje (planovani, finanéni management, komunikace a fizeni)
pouzivané k provadéni politickych rozhodnuti, k zajiSténi a fizeni chodu zdravotnického
systému. OrganizacCni analyza se na druhé strané obvykle soustfedi detailngji na
organizac¢ni podminky a proces zmény spojeny s poskytovanim lé€ebnych sluzeb. K
presahu dochazi proto, Ze administrativni struktury jsou dulezitou souc¢asti externich
podminek procesl poskytovani sluzeb. Z administrativniho hlediska spociva tedy celkovy
zamér organizacCni analyzy — na zakladé dostupného materialu a vzhledem k nejistotam a
riznym moznostem vykladu — v popisu organiza¢nich dimenzi nové technologie a

ML wvews

8.1 Organizacni analyza
Janne Seeman

8.1.1 Uvod - neexistuji recepty z kucharky

Socialni/behavioralni védy, a tudiz také hlediska a analyzy organizacni teorie, mohou byt
pro ucastnika projektu HTA se zdravotnickym vzdélanim neznamym svétem. Podle mych
zkuSenosti mnoho lékafl a dalSich poskytovatelu zdravotni péce zabyvaijicich se
vyzkumem &asto spojuje organizacni teorii s uCebnicemi inspirovanymi managementem a
obchodni ekonomikou ohledné toho, jak Fidit a delegovat mnozstvi riznych ukolu ve
zdravotnickém systému co nejekonomictéji. Tento pFispévek snad vySe uvedené
predpoklady zpochybni.

Poskytovatelé zdravotni péce navic obecné pozaduji organiza¢ni model —tj. ,fadny“ nebo
»opravdovy“ model analyzy, ktery je schopen zachytit ,vSechno”. Usiluje se o ,ten nejlepsi
zpUsob“. Pozadavek na organizacni analyzu, a) kterou lze vyuzit nezavisle na organizaci a
problému a b) ktera poskytne celkovy obrazek, vsak nelze spinit.

Je nutno se smifit se skute¢nosti, Ze organizaéni analyza nemuze byt zavadéna jako
recepty a musi byt vice nez klinické/Iékarské a ekonomické analyzy pfizplsobena
individualnimu pfipadu nebo problému, a to hned z nékolika divodu.

Za prvé, organizace ve zdravotnickém systému jsou pluralistické, protoZze musi vyhovét
fadé rlznych cili a protichadnych zajma: napfiklad musi zaroven pinit cile vysoké kvality
oSetfeni spolu s ekonomickou efektivitou, cile flexibility spolu s kontrolou Ukold a €innosti,
cile zapojeni personalu spolu s jednotnym a rozhodnym vedenim. Jisté technologie a
druhy organizace mohou tudiZ upfednostriovat néco a nékoho pfed né¢im a nékym jinym.
JiZz z tohoto divodu muze byt slozité presné a jednoznacéné definovat, co je takzvana
dobré a vhodné organizace. Zde je na misté poloZit otdzku: Vhodné pro co a pro koho?
Spole¢nost? Pacienty? Personal? Kazdodenni vedeni? Politicky/administrativni systém
atd.?
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Organizacni cile i jisté technologie a druhy organizace mohou byt pojimany jako vyjadreni
historického vyvoje a sjednanych kompromist nebo feSeni. Vnimani a projednavani cilu,
zdroju a druhd organizace v ramci zdravotnického systému se neustale pohybuje a je stale
predmétem jednani a kampani. Analyzy HTA Ize pojimat jako soucéast téchto kampani,
protoze si vybiraji jista kritéria a oblasti zaméreni. V disledku toho by mélo byt
zdUraznéno, Ze byste si pfi provadéni organizacni analyzy HTA méli uvédomit, Ze je nutno
si vybirat, aby byly ilustrovany nékteré cile pfednostné pfed jinymi.

Za druhé organizace v ramci zdravotnického systému, zejména véetné nemocnic a
mistnich program( zdravotni péce, jsou tak komplexni a rozsahlé, Ze na samém pocatku
je nutno upustit od ambice podchytit ,vSe“. Neexistuje jednoduchy analyticky nastroj, ktery
nam poskytne jisty celkovy obrazek organizace. To vede k naléhavé potiebé proveést
vyslovné volby a vymezeni v souvislosti s analyzou. Jinymi slovy, je nutno zjednoduSovat i
volit. Proto je pro vysledky analyzy HTA dllezité, abyste si byli védomi, jak bylo vymezeni
a zjednoduSeni provedeno, a samoziejmé také, jak si sami uvédomujete dusledky
vlastnich voleb. Proto je ¢asto nejlepSi pfikladat rozsahu zavért a zobecnéni, které lze

z organizacni analyzy ucinit, relativné malou roli.

KdyZ probéhne potfebné zjednoduSeni, nema smysl redukovat nebo zjednoduSovat
organizace na Cisté technologické systémy, formalni struktury, informacni systémy atd.
Organizace zdravotnického systému jsou socialni systémy, v nichz lidé jednaji a reaguji
(rovnéZz na pfitomnost U¢astnikd projektu HTA / vyzkumnych pracovnikd). Poskytovatelé
zdravotni péce pracuji, spolupracuji a vzajemné soutézi a buduji systémy smérem nahoru
a doll prostfednictvim rutiny a obnovy.

Technologie nebo feSeni, které je dobré pro danou organizaci, muze byt tudiz nevhodné
pro jinou, i kdyZ si tyto organizace mohou byt jinak v celé fadé oblasti podobné. Reseni,
napf. technologie vhodna pro danou organizaci — nebo to, co je vykladano jako vhodna
technologie — je specifické pro kazdou organizaci, protoZe ,vhodné technologie” se
vztahuje ke zvlastnim podminkam této organizace (Borum a Tryggestad 2001, str. 88) (1).

Ml wvews

vytvorit kvalifikovany zéklad vzhledem k technologickym moZznostem a jejich (rdznym)
dasledkdm.

Ziskat kontrolu nad uc¢inky rdznych organizac¢nich opatfeni je velmi rozsahly a slozity ukol.
Ale i kdyZz mZete mit kontrolu nad ucinky v dané dobé&, zmény v socialnim systému
zpUsobi, ze se tyto znalosti rychle stanou (témér) nepodstatnymi. Proto je dobrou a
realistickou ambici vyuZzit v souvislosti s analyzou HTA z organiza¢niho hlediska analyzu
k popisu riiznych dimenzi procesu ve vzajemném plsobeni zdravotnické technologie a
organizace. Nasledujici text tudiz pfidéluje hlavni prioritu tomuto druhu analytického
pfistupu.

8.1.2 HTA jako souvisly proces

Ze zdravotnickych technologii vyplyvaji adaptac¢ni a vlivové problémy a prilezitosti, které
v pribéhu ¢asu znamenaji prabézny vyvoj organizaci. V disledku toho organizacni
analyzy HTA nelze smysluplné vyjadfit pomoci statickych ,momentek*. HTA tudiz muaze
Cerpat vyhody z probihajiciho procesu hodnoceni, v némz se — na zakladé vlastni analyzy
— pokouSime posoudit, zda se dany vyvoj pohybuje spravnym smérem.

Toto posouzeni ,muze vést k lepSimu uvédomeéni a sebereflexi v ramci organizace.
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Analyza raznych mérnych ukazatel se muze stat soucasti prabézného sebehodnoceni.
Navzdory problémdm s méfenim mdze byt uzZite¢né material pomérfovat pomoci hodnot
k doplnéni kvalitativnich popisd. Kvalitativni a kvantitativni prvky se mohou spoleéné stat
soucésti shromazdovani a rozlicnych/vykladovych srovnani v organizacich. V této
souvislosti pfedstavuje jistou moznost zaloZzit féra pro zastupce z rtiznych organizaci pro
vyménu zkuSenosti na zakladé organizacné specifickych vysledkd a popisud. To Ize
rozvinout do formalnéjSich ,porovnavacich” cvi¢eni a popisd ,nejlepsi praxe”, i kdyz
nejvétsi vyhodou je pravdépodobné pribézna vyména zkuSenosti* (Vrangbaek 2001, str.
83) (2).

8.1.3 Koncepce technologie a organizace

V souvislostech projektu HTA zfejmé existuje Siroce rozSifené presvédceni, Zze
zdravotnickou technologii Ize jednozna¢né identifikovat a ze ma jisté disledky. Ugastnici
projektu HTA Casto vychazeji z pfedpokladu, Ze technologie ovliviiuje organizaci a jeji
zaméstnance a Ze dullezitost technologie je primarné vyjadiena prostfednictvim Ukola. Na
zakladé tohoto prfedpokladu dosadhnete vhodné nebo efektivni organizace, pokud bude
zformovana v souladu s technologii a charakteristikou Ukold, zejména véetné pozadavku
na kompetence, uceni a koordinaci personalu.

Jinymi slovy je koncepce organizace vystavéna jako identifikovatelny a dobfe definovany
socialni systém, ktery vzajemné zavisi na jiném systému — technologii. Na zakladé logiky a
legalnosti kazdého systému maji tyto dva samostatné systémy korelaci, kterd ma za
vysledek fungujici organizaci. V této souvislosti jsou analyzy tudiz provadény s cilem
nalézt a realizovat pfesnou technologii, ktera bude mit za vysledek potfebné a dobre
fungujici organizacni feseni.

Koncepce organizace a technologie jako dvou samostatnych systému rovnéz vyjadfuje
predpoklad kauzalniho pofadku mezi technologii jako nezavislou proménnou, ktera ma
dané ucinky na organizaci jako zavislou proménnou, obvykle omezenou v ramci
organizacnich dimenzi personalu, organizacni struktury a pracovniho prostfedi.

Podstatné ¢asti nedavné organizacni teorie vSak zpochybriuji pfedpoklad, Ze technologie
a organizace jsou dva samostatné systémy. Namisto toho je technologie vniméana jako
soucast organiza¢niho procesu (Nylehn 1997) (3). Z tohoto hlediska neni zajem
soustifedén na analyzu danych souvislosti mezi technologii a organizaci, ale na procesy,
které formuji organizaci (Svenningsen 2004) (4).

To je kvuli skute€nosti, Ze technologie byla definovana ridznymi zplasoby v organizaéni
teorii a neexistuje odliSeni mezi technologii a organizaci jako dvéma samostatnymi
systémy. Technologie neni vnimana jako nezavisla proménna s jistymi nebo danymi U€inky
na organizaci. Hlavnim bodem je, Ze technologie mé& velky vyznam prostfednictvim
zplsobu, kterym vyuzZivame technologii v rdmci svych organizaci. Navic je vyvoj
technologie sam o sobé sociélni proces ovlivnény organizaci, kter ho vytvafi.

RUzné studie prokazuji (viz Svenningsen 2004, str. 35) (4) nasledujici:

» obcas se technologie nevyuziva;

» technologie se drasticky upravuje, aby byla pouzitelna;

» technologie se stava predmétem jednani nebo spord;

» technologie se pouziva naprosto jinym zpusobem, nez bylo plvodné zamysleno.
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V dusledku toho nelze technologii vnimat pouze jako néco, co vytvari dalezité
predpoklady, kterym se organizace musi pfizpusobit, navic k pfizpadsobeni nedochazi
pouze ve vztahu k dané technologii. Je minimalné stejné tak dalezité vidét technologii jako
faktor toho, jak se organizace vyviji a vztahuji ke svému okoli.

V organizacich tudiz technologie bude jak formovat organizace, tak bude formovana
organizacemi. Proto se organizaéni teorie zaméfuje spiSe na tyto formy interakce nez na
definovani a chpéani spojitosti mezi dvéma samostatnymi systémy.

Dulezitost procesu se odrézi v pozadavku, Ze tzv. ,organiza¢ni feSeni“ nemohou a neméla
by byt chapana jako samostatné fenomény. Tzv. ,organizacni feSeni“, napf. zavedeni
zdravotnické technologie, bude (jedine¢né) organizac¢ni feSeni, které odrazi to, co
probéhlo v procesu, jak u organizace, tak u jejich zaméstnancu.

Umyslem neni pomoci analyzy zjistit, jak by méla byt dana organizace v ramci
zdravotnického systému strukturovana, ale vytvofit prehled prilezitosti a vymezeni
v procesech, které mohou vést k vhodné organizaci.

8.1.4 Analyza jednotlivych organizaci

Organizac¢ni analyza HTA musi zohledrovat Groven (Grovné) analyzy / jednotky analyzy.
Za uCelem vymezeni a pro prehlednost se vychazi z analyzy jednotlivych organizaci, tedy
jednotlivych pfipadovych studii organizaci.”

To znamend vylou€eni a) komparativnich studii dvou nebo vice organizaci, b) analyzy poli
a c) analyz meziorganizaéni sité, které vyZzaduiji jiné druhy pfistupu a analyz.”

Je slozité a nikoliv neproblematické definovat vySe uvedené prilezitosti a vymezeni ex
ante Cili pfed zavedenim nové zdravotnické technologie do organizace, zejména pokud je

4 Viz rovnéz Ib Andersen 1990 a 1997 (16, 17) — ivod k metodam souvisejicim se socialnimi védami a

konkrétnimi organizaénimi teoriemi, Uvod do organizaénich piipadovych studii viz Andersen a kol. 1992 a
Maaloe 1996 (18,19)

> V zavislosti na organizaci a zvoleném problému se mize ukézat, Ze prostfedi organizace je vice Ci
méné dullezité, nez se predpokladalo, a dalo by se mu Iépe porozumeét z hlediska pole nebo sité.

Z Sirokého hlediska vyuziva organizacni teorie koncepci organizac¢niho pole, ktera by neméla byt
zaménovana za koncepci zdravotnickych sluzeb. U organiza¢niho pole jsou zahrnuty vSechny organizace a
zajmy, které jsou spojeny rliznymi zplsoby — dodavatelé, regula¢ni Gfady a pfibuzné organizace
(organizace, které mohou nahradit nebo si doplnit vzajemné sluzby). Koncepce organiza¢niho pole
vysvétluje DiMaggio a Powell 1991, kapitola 3 (20). Konkrétni pfistup analyzy pole v souvislosti s danskym
zdravotnickym systémem popisuje P. Kiirstein Kjellberg 2006

(21). Rozsahlou analyzu pole amerického zdravotnického systému (oblast sanfranciského zalivu)
provedl W.R. Scott a kol. 1998 (22). Z hlediska analyzy meziorganiza¢ni sité — jak samotny termin naznacuje
— je stfedem zajmu to, co probiha mezi nebo napfi¢ organizacemi, které jsou pfimo zavislé na zdrojich a
ukolech. Vyvoj v rdmci nékolika zdravotnickych technologii, véetné napf. sociopsychologickych postup,
vytvofil nové druhy meziorganiza¢nich systému sité, které jsou naprosto odliSné od tradi¢nich organizaénich
hierarchii a pyramidovych systémi Fizeni. V primarnim a sekundéarnich zdravotnickém sektoru je nutno
koordinovat spoustu prace, jak mezi kraji a obcemi, tak mezi Iékafskymi odbornostmi a profesemi. Pokud
,bod dopadu“ zdravotnické technologie zasahuje zaroven nékolik riznych organizaci, je dulezité zaméfit se
na tyto druhy meziorganizacnich sitovych feSeni, s ohledem na jejich problémy a pfilezitosti.
Meziorganiza¢ni dynamika byva jen zfidka osvétlovana ve vztahu k danskému zdravotnickému systému.
Odkazujeme na Seemann 1999 (23) a Seemann a Antoft 2002 (24) jako na pfiklady meziorganiza¢nich
studii okresni psychiatrie, resp. demence. Obecny Gvod do meziorganiza¢ni analyzy pfinasi Alter a Hage
1996 (25), ktery obsahuje pfiklady z amerického zdravotnického systému.
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to otazka rtznych pfilezitosti pro pfizpusobeni a zménu, tudiZ je vhodné proveést (strucny)
Gvodni popis organizace.

Uvodni popis organizace

Uvodni popis organizace poskytuje moznost pfedb&zného nahledu do organizace, v niz
ma byt zavedena nova zdravotnicka technologie. To mize prispét k dalSimu objasnéni
zasadnich a nejzajimavéjSich problému v ,organizacni* ¢asti analyzy HTA.

Tento Uvodni popis nema byt pfilis rozsahly, ale musi byt pouZitelny pro vytvoreni a
objasnéni stanovisek ohledné nasledujiciho:

» zda jsou problém(y) (procesy / formy interakce) vzniklé v organiza¢ni analyze HTA
stéle jak relevantni, tak i zajimavé, nebo zda ma byt problém pfedefinovan /
doladén;

» které organizacni teorie Ize vyuZit k pochopeni a vysvétleni formulovanych
problému (problému);

» zda ponechat ucel analyzy nezménén, nebo zda potfebuje upravit;

» které organiza¢ni podminky by mély byt ve stfedu organiza¢ni analyzy, v€etné toho,
jakym organizacnim podminkam pfidélit nizSi prioritu nebo které vypustit, protoze
byly shledany nerelevantni k danému problému.

Uvodni popis organizace by mé&l kromé jiného a hlavné obsahovat (Jespersen 1991, str. 8)

(5):
Historie organizace

3. Je organizace stara, nebo nova?

4. Jeji hlavni faze vyvoje?

5. Hlavni udalosti, které ji stale charakterizuji?
Neméla by se podceriovat historie a vyvoj organizace jako dobry zaklad k vykladu,
nahledu a vysvétleni sou€asnych a moznych budoucich podminek organizace.

Institucionalizace a kultura

» Jaké zvlastni nebo specifické kompetence se rozvijeji v ramci organizace?

» Které zvlastni reakeni vzorce jsou pro organizaci charakteristické?

« Jaké myty a standardy (v€etné odbornych standardu) jsou pro organizaci
charakteristické?

Interni struktury a procesy (formalni a neformalini)

» horizontalni a vertikalni délba prace;

» centralizovana nebo decentralizovana rozhodnuti;

e povaha Ukoll (zda je mozné z nich udélat rutinu, stuper jasnosti a jednoznacénosti,
odchylky);

» povaha aplikovanych technologii (poZzadavek na znalosti a dovednosti);

« dulezité kvality pracovnikll a managementu (napf. stanoviska, druhy konflikt(,
koali¢ni struktury).

Okolni prostredi organizace
Okolni prostfedi mize mit u riznych organizaci rizny vyznam, zejména kvuli rozdilim
vnéjSich zavislosti u jednotlivych organizaci. Proto je dilezité v Gvodnim popisu
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organizace zduraznit okolni prostiedi:

* Povaha okolniho prostfedi? (vyuZzijte napf. klasické pojmové dvojice jako
jednoduché-komplexni, stabilni-dynamické, homogenni-heterogenni, strukturované-
nestrukturovane, odkaz na H. Minzberg 1979)(6)

» Vztah s okolnim prostfedim? (vyuzijte napf. klasické pojmové dvojice jako
pratelsky-nepféatelsky, velmi zavisly-malo zavisly) (6)

» Hlavni zainteresované strany? (odborné skupiny, skupiny pacientt, dalSi
nemochnice, kraje, politici, zajmoveé skupiny atd.)

Okolni prostfedi organizace obvykle pfedstavuje totéz co jeji zainteresované strany.
Nové&jsi teorie, zejména tzv. nova institucionalizované organizaéni teorie®, rozlisuji mezi
technickym okolnim prostfedim (pacienti a dalSi odbératelé sluzeb, dodavatelé a pfibuzné
organizace) a institu¢nim prostfedim (pfevladajici standardy a normy zavedené s cilem
vytvorit a udrZet legitimitu organizace, které napf. pochazeji od nadfizenych organd,
odbort a profesnich federaci nebo jsou zaloZeny na bézné sektorové a odborné logice).
Instituéni koncept je pouzit jako popis fenoménu v daném socialnim kontextu, ktery je
dostatecné stabilni, aby se rychle neménil. Instituce jsou ¢asto tak dobfe zavedené, Ze je
prislusni hraci berou za samoziejmé. Instituce maji obvykle dlouhy Zivot a mohou byt
velmi dulezité pro jednani ¢lenu organizace pravé proto, Ze jsou brany za samoziejmé, a
v dusledku toho neni jejich davod existence zpochybriovan (Kragh Jespersen 2005) (7).

V technickém prostiedi stoji ve stfedu zajmu produktivita organizace. Nova institu¢ni
organizacni teorie vSak tvrdi, Ze organizacni struktury nejsou vybirany na zakladé motivu
ukolu samotného. Organizaéni struktury rovnéz zahrnuji symbolické funkce, aby byl
zohlednén tlak z instituéniho prostfedi (7). V instituénim prostfedi je pro organizaci
zasadni, aby vyhovovala prevladajicim standardim, hodnotam a proceduralnim
pozZadavkum pro vybudovani své legitimity.

Instituéni prostfedi neni tudiz pfimo podporovano zainteresovanymi stranami, proto
nestaci jen pouha analyza zainteresovanych osob. V korelaci HTA je v dusledku toho
nezbytné prostudovat, zda existuji institucionalizované technologie, s nimiZ musi nova
technologie bojovat nebo soutézit. Existujici technologie mohou byt podporovany pravidly
ve formé smérnic nebo standardu, ve formé zakofenénych predstav o tom, co funguje. To
analyza souc€asnych zainteresovanych stran nezachycuije.

Tento Uvodni popis prostifedi mize byt zasadni pro kvalifikaci zakladu analyzy véetné toho,
zda je technické a institu¢ni prostfedi studované organizace vice, méné nebo proménlivé
dalezité ve srovnani s prvnim pfedpokladem.

V kapitole 8.2 jsou podrobné&ji popsany politicko-administrativni analyzy, protoze
administrativni struktury jsou dulezitou podminkou vzhledem k prostfedi pro organizaéni
procesy.

Organizac¢ni ndhled a Gavodni popis organizace se muze ¢asto zakladat na dostupnych
pisemnych materialech (pfiru¢ky organizace, organizacni schémata a popisy pracovnich
pozic, zaméstnanecky ¢asopis, vyro¢ni zpravy apod.) Dostupny pisemny material, ktery je
k dispozici, byva obvykle nedostateCny a mél by byt doplnén avodnimi rozhovory

6 Nova instituéni organizacni teorie se stala postupné velmi rozsahlou. Relativné kratky prehled

s uzite€nymi odkazy pfinasi P. Kragh Jespersen 2005, kapitola 3 (7).
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s jednotlivymi kli€¢ovymi postavami vybranymi na riznych trovnich organizace a/nebo
s externimi osobami, které organizaci dobfe znaji nebo s ni spolupracuiji.

Uvodni popis organizace sniZuje tendenci uviznout ve vlastnich bezprostfednich
predstavach nebo pfedstavach (obvykle pér) ¢lenl organizace, s nimiz jste v kontaktu pfi
pfipravé projektu HTA.

Leavittiv model organizace

Nasledujici informace jsou zaloZeny na Siroce znamém modelu organizace s cilem urcit a
analyzovat formy interakce v€etné silnych a slabych stranek, pfilezitosti a hrozeb

v procesu, ktery miZze vést k vhodné organizaci. Model Ize vyuZzit jako inspiraci k uréeni a
vybéru proménnych, které jsou Ustfedni pro problém organiza¢ni analyzy HTA.

To se tyka pouziti modelu zmén organizace Harolda J. Leavitta 1965 (8), v némz se
v ramci organizace rozliSuje mezi proménnymi struktury, ukold, technologie a lidi.
Nejjednodussi podoba modelu je zobrazena na obr. 8.1 nize.

Structure

Task Technalogy

People

Obr. 8.1 Leavitt Gv jednoduchy model organizace

Structure = Struktura
Task = Ukol

Technology = Technologie
People = Lidé

Z&sadnim principem v Leavittové modelu je zobrazit rGzné zmény a strategie zmén ze
systémové orientované a dynamické perspektivy. V obecném jazyce nemlzeme jen
zavadét zdravotnické technologie. Jejich zavedeni do organizace bude mit dopad na
organizacni struktury, ukoly a personal (lidi) a naopak.

Jak jiz bylo zminéno, tento model byl piivodné vytvoren pro planovani procesu zmeény (viz
Borum 1995) (9), ale Ize jej vyuzit pro diagnostiku organiza¢nich problému formou analyzy
moznych problémut a vymezeni v interakci mezi proménnymi.’

! Doporucujeme precist si J. C. Ry Nielsen a M. Ry 2002 (26) ohledné rGiznych pouziti a

zmén/rozsifeni Leavittova modelu. Viz rovnéz Borum a kol. 1981 (27), kde je uveden analyticky popis
nemocnic pomoci Leavittova modelu.
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Leavittiv model byl vyuZit v celé fadé raznych druhl organizaénich analyz. Je to
pravdépodobné kvali skute¢nosti, Ze tento model je relativné jednoduchy a jasny a
zaroven snadno pochopitelny. Neméli bychom vSak podcenovat to, Ze pfevedeni modelu
do praxe muze byt sloZité, protoZe je nutno provést ,operacionalizaci“ samotnych
proménnych.

Navic je pro vyuZiti potencialu modelu vyhodné, pokud znate (jiné) organizaéni teorie. Jak
jsme jiz zminili, oddélit prvky modelu maze byt slozité. Rozhodnuti, zda nap¥. u nové
informacni technologie ponechat technologii jako samostatnou proménnou, nebo ji
povaZovat za soudéast struktury, je diskutabilni®. Rozhodnuti o tom, kam které prvky patf,
by se mélo vZdy Cinit ve vztahu ke konkrétni organizaci a nasledné k tomu, co je vhodné
ve vztahu k problému a specifické analyze.

Ve své puvodni podobé model nezachycuje veSkeré aspekty vnitroorganizaéni analyzy.
Leavittlv model byl kritizovan zejména kvuli tomu, Ze nezahrnuje okolni prostredi
organizace. Ve zdravotnické organizaci mohou byt (nové) zdravotnické technologie
externim faktorem, ktery vyviji tlak na organizaci. Ukoly organizace, jeji cile, struktury a
pracovnici jsou rovnéz ovlivnéni vyvojem probihajicim v okolnim prostredi (a takeé jej
ovliviuiji).

Zejména nadSenci pro organizacni kulturu dale kritizovali model kvuli tomu, Ze si nevSima
organizacnich kultur nebo Ze dostate¢né nezohledriuje neformalni struktury organizace. Je
sloZzité rozliSit mezi organizacni kulturou a neformalni strukturou — a detailni rozebrani
tohoto tématu je nad ramec a cile této kapitoly. V této souvislosti nam staci tvrzeni, Zze
organizacni struktura predstavuje nebo mize byt vniména jako vyjadieni neformalni
organizgléni struktury a Ze znalosti a ndzory zaméstnancu spoluutvareji organizaéni
kulturu.

V duasledku toho se model obvykle upravuje tak, aby zahrnoval organizacni kulturu
(neformalni organizaci), znalosti a nazory pracovnikl i okolni prostfedi — vzhledem
k analyze organizacnich procesu. Upraveny Leavittiv model je zobrazen na obr. 8.2.

technologie uréuji ekonomickéd a manaZzersko-strategicka hlediska a Ze tataz technika maze byt vyuzita velmi
odliSnym zplsobem v rGznych organizacich* (P. K. Jespersen 1991, str. 14) (5)
Organizaéni kultura, kulturni dimenze a jejich rizné analyzy viz Schultz 1990 a Schein 1994 (28, 29).
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Surroundings
(stakeholders)

Structure
(formal and informal)

Task (clarity, routine) Technology
(hardware and software]

People
(knowledge, views)

Obr. 8.2 Leavitt Gv upraveny model organizace

Structure (formal and informal) = Struktura (formalni a neformaini)
Surroundings (stakeholders) = Okolni prostfedi (zainteresované osoby)
Task (clarity, routine) = Ukol (jasnost, rutina)

Technology (hardware and software) = Technologie (hardware a software)
People (knowledge, views) = Lidé (znalosti, nazory)

Ukol

VesSkeré organizace existuji za ucelem feSeni jednoho ¢i vice ukold. Tyto ukoly se znacné
liSi. V ramci zdravotnického systému Ize zasadni jadrovou funkci kratce charakterizovat
jako ,lécbu lidi“. Ale provedeni chirurgické operace na pacientovi je zcela jiné nez primarni
prevence a ukoly pro podporu zdravi, testovani nebo rehabilitace. Proto se ocekava, ze
organizace provadsjici tyto riizné druhy Gkold musi mit razné organizaéni formy. Ukoly a
jejich povaha jsou tudiz dalezité pro interni fungovani organizace a nasledné pro
organizaci jeji prace.

