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Nazev diplomové prace:

Vyuziti HTA u asistivnich technologii

Abstrakt:

Diplomova préce se zabyva navrhem zavedeni metod HTA do systému rozdélovani
a financovani asistivnich technologii. V Ceské republice se jedna o oblast, kterd je
legislativné velmi roztti$téna. Asistivni technologie, jejich rozdé€lovani a financovani spada
do oblasti zdravotniho a socidlniho pojisténi. Ne vSechny technologie vSak jsou hrazeny
socialnim a zdravotnim pojisténim. Na zdkladé uvedenych studii byl navrzen postup
vyuzivajici metody HTA ve zdravotnim i socialnim pojiiténi. Cast tohoto postupu byla
aplikovana na konkrétni technologii. Je vypracovana ukdzka HTA zpravy, kterd by se
prikladala k zadosti o zafazeni do thradového systému u zdravotniho pojisténi. Pro tuto
aplikaci navrhu byla vybrana technologie telemedicinského sledovani glykémie u diabetu
mellitu 1. typu.

Klic¢ova slova:
Asistivni technologie, hodnoceni zdravotnickych technologii, cost-effectiveness
analysis, cost-utility analysis, telemedicina



Master’s Thesis title:
Use of HTA with assistive technologies

Abstract:

This thesis is dealing with making a suggestion of introducing methods of HTA into
the system of distributing and funding of assistive technologies. In the Czech Republic this
is an area much fragented in legislation. The distributing and funding of assistive
technologies is included in the area of health and social insurance. But not all technologies
are paid from social and health insurance. There was made a suggestion of an approach using
methods of HTA in health and social insurance on the base of the mentioned studies in the
thesis. A part of this approach was applied to a particular technology. A sample of an HTA
report is included in this thesis. The report should be a part of the request refering to the
reimbursement system of health insurance. A technology of glucose control with
telemedicine in type 1 diabetes mellitus was chosen for this sample of the suggestion of
introducing methods of HTA in practice.

Key words:