Jadrovymi ukoly zdravotnického systému je obvykle poskytovani (nehmotnych) sluzeb,
které jsou spotfebovavany hned, jak jsou produkovany. Ze sluzeb vyplyva socialni
interakce mezi producentem a pacientem nebo uzivatelem a jsou obvykle velmi pracovné
narocné. Sluzby Ize spatfovat jako socialni procesy, pro které jsou nezbytnou podminkou
zejména motivovani zaméstnanci, jejichZ standardy a hodnoty by mély vytvaret zavazek a
orientaci na sluzby. Tento stav poukazuje na dllezitost organizaéni kultury.

DalSi ustfedni otazkou je moznost ,rutinizace” tkold. Mohou byt navrzeny dvé dimenze
Ukolu pro ur€eni toho, zda jej Ize vyFeSit rutinné moznym zavedenim pevnych systému a
pravidel, ¢i nikoliv (Jacobsen a Torsvik 2002) (10):

e Vjakém rozsahu Ize Ukol vyslovné a jednoznacné popsat?
» Jak Siroka je odchylka ukolu?
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| kdyZ napf. [ékaf muze ve své praci zavést spoustu rutinnich postupt, budou zde ziejmé
limity pro zavedeni rutiny a standardizaci, protoze mlze byt slozité nékteré pacienty
diagnostikovat, nebo tito mohou mit neznamé choroby. V takovych pfipadech musi IékaF

hledat nové informace, zacit jednat se svymi nejbliz§imi kolegy, poslat reference jinym
specialistim atd.

Technologie

Technologie neoznacuje jen techniku, ale také rutinni praxe/procesy a administrativni
procedury souvisejici s technologii. Zdravotnicka technologie tudiz zahrnuje kombinaci
techniky (Iéky, forma diagndzy, forma IéCby a péce) i fadu behavioralnich vztahu
souvisejicich s technickou (Vrangbaek 2001) (2). ,, Technicky prvek mize predstavovat
vétSi ¢i mensi ¢ast zdravotnické technologie. Ve vztahu ke vSem technologiim existuje
organizacni a behavioralni prvek. V nékterych pfipadech je posuzovana technologie jen
organizacni / behavioralni zménou. Zde je zejména ddlezité soustredit se na souvisejici

dimenze (ukoly, struktury, lidé a okolni prostfedi atd.)* (Vrangbaek 2001, str. 70) (2).

Forma analyzy a jeji moznosti se budou liSit podle druhu zdravotnické technologie, ktera
ma byt posuzovana. Vrangbaek (2) v této souvislosti doklada nasledujici pfFiklad:

»Je to véc skutecné 1écby (napf. novy druh Iéku nebo chirurgického zakroku)? Je to véc
nového lé¢ebného programu (napf. novy druh lé¢by rakoviny sestavajici z nékolika
radznych Ié¢ebnych prvkd)? Je to véc zmény v organizacnim usporadani Ié¢ebného
systému (restrukturalizace do ambulantni Ié¢by, zaloZeni funkénich jednotek) nebo véc
SirSi strukturalni reformy (zavedeni volné tvorby cen lécby, pfechod na platbu podle
¢innosti, Uprava role zemi (v soucasné dobé kraje, obce atd.)?"

VySe uvedené priklady Ize vyuzit ke zdlraznéni vétSi ¢i mensSi komplexnosti ve vztahu

k posuzovani zdravotnickych technologii. Je relativné sloZitéjSi posoudit (radikélni) zmény
Vv usporadani organizace v lé€ebném systému a Siroké strukturalni reformy nez posuzovat
skute¢nou Iécbu, napf. novy druh I€ku. Se stoupajici komplexnosti technologickych zmén
do hry stale vyznamnéji vstupuji organizacni perspektivy a hodnoceni v souvislosti

s dimenzemi HTA, pacienty, ekonomikou a klinickym hodnocenim.

To je rovnéz zFejmé v souvislosti s rozsahem zdravotnické technologie. Siroky rozsah
znamena, Ze danou technologii je ovlivnéna cela fada ostatnich faktoru, i kdyz napf. neni
novy druh [éEby sdm o sobé zvlast komplexni.

Struktura

Organizacni struktury jsou obvykle definovany v organizacni literatufe jako relativné
stabilni vzorce, které Ize zachytit z ¢innosti a chovani hra¢u (Bakka a Fivelsdal 2004) (11).
To se tyka zejména:

» vertikdIniho rozdéleni prace (hierarchie, systém pravomaoci)
* horizontalni rozdéleni prace mezi rizné oblasti ukolU

» vzory komunikace a spoluprace

» stuperi formalizace

» stupen centralizace

» struktura odménovani a sankci

Z&sadni soucasti struktury organizace lze identifikovat v dostupnych organiza¢nich
schématech a rliznych formalnich popisech. To je vSak nedostate¢né, protoze bezpocet
studi vykazuje ruzné odchylky v tom, co je formélné odkazano na pisemnou formu nebo
prfedepsano ve vztahu k realnému chovani organizace. Tyto tzv. neformalni struktury, které
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zachycuji zasadni souc¢asti organiza¢ni kultury, nelze vycist z knihy. Neformalni
organizacni struktura nebo organizacni kultura musi byt uréena z pozorovacich studii a
rozhovoru. Neformalni organizacni strukturu Ize urcit napf¥. prostfednictvim
neformalnéjSich standardd a rutin organizace, neformalnich komunikacnich vzord,
neformalnich koalic, neformalnich organd a v neposledni fadé prostrednictvim sporu a
vzorcl sporda.

Lidé

Lidé urcuji osoby zaméstnané v organizaci. Formalné je lze charakterizovat podle jejich
poctu, pohlavi, vékovym sloZzenim, formalnim Skolenim, znalostmi a
dovednostmi/kvalifikacemi. Zaroven je zasadni zahrnout hodnoty, hlediska a motivaci lidi,
jejich pfipravenost na inovace a zmény i jejich ekonomickeé a loajalni vazby k organizaci.
JelikoZz zaméstnanci organizace provadéji celou fadu svych Ukoll ve spolupréaci s kolegy a
v souvislosti s feSenimi organizaénich ukold, je dilezité vizualizovat uskupeni, které
probih& skrze formalni a neformalni tymy i formovani siti. Jak jsme jiz uvedli, pFispiva to
k vytvareni organiza¢ni kultury nebo forem organiza¢nich subkultur. Pfesné ve vztahu ke
zdravotnické technologii je nutno zddraznit, Ze interakce mezi lidmi, skupinami a

v neposledni fadé odborniky sehrava dulezitou roli.

Okolni prostredi

Zde se obvykle dostavame k (definované) analyze zainteresovanych osob. V zavislosti na
povaze a komplexnosti zdravotnické technologie je nutno vybrat zainteresované osoby,
které jsou zvlast relevantni pro projekt HTA i Ukoly a zdroje na ném zavislé. Nékteré
typické skupiny zainteresovanych osob mohou byt:

* ruzni odbornici v sekundarnim zdravotnickém sektoru (sestry, fyzioterapeuti, |€kafi
atd.)

e ruzni odbornici v primarnim zdravotnickém sektoru (okrskové sestry, socialni
pracovnici, obvodni |ékafi atd.)

» |ékéarny a lékafi

» obecni a regionalni hradi z politické/administrativni trovné

¢ management na rlznych trovnich (management oddéleni, vedeni nemocnic)

* jina oddéleni, jiné nemocnice

e organizace zainteresovanych osob (odbory, skupiny pacientt)

» farmaceuticky pramysl.

PoloZte si otazky jako: Kdo mé& na technologii zdjem? Jaké jsou myslenky za timto
zajmem? Jaké (protichtdné) pozadavky byly nastaveny? Jaka je relativni sila mezi
zainteresovanymi osobami? Jaké jsou moznosti pro kompromis a koalici?

K tomu pfidejte, jak je uvedeno v pfedchozim odstavci o Gvodnim popisu organizace,
instituéni prostfedi, ohledné kterého je zejména v analyze HTA nutno si polozit otazku:
S jakymi zavedenymi pfedstavami bude nova technologie bojovat nebo soutézit?
Pracovni tok a vyvojové diagramy pacient(*

Obvykle by se organiza¢ni hodnoceni analyzy HTA mélo zakladat na popisu technologie,
ktera specifikuje skute€ny pracovni proces a popisuje organizacni moznosti a vymezeni

v rliznych ¢astech procesu. Pfiprava pracovniho toku a vyvojové diagramy pacientl ve
vztahu k existujicimu produk&nimu procesu mohou vytvofit uzite€ny zaklad pro posouzeni

10 Tato kapitola je (lehce upravend) reprodukce Vrangbaeka 2001, str. 80-82 (2), ktera zejména

zahrnuje uzite¢ny ,kontrolni seznam*“ v souvislosti s pfipravou toku prace a vyvojovych diagramu pacientd.
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zmeén, které z novych technologii mohou vyplynout. NiZe je uveden ,kontrolni seznam*

s moznymi dimenzemi pro takovou analyzu. Seznam by mél byt upraven dle skute¢nych
poZzadavku. ACkoliv by mélo byt znovu zdUraznéno, Ze je slozité pfedem posoudit disledky
moznych forem interakce v souvislosti s novou technologii, tabulka si klade za cil ustavit
dimenze pro popis a hodnoceni ex ante. Tabulka 8.1 shrnuje dimenze pro tuto analyzu.

Tabulka 8.1 Dimenze pro popis a hodnoceni ex ante a  daptace organizace

Proces Popis technologie pragdnictvim nap pripravy diagramu pracovniho toku

A) Pracovni tok

Jak je technologie specificky aplikovana? Popi@kepacient a pracovni
procesy.

Jak je ovlivign existujici tok pacieiita pracovni procesy?

Jak je zajidtna souvisla kontrola a hodnoceni?

B) Zaméstnanci, Skoleni a zdroje

Ktefi hr&i se Wastni a které zdroje pebuji aplikovat na novou
technologii?

Jsou pateba pracovnici navic?

Jsou pateba dalSi pracovnici nebo dalSi Skoleni?

Kdo rozhoduje o tom, kiepacienti maji dostat #&u? Na jakém zakl&@

C) Interakce a komunikace

Interakce s dalSintiastmi struktury (dalSi &&bné jednotky a
interdisciplinarni funkce, napfinanini management). Udie disledky pro
dalSi I&€bu a dalSi Iéebné jednotky v ramci odbtbni a mimo #j.
Interakce a komunikace s pacientyrtbpznymi. Uve'te zneny a nové
pozadavky.

Interakce s externimi h#&a(jiné nemocnice, obvodni Iékaobce, 1ékarny,
techniti poradci atd.) Uvéte zneny.

PoZadavek na zénu finaréniho vykaznictvi a platebni struktury?

Lze ukit mozné kritické body (personal, financovani, mséfinformace)
V pracovnim procesu?

Struktura A) Centralizace/decentralizace. Rozmisini technologie
Kde je I&ba organizéné umistna? Kdo za ni odpovida?
Kde se |éba fyzicky provadi?

Kdo rozhoduje o rozmi&ti a organizénim uspeadani?
Kdo odpovida za kontrolu a hodnoceni?

B) Ekonomika

PoZadavek na z&ny platebniho usgadani, sazby atd.?

Zahrnuje technologie zasadni dodatevydaje, které musi byt pokryty,
pokud budou mit ostatni typycléy nizsi prioritu?

Jaké pobidkové struktury (z hlediska ekonomikyjégy pracovniho
procesu, &by atd.) jsou zavauhy na zaklad vyuzivani nové technologie
pro personal, pacienty a souvisejici organy (obvtekae)?

Jaké pobidky jsou zavé&aly pro jednotlivé regiony, nemocnice, étihi a
jednotky?

Kultura Postoje a standardy personalu a pacient
Je pravédpodobné, Ze tiba bude akceptovana, nebo Ze se setka s odporem?
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Jak se l&ba snasi se séasnymi rutinami a tradicemi v organizaci?
Je nutné zmnit predstavy a chapanidébné situace?

Je technologie vnimana jako vyhoda, nebo nevyheddrany iiznych
skupin zanmistnand (pracovni podminky a pracovni priesti).

Prvni bod u ,procesu” vyZaduje popis pracovnich proceslt a zmén v pracovnich procesech
v souvislosti s novou technologii, tj. jak technologie funguje a které zdroje jsou nutné pro
jeji spusténi? Kromé popisu pracovnich procesu jako prislusny pracovni postup, literarni
studie o tom, jaké je organizace na jinych mistech, shromazdéné zkuSenosti v€etné
moznosti a vymezeni, ktera Ize obsahnout v souvislosti s novou technologii, mohou doplnit

tyto popisy.

Zbylé body v tabulce pfedstavuji pokus o hodnoceni technologie v interakci s organizacni
strukturou a kulturou i vztahy organizace k jejimu okoli. V praxi existuje jisty pfesah,
protoze ,strukturni* a ,kulturni“ dimenze budou fungovat v Gzké spolupraci s ,procesnimi*
dimenzemi (Bakka a Fivelsdal 2004) (11). Bude sloZité napf. popsat pracovni tok nebo tok
pacientll bez popisu prvkl organizacni struktury a struktury vedeni souvisejici

s technologii. Zde muze byt vyhodné tyto dimenze oddélit intelektualné.

Dynamika organizace

V Leavittové modelu je zahrnuta nutnost dosahnout tzv. stabilni organizace nebo vyvazené
organizace. Ugelem je tudiz zafidit, aby tkol, technologie, struktura a lidé ,vytvofili stabilni
syntézu“, aby byla dana technologie v rovnovaze s organizaci, do které je zavadéna po
provedeni ,spravnych” Uprav.

Na skutecnosti, Ze bezpocet organiza¢nich analyz prokazalo, Ze organiza¢ni nestabilita je

v~ wvriws v~ wvriwvs

organizacni rovnovaha, neni nic noveho, a to plati i ve vztahu ke zdravotnickému systému.

Organiza¢ni zmény, v€etné zmeén ve zdravotnickych technologiich, mohou dat vzniknout
komplexnim procesim, ve kterych se technické/ekonomické a politické okolnosti misi
s lidskymi pocity a pfistupy.

Zasadnim uménim je nespokoijit se se statickym popisem a analyzou organizace.
Organizace jsou dynamické, protoZe organizace samotné a jejich hraci by méli byt chapani
jako spolecensky jednajici subjekty, které aktivné a neustéle ovliviuji jak interni, tak
externi struktury organizace, jeji kulturu a procesy.

Dodat organiza¢ni analyze dynamiku, kterou si zasluhuje, je slozity ukol, ¢aste¢né kvali
mnohdy vysokému poctu proménnych a ¢aste¢né kvuli typicky komplexni interakci z
hlediska €asu. Je to vSak lakavy ukol, jehoZ plnéni je nutno neustéale procviCovat — rovnéz
v souvislosti s HTA.

Avsak navzdory nashromazdénym teoriim, modelim a empirickym vysledkim se zda, ,ze

jsme podnikli jen prvni kroky k hlubSimu pochopeni toho, jak se technologie zapojuje do
Zivota organizace” (Svenningsen 2004, str. 26) (4).

8.1.5 Dabelsky detail

V souvislosti s vySe uvedenym citatem se bude tato kapitola zamérovat na zasadni
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astfedni bod, ktery miZzeme nazvat ,dabelskym detailem* (FLOS 2004) (12).

Centrum FLOS se v celé fadé vyzkumnych projektt v obdobi 1999-2004 sousttedilo
zejména na pracovni postupy a kazdodenni organizaci v ramci zdravotnického systému,
coz je vice nez pouhy zajem o to, jak racionalizovat pracovni procesy.

KdyzZ je cilem racionalizace ve vztahu k pracovnim a organiza¢nim rutinam, je snadné
automaticky hledat aspekty, které Ize ihned racionalizovat nebo které jsou dostatec¢né
jednoduché pro zachyceni v pfedprogramovanych tabulkdch a méfenich. Pfirozené je
dalezité pracovat s vylepSenim, ale je nutno zdlraznit, Ze vylepSeni neprobihaji pouze
prostfednictvim cileného mapovani €innosti. Vyvoj nejlepSich postupt a jejich realizace —
o nichz Ize tvrdit, Ze zdravotnické systémy maji ve zvyku o nich diskutovat — je klicem ke
zZmeéné.

Centrum FLOS se kromé jiného zvlast zajimalo o vSe, co jinak obvykle mizi z mnoha
analyz a diskusi o zdravotnickém systému, tj. o0 kazdodenni Zivot, detaily a prakti¢nost

v souvislosti s aktualnimi ukoly (Vikkelsoe a Vinge 2004) (13).

Zde je skryto dost hodnotnych znalosti. Peclivé a detailni studie ukazuji, Ze zdravotnické
systémy jsou vice nez pouhou arénou profesionalnich bojd a nadmérné spotreby zdroju.
Vytvareni znalosti o kazdodenni praxi nas maze naudit néco nového a poskytnout nam
nekonvencénéjSi myslenky ohledné toho, jak zorganizovat a zlepSit zdravotnicky systém.
Tento druh znalosti je potfeba, i kdyZ neodpovida prevladajicimu a tradiénimu pozadavku
na zobecnitelné prizkumné studie.

Znalosti zaloZzené na pochopeni detailll kazdodenniho Zivota pomahaji rozSifit repertoar
opatifeni a moznosti zlepSeni. Nékteré studie byly pohanény zasadni zvédavosti pochopit
pracujici lidi jako spoleCenské a komplexni bytosti a pracovni Zivot jako souvislé zvladani
velkého mnozstvi rozlicnych dkolu a zfeteld.

Pokud jsou jako vychozi bod zvoleny formalni popisy prace, nemulzete si byt jisti, které
skute¢né &innosti probihaji v kazdodenni praxi. Rovnéz napf. nemuzeme brat za
samoziejmé, Ze je pracovni €innost jednoznacna a dobfe definovana. V pfirucce
Kazdodenni prace a organizace ve zdravotnickém systému (13) se mezi jinym klade
otazka, co napf. znamena, Ze novy druh chirurgického zékroku usetfi péci? Znamena to,
Ze pacienti jsou hospitalizovani kratSi dobu — a je tudiZ potfeba méné péce o pacienty na
nemocniénim lazku — ale ktefi na druhé strané mozna potfebuji dlouhodobou pooperaéni
péci nebo jiny druh neviditelné péce, kterou musi provadét pfibuzni nebo okrskoveé sestry
v primarnim sektoru?

A co doopravdy znamena tvrzeni, Ze elektronické zaznamy o pacientech usnadriuji
spolupraci mezi pracovnimi skupinami? Mluvi spolu I€ékafi a sestry vice nebo méné a/nebo
to znamena, Ze pracovni skupiny provadéji nové ukoly spole¢n&?*?

Jedna se o to, Ze jsme si v mnoha pfipadech pfiliS zvykli pfijimat tvrzeni jako ,snahy

0 Usporu péce” nebo ,usnadnéni spoluprace mezi pracovnimi skupinami®. Dlsledkem toho
je, Ze probirame zlepSeni a zmény ve zdravotnickém systému, aniz bychom dostatec¢né
chéapali, jak se véci zménily v praxi a co se pro koho zménilo.

Ve zdravotnickém systému existuje mnoho Ukoll — a pracovnich oblasti — kde prace

11

> Vyzkumné centrum pro management a organizaci nemocnic (FLOS)

Viz také Svenningsen 2004 (4), ktery pfinaSi prvni danské pojednani o tom, jak elektronické
zaznamy o pacientech funguji v praxi i o disledcich pro organizaci a zdravotni péci.
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pracovnich skupin v praxi pfechézi pod formalni odpovédnost jinych. Z hlediska
racionalizace a standardizace to muze byt spatfovano jako problematické. Na druhé
strané vSak je to v praxi otazka vytvoreni flexibility, ktera umozZzfuje hladSi prabéh prace.

V dusledku toho je dulezité ziskat znalosti o tom, jak lidé v praxi vzajemné navazuji vztahy.

Jednim z dulezitych kli¢t k uspésné technologické zméné je tudiZz hluboké pochopeni
kazdodennich struktur a jinak neviditelnych souvislosti. Toto pochopeni miZze jak
inspirovat efektivni reformy v mikroplanu, tak osveétlit nezamyslené (jak pozitivni, tak
negativni) G€inky jinych reforem a projektd technologickych zmén.

To vyvolava zajimavou, ale rovnéz otevienou otazku: Muzeme a méli bychom planovat
organizacni analyzu HTA na zakladé prfedpokladanych a o¢ekavanych disledk, nebo
bychom méli zaujmout méné kategoricky pfistup a provést mikrostudie interakci mezi
technologii a organizaci? Obecné je pfevazujici pfistup k analyzam HTA takovy, Ze za
vychozi bod jsou voleny oekavané dusledky. Kdyz je tato oteviena otazka zahrnuta

v zavéru, je v poradku informovat o jinych organizacnich studiich, nez které prevladaji
v souvislosti s HTA, a nechat se jimi inspirovat.

8.2 Politicko-administrativni analyza
Karsten Vrangbak

8.2.1 HTA z administrativniho hlediska

Na zékladé formélniho pfedpokladu se administrativni studie zabyvaji organizaci pfipravy
rozhodnuti a provadénim v politickém/administrativnim kontextu. V dusledku toho se
administrativni analyza zamérfuje na struktury pro rozhodovani a koordinaci mezi Urovnémi
(napf. stat, region, oblast nebo region, vedeni nemocnice, vedeni oddéleni) a manazerské
nastroje (planovani, finanéni management, komunikace a kontrola), které jsou vyuzivany
k provadéni politickych rozhodnuti, zajiStovani a kontrole provozu zdravotnického
systému. ManaZerskeé nastroje znamenaji cilené pokusy pro ovliviiovani rozhodnuti tak,
aby byla v nejvétSim mozZném rozsahu ve shodé s politicky/administrativné stanovenymi
cili.

Ve vztahu k HTA jsou jak pfiprava, tak provadéni rozhodnuti relevantni perspektivy. HTA je
pripravovano jako nastroj pro racionaln&jsi pfipravu rozhodnuti. Koncept je tudiz takovy,
Ze HTA by mélo byt sou€asti administrativni prace pfed rozhodnutim o vyuziti technologie.
Pro zajiSténi adekvatniho obrazu by toto hodnoceni mélo rovnéz zahrnovat mozné
struktury vedeni a procesy spojené s vyuzitim technologii. V dasledku toho by méla
hloubkova hodnoceni technologie zvazit navic ke klinickym, ekonomickym, pacientskym a
organiza¢nim dimenzim jeSté administrativni/manazerské otazky: 1. Jaké manazerske
problémy a moznosti jsou spojeny s danou technologii, napf. ve vztahu k pfidéleni zdroju,
koordinaci s jinymi ¢innostmi, stanoveni cild, sledovani, kontrole a hodnoceni ¢innosti a
vysledkd, a 2. Jaké jsou alternativni moznosti pro fizeni vyuzZivani technologie a jaké
vyhody a nevyhody pfredstavuji alternativni metody vedeni? Jak jdou manazerské aspekty
této technologie dohromady s existujici strukturou vedeni?

Cela fada manaZzerskych dimenzi bude rozhodnuta pfedem v rdmci obecné administrativni

T

Administrativni hodnoceni technologie a jeji mozné manazerské implikace pfidaji do
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analyzy HTA celou fadu otazek a kritérii — SirSi povahy nez lékarské, ekonomické,
organizacni a pacientské otazky a kritéria uvedena vySe. Je dulezité aktivné posoudit
relevanci jednotlivych otdzek pro konkrétni HTA.

Nez podrobné probereme tyto otazky, je nutné objasnit nékolik obecnych bodd ve vztahu

k administrativni analyze. Prvni z nich se tyka rdznych z4jmd pojicich se ke strukturam
vedeni. Obecnym vychozim bodem politicko-védeckych a administrativnich analyz je, Ze
zde existuji rozporné zajmy. Jisté formy organizace budou upfednostnovat jisté skupiny lidi
a jisté cile budou vyhovovat vzorciim porozuméni |épe u nékterych lidi nez u jinych.
Organizacni cile tudiz ¢asto odrazi kompromis a mize existovat mnoho rliznych predstav
o tom, jaké jsou cile a kritéria pro Uspéch. Podobné odrazi administrativni struktury a
formy organizace kompromis a historicky vyvoj. Neni to nutné otdzka optimalnich struktur,
ale struktur zavedenych v urcité dobé v interakci mezi rGznymi a legitimné rozpornymi
zajmy. Lze fici, ze pochopeni administrativy, organizace, cili a zdroja ve zdravotnickém
systému se neustéle posouva a Ze spory o definici jsou trvalym rysem. Analyzy HTA se
stanou soucasti téchto sporl o definici, jelikoz se HTA vyuziva pro vybér jistych kritérii a
poli soustfedéni. Proto je nutné mit na paméti, Ze nezavisle na tom, jak& sada kritérii bude
vybrana pro administrativni/organizacni analyzu HTA, bude pfedstavovat pouhy jeden
vyklad z nékolika mozZnych, a stejné tak souvisejici vybér metod méfeni bude predstavovat
jen jednu volbu z nékolika moznych.

To znamena4, Ze organizac¢ni/administrativni analyza HTA nemUze byt uréena jednou pro
vzdy. V kazdém jednotlivém pfipadé je nutné vybrat pole soustfedéni a dimenze analyzy a
je nutné dolozit argumenty pro tyto volby.

Druhy obecny bod se tyk& neurcitosti ve vztahu k cildm a zdrojdm. V souvislosti s
manazerskymi vztahy a organizaci existuje obvykle vice nez jeden zpulsob, jak dosahnout
cile. Navic je nutné uvédomit si, Ze organiza¢ni/administrativni uspofadani ¢asto slouzi
soubé&znym ucelum (napf. sou¢asné zvazovani kvality IéCby a ekonomické efektivity,
flexibility a kontroly €innosti, vyvoje znalosti a efektivniho provozu, blaha a zapojeni
zameéstnancu, politické legitimity a obecného pfijeti, demokratického ukotveni, efektivniho
vedeni atd.). To se tyka i organizaCnich a administrativnich voleb ve vztahu k nove
technologii.

Treti obecny bod se tyka jednotky analyzy. Otazka managementu vyZaduje odpoved na
to, kdo je fizen a kym? Jinymi slovy, jak Siroky bychom méli mit zabér ve vztahu k analyze
organizace vedeni? Méli bychom se zaméfit na jednotlivé organizace nebo na sit
organizaci a lidi? Jak velka ¢ast administrativni struktury by méla byt v individualni analyze
zahrnuta? DalSi typ definujici otazky se tyka toho, zda jednotliva iniciativa (jednotliva
technologickd zména) muze byt vnimana jako izolovana, nebo zda by mély byt zahrnuty

7 v

synergické ucinky.

Kvali témto rozdilnym okolnostem (rozporné zajmy a hlediska na organizaci, mozna
neurdcitost v korelaci mezi cili a zdroji, rizné mozné Urovné a jednotky analyzy) jsou
organizacné-administrativni analyzy HTA méné pfesné nez jiné ¢asti analyzy HTA. Proto je
kontext, v némz ma technologie fungovat, i nejistotu, ktera ohledné vysledkd panuje. Je
zde rovnéz dobry divod pro vétSi skromnost ohledné sily platnosti dosazenych vysledka.
V z4sadé bude sloZité oddélit a zméfit vystupni Ucinky danych manazerskych pfistupa.
organizacni analyzy pro ilustraci rznych moznosti a jejich disledku, a zejména se zamérit
na dimenze procesu Vv interakci mezi technologii a chovanim organizace.
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V kazdém pfipadé je analyzu HTA nutno vnimat spiSe jako pfistup k ,politizovanému” a
zajmy vedenému procesu rozhodovani, nez jako exaktni védu. Z tohoto pohledu vSak
existuje dobry divod pokracovat s organiza¢né-administrativnim HTA. Technologie musi
byt hodnocena vzhledem ke zpusobu, jakym je pouZzivana, a ekonomickeé i klinické
dasledky se rozhoduji prave v interakci mezi technologii a organizaci.

Dale je nutno podotknout, Ze viibec neni neobvyklé rozhodovat na nejistém zakladé.

Ve vedeni vefejného i soukromého sektoru se provadi mnoho ,politizovanych“ rozhodnuti
na zakladé vyvazeni zajmu, nejistoty a neadekvatnich informaci. Ambici analyzy HTA
muze byt vy$Si mira objasnéni ve vztahu k ttmto moznostem tim, Ze se pokusi dostat se
co nejdale kladenim kvalifikovanych otazek a posouzenim moznych disledki
organizacnich a administrativnich voleb v souvislosti s novymi technologiemi.

Maje na pameéti tyto podminky pro administrativni analyzu, mdZzeme se nyni vratit

k plivodné poloZené otdzce. Nasledujici odstavce by mély poslouZzit jako jisty katalog
nastroji prezentujicich rizné dimenze, z nichZz si mlGzete vybrat, na co se zaméfite

v administrativni HTA. MySlenkou je, Ze analyzou vybranych
administrativnich/manazerskych prvku je mozno vytvofit informované;si platformu

k posouzeni riznych moZznosti a jejich dasledkd vzhledem k dimenzim, které byly
shledany jako ustfedni.

Otazka 1: Jaké manazerské problémy a prileZitosti jsou spojeny s danou technologii, napf.
ve vztahu k pfidéleni zdrojd, koordinaci, stanoveni cild, sledovani, kontrole a hodnoceni
¢innosti a vysledkad.

Jak jiz bylo zminéno, vedeni Ize analyzovat ve vztahu k rliznym arovnim. Ve vétSiné
mistnich a regionalnich analyz HTA je vhodné zacit se vztahem vedeni mezi regionélni
administrativou a vykonnou organizaci / zdravotnickym personalem. V celostatnim HTA
muze byt relevantni zahrnout rovnéz vztahy mezi regulaénimi arovnémi.

Prvnim pfikladem administrativné-manazerské dimenze je pfidéleni zdroju. Otazkou je, jak
zorganizovat rozhodnuti o spotfebé zdroji pro studované technologie. Lze rozliSovat mezi
rozhodnutimi o investicich souvisejicich s novou technologii a rozhodnutimi o spotfebé
zdrojl pfi provozu. Investice mohou vést jak do tzv. hard technologie jako stroje, tak do tzv.
soft technologie jako vzdélavani a Skoleni. Otazkou zde je, jak a na jakych Urovnich by se
méla tato investiéni rozhodnuti provadét. Jedna se napf. o administrativni, funkéni,
nemocni¢ni Uroven nebo Uroven oddéleni?

Administrativni otdzky o provozu zahrnuji nastaveni systému pro technologii. Kdo zaplati
za jeji pouzivani a jak (pevny grant nebo za ukon)? Jinymi slovy, zakladnim problémem je
zmapovat rizneé potieby a moznosti, aby byla zorganizovana administrativni struktura pro
zvladnuti spotfeby zdroj v souvislosti s novou technologii.

Druhym pfikladem administrativné-manazerské dimenze je koordinace. To se tyka
koordinace mezi riznymi ¢astmi IéCebného systému tak, aby dana technologie fungovala.
Otazkou je — jinymi slovy — které manazerské nastroje nebo nastroje ovliviujici chovani
Ize vyuzit na podporu koordinace ¢innosti spojenych s danou technologii. Koordinace se
tyka cesty péce a vymeény informaci mezi rovnémi lIéCby a hranicemi organizace.

Tretim pfikladem manaZerské dimenze je stanoveni cild pro danou technologii. MuzZe to

byt otazka €innosti, kvality i cili sluzby. Zasadni je, aby byly procesy pro zavedeni
relevantnich a realnych cill ohledné technologie zahrnuty jako soucast potfebné struktury
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vedeni ve vztahu k danym technologiim. Je nutno zvaZzit, jaké cile Ize stanovit pro vyuziti
technologie a jak sledovat, kontrolovat a hodnotit proces sméfujici k témto ciliim (viz dalSi
bod).

Zbyvajici priklady se tykaji procesu pro sledovani, kontrolu a hodnoceni ¢innosti a
vysledk(. Je nutno zvazit, které postupy maiji byt realizovany pro zajisténi dosazeni
obecnych cilt pro technologii.

U vSech dimenzi je nutno zvazit otazku 2 administrativné-manazerské analyzy, tj. jakée

existuji alternativy pro fizeni vyuZiti technologie a jaké vyhody a nevyhody alternativni
manaZzerské metody pAinaseji?

8.2.2 Administrativni a manazerska hodnoceni

Pro administrativni hodnoceni technologie Ize zavést celou Fadu kritérii. Nasledujici
tabulka (tabulka 8.2) ilustruje zminéné otazky a souvisejici dimenze a kritéria.

Tabulka 8.2 Administrativni/manazerské hodnoceni

1. ManaZzerské problémy a moznosti spojené s danou technologii:

Rizeni zdrojli
* investice (technologie a znalosti)
» provoz (zuctovaci systém, systémy pro pribézné sledovani vyvoje nakladi)

Koordinace ve vztahu k

o administrativnim jednotkam (napf. region/obec nebo region/region)
o urovné IéCby (napf. primarni/sekundarni, IéEba/rehabilitace)
o organizac¢ni jednotky (napf. akutni/néasledné, Ié¢ba/sluzby atd.)

Stanoveni cill
* ve vztahu k €innosti, kvalité a sluzbé
* Kdo, jak a kdy stanovuje cile? Kdo provadi navazujici kroky?
* Na jaké urovni maji byt cile stanoveny (technologie, tym, oddéleni atd.)?

Sledovani a kontrola
o informacni systémy a shromazdovani dat
o potencialni ukazatele

Hodnoceni ¢innosti a vysledku
e postupy pro prubézné hodnoceni vysledku
» zavedeni kritérii

Sankce
o postupy intervence (pozitivni a negativni sankce)
o kdy a kdo provadi intervenci?

2. Voliteln& kritéria pro hodnoceni alternativnich manazerskych nastroji a jejich vyznam
pro danou technologii:
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Kontrola zdroju
» ZajiStuje dana technologie a model vedeni vhodnou kontrolu zdroji? Existuje
rovnovaha mezi naklady na vedeni (usili) a vysledky?

Prihlednost a administrativné zvladnutelné feSeni
e ZajiStuje zvolena kombinace technologie a modelu vedeni prihlednost a je
prakticky zvladnutelna pro zu¢astnéné strany?

Politick& legitimita / pfijeti Sirokou vefejnosti
* MduZe zvolena kombinace technologie a modelu vedeni podpofit pfijeti uzivani
technologie ze strany okoli?

Rovnost (spotfeba a pfistup). Spravedlivost
* Podporuje zvolena kombinace technologie a modelu vedeni cile rovného pfistupu
k technologii?

Koordinace a interakce
« Jaké pozadavky technologie klade na interakci vztahu a je mozné zavést vhodny
manazersky nastroj pro podporu v tomto sméru?

Prilakani a udrzeni zaméstnancu. Rozvoj lidskych zdroj
» Jaké pozadavky klade technologie na kompetence personalu? Je mozné na tuto
¢innost prilakat a udrzet personal?

Kompetence vedeni
» Jaké pozadavky technologie klade na kompetence vedeni? Jsou k dispozici ha
pfislusnych arovnich?

Pevnost (systém se umi vyporadat s rGznymi stupni zatizeni — Zzadné slabé ¢lanky
Vv fetézu)
» Jsou technologie a rlizné faze aplikace technologie dostateéné pevné?

Svoboda volby? Flexibilita pro pacienty
* Podporuje zvolena kombinace technologie a modelu vedeni svobodu volby?

Kapacita planovani
» Omezuje technologie nepfiméfené vyuziti zdroja v nasledujicich letech? Je mozné
predpovédét vyschnuti zdroju nebo bude kolisat? Podporuje zvolena kombinace
technologie a modelu vedeni planovani?

8.3 Zobecnéni ohledné organizacnich aspekti

DalSim rozliSenim je, zda lze analyzu HTA provést obecné pro vSechny ¢asti systému
(vSechny organizace a sité), které budou zavadét danou technologii, nebo zda volba a
uzpusobeni se technologii kazdé jednotlivé organizace ma byt povazovano za jedine¢né.
Lékarské a ekonomické analyzy se na zavadéni divaji jako na odvislé od konkrétni
organizace. Obvykle se pfedpoklada, ze vysledky mohou byt zobecnény pozdéiji.

Politick& a administrativni analyza podava smiSeny obrazek. Nékteré dimenze budou
obecného charakteru (hodnoceni ve vztahu k celkovym cilim, koordinace na statni Grovni,
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obecné principy ekonomického vedeni atd.). V mnoha ostatnich pfipadech jsou obecna
pravidla prekladana a vykladana tak, aby vyhovovala praxi v riznych ¢astech systému
(Czarniawska a Joerges 1997, Rovik 1998) (14, 15). Tak dostanete struktury a polozky,
které jsou specifické pro ¢asti administrativy, pro jednotlivé kraje nebo obce. Miize to byt
otazka specifického typu usporadani, dohod atp., které jsou zaloZzeny na konkrétnich
historickych, geografickych nebo jinych okolnostech v riznych oblastech. Preferované
feSeni v kraji Severniho Jutsko nemusi byt nutné smyslupiné v kraji hl. mésta Kodané.
Predpoklady v Jiznim Dansku nemusi odpovidat pfedpokladiim v Bornholmu. Proto Ize
ukol vétSinou formulovat jako popis moznych zpusobu pfizpisobeni a riznych moznosti
jako zaklad pro srovnani.

Ve vztahu k organizacni analyze lze toho fici mnoho o vnimani kazdé adaptace jako
jedineéného vysledku historie, vyvoje, vztahu k prostredi atp. dané organizace. To ma za
nasledek skepsi mnoha organizacnich teoretikll ohledné zobecnéni a komparativnich
hodnoceni riznych realizaci technologie / organizacnich kombinaci.

Vyhledové nastanou pravdépodobné riazné zmény. Zaroven vSak bude cela fada dimenzi,
které si zaslouzi posoudit pro vSechny organizace a které mohou utvofit zaklad pro
hodnoceni procesu vyvoje dané technologie a mozna ¢asem také pro ,lehka“ srovnani
formou vymény zkuSenosti, porovnani atd. Stupen zobecnéni vysledkd bude kromé jiného
zaviset na druhu dané technologie. Nékteré bude snadnéjSi zavést ve viech
organizacnich kontextech, zatimco jiné z vétSi miry zpusobi zmény existujici organizace.

8.4 Organizacné specifické aspekty literarnich revizi

Organizacni analyzy by mély vzdy zacinat systematickym vyhledavanim v literatufe a
revizi dostupné literatury v oblasti (viz kapitola 3 a 4). Je vSak dllezité uvédomit si veSkera
vymezeni v uzivani nalezené literatury. JelikoZ organiza¢ni analyzy zavisi na kontextu, je
dalezité rozhodnout, zda Ize vysledky a zavéry zobecnit pro dany kontext. Neni mozné
pfimo prevést vysledky a zavéry, ale je vSak vzdy mozné Cerpat inspiraci jak ve vztahu

k pouzivani metod v analyze, tak k identifikaci kategorii analyzy, které maji byt
prostudovany ve vlastni organiza¢ni analyze.

Zasady systematického vyhledavani v literatufe byly zkouméany v pfedchozich ¢astech této
priru¢ky (kapitola 3), coz je divod, pro¢ zde budeme popisovat jen relevantni detaily
vyhledavani literatury ohledné organizacnich aspektl. Navic k databazim uvedenym

v kapitole 3 je €asto nutné pouzit tzv. ,Sedou literaturu®, tj. literaturu, ktera neni
registrovana v aktualnich databézich. Ta mizZe obsahovat administrativni zpravy,
dizertani a diplomové prace atd. Tyto druhy literatury by mély byt aktivné vyhledavany
formou predkladani zadosti krajiim/obcim/nemocnicim atd. a hledanim na Internetu. Dale
Ize najit dalSi reference vyhledanim literarnich referenci v objevené literatufe. Je dllezité
tuto literaturu ddkladné posoudit, nez ji zahrnete do organiza¢ni analyzy, a nemusi byt
nutné provadéna jako védecké studie, proto je vzdy zvlast dulezité posoudit, zda byly
vysledky a zaveéry vytvoreny systematicky a transparentné.
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9 Ekonomika
Rikke Juul Poulsen, Dorte Gyrd-Hansen a Peter Bo Poulsen

Tato kapitola poskytuje navod k provedeni zdraveho ekonomického hodnoceni. Po Gvodu
k rdznym druhdm ekonomickych analyz jsou poskytovany smérnice ohledné otazek, Gvah,
konceptt a metod, které jsou pfi hodnoceni ekonomického prvku v HTA dulezité.

Uzite éné rady a navrhy

* Na uvod provedte systematickou revizi literatury.

» Nastinte alternativy s popisem ocekavané spotieby zdroji a o¢ekavanych ucinku.
Uvédomte si, jaké hledisko v hodnoceni pouZivéate, a vyslovné jej uvedte.

» Shroméazdéte data o spotiebé zdroju, jednotkovych néakladech, pravdépodobnosti a
zdravotnim zisku bud z literatury, nebo sbérem primarnich dat, nebo kombinaci
obojiho.

» Provedte kalkulace nakladu (spotfeba zdroji se vynasobi jednotkovymi naklady).

* Vypoctéte zdravotni zisky (napf. formou QALY nebo preziti).

e Odectéte naklady a dusledky, kde to bude nutné.

* Vypoctéte prirlistkovy pomér efektivity nakladu.

» Vzdy provedte analyzu citlivosti pro posouzeni sily platnosti vysledku.

* Proberte vysledky a postupy ve vztahu k jinym studiim se zaméfenim na slabosti a
sily, rozsah pro obecnou aplikaci atd.

» Podejte dukladnou a podrobnou zpravu.

9.1 Uvod

Na jedné strané existuje poptavka po zdravotnich sluzbach, tudiz pfani a preference

v uzivani riznych zdravotnickych technologii. Na strané druhé rovnéz existuji jista
omezeni ohledné omezeni zdroju na €as, personal a finance, coZ znamena, Ze rozsah
zdravotnickych sluzeb ne vzdy odpovida poptavce. Velice rychly technologicky vyvoj ve
zdravotnickém sektoru také znamena, zZe existuje mezera mezi tim, co je technicky
mozné, a tim, co je mozné ekonomicky. Newhouse (1) ukazal, Ze nejvétsi pfispévek

k rastu ve zdravotnickych nakladech pochazi z pouzivani technologie. Kvuli témto
mezeram je pfifazeni priorit Usili formou voleb mezi riznymi zdravotnickymi technologiemi
relevantni i nevyhnutelné. Na tradi¢nim trhu bude poptavka uréovana cenou, za kterou je
zbozi nabizeno. Trh zdravotnich sluzeb vSak takhle jednodusSe nefunguje, proto je
pfifazovani priorit trochu komplikovanéjsi.

Ekonomické analyzy mohou pomoci urcit, jak by se ve zdravotnickém sektoru co nejlépe
mély vyuZzivat zdroje. Zakladem pro ekonomické odtvodnéni a ekonomickou analyzu je
.koncepce nakladl prilezitosti“, podle které se naklady zdravotnické technologie skladaji
z pfinosu jinych zdravotnickych technologii, které byly odstaveny a zdroje pfidéleny na
prvni zdravotnickou technologii (2). Pokud se zdravotnicky rozpocet bude rozSifovat,
mohou vznikat také ztraty uziteCnosti jinde ve spole¢nosti.

Nutna volba mezi alternativami (pfifazeni priorit) a uznani toho, ze tyto volby maji disledky
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souvisejici se zdroji, ma ustfedni vyznam. Otazky, které musi byt zodpovézeny, jsou: Co
musi byt vyprodukovano ve zdravotnickém sektoru? Jak to ma byt vyprodukovano? A jak
by mély byt produkty distribuovany mezi ob¢any spole¢nosti?

V HTA je cilem ekonomického prvku spolu s ostatnimi prvky poskytovat informace s cilem
zlepSeni zakladu pro rozhodnuti ve zdravotnickém sektoru formou voleb mezi riznymi
zdravotnickymi technologiemi, jak novymi, tak stavajicimi. Konkrétnéji fe€eno, obecnou
tlohou ekonomické analyzy v hodnoceni zdravotnickych technologii je poskytovat
informace o spotifebé potfebnych zdroja pouzivanim zdravotnickych technologii a provést
srovnani se zdravotnimi zisky takto dosazenymi — posoudit hodnotu za penize pouzZivanim
dané technologie pfednostné pred jinou. Tato kapitola proto zkouma sou¢asné metody
provadéni ekonomickych analyz v souvislosti s HTA. Kde to bylo povaZzovano za nutne,
snazili jsme se co nejvice odkazovat na zdroje dalSich informaci. Maze byt také vhodné
vyzadat si pomoc s analyzou od profesionalniho ekonoma s pfehledem o vyzkumu nebo
administrative.

9.2 Druhy ekonomickych analyz

Zdravotné ekonomické analyzy se zabyvaji problémy ohledné priorit spole€nosti a cilem je
dosahnout nejvyssiho zdravotniho zisku za investovanou penézni jednotku (napf. €, $).
Existuji rizné druhy zdravotné ekonomickych analyz, véetné analyzy pfinosu nakladu
(CBA), analyzy vyuziti ndklad (CUA), analyzy efektivity nakladd (CEA) a analyzy
minimalizace nakladl (CMA). Obchodné-ekonomické analyzy se zabyvaji tim, jak Ize dané
Rozpoctové-ekonomické analyzy zkoumaji, kdo (napf. nemocni¢ni oddéleni, obec,
pacient) nese finan¢ni bfemeno a zisk v souvislosti s danou technologii. Navic se ¢asto
setkdvame s koncepci a analyzou typu naklady na nemoc (COl), které maji popsat
néaklady na chorobu pro spole¢nost, napf. problém koufeni v Dansku. V analyze COI vSak
nejsou porovnavany riizné alternativy, protoze ta jen uvadi celkové naklady na chorobu
pro spole¢nost a nelze ji brat za uplnou ekonomickou analyzu (2).

Prvnim cilem ekonomického prvku HTA je zjistit, zda je zdravotnicka technologie atraktivni
ze spolecensko-ekonomického hlediska. Obchodné nebo z hlediska rozpoctovée
ekonomiky miZe dana technologie pfinaSet Uspory, avSak ze spole¢ensko-ekonomického
hlediska nelze dosahnout Zadnych zisk(, nebo by dokonce mohla situaci zhorsit. Uvazovat
jen z hlediska cCisté rozpoc&tové nebo obchodni ekonomiky mize tudiz vést

k subomptimalizaci priorit. Spole€ensko-ekonomicka analyza, na kterou se tato kapitola

s v 7

zaméruje, je tudiz ustfednim bodem ekonomické ¢asti HTA.

9.2.1 Zdravotné ekonomicka analyza

Cilem zdravotné ekonomické analyzy je objasnit vztah mezi naklady a dusledky (nové)
zdravotnické technologie ve srovnani s jednou nebo vice relevantnimi alternativami

v sou€asnosti pouzivanymi pfi testovani, diagnostice, |éCbé, rehabilitaci nebo prevenci.
Tim ziskdme informace o tom, zda je technologie ndkladové efektivni na zakladé
celkového spole¢enského ocenéni, viz kapitola 9.9.

Na rozdil od jistych typu klinickych studii neexistuji pevné standardy toho, jak by se méla
zdravotné ekonomicka analyza provadét a jaké pozadavky musi splfiovat co do postupu.
Prvky postupu jsou také pfedmeétem jednani nebo vyvoje. Cela fada evropskych zemi
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zavedla nebo zavadi smérnice ekonomickych analyz pro Iékafské produkty (4). V Dansku
byly danské smérnice socialné ekonomickych analyz pro lIékafské produkty sestaveny

v roce 1998 pod zastitou Danského ministerstva zdravotnictvi a prevence a Danskeé
lékarské agentury (5). V relevantnich pfipadech odkazujeme na tyto smérnice.

V nékterych zemich, zejména v Kanadg, se smérnice vyuZivaji rovnéz pro sestavovani
ekonomickych analyz v souvislosti s HTA.

Existuji ¢tyfi druhy zdravotné ekonomickych analyz, které jsou relevantni ke zvazeni

v souvislosti s HTA. Ur€eni rznych typt nakladd spojenych s pouzivanim zdravotnické
technologie a jejich nasledné méfeni a ohodnoceni v penézich je v zasadé u vSech
Ctyfech druh stejné (2). Na druhé strané se tyto metody liSi ve zpUusobu posuzovani
dasledkd (zdravotnich zisk() a v tom, jaké zavéry Ize vyvodit na zakladé analyz

Vv souvislosti s rozhodovanim.

Analyza minimalizace nakladd (CMA)

V nejjednodusSim druhu zdravotné ekonomické analyzy — analyzy minimalizace naklad( —
se predpoklada, ze dusledky (zdravotni zisk) vzniklé z pouZzivani srovnavanych
zdravotnickych technologii jsou stejné. V tomto druhu analyzy staci posoudit naklady. CMA
je zvlaStnim druhem analyzy efektivity nakladd, v niz jsou zdravotni zisky ze srovnavanych
technologii identicke.

Analyza efektivity nakladd (CEA)

V analyze efektivity ndkladd jsou uréovany, méfeny a ohodnoceny jak naklady, tak
dasledky vyplyvajici z pouzivani srovnavanych zdravotnickych technologii. V tomto druhu
analyzy jsou disledky posuzovany v naturalnich jednotkach, napf. ziskanych letech Zivota.
Analyza efektivity naklad( poskytuje zaklad pro dosazeni zavéru ohledné toho, ktera ze
srovnavanych technologii je nakladové nejefektivnéjsi pfi dosahovani daného cile a na
jaké stupnici (2). Tento druh zdravotné ekonomické analyzy je obvykle pouzivan

v celostatnich a zahrani¢nich HTA, viz Draborg a kol. (6) a Larsen a kol. (7).

Analyza uZzite¢nosti nakladd (CUA)

Analyza uzite¢nost nakladu se liSi od analyzy efektivity naklad( v tom, Ze se diasledky méfi
a ohodnocuji formou roku ziskaného Zivota v pIné kvalité (QALY). Kromé ziskanych roku
Zivota (Umrtnost) je dllezita také kvalita ziskanych rokd zivota, napf. v pfipadé chronickych
onemocnéni. V analyze uziteCnosti ndkladu se roky ziskaného Zivota kvalitativné upravuji
o zdravotni kvalitu Zivota. Tento druh analyzy umozZznuje srovnani vysledkud zakrokd v ramci
riznych ¢innosti ve zdravotnickém sektoru. Napf. CUA umozni srovnat efektivitu nakladu
artroplastiky kycle s efektivitou nakladt prevence kardiovaskularni choroby, jelikoz Ize
pouzit stejné méfitko vysledku (QALY). CUA je povaZzovana za zvlastni druh CEA (8), kdy
jsou méfitkem roky ziskaného zZivota v plné kvalité.

Analyza pfinosu nakladd (CBA)

dotazovanim na ochotu platit za danou lé€bu, kdy se ochota platit bere jako vyjadfeni
hodnoty |éCby. Pfinosem této analyzy je, Ze jak naklady, tak dasledky jsou hodnoceny

v penéznich jednotkach, tudiz |ze pripadny Cisty zisk vypodcitat pfimo. Navic tato analyza
pfinosu nakladu umoznuje ziskat celkovy prehled o tom, zda je technologie ekonomicky
vhodna, tj. zda zisky prevazuji nad naklady. CBA se liSi od CEA a CUA v tom, Ze tato
forma analyzy maze zahrnovat SirSi rozsah dasledka.

Uvedené Ctyfi druhy socialné ekonomickych analyz jsou shrnuty v tabulce 9.1.
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Tabulka 9.1. Volba druhu ekonomické analyzy

Druh ekonomické
analyzy

Kdy by m él byt tento druh analyzy zvolen?

Analyza minimalizace nakladud

Analyza efektivity nakladd
méfitkem

Analyza uzite€nosti naklad

Analyza pfinosu nakladu

1. Kdyz jsou srovnavané technologie stejné efektivni — pak je nutné
jen shromazdit data o nakladech

1. KdyZ jsou srovnavany cinnosti se stejnym ucelem
efektivity

2. KdyZ je efektivita srovnavanych technologii odliSna, tj.

rozdil v nékladech musi byt zvadZzen oproti rozdilu

v efektivité

1. Kdyz kvalita Zivota souvisejici se zdravim predstavuje dulezity
vysledek
11. Kdyz jsou srovnavéany cinnosti ve zdravotnickém sektoru

1. Kdyz jsou dilezité rovnéz nezdravotni U¢inky, napf. proces lécby

samotny, uzite¢nost informaci atd.

» Kdyz je hodnocena pouze jedna technologie (Cisty pfinos)

e Kdyz maiji byt Zivoty ochodnoceny v penéznich jednotkach (€ nebo
$)

* KdyZz maji byt srovnavany ¢innosti ve spolec¢nosti

9.2.2 Obchodné ekonomicka analyza

V obchodné-ekonomické analyze maze byt uzite€né poskytnout informace o jednotlivém
oddéleni nemocnice, nemocnici, mistni spravni oblasti nebo obvodni Iékafské praxi
vzhledem k investi¢nim potfebam a provoznim nakladim v souvislosti s nakupem nové
technologie. Pokud je HTA provadéno v oddéleni nemocnice, bude vétSinou relevantni
zhodnotit obchodné-ekonomické dusledky, jelikoz tyto ramce jsou pro Usili oddéleni
klicové a pfi rozhodovani je nutno dodrZzovat rozpocet. Tato analyza vSak nemuze
poskytnout informace o hodnoté za penize, at jiZ na mistni, nebo globalni trovni.

Obchodné-ekonomicka analyza zahrnuje hodnoceni vydaj a pfijma v souvislosti se
zavedenim a uzivanim technologie na jednotlivém oddéleni, nemocnici nebo mistni
spravni oblasti. Analyzu Ize dale rozdélit do tfi fazi:

4. nakup a zavedeni technologie (potfeba investic)
5. provoz a uZivani technologie
6. odvozené naklady a Uspory v dusledku zavedeni a uzivani technologie

Tyto informace jsou pfirozené dualezité pro jednotlivé oddéleni nebo nemocnici, ktera stoji
pred rozhodnutim o zavedeni nové zdravotnické technologie, protoZe urcuji, jaké zdroje
jsou potfebné na zacatku a v pribéhu Zivotnosti technologie, abychom ji byli schopni

uzivat.

9.2.3 Rozpoctové ekonomicka analyza

Nad ramec pocatecniho rozhodnuti o tom, zda je zdravotnicka technologie v socialné-
ekonomickych podminkach optimalni, je ¢asto v HTA vhodné také urcit, z jaké
»pokladni¢ky” se budou hradit vydaje a kam budou plynout pfipadné zisky z pouzivani
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technologie. Bude ovlivnén rozpocet statu, kraje nebo obce, a pokud ano, mély by byt
vydaje pferozdéleny na ovlivnéné fondy, aby bylo zajisténo zavedeni technologie, napf.
zvySeni grantu od statu? To Ize proSetfit sestavenim rozpoctové ekonomické analyzy,
navic k socialné ekonomické analyze.

Rozpoctové ekonomicka analyza se snazi o stanoveni toho, jak budou ovlivnény rizné
fondy (rozpocty), napf. rozpoCet kraje a obce, zavedenim nové zdravotnické technologie.
Dusledky pro jednotlivé fondy se budou €asto liSit a Uspory pro jeden fond mohou mit za
nasledek vydaje z jiného fondu. Je napf. mozné, Ze nékteré uspory pro kraj z pfechodu na
chirurgicky zakrok provedeny tyZz den nebo zrychlené rehabilitace budou z velké miry
dasledkem nékladu navic na doméci pédi obci o pacienty, ktefi jsou posilani doma. Tento
fenomén muaze vést k uvazovani na zakladé rozpoctu. Proto je dulezité, aby byly zvazeny
dUsledky pro kazdy pfislusny rozpocet. V rozpoctové ekonomickych analyzach je tudiz
relevantni pouzivat koncepty jako vydaje a pfijmy namisto nakladu a uzite¢nosti. Vydaje
mohou navic k ndkladim hrazenym za budovy, zafizeni, pracovni silu atd. obsahovat Cisté
penézni prevody ve formé dennich davek a penzi. V pfipadé dané choroby to muze byt
pro jednotlivy rozpocet velmi dileZité. Socialné ekonomicka analyza nebere v potaz Cisté
penézni prevody, protoze nevedou k ¢erpani navic ze zdrojll, ale pouhé penézni prevody
mezi jednotlivci ve spole¢nosti. V Dansku existuje nékolik pfikladd hodnoceni zdravotnické
technologie, které vyslovné zahrnuji rozpoctové ekonomicka hlediska (9-11).

9.3 Zdroje, naklady, vydaje (nékteré zakladni koncepce)

V predchozi kapitole bylo uvedeno, Ze mezi vydaji a naklady existuji rozdily, coz zde
podrobné vysvétlime.

Je potieba cela fada vstupu zdrojd, napf. pracovni sila, zafizeni, materialy, budovy, pro

provadéni €innosti ve zdravotnickém sektoru. ,Naklad“ by mél byt chapan jako Cerpani
zdrojil — zakladnimi zdroji jsou ¢as, lidé a zafizeni.

Kdyz jsou k poskytovani le€by jednim druhem zdravotnické technologie pro jednoho
pacienty vyuzity zdroje, stejné zdroje nebudou k dispozici pro jiné pacienty nebo jiné
pouZziti ve spole¢nosti (12). Aby bylo mozné posoudit zisk ze zavedeni noveé zdravotnické
technologie, je nutno prozkoumat, ¢eho je nutno se zaroven vzdat. Tyto naklady jsou
vyjadieny jako naklady uslé pfilezitosti (viz kapitola 9.5.4), které pfedstavuji hodnotu
téchto zdroju pfi nejlepSim alternativnim vyuZiti.

Néaklady nejsou vzdy to samé jako vydaje. Vydaje se vztahuiji k platbé z rozpoctu, ale
nejsou nutné vyjadifenim ¢erpani ze zdroju. Napf. nakup polozky zafizeni je vydaj, zatimco
k nakladu dojde pouze, pokud je zafizeni pouzivano a dochazi k jeho opotfebovani a/nebo
snizeni hodnoty z davodu starnuti. Dopravni naklady pacientd nebo naklady na Iéky

v souvislosti s konkrétni [é€bou jsou naklady, které vSak nepredstavuji vydaje pro
zdravotnicky rozpocet.

DalSim pfikladem vydaja jsou sazby, které kromé jiného tvofi zaklad pro vyuctovani
nemocnice v&i platci. Castka za pobyt na nemocniénim lizku na oddéleni je vyjadfena
jako prameér, ktery se obvykle vypocitava na zakladé rocnich vydaju oddéleni a celkového
poctu dni na lzkach (13). Celkova pramérné sazba vSak nemuze odrazet skuteéné
¢erpani zdroja z raznych &innosti a druhy chorob na nemocniénim oddéleni, proto ji Ize jen
zfidka povazovat za naklad. Primérna denni sazba za pobyt na lGZku bere v Gvahu
skute€nost, Ze naklady maji obvykle rizny dopad pfi hospitalizaci, kdy jsou posledni dny
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obvykle nejméné nakladné (14). Zavéry ohledné uspory nakladd ze zavedeni novych
technologii nebo organizacnich usporadani v dusledku uSetfenych dni na lGZku
(poslednich) napf. v pfipadé pfechodu na chirurgicky zakrok provadény tyz den, se
obvykle preceriuji, pokud jsou zaloZeny jen na primérnych dennich sazbach za pobyt na
[GZKku, nikoliv na skute€ném hodnoceni nakladu.

Prevody, které by mély byt chapany jako prerozdéleni penéz mezi skupiny ve spolecnosti,
také nejsou skuteCnym nakladem pro spole¢nost (15). Ve hfe je jen pferozdéleni, napf.
formou platby dané&, ale nedojde k Cerpéni zdroju, tudiz zde nevznikaji ndklady uslé
prileZitosti. Typickym prikladem prevodil jsou nemocenské, penze, DPH™ atd. Presto Ize
zpochybnovat zahrnuti nakladd administrativy na prevody, ale ty jsou vétSinou
zanedbatelné (2). Naopak vSak mlze byt relevantni do rozpocétové ekonomické analyzy
zahrnout prevody ke zjiSténi toho, co ,rozpocty” ziskaji nebo ztrati ze zmény napf.
nemocenské. Vyplata penze nebo nemocenskeé je vydajem pro rozpocet, ale
nepredstavuje socialni naklad.

Cerpani zdroja v souvislosti s innosti ve zdravotnickém sektoru se tyka jak spotfeby
zdravotnickych zdrojd (napf. pracovni sila, I€ky, zafizeni), nezdravotnickych zdrojd (napf.
Cerpani ze socialniho sektoru, doprava pacienta do mista lIécby), ¢asu neoficialniho
pecovatele (napf. (neplaceny) ¢as rodiny a pratel strdveny péci o pacienta), vlastni ¢as
pacienta straveny v souvislosti s ¢innosti, jako uSla produkce i disledek nemoci a umrti
(2,15).

Hledisko ekonomické analyzy je kliCové pro stanoveni toho, jaké zdroje, a tudiz i naklady,
by mély byt uréeny a posouzeny. Tomu se podrobné vénujeme v dalSi kapitole.

9.4 Hlediska

Ve zdravotnickém sektoru existuje cela fada rozhodovacich urovni pro stanoveni priorit
zdravotnickych technologii, od obecné spoleenské urovné pres kraj jako vlastnika
nemocnice az po klinické oddéleni v nemocnici. HTA jsou sestavovany vzhledem

k rozhodovani na klinické a obecnéji na politické a administrativni Urovni.

4

ohodnoceny veskeré relevantni naklady a dasledky zvazovanych zdravotnickych
technologii, nezavisle na tom, komu vzniknou (2). Zde je prave tak dulezité zahrnout jak
naklady pacienta, tak i naklady nemocnice. Ekonomické analyzy vSak byvaji Casto
provadény z uzsich hledisek, napf. zdravotnicky sektor, nemocnice nebo pacient, které
jsou dilezité pro rozsah nakladu, které maji byt hodnoceny (viz kapitola 9.5.1, tabulka
9.2). Analyzy Ize rovnéz provadét z hlediska riznych rozpoctd nebo Ciniteld odpovédnych
za rozhodovani, napf. statni nebo Danska statni sluzba zdravotniho pojisténi, formou
rozpoctové ekonomické analyzy, jak bylo probrano vyse (kapitola 9.2.3).

T s

hlediska, a tvrdi se, Ze analyza z rozpoctové ekonomického hlediska neni efektivni, viz

napf. Brouwer a kol. (16). Pokud ma byt pro stanoveni spoleCenskych priorit ekonomicka
analyza, musi pfirozené obsahovat spoleenské hledisko, protoZe jinak hrozi nebezpeci,
Ze stanoveni priorit nebude dostate¢né optimalni. DuleZité v této souvislosti je, také podle

13 Pokud je na vSechno zbozi ve spole¢nosti Gétovana DPH, cena véetné DPH bude odrazet hodnotu

zdrojl v alternativnim vyuziti. DPH bude mit tudiz systematicky zkreslujici 4¢inek na cenu, tzn. ze by DPH
méla byt v analyze zahrnuta (59).
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Brouwera a kol. (16), abychom si uvédomovali, Ze rozpocty ve zdravotnickém systému,
napr. v primarnim a sekundarnim sektoru, jsou pouze stanovenym rozdélenim zdroju na
lé€bu pacientl. Technologii Ize povaZovat za nakladové efektivni z uzSich hledisek, aniz by
tomu tak bylo ze spoleCenského hlediska. Napf. je mozné, Ze rezim zrychlené lécby uSetfi
nemocnicim jisté naklady, kdyZ budou pacienti rychleji propousténi. To vS8ak muze
znamenat, Ze péce misto toho ,prejde” na pfibuzné nebo pecovatelské domovy, protoze
pacient nemusi byt schopen samostatné péce, jako by byl po [é€bé v tradiénim rezimu.
Muze to byt i naopak, tj. Ze uzivani zdravotnické technologie bude znamenat vysSi naklady
pro nemocnici, snad kratkodobé, nez pfi uzivani podobné technologie, ale bude to
vyvazeno usporami jinde. Lze si napf. pfedstavit, Ze pokud nemocnice nabidnou
preventivni cviCeni téhotnym Zendm (pokud je jeho zdravotni pfinos dokazan), aby se
vyhnuly téhotenskym bolestem panve a inkontinenci v pozdé&jSim Zivoté, zpocatku by to
pro nemocnici znamenalo zvySené naklady. Ale tyto budou vyvazeny néklady, k nimz
nedojde diky menSimu poctu a kratSim onemocnénim pozdéji v téhotenstvi a diky tomu,
Ze |éCba zavazné téhotenské panevni bolesti a inkontinence pozdéji v Zivoté nebude
potfeba.

Danské a kanadské smérnice rovnéz doporucuji provadéni analyz ze spoleCenského
hlediska (5,17), aby k témto situacim nedochazelo. Pokud chcete provést ekonomickou
analyzu z uzsiho hlediska, musi pro to existovat dobry ddvod. Tim maZze byt napf. to, Ze
zahrnuti jinych nakladud jen potvrdi vysledek dosazeny z uzsiho hlediska.

HTA jsou v nemocnicich provadény ¢asto a v ramci toho také ekonomické analyzy
zavadéni novych technologii v konkrétnich oddélenich. Tyto analyzy jsou ¢asto provadény
rychle a s relativné omezenym rozpoc¢tem. Navic je pro oddéleni nemocnice zasadni
ilustrovat dopad téchto opatfeni na rozpocet, viz kapitola 9.2.2. Pokud neni v téchto
situacich mozné provést ekonomickou analyzu ze spole¢enského hlediska se socialné
ekonomickou analyzou, mély by byt mozné disledky minimalné probrany ze
spolecenského hlediska. To plati samozifejmé i v jinych souvislostech, kdy neni mozné
provadét spole¢ensko-ekonomickou analyzu.

Nezavisle na tom, jaké hledisko zvolime pro konkrétni ekonomickou analyzu, musi byt
jasné, jaké naklady a dusledky zahrnuje, a ty musi byt v souladu se zvolenym hlediskem,
castecné pro zajiSténi porovnatelnosti riznych analyz.

9.5 Naklady

Naklady jsou ve spoleCensko-ekonomické analyze obvykle hodnoceny ve tfech fazich.
V prvni fazi je ur€ena spotieba zdroju souvisejicich s pouzivanim alternativnich
technologii. V druhé fazi je tato spotfeba zdroji mérena ve fyzickych jednotkach, tj. jsou
uréeny jednotkové naklady na spotfebu zdroju. Tento proces je podrobnéji popsan

v nasledujicich kapitolach.

9.5.1 Urceni spotieby zdrojia

Prvni krok pfi hodnoceni nakladi spociva ve stanoveni spotieby pfisluSnych zdroju
spojenych s uzivanim srovnavanych zdravotnickych technologii v souladu s perspektivou
analyzy. ldedlné je to jedina spotfeba zdrojl, ktera se ma dle oCekavani liSit mezi
srovnavanymi technologiemi i mezi pacienty (marginalni analyza), kterou je nutno
podchytit.
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V ekonomické analyze se spole¢enskym hlediskem musi byt zhodnoceno veSkeré ¢erpani
zdrojli, pokud je povaZzovano za relevantni a dulezité pro zkoumané technologie.

V analyzach provadénych z uzsiho hlediska maze byt uréeno mensi ¢erpani zdroji. Napf.
analyza provadéna jen z hlediska nemocnice se bude zamérovat jen na zdroje v systému
nemocnice. Je nutno rozhodnout, jaka relevantni ndkladova data je potfeba shroméazdit.
Mezi metody, které nam s tim mohou pomoci, patfi revize pfedchozich studii v této oblasti,
provadéni pilotnich studii, modelovani a odborné posudky (18). Také mlze byt pfinosné
vytvofit si rozhodovaci strom znazorfujici mozné prabéhy nemoci a Ié¢ebné moznosti,
zejména srovnavané technologie, a v ramci toho ziskat rovnéz prehled o spotfebé zdroju
spojenych s technologiemi, epidemiologickymi znalostmi a moznymi komplikacemi,
rehabilitaci atd. (16).

Tabulka 9.2 znazorfiuje rizné druhy spotfeby zdroju a naklady v souvislosti se tfemi

veskeré relevantni naklady.

Tabulka 9.2 Druhy spot Feby zdroj G a naklad G v ekonomické analyze

Hledisko Druh nakladi Spotteba zdroji
_ o Ptimé naklady — Zdravotnicky personal, 1éky, paroky, testy, kapitalové #&eni
fe) 2 V nemocnici (stroje a budovy), hospitalizai pobyt pacierit, ambulantni
é 8 navsgévy pacient, rezijni naklady (strava, o&ieni, teplo atd.),
> € (vyzkum a Skoleni)
X (]
Q Z
s
% Piimé naklady — Konzultace s obvodnim Iékem, praktikujicim odbornikem,
5 vV primarnim fyzioterapeutem atd., Iéky nadguipis (podil Danské statni sluzby
- N zdravotnickém sektoru |zdravotniho pojighni), varejné ptizkumy
(2]
e Pfimé naklady — v jinych Doméci pée a domaci oSgivani, spoléenské udalostidetns
%3 sektorech podpory pro Iékestvi (granty obci), pomoc
%) Ptimé naklady — pro Uzivatelské platby (Iéky, zulbgp dopravagas straveny
pacienta a rodinu Setenim/lI&bou, (neplacenyas straveny rodinou aiteli p&i
0 pacienty

Produkni ztrata/zisk ve | Zmény datasné pracovni neschopnosti padientiivodu nemoci,
spole&nosti snizena pracovni schopnostik\nemoci a invalidita nebo
produkni ztrata v pipac prediasné smrti

Budouci naklady Budouci nesouvisejici nakladgte zdravotnich naklad
vytvorenych v disledku prodlouzeni nebo zkraceni Zivota
pacienta

Produkéni ztrata je nakladem pro spoleénost z divodu nemocnosti (ztrata/snizeni
pracovni schopnosti v pfipadé nemoci a invalidity) a umrtnosti (produkéni ztrata v pfipadé
pred€asné smrti), viz tabulka 9.2. Je vSak nutno podotknout, viz Luce a kol. (15), Ze
hodnota snizeného pfijmu jizZ muze byt zahrnuta na strané U€inku v posuzovani QALY
(roky ziskaného Zivota v pIné kvalit€), coz znamena, Ze existuje mozné nebezpeci
dvojitého zapocitani nakladd vzniklych z produkénich ztréat.

Zahrnuti budoucich nesouvisejicich nékladl i produkénich ziskl v letech Zivota, kterych
Ize dosahnout IéCbou, je kontroverzni téma (15). Pokud budou zahrnuty produkéni zisky,
mély by byt zahrnuty i budouci néklady. Analyza, v niz jsou zahrnuty produkéni zisky a
spotfeba, je obvykle analyza citlivosti (viz kapitola 9.10).

Nehmotné naklady ve formé uzkosti, nervozity apod., které mohou vzniknout napf.

143 Prirucka pro hodnoceni zdravotnickych technologii



v dusledku Gc&asti v testovacim programu, nejsou zahrnuty na strané nakladu

v ekonomické analyze, ale mohou byt zahrnuty na strané G&inka pfi odhadu ochoty platit
nebo na vhodném misté v QALY (2). Kromé skute€nosti, Ze mohou byt zahrnuty na strané
acinkd, necerpaji zdroje z jiné spotieby (naklady uslé prilezitosti), coz znamena, Ze ve
skute€nosti nejsou pojimany jako naklady.

9.5.2 Nékteré dilezité nakladové koncepce

V ekonomické analyze je dllezité pochopit, jak by meély byt naklady kalkulovany ve vztahu
ke srovnavanym zdravotnickym technologiim. Rozdil mezi hodnocenim primérnych
nakladu a marginalnich nakladu je, Ze fixni naklady, napf. budovy a rezijni naklady, budou
zahrnuty v pramérnych nakladech, ale nikoliv v marginalnich nékladech, viz tabulka 9.3.
PFi rozSifeni programu vSak mize dojit k vétSimu nez pomérnému navyseni nakladu
vzhledem k rozsifeni, zatimco se u€inky mohou zvySit méné nez pomérné. Se zamérenim
na zmeény v ¢innosti v ekonomické analyze bude tudiz spojen zajem o ziskani odpovédi na
otazku jaké budou naklady v ddsledku trochu vétSiho nebo mensiho uéinku? Vypocet
marginélnich nakladd — ndklady navic na jednu vyprodukovanou jednotku navic (viz
tabulka 9.3) — zde budou pro rozhodovéni relevantni. Brouwer a kol. nicméné argumentuje
pro pouziti primérnych nakladl, pokud se jedna o srovnani dvou technologii s riznymi
potfebami infrastruktury, nebo pokud chceme zobecnit ndklady na celostatni Urovni (16).

Tabulka 9.3 Rizné nakladové koncepce

Celkové naklady TC Veskeré naklady spojené s proidumkoZstvi vystupu g;
TC=FC+VC

Fixni naklady FC Néaklady vzniklé pro produkci nesé na jejim rozsahu (FC),
nag. investice

Variabilni ndklady VC Naklady, které sesni s rozsahem produkce (VC), iamaterialy

Primérné naklady AC Naklady na vyprodukovanou jednotkA@Q=TC/q

Marginalni naklady MC Néaklady navic spojené s pkadijedné jednotky navic
MC = (TC na g + 1 jednotka) — (TC na g jednotekjc/aq

Prirastkové/rozdilové Rozdil v nakladech mezi dma technologiemi

naklady IC ICas=Cs—Ca

Casovy horizont je také faktorem pro hodnoceni pramérnych marginalnich nakladd

v ekonomickych analyzach. Fixni naklady jsou v delSim ¢asovém horizontu variabilni
naklady, protoze zde bude prostor pro zmény faktor produkce, napf. zavirani/otevirani
oddéleni (19). V delSim ¢asovém horizontu se budou marginélni naklady tudiz pfiblizovat
primérnym nakladim. Obracené to znamena, Ze nékteré zdroje nemohou byt skute¢né
realizovany v kratké dobé, napr. uSetfené dny pobytu na lGzku (14). Proto je dulezité, aby
byl vzat v vahu €asovy horizont problému rozhodovani, nez bude rozhodnuto o tom, jaké
naklady musi byt posouzeny.

A konecné lze rovnéZ posoudit prirastkové naklady, které ndm néco Fikaji o rozdilu

v nakladech mezi dvéma programy (rozdilové naklady), viz tabulka 9.3. Byvaji Casto
vykladany jako synonymum marginalnich nakladu, jako naklady navic na jednotku vystupu
navic, coz ovSem neni spravné. Prirastkové naklady jsou Ustfedni pro rozhodovani

o upfednostnéni vyuZziti jedné technologie pfed druhou v pfipadé, kdy neexistuje jasna
pfevaha, tj. kdy jedna technologie neni lepSi a levnéjSi nez s ni srovnavana alternativa (viz
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kapitola 9.9).

9.5.3 Méreni spotireby zdroju

Data o spotifebé zdroju Ize shromazdit riznymi zpusoby. Zpravidla se rozliSuje mezi
shromazdovanim budoucich nebo minulych pacientsky specifickych nebo

deterministickych dat.

PFi (prospektivnim) shromazdovani budoucich dat se pacientsky specificka spotfeba
zdroju obvykle méfi v souvislosti s klinickou studii. Typické jednotky pro méfeni spotieby
zdrojli jsou fyzické jednotky jako €as straveny na provedené praci, doba hospitalizace,
Iéky (druh a davkovani), pocet testu a vySetieni, po€et operaci, po€et navstév u vliastniho
obvodniho Iékarfe a jejich trvani, dny pracovni neschopnosti z divodu nemoci atd.
Dulezitost vstupu jednotlivych zdroji pro specifickou ¢innost uréuje Uroven podrobnosti
shromazdovanych dat, viz kapitola 9.5.1. Pfi (retrospektivnhim) shromazdovani minulych
dat se spotfeba zdroji neshromazduje pribézné, ale — jak termin naznacuje — zpétné,
napr. zasilanim dotaznik( pacientim ohledné nap¥. kontaktu s jejich vlastnimi obvodnimi
|ékari, absenci z divodu nemoci atd. nebo formou vypisl z registri ohledné doby
hospitalizace, spotfeby |éku atd.

V pfipadé deterministickych dat (pacientsky nespecifickych dat) se predpoklada stejna
spotifeba zdroju v praxi pro vSechny pacienty. Napf. pfi pouZziti standardnich Sablon pro
specifické operacni postupy bude rozumné predpokladat, Ze tyto standardni Sablony
predstavuji praimérnou spotfebu materialu pro jednotlivé pacienty, a bude pfirozené pouzit
spiSe toto, nez pocitat spotfebu materialu z ndhodného vzorku pacientd.

Existuje fada postupl nebo zdroja, které Ize pouzit ke shromazdéni a zméreni spotreby
zdrojl, jak je popsano v tabulce 9.4. Jak je uvedeno vySe, tyto zdroje se rozdéluji na
zdroje pro shromazdovani stochastickych a deterministickych dat a postup
shromazdovani budoucich a minulych dat.

Tabulka 9.4 Zdroje pro shromaz d'ovani a m éfeni dat o spot febé zdroj

Pacientsky specificka (stochastickd) data

Zdroje B/M Popis Typickéa data (piiklady)
Formul&e B Formul&e k vyplreni. Dodatek Detailni hodnoceni vSech dat o S zdroji
zaznani tykajici se ekonomickych dat pro | v nemocnici nebo u ambulantnich pacient
o pripadu (CRF klinické formul&e CRF. Wphovany |v klinické studii. Nap. paiet procedurgas,
prabézre klinickym spoteba materialu, hospitalizace.
pracovnikem/monitorem v klinické
studii. Poskytuje ramec pro
nejpodrobgjSi shromazeni dat.
Néakladové B Tyké se nenemoatich dat pouzitychPrimarni sektor (napnavstvy lékae), vlastni
deniky (denik) v pribéhu studie, ale je mozno je | vydaje pacienta, cestovni vydaje a cestdasi
pouzit i v nemocnici. Vypluje je absence v praci, také nemagnriidata.
prab&zne pacient nebo personal.
Dotazniky M Wopliuje pacient nebo personal za | Primarni sektor, vlastni vydaje pacienta, cestovni
(pripadré dany pfibéh nebo jeha@asti. Ripadré | vydaje a cestovnias, absence v préaci.
rozhovor) rozhovor.
Registry a M 1) Narodni registr pacieinta 1) doba upoutani nako, diagnostické a

datové systemy

administrativni systémy, 2) Registr
zdravotniho pojigini, 3) Registr

oper&ni kody, 2) data primarniho sektoru, 3)
vyplaty nemocenské, 4) speba €k
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nemocenské, 4) Farmaceuticka

databéaze
Pacientské M Prezkouméni zaznaima kardexovych| Hospitalizace, procedury, ambulantni névgt
zaznamy systént

Pacientsky nespecificka (deterministicka) data
Zdroje B/M Popis Typicka data (priklady)

Pilotni studie B/M Na reprezentativédsti pacient ve | Pracovni vstupd@as) skupin zagstnand, Iéky a
studii nebo podobnych pacientech |piehled o materiadluias hospitalizace paciént
(¢asové studie,iphled o materialech

Klinické M Existujici klinické databaze ve Délka hospitalizace, @get I&enych pacierit,
databaze specifickych oblastech zkoumané | mira komplikaci

choroby
Predchozi studieM Zdrojova data z kive publikovanych |Patet procedur, test jednotkové naklady

studii
Odborny -- Odborné hodnoceni sgeby zdrofi |V podstat veSkera data. Je vSak podstatné zvazit
posudek v jednotlivém pipack. Piipadré platnost a spolehlivost dat.

expertni panely.

Pozn.: B znamena shromazdovani budoucich dat a M minulych dat.

Rada zdrojul v tabulce 9.4 byva asto kombinovéna pfi shromazdovani dat pro specifickou
ekonomickou analyzu, jelikoZ je nutno zvazit zatéz pro pacienta a personal. Pfinosem
postupu shromazdovani primarnich dat, jako jsou ekonomické formulafe zaznamu

o pfipadu (CFR) vyplfiované klinickym pracovnikem a nakladové deniky vyplfiované
prubézné doma pacientem, je, Zze mohou byt zahrnuty pfimo jako soucast sbéru dat
klinické studie a zaroven shromazdovany (20). Nakladové deniky a dotazniky/rozhovory
mohou byt relevantni navic k CFR zejména pfi méfeni podilu spotfeby zdroja pacientem,
tykajici se primarniho sektoru, napf. navstévy u Iékare, a pacientova vlastni spotfeba
zdravotnich sluzeb, napf. volné prodejné Iéky. Kromé shromazdovani budoucich dat Ize
vyuzit i existujicich datovych zdroju ve formeé registri a systémul zaznamu o pacientech
(18). Prislusné registry zahrnuji administrativni systémy nemocnic a Dansky statni registr
pacientl (NPR), které mohou oba poskytovat informace v nemocniénim sektoru. Pro
primérni sektor je moznosti Registr zdravotniho pojisténi a dale Ize Cerpat data z Registru
nemocenské, pokud potfebujete Udaje o nepfitomnosti v praci z divodu nemoci. Obecné
je vSak nutno chapat, Ze Zzadné systémy ani registry nejsou konkrétné zakladany pro
hodnoceni dat o spotfebé zdroju a jejich podrobnost muze byt nedostacujici. Navic nejsou
vzdy zdarma a hodnoceni dat na statni trovni (NPR, Registr zdravotniho pojisténi,
Farmaceuticka databaze atd.) maze trvat dlouhou dobu. Statni institut vefejného zdravi
vydal seznam registru, které lze v rdmci zdravotnického sektoru vyuZzit (21).

Existuje rovnéz cela fada zdroju pro shromazdovani deterministickych a pacientsky
nespecifickych dat o spotfebé zdrojl, napf. pilotni studie, existujici klinické databaze,
predchozi studie a/nebo odborné posudky. Zde se spotfeba zdrojii méfi na prdmérného
pacienta, nikoliv na jednotlivého pacienta. U jistych klinickych databazi je vSak pfilezitost
ziskat pacientsky specificka data.

V minulosti bylo v ekonomickych analyzach obvyklé vyuzZivat deterministick4 data
o spotifebé zdrojq, tj. data nehodnocena pacientsky specifickym zpisobem. Ekonomické
analyzy jsou vSak stale vice provadény prospektivné v souvislosti s probihajicimi
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klinickymi studiemi, které umoZzniuji hodnoceni stochastickych dat o spotfebé zdroju (22).
Vyhodou toho je, Ze jednotliva data jsou ziskavana za spotfebu zdroji kazdym pacientem
u dané lécby, ¢imZ je umoznéna statistickd analyza néakladi a vysledkd ekonomické
analyzy, coz je pripad v klinické studii. Danské smérnice doporucuji uzivani prospektivnich
postupl shromazdovani dat o spotfebé zdroju (5). Jelikoz je cilem HTA vychazet

Z existujici literatury, bude ¢asto nemozné shromazdit budouci ekonomicka data, tudiz
budou muset byt vyuZita deterministick& data. Zde pak bude velmi duleZité provést
analyzu citlivosti (viz kapitola 9.10) pro otestovani toho, zda je platnost vysledku silna
vzhledem ke zmé&nam v Udajich o nakladech.

9.5.4 Hodnoceni spotieby zdroji

Jelikoz jsou naklady dany nasobkem cen a mnozstvi, tfeti fazi v posuzovani nakladu je
ocenéni cen formou jednotkovych nakladu. V ideélnim pfipadé by cena spotieby zdroju
méla odpovidat cené za nevyuzitou alternativnhi moznost investice (23), tzn. napfiklad, ze
cena, tudiz jednotkové naklady na vzacné zdroje, jako jsou napf. radiologove, musi byt
stanovena ve vysSi ¢astce nez smluvni hodinova mzda, protoZze hodnota jejich

e

alternativniho vyuZiti bude vysoka, pokud bude nabidka radiologl niZSi neZz poptavka.
Navic skute¢nost, Ze neexistuje normalné fungujici trh zdravotnickych sluzeb, znamena,
Ze v mnoha pfipadech neexistuji pfimé trzni ceny odpovidajici cendm za nevyuZitou
alternativni moznost investice, jen sazby (napf. v pfipadé dni na ltzku). Protoze je v praxi
slozité méfit ceny za nevyuZzitou alternativni moznost investice, je ¢asto nutné pouZzivat
sazby. Nékdy jsou k dispozici trzni ceny (jako napf. ceny lék(), ale ty nemusi nutné
odrézet ceny odpovidajici cenam za nevyuZzitou alternativni moznost investice (napf.

v monopolnich situacich). Nékteré praktické pfiklady ocenéni jednotkovych nakladd jsou
uvedeny v tabulce 9.5 niZe.

Tabulka 9.5. P fiklady jednotkovych naklad G v praxi pror Gzné vstupy zdroj G

Druh zdroje

Navrh oceréni v praxi

Prace Rimérnd mzdova sazba konkrétni skupiny persondiipépré upravena
0 odpracované roky)

Lek Nemocnice: nakladova cena. Primarni sektorootathodni cena Iékarny
(zahrnujici jaktast placenou uzivatelem, ta&st Danské statni zdravotni
pojistovny)

Material Nemocnice: nakupni ceny. Primarni sekt@stni platba pacienta

(pripadnd) (&astka hrazena Danskou statni zdravotni poyisou)

Investitni majetek
(zaizeni, budovy)

Provozni naklady + odpisy. Rioi odpisy z&izeni se vypéitavaji na
zaklad parizovaci ceny, doby odepisovani a sazby slevy @zz (2),
str. 88-95)

Rezie

Veskeré rezijni naklady nemocnic (Uklid,gidds\tleni atd.) jsou
rozc&klovany ,sestupé' nacinnosti od@leni, nap. rezijni naklady na den
na kizku (viz rovrez (2), str. 7481)

Hospitalizace
pacient (ubytovani)

Cena na den na vydaje spojené s ubytovanim pécresduvislosti
s hospitalizaci. Alternativnsestupné rozdeni, jak je uvedeno vyse.

Usla produkce das
straveny pacientem

Mzdové sazby (gimerné) upravené dle¢ku a pohlavi. V fipact uslé
produkce pipadré rozcEleny mezi sektory. Sénnice CCOHTA (17)
doporwiuji praimérnou mzdovou sazbu v oévi.
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Tyto jednotkové naklady se budou liSit v zavislosti na faktorech jako geografie, druh
instituce, kategorie pacientu atd., proto je nutné vynalozit maximalni opatrnost pfi
pouzivani zahrani¢nich nakladu v danskych analyzach kvdli rozdilim ve zdravotnickych
systémech a podminkach pracovniho trhu. To rovnéz znamena4, Zze ekonomicky prvek HTA
se nikdy nemUze skladat jen ze systematické revize literatury ekonomickych analyz
provedenych mezindrodné. Revizi literatury ve vztahu k ekonomice Ize primarné vyuzit
jako zdroj inspirace pro navrh a sbér dat v konkrétni ekonomické analyze a pro sbér dat

o ucinku (viz rovnéz kapitoly 3 a 4 o vyhledavani v literatufe a hodnoceni a kapitola 9.12).

Jakmile budou ocenény jednotkové naklady, Ize vynasobit spotfebu zdroja kazdého
pacienta souvisejicimi jednotkovymi naklady. Celkové naklady se vypocitaji souctem za
vSechny pacienty a pramérné celkové naklady na kazdou alternativu Ize vypocitat
nasledovné.

Obecné lze strategie pro stanoveni nakladu rozdélit do dvou celkovych pfistup: metoda
micro-costing a metoda gross-costing, které se liSi Urovni podrobnosti a prfesnosti (15, 24).
Micro-costing pfedstavuje pfimé hodnoceni (napf. asové studie) jednotkovych nakladl na
kazdy vstup pro lIé€bu konkrétniho typu pacienta. Je to metoda vysoce podrobna, tudiz
vysoce pfesna, na druhé strané je vSak naro¢na na zdroje a neni vzdy vhodna

k obecnému vyuZiti, protoZze naklady budou v jednotlivych mistech ¢asto kombinovany.
Naopak metodou gross costing, ktera je souhrnnégjsi, ziskame naklady lecby aplikaci statni
pramérné urovné na velké jednotky vstupl a vystupu, napf. skupina souvisejici

s diagnézou (DRG) nebo sazby za den na lGZku. Zde je podrobnost a pfesnost trochu
nizsi, ale na druhé strané tyto metody nejsou tak naro¢né na zdroje a jsou vhodnéjsi na
vSeobecné pouZziti na statni Urovni.

Zvolena uroven bude zaviset na potifebé presnosti, potfebé obecného pouziti,
proveditelnosti a ndkladech spojenych s pouzitim rznych metod (16). Metoda micro-
costing se ¢asto pouziva pro naklady, tudiz spotfebu zdroja, které jsou pro analyzu
klicové, zatimco méné kliCové néklady, u nichz pfesnost znamena méné, jsou
stanovovany metodou gross costing. Obé strategie se ¢asto uzivaji ve stejné analyze ke
stanoveni nakladd riznych forem spotfeby zdroji. Napf. v analyze minimalné invazivni
artroplastiky kyc€le srovnavané s tradi¢ni artroplastikou ky¢le bude zasadni zméfit spotfebu
zdroju v souvislosti s operaci velmi podrobné, protoZe rozdil bude hlavné zde. Na druhé
strané muaze pro stanoveni nakladu s hospitalizaci ,stacit* denni sazba za pobyt na I0zku,
protoZe tento parametr neni tak klic¢ovy pro analyzu. V HTA srovnavajici nizkostimulacni
IVF se standardni IVF na |éCbu neplodnosti se metoda micro-costing pouzije na stanoveni
nakladd tykajicich se 1é¢by IVF, zatimco sazby DRG se pouziji pro odhad nakladud
spojenych s narozenim ditéte (25). Metoda bude zvolena po navrhu analyzy HTA a
ekonomické analyzy.

Problém s pouzivanim DRG a ostatnich sazeb (napf. na platy vSeobecnych lékar)
spociva v tom, Ze tyto sazby jen zfidka odrazi ceny za nevyuZzitou alternativni moznost
investice, avSak existuji jako finanéni naklady na platby napf. nemocnicim a lIékafum za
jejich vstup zdrojd na Ié€bu pacientt (16). Proto je nejisté, zda tyto sazby pokryvaji
celkové naklady, napf. sazby DRG nezahrnuji odpisy budov a zafizeni, a v nékterych
pfipadech mohou existovat sazby urované politikou nezalozené na vypoctu nakladd,
napr. sazba DRG pro dlouhodobé hospitalizované pacienty.

Sazby DRG lze napf. pouzit, pokud je v ekonomickém hodnoceni kli¢ova frekvence
procedury, tj. upfednostnéni vyuziti tomografu pfed rentgenem pfi vySetfeni bolesti
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bederni patefe. Pokud vS8ak zkoumame samotnou chirurgickou operaci, napf. minimalné
invazivni artroplastiku ky¢le ve srovnani se standardni artroplastikou ky¢le, bude nutno
vyuZzit metodu micro-costing, aby byla zohlednéna spotfeba zdroja, kter4 se bude

u jednotlivych postup liSit (napf. doba operace a material).

Pokud je potfeba podrobnéjsi a rozsahlejSi popis odhadl nakladu ve zdravotné-
ekonomické analyze, odkazujeme napf. na Johnston a kol. (18), Brouwer a kol. (16),
Drummond a kol. (2), CCOHTA (24) a Alban a kol. (5).

9.6 Zdravotni prinosy

Zdravotné-ekonomicka analyza zahrnuje kromé posuzovani nakladl alternativnich
technologii také hodnoceni zdravotnich u€inkd nebo dusledkd dosazitelnych
technologiemi, viz kapitola 9.2.1. Pfimym dasledkem vyuziti zdravotnické technologie je,
Ze oCekadvame zmeénu zdravotniho stavu pacienta, kterou Ize zméfit formou méreni
vysledku v naturalnich jednotkach, nebo ocenit formou ziskanych rokd Zivota navic v piné
kvalité (QALY) nebo ochotou zaplatit (2). Uzivani technologie maze mit dalSi dusledky jako
napf. hodnota informaci v testovacim programu. To Ize zahrnout do QALY nebo ochoty
zaplatit.

9.6.1 Méreni vysledkii v naturalnich jednotkach

Jak je zminéno v kapitole 9.2.1, efektivita zdravotnickych technologii je posuzovana
v analyze efektivity nakladd v naturélnich jednotkach a prezentovana jako néklad na
jednotku ucinku. To je relevantni, pokud maji srovnavané technologie stejny cil (tudiz

v v/

stejné méfitko vysledku), nebo kde neni kvalita Zivota souvisejici se zdravim dulezita.

Uréeni

PFi volbé méfitek vysledku se rozliSuje mezi predbéznymi a kone¢nymi cilovymi parametry.
Predbézné cilové parametry se tykaji proménné zmén zdravotniho stavu v souvislosti

s pouzitim zdravotnické technologie (5). Pfedbé&znymi cilovymi parametry mohou byt
zastupna meéfeni, napf. snizeni krevniho tlaku v mmHg, méfeni cholesterolu v krvi

v mmol/l nebo pfihody (eliminované), napf. pocet spravné diagnostikovanych infarktu.
Predbézné cilové parametry se blizi vysledku klinickych studii, proto byvaji relevantni pro
klinické rozhodovani. Konecéné cilové parametry se naopak tykaji jistych ukazatell preZziti,
které odrazeji pravdépodobnost nebo Cetnost preziti v konkrétné definovaném intervalu
(5). Pfikladem konecnych cilovych parametry jsou ziskané roky Zivota nebo zachranéné
Zivoty. Konec¢né cilové parametry se vztahuji ke kone¢nému cili pro uzivani technologie,
nejen ke klinickému vystupu, proto maji vétsi relevanci pro pacienta a celkové stanoveni
priorit (2). Hodnoceni na zakladé konecénych cilovych parametrl umozriuje srovnani
riznych druhd zdravotnickych technologii, pokud jsou kone¢né dusledky srovnatelné.

A konecné lze efektivitu posoudit dle zdravotniho profilu pouze tehdy, pokud je technologii
ovlivnén jen zdravotni stav, nikoliv pfeZziti (viz kapitola 5.4). V analyze efektivity ndkladu
vSak nemohou byt méfeni zdravotniho stavu pfimo zahrnuta jako méfeni vysledku.**

1 Konecné cilové parametry zdravotniho stavu jsou mnohorozmérné profily, v nichz je kazdy rozmér

méren bézné. Opakem toho je zdravotni index (viz kapitola 9.6.2), ve kterém jsou rlizné rozméry zvazovany
spolecné do kardinalniho cilového parametru uzitecnosti.
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Méreni

Zdrojem dat o efektivité zdravotnickych technologii je I€karska literatura, napf. formou
systematickych revizi literatury nebo metaanalyz (viz kapitola 4.1.3) nebo klinické
databaze (viz kapitola 5.3). Efektivitu vSak Ize méfit rovnéz pfimo, pokud bude analyza
efektivity ndkladl provedena dopfedu v souvislosti s klinickou studii. MéFitkem vysledku
pak maze byt jeden z vysledku klinické studie. Nezavisle na tom, zda si zvolite revize
literatury, metaanalyzu nebo primarni studie pro generovani dat o ucinku, na kvalitu dat

v klinickych studiich se budou vztahovat stejné pfisna kritéria (viz kapitola 4.1.4). Klinické
studie musi byt vysoce kvalitni, randomizované a kontrolované a mit tu nejvy$si moznou
vnitini platnost. Zaroven je dalSim poZzadavkem pro data o efektivité v ekonomické analyze
relevance pro rozhodovani (2). Randomizované, kontrolované klinické studie poskytuji
data o efektivité technologii v populaci studie. Pfi zaméFeni na rozhodovani jsou vsak
poZadovana data o efektivité v denni praxi, tudiZz se zvySuje externi platnost a rozsah
obecné pouzitelnosti ekonomické analyzy. Pfi vybéru dat o Uu€inku musi byt proto interni a
externi platnost vyvazeny. Casto je vSak vhodné vybrat nejlepsi mozny klinicky typ a data
o ucinku a pfipadné provést nasledné modelovani, aby byla zahrnuta i efektivita v denni
praxi. Pokud byla posouzena data pro pfedbézné cilové parametry, je nutno postupovat
velmi opatrné pfi pfimé extrapolaci na kone¢né cilové parametry, pokud neexistuje jasné
biologické nebo Iékarské odlvodnéni. Nedostate¢na doba provadéni studie mize také

v klinickych studiich znemoznit pfimé shromazdéni dat, kromé jiného o ziskanych rocich
Zivota. Zde je mozZnosti extrapolace na zékladé dat z tabulek pfeziti a analyz (analyz
preziti) a Coxovy regresni analyzy (proporcionalni riziko).

Willaing a kol. (26) pouziva jako méfitka vysledku v analyze efektivity nakladu dietetického
vedeni v primarnim sektoru roky ziskaného Zivota a roky ziskaného Zivota bez IHD™, kde
se vypocitava riziko umrti pfed a po zasahu. Roky ziskaného Zivota se vyuZivaji jako
vysledek i ve zpravé HTA ohledné& og¢kovani starsich ob&an( proti chfipce (27). Casto se
vSak vyuzivaji i pfedbézné cilové parametry, napf. ve zpravé o CT cholografii, kdy
mérfitkem vysledku byly ,patologické nalezy” (28), a ve zpravé o chlamydiich, kdy byly jako
méfitko vysledku pouzity ,eliminované tézké komplikace* (11).

9.6.2 Roky ziskaného Zivota v pIné kvalité

Zdravotnické technologie ¢asto mivaji uc€inky na vice dimenzi, nez Ize do analyzy
zahrnout, pokud si vybereme vysledek méfreny v naturalnich jednotkach. Pokud ma vyuZziti
zdravotnické technologie vést ke zmé&nam kvality Zivota souvisejici se zdravim u pacientu
nebo prodlouzeni Zivota se zhorSenym zdravim, je potfeba pouzit analyzu uzite€nosti
nakladu. V analyze uzite€¢nosti ndkladu se U€inky méfi a hodnoti méfitkem uziteCnosti
QALY (roky ziskaného Zivota v plné kvalité). Roky ziskaného Zivota v pIné kvalité odrazeji
skute¢nost, Ze zdravotnické sluzby ve formé zdravotnickych technologii mohou ovlivnit
nejen zbytek Zivota (Umrtnost), ale i kvalitu Zivota b&éhem zbytku Zivota (hemocnost) u lidi,
na které je tato sluzba zamérena (29). Méfitko QALY je daleko atraktivnéjsi pro
rozhodovani nez hodnoceni vysledku v riznych naturalnich jednotkach, a tudiz i
atraktivnéjSi v kontextu HTA, protoze je méfitkem, které Ize pouZzit na vSechny populace
pacientl, choroby a IéCby a Ize je pouzit k provedeni srovnani mezi riznymi oblastmi a

technologiemi ve zdravotnickém sektoru (17).

Roky ziskaného Zivota v pIné kvalité (QALY) se vypocitavaji kvalitativni apravou kazdého
roku Zivota ziskaného lécbou s hodnotou QALY mezi 0 a 1, ktera odrazi uziteénost

15 IHD - ischemicka choroba srdecni
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zdravotniho stavu ve formé kvality Zivota souvisejici se zdravim béhem sledované doby.
Mezni hodnota QALY 1 znamen4, Ze pacientovo zdravi je perfektni (pacient je zdravy),
zatimco QALY o hodnoté 0 znamena, Ze pacient je mrtvy. Nékteré stavy jsou hodnoceny
jako horsi nez smrt, tj. hodnota QALY je zaporna. Mezi témito meznimi hodnotami je
mnoho zdravotnich stavi s rznymi stupni nemocnosti a invalidity, které budou menSsi nez
1. Napfiklad méfitko uzite€nosti EQ-5D zahrnuje 243 rlznych zdravotnich stavu.

Méreni

U kazdé zdravotnickeé technologie srovnavané v ekonomické analyze je nutno zméfit pocet
QALY jak pred, tak po pfipadné lecbé. QALY ziskané lé€bou pak Ize zhodnotit a vybrat
nejvyhodnéjsi technologii. Mohlo by se jednat o to - fiktivni pfiklad — Ze doméci dialyza
vede k trochu vy3sSi kvalité Zivota ve srovnani s nemocniéni dialyzou, tudiZz domaci dialyza
ma hodnotu QALY 0,7 oproti hodnoté 0,6 u nemocni¢ni dialyzy. Naopak mozna zbyvajici
doba Zivota je trochu delSi u nemocniéni dialyzy, protozZe je U¢inn&jSi nez domaci dialyza,
napr. 9 let oproti 8 letim. Pocet QALY pro doméaci dialyzu je tudiz 8*0,7 =5,6 oproti
9*0,6=5,4 u nemocniéni dialyzy, coz znamena zisk 0,2 QALY pro pacienta, ktery se
rozhodne pro domaci dialyzu. Na spole€enské arovni budou veskeré ziskané QALY
ziejmé souctem QALY ziskanych u kazdého jednotlivého pacienta. Celkova suma
ziskanych QALY musi byt nakonec srovnana s rozdilem v nakladech u téchto dvou
rozdilnych pfistupu k |é€bé dialyzou.

QALY se obvykle méfi pomoci jednoho z nasledujicich mnohorozmérnych méficich
nastroji uzite€nosti: EQ-5D nebo 15D, kde se vaha QALY odvozuje z populace
predstavujici prifez obecnou danskou populaci. Jedina véc, kterou je u této metody nutno
zajistit, je to, aby v riznych dobach v pribéhu studie (napf. pfed a po |éEbé) pacienti
vyplnili nastroj pro méfeni uzite¢nosti ohledné jejich zdravi ve vztahu k dimenzim ve
zvoleném nastroji. Nastavené preferenéni skore (vaha QALY) a algoritmus skére se pak
pouzije pro jednotlivé dimenze, kdy se pocet QALY ziskanych diky technologii stane pro
dany vzorek zjevnym.

Pouziti EQ-5D je popsano na internetovych strankach http://www.euroqol.org/, zatimco
Brooks a kol. (30) stanovi smérnice pro analyzu a vykazovani dat EQ-5D. Wittrup-Jensen
a kol. (31) odhaduje danské hodnoty pro EQ-5D, které rovnéz publikoval Szende a kol.
(32). Wittrup-Jensen a kol. (36) podrobné popisuje pouziti nastroje 15D (33-35) a
odhaduje danské hodnoty. Pro néstroj 15D existuji také internetové stranky
http://www.15d-instrument.net obsahujici kromé jiného dotaznik, registracni formulare atd.

V souvislosti se studii je nutno vybrat nastroj, ktery nejlépe vyhovuje ucelu studie a cilové
skupiné. EQ-5D byva Casto kritizovan, Ze je to pfilis hrubé méfitko, protoZe je slozité
ukazat rozdil v G€inku riznych lé€ebnych moznosti. Na druhé strané je tento nastroj
jednoduchy a da se rychle vyplnit na rozdil od 15D, ve kterém je tfikrat tolik otdzek a cela
fada moznych odpoveédi u kazdé otazky.

Haamann a kol. (37) je pfikladem zpravy HTA, v niz byly pouzity roky ziskaného Zivota
v plné kvalité a vyuZity vysledky QALY z pfedchozi studie.

Podrobnéjsi popis teorie a metody pro roky ziskaného Zivota v pIné kvalité a jejich vypoctu

viz napf. Drummond a kol. (2), Gold a kol. (8), Kaplan (38), Pedersen a kol. (39) a
Torrance (40).
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9.6.3 Ochota platit

V minulosti bylo v analyzach efektivity nakladt ¢asto pozorovano, Ze ,usetfené naklady"
za lé¢bu byly pouzivany jako méfitko zisku. To je v poradku, pokud uSetfené naklady
odréazi dominantni zisk z Ié€by. V mnoha pfipadech se vSak celkovy zisk sklada z vice
polozek, nez jsou uSetfené naklady. Jako pfiklad uvadime analyzu nakladu a pfinost
nutriéni podpory v pribé&hu pobytu v nemocnici, kdy se ocenované zisky z nutri¢ni podpory
hospitalizovanym pacientiim skladaji pouze z uSetfenych dni na luzku diky
predpokladanému dfivéjSimu propusténi pacientl (41). (Jednoduchd) uvaha tohoto druhu
ma vSak jasna omezeni, protoZze uSetfené naklady jsou daleko uzSim méritkem zisku a
Obecné v mnoha pfipadech neexistuje propojeni mezi uSetfenymi naklady a ocenénim
zisku programu jako takového ze strany jednotlivého spotfebitele/pacienta, napf. nutri¢ni
podpory nebo prevence silni¢nich nehod (42).

Ocenéni zisku proto Casto zahrnuje vice nez mozné uSetiené naklady. Namisto
uSetfenych nakladua Ize ziskat ocenéni IéCby ze strany konkrétni osoby/pacienta uréenim
maxima, co je pfisluSna osoba ochotna zaplatit za 1éCbu, tj. ve formé ochoty zaplatit. Na
normalné fungujicim trhu se hodnota zboZi rovna tomu, co je spotiebitel ochoten zaplatit,
a je vyjadrena trzni cenou. Na poli zdravotnictvi vSak takovy trh neexistuje, ¢astec¢né proto,
Ze vétSina zdravotnickych sluzeb v Dansku je hrazena z dani. Pokud ma byt hodnota
(pfinos) pro lidi z pouzivani zdravotnické technologie vyjadiena v penézich, musi byt
pouzity metody hypotetické ochoty zaplatit, jelikoZ hodnota neni viditelna pfimo z trhu.

Metody, které jsou pfednostné uzivany ve zdravotnickém sektoru, jsou podminéné
ocenovani a analyza diskrétni volby. V ramci téchto prizkumnych metod jsou osoby
dotazovany na svou ochotu zaplatit za Ié€bu v souvislosti s posouzenim zisku (dusledk)
v analyze nakladu a pfinost. Pomoci téchto metod jsou lidé na zakladé peclivé popsaného
hypotetického scénéfe pfimo dotazovani na svou maximalni ochotu zaplatit za dusledky
vyuZziti technologie (2). To se miZze tykat napf. ochoty zaplatit za nitrodélozni oplodnéni
(IVF), tudiz za zajisténi téhotenstvi nebo ditéte s urcitou pravdépodobnosti. V analyze
nakladu a pfinosl se odecitaji celkové naklady zdravotnické technologie od celkovych
maximalnich zisku, kdy se Cisty zisk vyjadfuje v penéznich jednotkach. Pozitivni isty zisk
znamena, Ze by technologie méla byt vybrana, protoze zisky prevysuji naklady. Pokud je
Cisty zisk zaporny, technologie by neméla byt zavadéna. V Setfeni ohledné ochoty zaplatit,
tudiz v analyze nakladl a pfinosu, existuje na rozdil od analyzy efektivity nakladu rovnéz
moznost ohodnotit i jiné dusledky nez jen zménu zdravotniho stavu diky vyuZiti
zdravotnickeé technologie. Proces, ktery osvétli zdravotni zisk, rovnéz néco znamena pro
hodnotu technologie. U IVF Ize pfedpokladat, Ze proces zahrnujici intenzivni hormonalni
stimulaci Zeny a nasledné vedlejsi ucinky a riziko pfiliSné stimulace, ovlivni vase ocenéni
IVF a jejiho vysledku. Skute¢nost, Ze jako potenciélni pacient mate moznost se

v budoucnu Ié¢it, pokud onemocnite, mize mit také hodnotu (hodnota moznosti). Tyto
dusledky, které se liSi od téch pfimo souvisejicich se zdravotnim stavem, Ize zahrnout do
Setfeni ochoty zaplatit v zavislosti na tom, jak a komu byly otazky polozeny.

Postupy Setfeni ochoty zaplatit se v souc¢asné dobé velmi rychle vyvijeji a byl vyvolan
obnoveny zajem o studie hypotetické ochoty zaplatit ve zdravotnickém sektoru, napf.

v dusledku zavedeni analyz diskrétni volby. Postupy Setfeni ochoty zaplatit se vSak stale
vyvijeji (a pravdépodobné stéle budou). Pfesnost odhadu je nejista a je kromé jiného
nejasné, zda se ochota zaplatit liSi podle rozsahu zvazované polozky. Odhady ochoty
zaplatit Ize vSak dobfe vyuzit k ur€eni preferenci u populace pro konkrétni zdravotnické
technologie, ale pfi pfimém vykladu konkrétniho rozsahu ochoty zaplatit zjiSténého studii
je nutno postupovat s opatrnosti. Danské predpisy rovnéz doporucuji, aby se postupy
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Setfeni ochoty zaplatit nepouzivaly samostatné, ale jen jako dopinék (5). V kontextu HTA
tyto postupy byly dosud vyuzity jen v nékolika malo pfipadech. Zejména ve Velké Britanii
se pokus diskrétni volby stal velice rozSifenym a je povaZzovan za vhodny néstroj pro vyvoj
produktd na poli zdravotnictvi i v jinych oblastech. Pokus diskrétni volby ma tu vyhodu (na
rozdil od metody podminéného ocernovani, kdy se hleda jen jedno zboZi/jedna sluzba), ze
urci relativni preference individualnich charakteristik spojenych se zdravotnickou sluzbou,
a to tim zplsobem, Ze je respondentim predloZena cela fada voleb mezi zbozim/sluzbami
a skrze tyto volby se charakteristika sluzeb systematicky upravuje. Tak Ize napf. (viz vySe
uvedeny pfiklad s IVF) urcit, jak pacienti ocenuji procesy oproti vysledkiim. Pokud je jako
charakteristika zahrnuta i cena, Ize v ramci téchto rliznych charakteristik urcit také ochotu
zaplatit. Postup diskrétni volby lze tudiZz povaZovat za postup, ktery miZze s vysokou
arovni podrobnosti zahrnovat preference populace a pacientt v ramci HTA. Podrobné;si
prozkoumani metody diskrétni volby viz jisté danské pfihlasky (43, 44).

9.7 Odecitani

Naklady a dusledky, které vzniknou za déle nez jeden rok, se v ekonomické analyze
odecitaji. Budouci naklady a zdravotni dusledky je nutno odecist, aby byla zohlednéna
skute€nost, Ze jednotlivci a spole€nost obecné maji pozitivni Casoveé preference, protoze
chtéji pfiznivé dasledky (jako je zdravotni pfinos) brzy, zatimco nepfiznivé dusledky (jako
néklady) chtéji odlozit (17). V praxi je nutno naklady a disledky odecist, pokud se jejich
nac¢asovani lisi, a je nutno vypocitat hodnotu (aktualni hodnotu) budoucich nakladu a
dasledkd v sou¢asné dobé, aby bylo mozno v ekonomické analyze porovnavat
zdravotnickeé technologie. Napf. naklady v testovacim programu vznikaji okamzité, zatimco
roky Zivota jsou ziskany pozdéji. Odecitani nelze zaménovat s inflaci. Pokud vSak
pouZzivate v analyze ceny z pfedchozich let, je nutno upravit ceny za pfedchozi roky a
prevést na aktualni ceny, aby byly naklady uslé pfilezitosti za spotfebu zdroju vyjadieny ve
stejné aktualni hodnoté (15).

PFi odecitani se naklady a dasledky vzniklé v t letech odepisuji vynasobenim koeficientem
1/(1+r)', kde r oznaduje zvolenou diskontni sazbu (13). Aktualni hodnota nékladd ve vysi

5 000 DKK, které vzniknou za 3 roky, bude pfi diskontni sazbé& 5 % &init 5 000/(1 + 0,05)° =
4 319 DKK. Aktualni hodnota zisku 250 QALY po 5 letech bude s 5% diskontni sazbou
odpovidat zisku 196 QALY v sougasné dobé (250/(1 + 0,05)°). Na pfikladu vidime, Ze
volba diskontni sazby je zasadni. V danskych smérnicich neexistuji doporu¢eni ohledné
zdravotnicko-ekonomickych hodnoceni a pouzivani konkrétnich diskontnich sazeb, ale

v ostatnich zemich se obvykle doporuduji sazby 3-7 % (8). Gold a kol. (8) doporucil jako
vychozi bod pouZzit diskontni sazbu 3 %, ale se zménou na 5 %, aby zajistil kompatibilitu
s dfivéjSimi studiemi, kde se €asto pouziva praveé sazba 5 %. Diskontni sazba 3 % se

v souc¢asnosti muze zdat pfiméfena, protoZe diskontni sazby jsou nyni obvykle nizké.
Vzdy doporucujeme, aby v analyze citlivosti byly ménény diskontni sazby za u¢elem
zjisténi jejiho vyznamu pro vysledek.

9.8 Modelovani ekonomické analyzy

V nékterych pfipadech bude potfeba v ekonomické analyze vyuZzit modelovani — at' jiz
aplné, nebo jen astecné. Sveédci pro to cela fada divodu, kromé jiného viz Buxton a kol.
(45). Extrapolace kratkodobych klinickych dat za u¢elem dlouhodobé predpovédi téchto
dat, napf. pravdépodobnost preziti nebo propojeni predbéznych cilovych parametru

s koncovymi cilovymi parametry muze vést k modelovani v ekonomické analyze.
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Provedeni kontrolované a randomizované klinické studie, které zajiStuje vysokou interni
platnost, vSak ¢asto naopak znamena, Ze studie ma nizkou externi platnost. Zde bude
nutné modelovat ekonomickou analyzu, aby bylo mozno provést zobecnéni o kazdodenni
praxi nebo mezi kraji v zemi. Jak je uvedeno dfive, mlze se stéat, ze v klinické studii bude
nova technologie porovnavana s placebem. Zde muze byt nutné v ekonomické analyze
pouzit modely k proSetfeni efektivity nakladd nové technologie ve vztahu ke kazdodenni
praxi. A kone€né zde nemusi existovat dostateCna ekonomické a klinick4 data, zejména

v brzké fazi vyvoje/zivotnosti zdravotnické technologie. Ekonomickou analyzu lze v takové
situaci modelovat zcela na zakladé nejlepSich dikazl a o¢ekavani, které mate.

V souvislosti s HTA se modelovani pouziva ¢asto, protoZe se snazi vzit jako zéaklad
existujici literaturu. Casto existuje dikaz o Gginku technologie formou klinickych dat, dat

0 preziti a/nebo dat ohledné kvality Zivota souvisejici se zdravim, a v takovém pfipadé se
spokojime se shromazdénim dat o nadkladech a jejich srovnanim s ucinky v modelu. Tento
pristup je bézné aplikovan napf. v britskych zpravach HTA, napf. (46, 47). Vyskytuje se
Casto i v danskych zpravach HTA, v€etné zpravy o testovani na chlamydie formou
domaécich testd, kterd vyuziva jak epidemiologicky, tak ekonomicky model vyvinuty

v zahranici s aplikaci danskych Udaju (11). Tato metoda byla pouZita ve zpravé o zavedeni
ocCkovani proti Zloutence typu B v ramci détského ockovaciho programu v Dansku (48) a
zpravé o preimplantac¢ni diagnostice (49).

Druhem &asto pouZzivanych modelud jsou rozhodovaci stromy a Markovovy modely.
Rozhodovaci stromy predkladaji sled moznych udalosti, kdy je kazdé z nich pfifazena
pravdépodobnost. Kazda cesta skrz rozhodovaci strom ukazuje jeden mozny sled udalosti
pravdépodobnosti a rozhodovani. Hodnotu kazdého mozného fetézce udalosti Ize tudiz
vypocitat a kazdy vysledek zvazit oproti pravdépodobnosti jejiho uskuteénéni (8).
Markovav model zahrnuje koneény pocet zdravotnich stavl, kterymi pacient maze projit

v pribéhu urcité doby. Podstatou toho je, Ze pacient se v konkrétni dobé (v kazdém cyklu)
bude vZzdy nachazet v jednom z téchto zdravotnich stavd. Mezi kazdym cyklem se pacient
muze presunout z jednoho zdravotniho stavu do jiného. Pravdépodobnost tohoto posunu
je dana pravdépodobnosti pfechodu. Markovovy modely jsou vhodné v pfipadech, kdy je
nemoc nebo Ié€ba charakterizovana opakovanim stavi nemoci nebo algoritmu 1éCby (2),
napf. u dialytickych pacientd, kdy mohou pacienti podstupovat hemodialyzu po nékolik
cykli/obdobi, a pak pfejit napf. na peritonealni dialyzu, postoupit transplantaci nebo
nakonec zemifit.

Nezavisle na tom, zda je modelovani nutné nebo zda lze ekonomickou analyzu zaloZit
pfimo na klinické studii, mize byt vhodné Cisté za ucelem ziskani Sirokého pohledu
sestavit rozhodovaci strom pro mozné toky pacientd, jak je uvedeno vyse.

Hloubkové prozkoumani modelovych studii viz napf. Philips a kol. (50), kde je uveden
prehled rlznych smérnic k provadéni modelovych studii a pfehled vhodnych praktickych
postupu pro tyto studie. Zakladni Uvod k modelovani uvadi Briggs a kol. (51), Drummond a
kol. (2), Keeler (52) a Buxton a kol. (45).

9.9 Kdy je zdravotnicka technologie nakladové efektivni?

Abychom mohli stanovit ndkladovou efektivitu srovnavanych zdravotnickych technologii, a
tudiz dospét k zavéru, ktera ze zdravotnickych technologii by méla byt upfednostnéna

z ekonomického hlediska, je nutno celkové posuzované naklady porovnat s celkovymi
ucinky posouzenymi pro kazdou z technologii, s odeétenim budoucich nakladd a G€inku.
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Uginky Ize méfit bud v naturalnich jednotkach, nebo v ziskanych letech Zivota v piné
kvalité (QALY), viz kapitola 9.6.

PFi porovnavani nakladl a ucink dvou technologii (napf. nové a staré technologie)
muazeme dospét k deviti moznym vysledkim, jak je znazornéno v tabulce 9.6.

Tabulka 9.6. Matrice rozhodovani na zéklad & efektivity naklad G

Nova technologie posuzovana | Niz8i (inek Stejny Uinek WSSi (Einek

vidi staré technologii En < Eo En=Eo En>Eo

Niz§i naklady 1. Rozhodnuti neni jasné — zadna4. Zavést novou technologii — nov@. Zavést novou technologii — nova
Cn<Co technologie nemérpvahu ma prevahu nad starou ma prevahu nad starou

Stejné naklady 2. Ponechat si starou technologii -5. Technologie jsou stejrdobré 8. Zavést novou technologii — nova
Cn=Co stard ma fevahu nad novou ma prevahu nad starou

WsSi naklady 3. Ponechat si starou technologii -6. Ponechat si starou technologii 9. Rozhodnuti neni jasné — Zzadna
Cn>Co star4 mé fevahu nad novou star4 mé fevahu nad novou technologie nemérpvahu

Rozhodnuti, které Ize pfijmout na zakladé analyz efektivity naklad( a uzite¢nosti nakladu,
je nejjasnéjsi ve dvou situacich. Jednou situaci je pfipad, kdy nova technologie vede

k vétSimu ucinku (napf. nékolik ziskanych let Zivota), a zaroven jsou jeji naklady stejné
nebo nizsi nez pfi uziti staré technologie. V tomto pfipadé je nutno jasné zvolit zavedeni
nove technologie, ktera nahradi starou, jelikoz dosahne vysSiho uc€inku za méné penéz
nebo za stejnou ¢astku. Nova technologie je nakladoveé efektivni, jelikoZz ndklady na
jednotku ucinku (napf. roky Zivota) jsou niZSi u nové technologie ve srovnani se starou
(Cn/En < ColEo). V takoveé situaci fikame, Ze nova technologie ma prevahu nad starou.
Druhou situaci, kdy je rozhodnuti zaloZzené na ekonomické analyze rovnéz jasné, je kdyz
naopak nova technologie vede k nizS8imu ucinku a je draZzsi nez staré technologie, nebo
naklady jsou stejné. V tomto pfipadé ma stara technologie pfevahu nad novou, protoze je
lepsi a levnéjsi, tudiz by méla byt ponechana jako nakladové efektivni (Cn/En> Co/Eo). DvE&
situace odpovidaji vysledkim rozhodovani 4, 7, 8, resp. 2, 3, 6 v matrici v tabulce 9.6.

V téchto situacich je nova technologie bud drazsi a lepsi (vysSi ucinek), nebo naopak
levnéjsi a horsi (nizsi Gsinek) ve srovnani se starou technologii. Zadna z technologii nema
prevahu nad druhou, jelikoZ jejich ndklady a G€inky jdou jinym smérem. Nevime, zda
vynaloZzime penize navic, abychom doséahli u€inku navic. Rozhodnuti o volbé technologie
tudiz nelze ucinit pouhym srovnanim nakladd a G¢inkd dvou zdravotnich technologii, jak
Ize v jinych situacich. Misto toho je nutno zvazit, zda ucinek ziskany navic diky nové
technologii (nebo naopak staré technologii) stoji za naklady navic. Zde se vypocitava
pomér efektivity prirastku ndkladd (ICER), ktery vyjadfuje naklady jedné jednotky G&inku
navic vyprodukované novou technologii, napf. cena dosazeni jednoho roku Zivota navic.
Vzorec vypoctu ICER uvadime nize.

Cnova - Cstara <?
ICER = Enova - Estara

To, zda bychom méli pfijmout novou (nebo starou) technologii jako nakladové efektivni
v situaci, kdy je drazsi a lepSi, bude zaviset na maximalni cené, kterou je osoba
odpovédna za rozhodovani ochotna zaplatit za Uc€inek navic (2). Déle zavér analyzy
efektivity nakladu jit nemuze, pokud Zadna ze srovnavanych technologii nema prevahu.

NizZe uvedeny pfiklad ukazuje naklady a ucinky raznych modelt ockovani proti chfipce
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u starSich ob&anu (27), viz tabulka 9.7.

Tabulka 9.7. Naklady, ucinky, pomér efektivity nakladl a pomér efektivity prirdstku nakladl
pro rizné modely o¢kovani proti chfipce

Model organizace Roky ziskaného Zivota Naklady (v hionech DKK)
A - nestrukturalizované usili 881 68,4

B - Praktické okovani, vlastni platba 1101 73,6

C - "Kodaisky model", zdarma 1453 34,7

D1 - Praktické skovéani, zdarma 1541 92

D2 - Praktické skovéani, zdarma 1541 69,3

Zdroj: Tabulka 9.6 v (27).

Neni hned jasné, ktery model by mél byt upfednostnén, ale zmapovanim odhadu v planu
efektivity ndkladl ziskame intuitivni pfedstavu o postaveni riznych alternativ, viz obr. 9.1.
ICER je dan sklonem spojnic riznych bodu. Je okamZzité jasné, Ze modely A a B Ize
odmitnout, protoZe nad nimi maji pfevahu jiné modely (jak C, tak D2 zajiStuji vice let
ziskaného Zivota za stejné nebo nizsi naklady). Stejné tak by se mélo zamitnout D1,
jelikoz je ziskan stejny pocet roku Zivota jako u D2, ale za vy3Si naklady.

Costs (millions of DKK)
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0 I I I I I I I I 1
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800

Years of life gained

Obr. 9.1 Grafické znazorn éni naklad G a U€ink 1 v planu efektivity naklad G
Costs (millions of DKK) = naklady (v milionech DKK)
Years of life gained = roky ziskaného Zivota

Diskuse o tom, zda je upfednostiovanou alternativou C nebo D2, je opét zalozena na
ekonomickych tvahach. C je levnéjsi, ale na druhé strané neposkytuje tolik let ziskaného
Zivota jako D2. C naklady ve vysi 23 880 DKK za rok Zivota ve srovnani s Zzadnou udalosti

(34,7 miliont / 1453 roku Zivota).
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VySe uvedeny vzorec pro vypocet ICER se pouZziva k vypoctu poméru efektivity pfiristku
nakladu pro alternativu D2 ve vztahu k alternativé C:

69,3 - 34,7 =0,393 mil. DKK
1541-1453

Jinymi slovy, naklady navic na rok Zivota navic ziskany upfednostnénim pouziti
organizacniho modelu D1 pfed modelem C €ini 393 000 DKK. Otazka je, zda se tyto
naklady vyplati vynalozit vzhledem k dosazenému zisku navic.

Pokud byla provedena analyza uZite€nosti ndkladl a byl vypocten pomér nakladd na
QALY u srovnavanych technologii, mohlo by byt v pfipadé neexistence prevahy provedeno
srovnani s predchozimi studiemi uziteénosti nakladd, v nichz bylo jako méfitko vysledku
pouzito QALY, a tudiz by se dalo posoudit, zda naklady na jeden ziskany QALY u nové
(nebo staré) technologie byly v pfiméfeném rozsahu ve srovnani s jinymi technologiemi a
oblastmi. Jak jsme uvedli dfive, neexistuji obecné aplikovatelné limity ohledné toho, co by
mélo byt povazovano za pfimérenou cenu QALY, i kdyz v minulosti byly ohledné toho jiz
predkladany navrhy, mezi jinymi se predloZil také Laupacis a kol. (53).

9.10 Vyporadani se s nejistotou v ekonomické analyze

Vysledky a zavéry z ekonomické analyzy budou v rizné mife obsahovat nejistotu ohledné
konkrétnich hodnot parametrl, pfedpoklad a spojeni. Jednim z divodu pro to je, ze
ekonomickeé analyzy se €asto zakladaji na datech ve formé deterministickych bodovych
odhadl bez rozdéleni a statistické odchylky. JelikoZ je vSak nejistota v centralnich
parametrech dualezita pro to, jak Ize vyuzit vysledek ekonomické analyzy v procesu
rozhodovani, musi byt nejistota v analyze systematicky vyporadana a kvantifikovana.
Tabulka 9.8 znazorriuje Sest druhu nejistoty v ekonomické analyze.

Tabulka 9.8 Mozné formy nejistoty v ekonomické anal  yze

1. Vstup dat Odrazi bodové odhady skntau hodnotu paramét? Nejistota mze byt
kromg jiného zgisobena metodou &tu dat jako nap odborny posudek
spoteby zdroj

2. Data vzorku Variabilita v datech vzorkuiZdé vzorky odebrané ze stejné populace
mohou vyprodukovatizna data ohlednspoteby zdrofi a nasledi
(vysledku)

3. Extrapolace Nejistota #pobena extrapolaci@dbéznych cilovych parametma konéné
cilové parametry a nejistota z extrapolace ¢asbvy horizont studie

4. Zobecnitelnost Mohou byt vysledky studované paqmia z mista studie aplikovany ob&cn
na jiné populace a mista? Nlappzsah pro obecnou aplikaci vyslédia
kazdodenni praxi

Parametr nejistoty

5. Analytické metody Neshoda ohledriznych metod v ekonomickych analyzéach, kdy volba
metody vede k nejistd vysledcich/z&rech, nap. zahrnuti odhadu
produkénich ziski.

6. Struktura modelu Nejistota ohledkonkrétni metody kombinace parantieirmodelu —
spojeni mezi parametry. Lze jiipadré otestovat zaloZzenim alternativnich
modefi

Nejistota
modelu

Systematicka kvantifikace nejistoty se sklada z provedeni analyz citlivosti a/nebo
statistickych analyz, coZ ukazuje osobé odpovédné za rozhodovani, jak pevny je zavér
ekonomické analyzy. Pokud se vysledek nezméni po provedeni zmén predpokladu,
parametru atd., o vysledku tvrdime, Ze je pevny a spolehlivy.
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Tabulka 9.9 Mozné formy analyzy citlivosti a statis  tické zpracovani nejistoty

Jednoducha Kazdy jednotlivy parametr (népmzdova sazba) se 2mi | Typ 1-5
Jednosngérnd” — pokazdé jeden — a je pozorovainék jeho zminy na

vysledek. Nejvice pouzivana, algi(j$) jednoducha.

Dobry za&éatek.

Jednoducha ,vicestma® | Na rozdil od ,jednosgrného* (fistupu se zrmi zarové | Typ 1-5
dva nebo vice paramét(scénée). Je realistisjsi, ale tim
slozitjsi, ¢im vice zngn probiha najednou.

Extrémy Na zéklaglanalyzy zakladnihoifpadu se provagi dvé |Typ 1,2, 3
analyzy se zatfenim na nejoptimisitéjSi a
nejpesimistitéjSi parametry. Ukazuje rozsah vysledku.

Prahovéa hodnota Wuje kritickou hodnotu (prah) jednokovice Typ 1-4
parametit, u nichz se zayry analyzy m&ni. Je pouZzitelna
pouze pro spojité veliny.

Pravdpodobnostni Rozsahy odchylek préimych jsou fifazené distribuce aryp 1-2

Q simulace Monte Carlo vybira hodnoty pro vSechny

-% promenné. Simulace praihne mnohokrat, takze se objevi

'g distribuce vysledku, u niz Ize odhadnout odchylku.

S Statisticka analyza — Nejistota (pro odchylku v populaci) je indikovana Typ 2
g v pripact dat vzorku distribucemi, odchylkou a intervaly spolehlivostop

kaZzdou prordnnou. Mozné testovani hypotézy.

Pozn. podle Briggse a kol. (54).

Analyzy citlivosti (viz tabulka 9.9) zkoumaiji citlivost vysledku, kdyz se predpoklady a
hodnoty méni. Po ekonomické analyze by méla vzdy nasledovat analyza citlivosti. Vypocet
intervall spolehlivosti nebo provadéni testovani hypotézy se obvykle déje nezavisle na
nakladech a tgincich. Casto se stane, Ze napf. rozdil v Gginku mezi dvéma technologiemi
neni statisticky vyznamny a zdravotné-ekonomicka analyza bude pak provedena jako
dfive popsana analyza minimalizace nakladul. Zde je problém, Ze statisticky nevyznamny
rozdil mGze byt zpasoben nedostatecnou silou studie demonstrovat mozny statisticky
vyznamny rozdil i tim, Ze v G¢inku neni Zadny rozdil (55). Proto se nyni vice doporucuje,
aby byly pro kombinovany pomér pfirtstku efektivity nakladd (ICER, viz kapitola 9.9.)
odhadovany intervaly spolehlivosti bud svépomoci, kdyZ jsou k dispozici data specificka
pro pacienty, nebo simulaci Monte Carlo, kdyZ jsou data deterministicka (56). Tyto metody
pak vyuZzije stochastickd analyza ke generovani distribuce nakladu a u€ink srovnavanych
technologii a k vypoctu intervalu spolehlivosti pro kombinovany ICER.

To Ize graficky ilustrovat kfivkami prijatelnosti efektivity nakladd (CEAC), které ukazuji
pravdépodobnost ndkladové efektivity technologie ve srovnani s jinou technologii pfi
riznych prahovych hodnotach ochoty zaplatit, tj. pravdépodobnost, Ze ICER bude pod
maximalnim pfijatelnym pomérem (57). Obr. 9.2 ilustruje kfivku pfijatelnosti efektivity
nakladu. Ta napf. ukazuje, ze pokud je prahova hodnota 100 000 DKK na jeden ziskany
QALY, existuje pravdépodobnost zhruba 70 %, Ze technologie bude povaZzovana za
nakladoveé efektivni. Pokud je prahova hodnota 200 000 DKK na jeden ziskany QALY,
pravdépodobnost, Ze technologie bude povazovana za nakladové efektivni, je nyni 90 %.
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Obr. 9.2 Priklad k Fivky p Fijatelnosti efektivity naklad 1 (CEAC)

Probability of the technology being cost-effective = pravdépodobnost, ze technologie bude
nakladoveé efektivni

Threshold value (cost per QALY gained) = prahova hodnota (cena za jeden ziskany QALY)

9.11 Podavani zprav

PFi vypoctu pomeérl ucinku nakladu, véetné pomért ucinku pfirdstku nakladu a jejich
srovnavani pro zvazované zdravotnické technologie, musi byt po dosazeni zavéra o jejich
nakladové efektivité vysledky zaclenény do zpravy HTA. V podavani zprav

o ekonomickych analyzach je nutné byt co nejpfesnéjsi. Vysledky i typ studie, vstupni data
a predpoklady musi byt popsany tak dikladné, aby byla analyza pro ¢tenare transparentni.
Pfedpoklady a potencialné citliva data a vysledky musi byt obménény a otestovany

v analyze citlivosti, aby bylo mozné dospét k zavérim o tom, jak pevna analyza je
(kapitola 9.10). Je to kvuli tomu, Ze ekonomické analyza je hodnoceni, kdy ,jsou vSechny
ostatni véci rovnocenné” a ve kterém napf. rozdily v kazdodenni organizaci, nakladech na
zafizeni atd. mohou byt zasadni a mohou se na jednotlivych mistech liSit. Ekonomicka
analyza je tudiz vysoce zavisla na kontextu, a aby z ni méli prospéch i ostatni a mohli
vyuZzit jeji vysledky, musi byt schopni se v ném orientovat a vidét analyzu ve svém
vlastnim kontextu. Kromeé tohoto dikladného a podrobného podani zpravy musi byt
ekonomicka analyza a jeji vysledky sepsany tak jasné, aby mohly byt zavéry postoupeny
prisluSnym cinitelim odpovédnym za rozhodovani, tj. zaméreni ekonomické analyzy

a HTA na vyuZiti pfi rozhodovani.

Kontrolni seznam pro ekonomickou analyzu uvedeny v kapitole 9.12.2 Ize vyuZit pro
sestaveni a podani zpravy o zdravotné-ekonomické analyze v souvislosti s HTA.
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9.12 Ekonomicky specifické aspekty literarnich revizi

Zdravotné-ekonomicka analyza by méla vzdy zacginat systematickou revizi mezinarodni
literatury v oboru, ktera je k dispozici. Z hlediska chronologického pofadku pfi provadéni
ekonomické analyzy by tato kapitola méla byt umisténa na zacatku celého oddilu, ale
protoze je pred provedenim takové revize literatury dalezité obecné pochopit zdravotné-
ekonomickou analyzu, umistili jsme tuto kapitolu az na konec.

Vzhledem k tomu, Ze jsou ekonomické analyzy vysoce zavislé na kontextu, byva jen
zfidka mozné aplikovat vysledky zahrani¢nich studii na Dansko, kde je zdravotnicky
systém vétSinou jinak organizovan i financovan. V urcitych pfipadech vSak nékteré
vysledky Ize pouzit — je napf. myslitelné, Ze by bylo mozné obecné preveést spotfebu
zdrojii u urgitych zdravotnickych sluZzeb ze Svédska na Dansko s tim, Ze by bylo nutno
vypocitat dejme tomu jen danské jednotkové naklady na pracovni neschopnost. Navic je
vzdy dullezité ziskat obecnou predstavu o mezinarodnich vysledcich, zejména o zvolenych
metodach, jesté predtim, nez se pustime do samotné analyzy. Nalezené socioekonomické
analyzy mohou poskytnout inspiraci pro vlastni analyzu a model muze byt pfipadné
aplikovan s danskymi daty. Proto je vzdy dullezité zadit systematickou revizi literatury, ktera
je k dispozici. Tato revize literatury ma dva kroky: 1. systematické vyhledavani a 2.
systematické hodnoceni literatury.

9.12.1 Vyhledavani v literature

Zasady pro vyhledavani v literatufe byly probirany jiz v pfedchozi ¢asti prirucky (kapitola
3), zde budeme popisovat jen podrobnosti souvisejici s vyhledavanim ekonomické
literatury.

Pfi vyhledavani zdravotné-ekonomickych analyz bude hlavni databazi Cochranska
knihovna v€etné databaze HTA a Databaze ekonomického hodnoceni NHS, Medline

a Embase. Pokud provedete vyhledavani v téchto databézich, mate zarucen Siroky prufez
existujicimi ekonomickymi analyzami v oboru. Muze vSak byt relevantni a dilezité rozsifit
hledani i na jiné databaze. Zde odkazujeme na Etext informacénich zdroji o hodnoceni
zdravotnickych technologii (HTA): http://www.nIm.nih.gov/nichsr/ehta/ehta.html , ktera
popisuje a odkazuje na ostatni relevantni databaze a moznosti vyhledavani ,Sedé”
literatury, a dale odkazujeme na kapitolu 3.3.

Cela fada databazi obsahuje terminologii MeSH pro ekonomické analyzy. Pro vyhledavani
v Medline a Cochranské knihovné (Thesaurus) jsou ekonomické analyzy (analyzy
efektivity ndkladl, uzite€nosti nakladu a pfinosl a nakladu) zafazeny pod ,Naklady

a nakladové analyzy“, zatimco v Embase (EMTREE thesaurus) jsou zafazeny pod
~Ekonomické hodnoceni“. Dale muze byt vhodné hledat pomoci volného textu, pfipadné
pouzit zkraceni, napf. ndklad* a zdroj*.

9.12.2 Hodnoceni literatury

Jakmile najdeme a vybereme relevantni literaturu, jak je popsano v pfedchozi kapitole

a v kapitole 4, je vyhodné provést systematické posouzeni literatury vzhledem ke kvalité,
vysledkdm a rozsahu obecného pouziti. Drummond a kol. sestavil kontrolni seznam, ktery
Ize vyuzit k hodnoceni zdravotné-ekonomické literatury. Tento kontrolni seznam uvadime
v pozménéné a zjednoduSené podobé v tabulce 9.10. PIna verze kontrolniho seznamu viz
Drummond a kol. (2).
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Tabulka 9.10. Kontrolni seznam pro ekonomické analy

zy

OCoO~NOOUID WNPE

. Byla poloZena dobfe definovana otazka? Tou bude jedna nebo vice otdzek HTA.
. Byla pro analyzu jasné stanovena perspektiva?
. Jsou v analyze popsany pfislusné konkurujici alternativy? Byly nékteré vynechéany?

. Je zdokumentovana efektivita srovnavanych technologii? Na zakladé jakych zdroji?

. Byly uréeny prislusné naklady a disledky odpovidajici celkové perspektivé?

. Jsou naklady a dusledky technologii zméfeny v odpovidajicich (fyzickych) jednotkach?
. Jsou néklady a dusledky hodnovérné ohodnoceny?
. Bylo zohlednéno rizné nagasovani nakladu a dusledkda? Odecitani.
. Byly provedeny analyzy citlivosti pro testovani nejistoty a testovani pevnosti analyzy?

10. Byly zavéry analyzy prezentovany jako pomeéry naklada ve vztahu k dusledkam,

zejména jako poméry efektivity pfiristku nakladd v pfipadé neexistence prevahy nékteré
z technologii?
11. Jsou zavéry platné a vhodné pro obecné pouziti?

Pozn. na zakladé Drummonda a kol. (2)

PFi uvadéni vysledku se doporucuje vysledky sestavit do souhrnné tabulky podobné
tabulkam dukazu pouzivanym pro systematické revize literatury u klinickych studii, viz
napf. tabulka 9.11. Prvni sloupec specifikuje studii / autora(y) a referencni Cisla, druhy
sloupec struéné popisuje cil studie a tfeti sloupec popisuje zvolenou metodu. Ctvrty
sloupec pak popisuje pocet + zemi + dobu trvani a paty uvadi, zda byla pouzita validovana
metoda. V Sestém sloupci pak nasleduje popis vysledku a tabulka kon¢i popisem
omezeni, ktera se vztahuji na studii, napf. vysledek metody a kontext (tj. interni a externi
validita). MUZete se samoziejmé rozhodnout uvést vysledky pfimo dle formatu a nadpisU
kontrolniho seznamu, ale tim riskujete ztratu prehledu ziskaného v tabulce dikaza.

Tabulka 9.11. Tabulka d ukazt — ekonomickych

Predmet: (piiklad: c

ukrovka typu 2)

Otazka: (piklad ohledi ekonomickych aspek}

Studie + autor Cil Metoda Ret + zend + Validovana metoda Zji&ni Omezeni
doba trvani
CDC Odhad efektivity | Model (semi- Hypoteticka Modelovani U vSech osob 25+ * Data o &inku
CDC cukrovka nakladi véasného | Markovova kohorta 10 000 v souladu se naklady na rok z DCCT (typ 1)
skupina efektivity | zjiSténi a I&€by simulace Monte | osob sowasnymi ziskaného zivota | * Analyza
nakladi cukrovky typu 2 | Carlo) USA zasadami zdravotni263 449 USD; zéakladniho fipadu
1998 (jednoduchy ekonomiky néklady na rok - bez &inku na
oportunisticky test ziskaného Zivota | CVD
osob nad 25 let) v plné kvalig: 56 | * Uginek
649 USD. prostednictvim
Efektivita naklad | HbAlc
lepSi u mladSich | * Nebylo
osob a zohledrgno
Afroamertani. nedodrzZeni
Souhrn zisku se | * Nebyly
vztahuje ke kvalit | zohledrény &inky
Zivota diky na kvalitu Zivota
odlozeni spojené
komplikaci, nikoliv' s diagnézou
k vice ziskanym | a zahajenim by
rokam Zivota
Necitliva na druh
testu.
METASTAR Odhad néklaiil Prebira model Wisconsin, USA | Predpoklady Pokud Nutno povazovat
Lee a kol. 2000 | nebo Uspor CDC + 12357 nabidnutycho CVD &inku na | piedpokladame | za ilustrativni
LKomunitniho piedpoklady testi zaklad UKPDS | 30% snizeni CVD | vypogitany giklad

testovani“ osob na
65 let

b CVD &inku
a nakladech

826 testovanych

Predpoklady
o nakladech

a 0 30 % nizsi
néklady l&by pro
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osoby
identifikované
testovanim,
testovani snizuje
néklady

Odkaz: Statni zdravotnicka rada (58)
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10 Syntéza a vyuziti

Prvni ¢ast této kapitoly popisuje slozité a dulezité kroky v procesu HTA, v némz musi byt
dosazené dil&i vysledky syntetizovany, aby poskytly zaklad pro rozhodovani, ktery muze
zodpoveédét puvodné poloZené otazky a ktery je vhodny jako konkrétni voditko. V této
kapitole uvadime celou fadu faktort a kritérii, ktera je nutno mit na paméti nebo zacélenit
do konkrétniho procesu. Druha ¢ast popisuje, jak zvySit moznost vyuZziti vysledkd HTA.

10.1 Proces syntézy v HTA
Mogens Hgrder a Helga Sigmund

Uzite€né rady a navrhy

* Syntéza se liSi od souhrnu dil€ich vysledkl analyz a pfesahuije je.

* Syntéza je navrZzena tak, aby shrnula, zvazila a posoudila dil¢i vysledky s ohledem na
poskytnuti jednoho nebo vice souhrnnych zavéru, pfipadné doporuceni.

*V procesu syntézy je nutno pfiradit kliCovy vyznam dosazeni nejvyssi mozné
prihlednosti dokumentace, zakladu pro metody, zajmu a skute€ného procesu.
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* Syntéza musi odrazet zpusob, jakym jsou problémy formulovany, prezentovat vysledky,
zdokumentovat vysledky co do pouzitych metod a uvadét metodologicka omezeni.

* Zaklad pro rozhodovani nemusi byt nutné jednotny, ale je nutno popsat vyhody

a nevyhody pfi predlozeni rliznych alternativnich feSeni nebo scénaru.

10.1.1 Obecné aspekty syntézy

Po dokonc&eni analytické faze HTA je nutno vysledky subanalyz shrnout, zvazZit a posoudit.
Tomu se Fika provedeni syntézy. Cilem syntézy je ziskat jeden nebo vice souhrnnych
zavéru a pripadnych doporuceni. V této souvislosti je nutno zduraznit, Zze HTA nemaji
vyprodukovat rozhodnuti, ale posoudit, integrovat a poskytnout znalosti ve formé podpory
rozhodnuti, ktera pak muZze vytvorit zdklad pro nasledujici proces rozhodovani. Zaklad pro
rozhodnuti nemusi byt jednotny. Casto jsou popsany vyhody a nevyhody nékolika
alternativnich feSeni, ktera musi byt postoupena na pfislusnou rozhodovaci Uroveri.

Co je minéno syntézou?
Pojem ,syntéza“ Ize definovat riznym zpusobem. V kapitole 4.2.2.2 (1) jsou citovany tfi
rizné definice:

1. Syntéza jako kombinace ¢&asti k utvoreni celku (pfimo srovnatelné)

2. Syntéza jako dialektickd kombinace teze a antiteze (vzajemné protikladné)

3. Syntéza jako kombinace ¢asto ridznych koncepcénich srovnani k utvoreni celku
(konstrukce vykladu).

Z hlediska syntézy v kontextu HTA je tfeti definice jasné nejobsahlejSi. To znamena, Ze
casti, které maji byt syntetizovany, jsou rdzné. To dale znamend, Ze bude nutno provest
vazeni a vyklady, které — spole¢né s ostatnimi metodami pfijatymi v HTA — by mély
splfiovat odpovidajici védecké pozadavky ohledné systémda, prahlednosti a pfisnosti.

V praxi se vSak ukazuje, Ze metody syntézy aplikované v HTA jsou zfidkakdy tak védecky
podlozené jako metody analyzy. Obvykle jsou vysledky analyzy HTA shrnuty

v neformalnim, nestrukturovaném procesu, ktery neni ve zpravé objasnén. Formalni
metody syntézy, jako napf. systematické skupinové metody, se v HTA uzivaji jen zcela
zfidka. Realizace takovych skupinovych metod je naro¢na na zdroje a ¢as, coz je slozité
zkombinovat napf. s napjatym rozpoc¢tem a rostoucimi naroky na kratSi dobu vypracovani
HTA.

Cim je syntéza slozita

Faze syntézy je jasné tou soucasti HTA, ohledné které existuje nejvétsi nejistota, navzdory
skute€nosti, Ze ma v HTA ustfedni roli. Z Cisté metodologického hlediska bylo zjevné
slozité zaclenit syntézu do systematickeé prace, ktera jinak charakterizuje pfistup v HTA.

Jednim z davodd muaze byt zvlastni umisténi faze syntézy, konkrétné na rozhrani mezi fazi
analyzy a sestavenim zakladu pro rozhodnuti — tj. mezi sférou védy a politiky. Mohou také
chybét znalosti o tom, jak jsou vysledky HTA skute€¢né zaclenény v zakladu pro
rozhodnuti, nebo jaky vliv bude mit vstup z HTA na rozhodnuti uskute¢néné v dané
rozhodovaci situaci.

Ve srovnani s tradicemi HTA v jinych zemich, kde jsou technologie a ekonomika ¢asto

jedinymi zohlednénymi prvky, dansky model HTA dale zahrnuje organizacni a pacientské
prvky. To ale ve skute€nosti nesniZzuje komplexnost procesu syntézy. Cim vice je pFistup
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SirSi a vice interdisciplinarni, tim naro€néjsi je syntéza.

10.1.2 Kroky v procesu syntézy

Formulace problému jako vychoziho bodu

Syntéza se sklada ze seskupeni dil€ich vysledkd, které jsou znamy pfedem, aby utvofily
celek. Proces syntézy neni vSak (pouhym) omezenym krokem v posledni ¢asti HTA, ale
probiha v celém procesu HTA. Jiz dfive jsme zduraznili, Ze vS8echny kroky v HTA je nutno
spatfovat jako vzajemné propojene€, coz je zjevne obzvlasté ve fazi syntéezy (2,3).

Faze syntézy je napojena pfimo na zacatek na fazi formulace problému. Zvlast dulezité
jsou pfi formulaci probléma tyto body:

* Jaké jsou otdzky celkové politiky?

* Jaké otdzky HTA maji byt zodpovézeny?

* Co je nutno proSetfit?

* Co bylo vylou€eno?

* Jaké alternativy maji byt prozkouméany?

* Kdo je cilovou skupinou pro vysledky vytvofené HTA?

*V jakém druhu rozhodovaci situace mé byt poskytnut vstup?

Proces syntézy lze provést pouze jako nedilnou soucast celkového HTA, pokud byly tyto
otazky ve fazi formulace problému pIné vyjasnény. Odpovédi na tyto otazky jsou klicové
pro postup provedeni syntézy jako procesu a pro to, jaky druh zavér a podkladu pro
rozhodovani Ize na zakladé toho poskytnout.

Pro proces syntézy jsou tudiz k dispozici informace o nasledujicich aspektech jako
vychozi bod: formulace problému, znalost iniciatora, cilova skupina, oekavana
rozhodovaci situace a vysledky provedenych subanalyz. KyZenym koncovym vysledkem
je, aby HTA ve své pIiné podobé objasnila veSkeré relevantni podminky a dasledky ve
vztahu k danému problému politiky/ planovani a utvofila vhodny zaklad pro rozhodnuti,
které mé byt prezentovano.

Syntéza zahrnuje relevantni aspekty

Komplexnost procesu syntézy do ur€ité miry zavisi na tom, o jaky druh HTA se jedna:
soustfedi se na jediny pfedmét, napf. jednu dobfe definovanou technologii, nebo je to
Siroka HTA srovnavaijici fadu alternativnich lé€eb nebo pokryvajici celou oblast nemaoci (viz
kapitola 1.2.4).

Proces syntézy zahrnuje vysledky relevantnich disledku a alternativ souvisejicich

s danym problémem. V HTA, kde je proces syntézy zaloZen na otazce aplikace
technologie/ 1éEby budou vysledky subanalyz tykajici se pacienta, organizace a
ekonomickych aspektu (pfipadné etiky) posouzeny ve vztahu k oblasti primarniho
zaméreni, konkrétné samotné lIécby. Bude mozné zahrnout posouzeni tykajici se moznych
alternativnich Ié€eb odpovidajicim zplsobem.

Ne vSechna HTA jsou vSak navrzena tak, aby posoudila, zda by méla byt pouzivana dana
technologie. Casto otazka stoji, jak méa byt pouzivana. Zde se asi nejedna o technologii
samotnou, ale o jeden z dalSich hlavnich prvk(, napf. organizaéni aspekty, které jsou pro
problém Ustfedni, a tudiZ budou oproti nim posuzovany ostatni aspekty.
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Souhrnné &ast syntézy se sklada z vyzdvizeni téch vysledka, které byly dosaZzeny pomoci
prisnych a relevantnich metod pro kazdy z dil€ich prvkd. Pfifazenim klicového vyznamu
metodologickému zakladu vysledkd budou uréeny limity externi platnosti vysledka.

PFi zvazovani prvkd je nutno usilovat o co nejvétSi moznou prihlednost. Napf. vyznamnou
roli miZze sehrat objasnéni nékterych dil€ich prvka ve vétSi nebo mensi mife nez jinych.
Pokud tomu tak je, mélo by to byt zjevné a mélo by byt odidvodnéno rozhodnuti pro
vypusténi konkrétnich véci. Navic je nutno vzdy specifikovat, co jsou dokumentované
znalosti (napf. urover dikazu), a co ne.

Systematicky pfistup a védecky zaloZzené metody jsou zakladnimi sloZzkami prace HTA.
Proto je cilem samo o sobé ve spojeni se syntézou vyslovné zdaraznit jakakoliv omezeni,
ktera mohou existovat ve vysledcich HTA. Existuje cela fada pfikladd, kdy HTA bylo
zdiskreditovano kvuli prevedeni vysledk, které HTA samo o sobé nebylo schopno
oduvodnit na zakladé metodologickych omezeni.

Proces syntézy by mél byt proto provadén se stalou zpétnou vazbou k metodam

a vysledkam jednotlivych dil€ich prvka v analyze, ale pfesto zalozen na tom, co je cilem
hlavniho problému. Tuto stalou zpétnou vazbu Ize v procesu syntézy ¢asto zkombinovat
se srovnanim s existujici literaturou ohledné daného tématu, aby bylo objasnéno, zda HTA
podporuje nebo rozsitfuje, ¢i se distancuje od jinych (mozna zahrani¢nich) HTA nebo
vysledkl vyzkumu z dil€ich oblasti.

Proces syntézy miZze vést rovnéz k potiebé ziskat doplriujici informace. Témi jsou obvykle
data tykajici se metodologickych omezeni v ramci oblasti jednotlivych subanalyz.

Jak jiz bylo zminéno, nejedna se vZdy o to, Ze proces syntézy objasni validitu metod

a vysledku. Na druhé strané vSak neexistuje tradice provadéni definitivni analyzy nejistoty
v souvislosti se syntézou v HTA. Minimalnim cilem v ramci procesu syntézy by mélo byt
zkatalogizovat prvky, ohledné nichZ panuje nejistota. Jednoduse to Ize provést pomoci
formulace vyhrad v ramci jednotlivych hlavnich prvkd, napf. ohledné ekonomickych,
organizacnich a pacientskych aspektt na zakladé dané technologie/léCby. Proces syntézy
ilustruje obr. 10.1.

Fermulation of
the problem

Ethics
“Conclusions” ) )
Technologyintervention
Limitations <reservations Patient

If relevant, supplement Y Organisation

Compareassess Econormy

Welght/assess Surnrmarise

Obr. 10.1 Proces syntézy

Formulation of the problem = Formulace problému
~conclusions” = Zavéry
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Limitations/reservations = Omezeni/vyhrady

If relevant, supplement = Pokud je to relevantni, doplnéni
Compare/ assess = Srovnani/hodnoceni

Weight/ assess = Zvazeni/hodnoceni

Ethics = Etika

Technology/ intervetion = Technologie/léCba

Patient = Pacient

Organisation = Organizace

Economy = Ekonomika

Summarise = Shrnuti

Zavéry a pfipadna doporuceni
Je nutno objasnit nasledujici otazky jako zaklad pro zavéry béhem pfedchozi faze syntézy:

* Jaké pozice byla zaujata (formulace problému)?

* Co bylo vySetfeno/objasnéno a s jakymi vysledky (analyzy, dil¢i vysledky)?
* Jaky je metodologicky zaklad vysledku (védecky zaklad)?

* Na zakladé jakych podminek vysledky existuji (omezeni/ vyhrady)?

Zavéry musi byt vyuzitelné jako vstup pro rozhodovani. Musi podporovat samotny politicky
proces, a zaroven uvadét jeho predpoklady.

»Zavéry* mohou mit ¢asto charakter doporuceni. To je obvykle pfipad, kdy jsou zvaZzované
body a hodnoceni syntézy podlozeny tak zasadnimi dikazy, Ze nelze pochybovat o tom,
jaké by mélo byt FeSeni. Obvykle vSak budou vysledkem HTA takoveé zavéry, které nejsou
jednotné a které poukazuji na nékolik riznych feSeni. K navrhu alternativnich feSeni nebo
scénarl musi byt pfilozeny presné vycty pro a proti kazdému jednotlivému feSeni a jaké
budou dusledky upfednostnéni jednoho feSeni pfed jinym.

Zavéry a mozna doporu€eni musi byt propojena na iniciatora a na rozhodovaci Urovenri, na
které je formulace problému zamérena. Jinymi slovy, musi byt navrZena tak, aby slouzila
jako zaklad pro proces rozhodovani na klinické, administrativni nebo politické Grovni.

V minulosti se osoby odpovédné za rozhodovani oekavaly, Ze procesy zvazovani a
méfeni béhem HTA povedou k ,jedinému spravnému* seznamu odpoveédi a jasnych
instrukci. Nyni uznaly, Ze to neni tak jednoduché. Nyni je to otdzka ziskani informaci, které
jsou podlozeny dlikazy a jsou co nejvice vSestranné, a co nejvétSiho ozfejméni mnoha
stranek zakladu pro rozhodovani — a tudiz propagace racionalnosti v nasledném procesu
rozhodovani.

10.1.3 Proces syntézy v praxi

Zpusob provadéni syntézy zavisi na tom, zda se jedna o rozhodnuti ,tady a ted”

v kazdodenni klinické praxi, nebo zda se jedna o vyznamné rozhodnuti s dalekosahlymi
dUsledky, které zahrnuje rlizné ¢asti procesu rozhodovani. Do tohoto kontextu Ize zaélenit
rizné a mnohdy rozporné zajmy zdravotnickych odbornikd, pacientd, administratorll nebo
politika. V referenéni skupiné projektu (viz kapitola 1.3) byvaji zastoupeny dulezité
zainteresovaneé strany.

V praxi to byva projektovy tym (viz kapitola 1.3), ktery sestavuje konecny z&klad pro

rozhodovani. Tento zaklad je jiz vystaven v pfedchozim procesu projektu, kde ¢asto
probiha koordinace a vzajemna aktualizace ohledné metod a vysledku. Koneéné
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seskupeni dil€ich vysledku je provddéno béhem faze syntézy, kdy je formulovan prvni
navrh odpovédi na pavodni otazky. Referenéni skupinu lze zapoijit riznymi zpasoby:
vyzadanim pisemnych pfipominek, setkanim s projektovym tymem nebo usporadanim
konzulta¢niho cvi€eni za ucasti referencni skupiny a jinych lidi, jejichZ pfipominky mohou
byt pro kone€&nou préci projektového tymu uzite¢né.

10.2 Vyuziti HTA
Camilla Palmhgj Nielsen

Uzite éné rady a navrhy

* VVZdy méjte na paméti cilovou skupinu HTA a analyzujte okolnosti, za kterych by bylo
mozno HTA vyuzit.

* ZvaZzte prekazky a potencialy pro vyuZziti HTA.

* Rozhodnéte, jak umoznit jeji vyuziti a jak k tomu mlZze pfispét projektovy tym.

* Naplanujte budouci vyuZiti v projektu jiz od za¢atku a poskytujte prabézné informace
osobam odpovédnym za rozhodovani.

10.2.1 Obecné aspekty vyuziti HTA

Je dulezité mit na paméti, Ze HTA neni samo o sobé rozhodnutim. HTA je vstup

pro rozhodnuti. To znamena, ze primarni cilovou skupinou HTA jsou osoby odpovédné za
rozhodovani. HTA maze jit pfimo k osobam odpovédnym za rozhodovéani nebo projit
nékolika administrativnimi fazemi, kde bude upraveno nebo doplnéno pfed samotnym
prijetim rozhodnuti.

Existuje rozdil mezi provedenim HTA a pfijetim rozhodnuti na zakladé HTA. Jak je
uvedeno v kapitole 1.1, sestaveni HTA primarné spociva v oblasti vyzkumu, zatimco jeho
vyuziti spo&iva v oblasti rozhodovani. Ukolem HTA je spojit tyto dvé oblasti, aby bylo
usnadnéno jejich vyuZiti. K tomu je potfeba aktivniho vstupu ze strany projektového tymu.
Je vSak nutno zduraznit, Ze odpovédnost za vyuziti HTA neni vyhradné na projektovém
tymu — je to rovnéz odpovédnost osob odpovédnych za rozhodovani, protoze vyzaduje
otevienost a ochotu ke spolupraci z jejich strany.

Obvykle mé& vyuziti HTA dvé faze. Prvni faze je zaméfena na zajisténi toho, aby osoby
odpovédné za rozhodovani vzaly vysledky HTA v Gvahu pfi svém rozhodovani. Motivem
v pozadi je vSak také to, aby HTA pfispélo ke zlepSeni kvality a efektivity vyuzivani zdroja
v danském zdravotnickém systému. K tomu je zapotfebi, aby se zavéry/doporu¢eni HTA
staly soucasti tvorby politiky a byly realizovany v praxi. Pokud osoby odpovédné za
rozhodovani dosahnou rozhodnuti, a poté si preji realizovat zavéry/doporuceni HTA,
predstavuje to druhou fazi vyuziti, viz obr. 10.2.
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¥ phase 2™ phase

HTA with conclusions — Policymaking” decision- — Implementation of
recommendations making on the basis of the policymaking
HTA and cther input decision

I

Cither input for
policymakings” decision-
making

Obr. 10.2. Dv é faze vyuziti HTA

1% phase = 1. faze

2" phase = 2. faze

HTA with conclusions/ recommendations = HTA se zavéry/ doporucenimi

Policymaking/ decision-making on the basis of the HTA and other input = Tvorba
politiky/rozhodnuti na zakladé HTA a dalSich vstupu

Implemetation of policymaking/ decision = Realizace tvorby politiky/rozhodnuti

Other input for policymaking/ decision-making = DalSi vstup pro tvorbu politiky/rozhodnuti

10.2.2 Analyza podminek vyuziti

Kdyz se HTA blizi k dokonc¢eni, tj. kdyZ jsou znamy vysledky a je tésné pred publikaci
zpravy, je nacase shrnout, co jiz bylo provedeno a co ma byt provedeno dale, aby bylo
usnadnéno vyuziti HTA a doporuceni, ktera obsahuje.

Vyuziti HTA mze byt usnadnéno na nékolika arovnich:

* Na vrcholné politické a administrativni Grovni, jednou z moznosti je pokusit se napojit
HTA na existujici procesy rozhodovani.

* Na instituCni Urovni je mozné zajistit seznameni zameéstnanct s HTA, aby védéli, Ze pfi
rozhodovani Ize vyuzit HTA.

* Na projektové arovni HTA je ukolem projektového tymu mit na paméti budouci mozné
vyuZziti v pribéhu projektu a zvazit specifické moznosti vyuZziti a realizace v ramci
zavéreCné faze HTA.

Abychom mohli pfispét k vyuZiti, je nutné analyzovat kontext, v némz Ize HTA potencialné
vyuzit. Rzné druhy projektdl HTA (viz 1.2.4) vyhovuji riznym druhim politickych procesu.
Je dulezité témto procestiim porozumét.

Je nutno také zohlednit hrace i procesy a zvazit rozsah zmén od faze planovani HTA,
protoZe okolnosti, za nichz mé byt pouzito, a podminky, které jej ovliviiuji, se mohou od
zacatku projektu do jeho dokonceni vyrazné zmenit:

* Zameéfuje se HTA na stejné primarni osoby odpovédné za rozhodovani, jak je definovano
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ve fazi planovani, napf. iniciatora (viz kapitoly 1.2.2 a 1.2.5)?

* Ktefi hra¢i mohou nyni pfispét k usnadnéni jeho vyuziti?

*V jakych existujicich procesech Ize HTA vyuzit (napf. rozpo&tove procesy)?

* Alternativné je nutné se pokusit o vytvofeni procesu rozhodovani vztahujiciho se

k danému HTA na zakladé konzultaci s osobami odpovédnymi za rozhodovani, pokud
neexistuje planovana situace rozhodovani?

* Jaké potencialy a prekazky vyuziti Ize ur€it?

10.2.3 Jak Ize usnadnit vyuziti HTA?

Jak je popsano v kapitole 1.4, je vhodné zaloZzit co nejpfimé&jSi napojeni na osoby
odpovédné za rozhodovani jiz ve fazi planovani. Pokud budou osoby odpovédné za
rozhodovani zapojeny jiz v této rané fazi, mohou pomoci definovat potfebu a zformulovat
politickou otazku, a tak co nejvice zajistit, aby pro né HTA bylo uzite¢né. Toho Ize
dosahnout napf. zapojenim (zastupcu) osob odpovédnych za rozhodovani do referenéni
skupiny, viz kapitola 1.3. Pro projektovy tym je rovnéz zasadni, aby bylo jiz ve fazi
planovani jasné, zda bude dokonceni pod ¢asovym tlakem (napf. ve vztahu k jednanim

o rozpoctu), aby byla zprava HTA co nejlépe natasovana vzhledem k potfebé rozhodnuti.

V pribéhu projektu je dilezité zajistit nezavislost na politickych zajmech, aby bylo mozno
informace zaloZzené na vyzkumu, které mé zprava HTA sdélit, vyprodukovat bez pferuseni.
V zajmu pozdéjsiho vyuziti HTA je vSak vhodné prubézné informovat osoby odpovédné za
rozhodovani, aniz by mély pfimy vliv na odborny obsah HTA. To Ize provést nasledujicimi
zpUsoby:

* informovanim osob odpovédnych za rozhodovani o aktualnim postupu a planovaném
dokonceni HTA, aby mohly pomoci s pfipravou situace rozhodovani, ktera bude
nasledovat neprodlené po dokonceni HTA

* informovanim osob odpovédnych za rozhodovani o obsahu HTA béhem projektu, aby
bylo zajisténo, Ze HTA nepfestane odrazet potfeby osob odpovédnych za rozhodovani, a
za ucelem pripravy jeho nasledného vyuZziti.

Pfi dokon&eni HTA je Ukolem projektového tymu zajistit, aby byla komunikace cilena tak,
aby se zprava dostala k pfislusnym osobam odpovédnym za rozhodovani, viz kapitola
11.2. Toho Ize dosahnout pfimym kontaktem nebo jinymi druhy komunikace.

A nakonec je nutno uvést, Ze projektovy tym ziské velky pfehled a znalosti v oblasti, kterou
v ramci HTA analyzoval, tudiz bude zvlast dobre kvalifikovan k tomu, aby pfispél

k realizaci rozhodnuti provedenych po HTA. Projektovy tym by mél proto zvazit, jak to
proveést. Ziskané znalosti mohou rovnéz pfispét k upozornéni na mozné trendy pfi pohledu
na vyhlidky a moznosti hodnoceni, viz kapitola 1.4.

10.3 Literatura pro kapitolu 10

1) Merriam-Webster, editor. Webster's ninth new collegiate dictionary. 9th ed.: G&C
Merriam-Webster Inc; 1989.

2) Dvretveit J. Action evaluation of health programmes and changes. A handbook for a
user-focused approach. Oxon, United Kingdom: Radcliffe Medical Press; 2002.

3) Dvretveit J. Metoder for utvardering av halso- och sjukvard och
organisationsforandringar: ett anvandaorrienterat perspektiv [Methods for the evaluation
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of health service and nursing care and organisational changes: a user-oriented
perspective]. Lund: Studenterlitteratur; 2001.

11 Zajisténi kvality a prezentace

Tato kapitola se tyka pfipravy zpravy HTA, ktera dokumentuje pfedchozi praci ve vSech
fazich a kterd muze byt nastrojem pro nasledny proces rozhodovani a pozdéjsi fazi
realizace. Pro splnéni tohoto pozadavku musi byt zajiSténa kvalita zpravy pred jeji
publikaci. Tato kapitola popisuje pfistupy a poskytuje instrukce pro zajisténi kvality a
prezentaci.

11.1 Oponentni posudek externich posuzovateli
Stig Ejdrup Andersen a Finn Bgrlum Kristensen

Uzite éné rady a navrhy

* Oponentni posudek predstavuje zajisténi kvality i podporu autora v konec¢né fazi psani.
* Vlyhradte na oponentni posudek dost ¢asu.

* Zaujméte aktivni a konstruktivni t¢ast v procesu.

Pfed publikaci zpravy HTA (od interniho nebo externiho projektového tymu) musi
minimalné jeden odbornik zhodnotit rukopis a podat navrhy na zlepSeni (provest
oponentni posudek). Ugelem oponentniho posudku, ktery Ize prelozit jako ,kriticky
posudek rovnocenné osoby* je pomoci autordm napsat rukopis, ktery bude zaroven
snadno Citelny, a zaroven bude na vysoké odborné arovni.

11.1.1 Obsah oponentniho posudku

Oponentni posudek Ize spatfovat jako podporu v konec¢né fazi procesu psani, kdy se
rukopis pfipravuje k publikaci. Aby vSak oponentni posudek pomohl zlepSit zpravy HTA,
autofi se musi celého procesu aktivné ucastnit, rozhodovat o navrhovanych zménéch

a zpravu v potfebném rozsahu revidovat. Je v zajmu vSech zuc€astnénych stran, aby méla
zprava HTA co nejvySsi kvalitu a aby jeji obsah byl pro cilovou skupinu snadno €itelny

a pochopitelny.

Jednotlivy autor nebo projektovy tym si je zfidkakdy védom vSech odbornych

a prezenta¢nich problému ve zpravé HTA a redaktofi obvykle nemivaji takové odborné
kompetence, které jsou nutné k posouzeni specifického odborného problému. Proto je
pravdépodobnéjsi, ze budou vesSkeré chyby a opomenuti opraveny pred publikaci, pokud
dostanou nezavisli odbornici pfilezitost si text podrobné precist. Posuzovatelé nemusi
hledat jehlu v kupce sena, ale mozné zlepSeni miaze €asto vidét jen osoba zvenku

s pfehledem nebo zkuSenostmi v oboru.

Zpravy HTA by mély byt vyvazené a transparentni. Text by mél byt logicky konstruovan,
mél by byt stru€ny a presny, ale zaroven dostatec¢né podrobny, aby &tenaf pochopil
zdlvodnéni a metodologii a uvédomil si metodologické problémy a vylozil jejich vyznam
pro vysledky. Vysledky by mély byt prezentovany jednotné a text by mél byt doplnén
prislusnymi nazornymi tabulkami a Ciselnymi Udaji. Méla by byt uvedena metodologicka
omezeni a probran jejich vyznam pro platnost vysledkl. Zavéry a doporuceni musi
vychazet z vysledka, které nebudou pfehnané interpretovany. Ctenaf by se také nemél
potykat s neohrabanymi, nejasnymi formulacemi se zbyte¢nym opakovanim. Proto je
ukolem odbornikd posoudit pouzitou metodologii, validitu vysledku, zavéru a doporucenti i
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¢tivost a rozsah rukopisu (viz pfiklad dopisu). Posouzeni by mélo rovnéz zahrnovat kratké
shrnuti rukopisu, jeho silné stranky (pozitivni zpétna vazba) a hlavni slabé stranky i
doporucéeni zmén, které by se mély provést pred publikaci.

Priklad dopisu posuzovateldm zprav HTA

Véazeni....,

dékujeme za Vas souhlas s posouzenim vySe uvedeného navrhu zpravy HTA. Posouzeni
je anonymni.

Statni zdravotnick& rada si preje publikovat snadno &itelné zpravy o vysoké profesionalni
arovni. Prosime Vas o urceni slabych a silnych stranek rukopisu, aby mohli autofi pfipravit
co nejuzite€né&jSi rukopis. Na zékladé otazek a vyzkumnych hypotéz HTA se prosim
zaméfte na vhodnost aplikované metodologie, platnost vysledku i na to, v jakém rozsahu
jsou zavéry a doporuceni zpravy podlozeny daty. Jelikoz zpravy HTA ¢tou Casto lidé, ktefi
sami nejsou odborniky v dané oblasti, prosime rovnéz o pfipominky k jazyku a rozsahu
zpravy a posouzeni toho, zda je shrnuti adekvatni a reprezentativni vzhledem k obsahu

a zaverm zpravy.

Vas posudek o maximéalnim rozsahu 3—4 strojové psanych stran A4 by mél obsahovat:

1. kratké shrnuti rukopisu,

2. silné stranky rukopisu (pozitivni zpétna vazba),

3. dulezité slabé stranky a opomenuti v rukopisu,

4. navrhy zmén pied publikaci rukopisu.

Pokud si myslite, Ze je s VaSim posouzenim rukopisu spojen konflikt zajmu, informujte nas
prosim co nejdfive.

VaSe posouzeni bude slouzit vyhradné k pouziti ze strany nakladatelt a autord, proto neni
nutné psat laickym jazykem nebo sepsat laické shrnuti. Autofi nebudou informovani o Vasi
totoznosti.

Za nakladatele se srde¢nym pozdravem

11.1.2 Oponentni posudkova procedura

Od prijeti rukopisu do jeho pfipraveni k publikaci to obvykle trva tfi az pét mésicu. Na obr.
11.1 je schematicky znazornéna obvykla oponentni posudkovéa procedura. Jakmile
redaktofi dostanou rukopis, posoudi ho. Autofi bud musi praci zménit, to se vSak stava jen
zfidka, nebo je rukopis obvykle pfimo prfedan externim posuzovatelim.

Kvdli interdisciplinarni povaze zprav HTA je nej¢astéji nutné najit dva nebo vice
oponentnich posuzovatell, napf. odbornik na organizaci, zdravotnich ekonomd,
lékaFskych specialisti nebo sociologu - minimélné jeden z nich by mél mit také obecné
znalosti o HTA. Jelikoz je vétSina HTA zprav v danstiné, redaktofi si obvykle vyberou
posuzovatele z jedné ze severskych zemi. Osoby se stfetem z4jmu, napf. blizci kolegovée
autort nebo osoby z vyzkumného prostfedi okolo autoru, jsou pfirozené od zacatku
diskvalifikovany. Néktera odborna prostfedi jsou v3ak tak mala, Zze muze byt slozité nalézt
nezavislé posuzovatele. Proto jsou autofi zprav HTA vyzyvani, aby navrhli kvalifikované
posuzovatele. Jejich totoZznost je vSak pfed autory vzdy utajena a byva odhalena jen ve
velmi vyjimecnych pfipadech a jen tehdy, kdyZ posuzovatel a redaktofi souhlasi.

Kazdy z posuzovateld, ktefi mohou byt chapani jako poradci redaktor( i autort, predlozi
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redaktorim své posouzeni a navrhy na zlepSeni. Obvykle ani posuzovatelé vzdjemné
neznaji svou totoznost, nekomunikuji spolu a nemusi se shodnout. V situacich, kdy dojde
k podstatnému rozdilu nazort, mohou redaktofi pozadat o posouzeni rukopisu dalSiho
odbornika.

Na zékladé posouzeni odbornikll se redaktofi rozhodnou, zda budou rukopis publikovat.
Rozhodnuti redaktort véetné externiho posouzeni je predlozeno autoriim. Ve vétsSiné
pripadl Ize rukopis publikovat po jeho revizi ze strany autoru a jejich odpovédi na kritické
pfipominky a navrhy na zmény ze strany posuzovatell. MiZe se jednat o pouhé technické
doladéni, ackoliv Casto je zapotfebi provést i radikalni zmény rukopisu.

Jakmile je revize dokoné&ena, rukopis se predlozi redaktoriim spole¢né s doprovodnym
dopisem uvadéjicim provedené zmény. Autofi mohou rukopis zménit podle navrhu apiné,
nebo jen ¢aste¢né, ale mohou i nesouhlasit s redaktory a externimi posuzovateli ohledné
jednoho nebo vice bodd, a tudiz odmitnout provedeni zmén v rukopisu. V takovém
pfipadé by mélo byt v doprovodném dopise uvedeno podrobné zdivodnéni.

Redaktofi znovu posoudi rukopis. Jeho konecné prijeti pisemné potvrdi autordm a rukopis
je pak predan ,vydavatelim HTA", ktefi slouzi jako poradci autord v souvislosti s kone¢nou
Upravou a publikaci.

Maruscript
1 .‘_ . ¥
Authors revise y. Editor's assessment
Peer review by one or several experts

J

v
Authors revise *— Editor's assessment based on peer review

Manuscript ready for publication

Obr. 11.1. Oponentni posudkova procedura

Manuscript = Rukopis

Authors revise = Revize ze strany autor

Editor’s assessment = Posouzeni ze strany redaktord

Peer review by one or several experts = Oponentni posudek jednoho nebo vice odbornik
Authors revise = Revize ze strany autort

Editor’s assessment based on peer review = Posouzeni ze strany redaktort na zakladé
oponentniho posudku

Manuscript ready for publication = Rukopis je pfipraven k publikaci

11.2 Prezentace a kontakty s tiskem
Lisbet Knold a Stig Ejdrup Andersen
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Uzite €né rady a navrhy

* Hodnoceni zdravotnické technologie by mélo byt aktivné komunikaéné prezentovano.

* Je nutné ziskat nékteré nastroje jazykovych a vypravécich postupu, aby prezentace byla
vuci neodbornikim pasobiva.

* PFi pfedkladani sdéleni je nutno urcit pointu a uvést jen to, co se k této pointé vztahuje.

* Cim vice je podle &tenare téma irelevantni, tim vétsi jsou kladeny naroky na text

z hlediska motivace ¢tenafd.

* Text by mél byt Zivy a pfitazlivy, vyhnéte se tézkym sloviim a zastaralym vétnym
strukturdm, které by mohly ¢teni ztiZit.

Prezentace a komunikace spodivaji v mnoha vécech a mohou se ubirat rGznymi sméry.
Tato kapitola se tyka prezentace védeckého materialu. Soustfedi se hlavné na prezentaci
novinek, tj. jak zformulovat sdéleni a jak spolupracovat s tiskem. Tyto postupy Ize vyuZzit
rovnéz v souvislosti s jinymi druhy prezentace. Napf. pokud jako vyzkumny pracovnik
musite svuj vyzkum predlozit laikim nebo jinym odbornikim, ktefi nemaji znalosti daného
tématu.

Hodnoceni zdravotnické technologie by mélo byt aktivné komunikaéné prezentovano. | ty
nejzajimavéjSi zpravy si samy nenajdou cestu k osobam, které by mély vysledky zajimat -
i kdyZ vysledky splfuji seriézni vyzkumné standardy.

Vyzkumni pracovnici vSak obvykle prezentaci vénuji jen mélo asili, zejména kvali témto
tfem chybnym pojetim:

* Ze dukazy podloZené vysledky jsou upfednostriovany vyhradné diky vysoké kvalité,
* 7e dukazy podloZené vysledky presvedci cilové skupiny vyhradné diky vysoké kvalité,
* Ze jakmile jsou vysledky znamy a pfijaty, automaticky vedou ke zméné klinické praxe.

PFi mnozstvi konkurenénich zprav je v8ak nutné vynalozit zvlaStni snahu o to, aby se
pfijemci s vysledky vaSeho vyzkumu seznamili.

Klini¢ti pracovnici, politici a dalSi osoby odpovédné za rozhodovani své znalosti aktualizuji
i prostfednictvim denniho tisku (Ragna Levi 2004)*° (1).

11.2.1 Ktery postup Ize pouzit?

Zaveéry projektu HTA Ize zvefejnit v celé fadé médii, napf. v sérii DACEHTA,

v informacénich mailech nebo newsletterech, na internetovych strankach DACEHTA
(www.dacehta.dk), v dennim nebo obchodnim risku nebo jinych médiich. BohuZel
neexistuje recept na uspésné vyvolani zajmu okoli o dany projekt. Pokud chcete vyvolat
zajem o svUj vyzkum a pfispét k prfevedeni doporuéeni do praxe, sdélovaci prostifedky jsou
klicové. Pokud vyuzijete nékolik druh(i sdélovacich prostfedkl zaroven, zvysi to
pravdépodobnost, Ze se zpravy dostanou k tém spravnym usim (2). Existuje cela fada
moznosti, napf.:

* konference

* Elanky ve védeckych ¢asopisech

* ¢lanky v odbornych Casopisech

* debatni sloupky v dennim tisku

* tiskové zpravy pro elektronicka média

18 pfednaska ,zaméfeni na prezentaci” v letni kole HTA Statni zdravotnické rady, ¢erven 2004.
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Osobni kontakty a tvurci vefejného minéni v dané oblasti mohou k prezentaci vyznamné
prispét. Témi mohou byt napf.:

* ¢lenové projektového tymu
* ¢lenove referencni skupiny nebo Fidiciho vyboru
* ¢lenové oddéleni nebo organizaci zapojenych do projektu

11.2.2Jak prezentovat védecky material

Je nutné vyjadrit ucel své prezentace a znét realitu pfijemce, aby bylo mozné uc&inné
prezentovat védecké znalosti cilové skupiné. Déale je nutno zvazit, jak nejlépe vyuZzit
vlastni znalosti o pfijemci pfi sestavovani vhodné prezentace na miru. Co by mél pfijemce
védét a jaka forma potfebam této osoby nejlépe vyhovuje (3)?

Muzeme hovofit o tfech rlznych pojednanich, kazdé s vlastnim tcelem, tudiz se svou
vlastni cilovou skupinou a standardy, jak prezentovat zpravu: 1. védecké sdéleni, 2.
odborné sdéleni a 3. odborna prezentace.

Védecké sdéleni probihd mezi odborniky a je zaloZeno na pfedpokladu rovnosti a symetrie
mezi tim, kdo zpravu sdéluje, a tim, kdo ji pfijima. Maji spole¢nou technickou feg,
spole&né znalosti a myslenky a dodrzuji stejna pravidla védeckého charakteru. U&elem
sdéleni je rozsifit nové znalosti a informovanost v odborné oblasti pomoci védeckého
zdlvodneéni.

Odborné sdéleni rovnéz probih&d mezi kolegy, ale zde je ucelem vyfeSit odborny problém
pomoci existujicich znalosti. Mohlo by se napf. jednat o pfipad, kdy dva Iékafi probiraji
anamnézu pacienta. Zde rovnéz existuje symetrie a soulad ve formé spolec¢nych
odbornych predpokladd, odborné terminologie a dukazu.

Odborna prezentace mezi odbornikem a laikem - na rozdil od dvou pfedchozich -
neprobiha mezi dvéma rovnocennymi stranami. Komunikace je zaloZzena na nepodobnosti
(asymetrii). Jako priklad vezméme komunikaci mezi [ékafem a pacientem nebo bankovnim
poradcem a klientem (ktery by mohl byt Iékafem a v této situaci vSak laikem). Prezentace
probih& na odborné Urovni, ale sdélujici osoba musi vybrat takovy obsah, ktery je pro
pfijemce relevantni, a prezentovat jej v takove formé&, aby k pfijemci pronikl. Pokud se to
ma povést, je potieba vic nez jen prelozit odbornou terminologii do laického jazyka. Navic
je nutno prelozit a uzpusobit zpravu do néceho uzite€ného pro pfijemce, ¢emu je prijemce
schopen porozumét ze své pozice.

VétSina vyzkumnych pracovnikl je obezndmena s védeckou a odbornou komunikaci, ale
musi si osvojit nékteré lingvistické a vypravéci techniky u€inné prezentace neodbornikim,

zejména kdyZ se jedna o prezentaci komplexnich problém( od zakladu nekvalifikovanym
prijemcim. Neni mozné nekriticky pfevadét standardy z jednoho pojednani do jiného.

11.2.3 0d zpravy k novinovému textu
Modely vypraveéeni

Védecké zpravy a ¢lanky obvykle zacinaji zakladnimi informacemi a ivodem k tématu,
pak nasleduje podrobny popis postupu a nakonec zavér (obr. 11.2). VeSkera relevantni
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data jsou zde uvedena a tvrzeni jsou podloZzena odkazy na zdroje. Tento akademicky
model vypraveéni je zaloZen na logice divodu a dusledku, ktera pfijemce dovede
k oddvodnénému zaveéru.

V novinovych &lancich a textech pro internetové stranky je nejprve uvedena pointa. Pak
nasleduji zakladni informace, pfedpoklady a podrobné informace o tématu. Tato
konstrukce se nazyva také novinarsky model vypravéni (nebo novinarsky trojahelnik) (obr.
11.3). Ctenéfi jsou predkladana jen data, kterd jsou pro hlavni pointu uZiteéna,

v samotném ¢lanku neni nutno uvadét dokumentaci ani zdroje.

Novinarsky model vypravéni se muze jevit jako agresivni a postulativni, ale ma velké
prezentacni vyhody, kromé jiného také to, ze pfijemci se hned dozvi, o Cem text je,
a i kdyz si precte jen nékolik prvnich fadek ¢lanku, pochyti to nejdalezitéjsi (4).

Exciternent Background and methods
Results
Interpretation
The point

Time

(D¢
E\

Obr. 11.2. Akademicky model vyprav
Excitement = Zaujeti

Time = Cas

Background and methods = Pozadi a postupy
Results = Vysledky

Interpretation = Vyklad

The point = Pointa

Exciterment

The point
Assumptions
Elaboration
Dietails

Time

Obr. 11.2. Novina Fsky model vyprav éni (novinovy trojuhelnik)
Excitement = Zaujeti

Time = Cas

The point = Pointa

Assumptions = Pfedpoklady
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Elaboration = Elaborace
Details = Podrobnosti

Sestavovani blokd novinového textu
Novinovy text musi mit zajimavy nadpis, aby pfilakal pozornost ¢tenare. Nadpis by mél
zaujmout, vyburcovat a byt vystizny.

Za nadpisem hned nasleduje podnadpis, ktery ve 3-4 fadkach shrnuje text. Kromé toho,
Ze podnadpis poskytuje stru¢ny Uvod k textu a rozvadi nadpis, mél by také zaujmout
pozornost ¢tenaru, aby chtéli Cist dal. Otazka ¢tenare ,,Co to pro mé znamena?“ by méla
byt zodpovézena velmi rychle.

Podnadpisy rozdéluji text do dilich oddilt, ukazuji ¢tenafi, kde si vyhledat prislusné casti
a umoznuji mu preskakovat na ¢asti, které shledava zajimavymi. Podnadpisy jsou
obzvlast dulezité v internetovych textech, které Ctenar ¢asto Cte rychle (4).

Nez zacnete psat, vezméte v potaz téchto pét zakladnich otazek:
* Na koho je text zaméfren?

* Co je pro pfijemce relevantni védét?

* Jaky by mél byt ton textu?

* Jak by mél byt text napsan?

Cilova skupina

Uspé&sna prezentace vychazi ze zakotveni pFijemce ve svété a z toho, co cilova skupina
povaZuje za relevantni. Zde je mozno vyuzit zkuSenosti ziskanych b&éhem projektu, kdy
jste byli Casto v kontaktu pravé se skupinami, kterym chcete své zavéry prezentovat.

Projekty HTA mivaji ¢asto nékolik relevantnich cilovych skupin, napf.:

* Cinitele odpovédné za rozhodovani ve zdravotnické administrativé (kraj, obec)
* politiky (mistni, krajské a statni)

* vedeni nemocnic a oddéleni

* |ekaFe z nemocnic, prakticke lékare

* stdtni a mezinarodni prostiedi HTA

* Sirokou vefejnost a skupiny pacient(

* farmaceuticky pramysil

Sdéleni

Sdéleni by mélo byt uvedeno vyrazné a uzplisobeno jednotlivym cilovym skupinam,

z nichz kazda bude mit nejspiS zcela odliSné pfedpoklady a zajmy. Projekt generuje
mnoho dat a vysledkd, které Ize vnimat z mnoha riznych uhla. V dobré a prahledné
zpravé by mély byt uvedeny vSechny odborné odstiny. Pro diraznou prezentaci zpravy je
v8ak nutné vybirat - ,vySkrtnéte své oblibence*.

Dostarite se pfimo ke sdéleni. UrCete pointu a uvedte jen to, co je pro ni relevantni.
Ctenéfi budou mit vétdinou za samozfejmé, Ze prace byla provedena poradné, ale

v okamziku, kdy shledaji odesilatele nebo informaci nespolehlivym, za¢nou se ptéat, odkud
materialy pochazeji a jak se dostaly na svétlo (3).
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Casto je nutno uchylit se k lingvistickym a technicko-prezentaénim trikim. Cim méné se
téma zda ¢tenarlim relevantni, tim vice je text musi motivovat. V novinafském Zargonu se
texty sestavuji podle vzorce hej ty, koukni na tohle: zaujmout ¢tenare, tématu dat
relevanci, rozebrat ho a nakonec vysvétlit disledky. Vyzkumni pracovnimi mohou zvazit,
zda neporusit svou profesionalitu a text neokorenit lakavym Gvodem nebo fadou barvitych
prikladd pro ilustraci komplexniho obsahu. A¢koliv se tyto ¢asti textu z odborného hlediska
zdaji nerelevantni, pro prezentaci jsou nejvyse potfebné a relevantni. Bez nich by odborny
obsah k pFijemci nemohl vibec proniknout.

11.2.4]Jazyk - piSte jasné

Ne vSechna témata se daji snadno prezentovat, ale je nutno rozliSovat mezi texty, které
jsou védecky nebo lingvisticky komplexni. Pro¢€ snizovat odborné slozity text nadnesenym
jazykem a komplexnimi technickymi terminy, kterym rozumi jen Gzky okruh odbornikd?
Misto toho text ozivte a ucinte ho zajimavym, bez obtiznych a zastaralych slov a zastaralé
vétné struktury, ktera &tenaram prekazi.

Vyhledejte dalSi projevy lingvistické ubohosti:

* dlouhy, zmateny text pfeplnény informacemi

* Cetné vlioZené véty

* Cetné zavorky

* dUraz na predni ¢ast véty (vétSina véty pred slovesem)
* pasivni konstrukce

* neosobni jazyk

* technické terminy a vypujcena slova.

Nejedna se o psani knizek pro déti, ale o to, abyste se vyhnuli zbyte€né lingvistické
slozitosti.

Uzite¢né rady pro udrZzeni pozornosti ¢tenaru:

* PiSte zivé a jednoznacné.

* PiSte jasné.

* At je text aktivni (uZivejte aktivni, nikoliv pasivni slovesa, a urCete odesilatele akce).
* PiSte v kratkych vétach, omezte vlioZzené véty a pouzivejte tecky.

* Nejprve uvedte pointu (jak v celém textu, tak v jednotlivych vétach).

* Zvazte technické terminy.

* Uvédomujte si uméla slova.

* PouZzivejte bézna slova, ne klisé.

* PiSte spravné.

* Nakonec si text prectéte oCima prijemce.

11.2.5 Tiskovy kontakt

Vyzkumni pracovnici a novina# - rizna hlediska

Zajem médii o problém zavisi na povaze tématu, ale projektovy manazer miaze udélat
mnoho pro vyvolani zdjmu médii, napf. muzZe pfedat zajimavé, relevantni a profesionalné
zdokumentované informace. Pokud je sdéleni jasné a zprava o 100 stranach je zkracena
do stru¢ného Uvodniho textu s maximalné tfemi relevantnimi pointami, Sance na to, Ze
meédia pfibéh vezmou, bude mnohem vyssi.
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Novinafi mivaji jiné zaméreni nez vyzkumni pracovnici. Zaméruji se na aktualni udalosti,
jednotlivce (napf. pacienta nebo ob¢ana) a mozné strety. Chtéji problém prezentovat
jednoduchym a konkrétnim zpusobem - nejCastéji jako pro a proti dané léchy (1).

Vyzkumny pracovnik naopak problém vétSinou povazuje za komplexni, a to v€etné vyhod
a nevyhod léc¢by, védeckého charakteru a pouzitych metod. Na problém se diva
z celkového hlediska.

Novinaf ma méné znalosti nez vyzkumny pracovnik a bude klast otazky za cilovou
skupinu, kterd maze mit jeSté menSi znalosti. Proto muzZe byt vhodné novinéfi poméhat,
vybrat pfibéhy obsazené ve zpravé a rozvést je z hlediska pacienta nebo jiné relevantni
osoby. Je vSak rovnéz dllezité urcit, co nechcete uvadét, abyste se neocitli v rozpacich,
kdyZ bude novinar sondovat.

Vyzkumny pracovnik nemu(ze novinafi diktovat, co ma napsat, ale maze ho ovlivnit
a poradit mu. Novinafi byvaji asto pod tlakem, mivaji malo ¢asu, vétSinou se jim blizi
uzavérka a maji omezené zdroje. Proto oceni, kdyZ dostanou faktické informace (2).

Pozadavky a predpoklady pro UspéSnou prezentaci:

* Prezentace musi byt proces, ktery pfijemce dovede k jistému cili.

* Cil a prostfedky musi byt Uzce spojeny.

* Odesilatel musi mit vice znalosti neZ pfijemce (asymetricky vztah).

* Prezentace musi odpovidat zaméru odesilatele (pfani pfedat pfijemci jisté znalosti nebo
ovlivnit jeho stanoviska a chovani).

* VVychozim bodem musi byt zakotveni pfijemce ve svété.

* Prezentace musi byt funk&né a vhodné propracovana.

* Odesilatel musi respektovat pfijemce (3).
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Tato pfiru¢ka slouzi jako prakticka pomucka pro konkrétni ¢innosti HTA a usiluje

0 posunuti zplsobu uvazovani o HTA. Lze ji vyuZzit navic jako vzdélavaci pomUcku a je
zakladem pro vyvoj metod. Provadi ¢tenafe vSemi kroky HTA od objasnéni otazek

k realizaci vysledka.

Prirucka prezentuje aktualni metody zaloZené na vyzkumu a pfistupy k HTA. Pokryva jak
oblasti etiky, pacientl a organizace, tak zavedenéjSi oblasti jako technologie a zdravotni
ekonomika.

www. dacehta.dk

Statni zdravotnicka rada

Danské centrum pro hodnoceni zdravotnickych technologii
Islands Brygge 67

DK-23000 Kodan S

Dansko

Tel. +45 72 22 74 00

dacehta@sst.dk
www.dacehta.dk
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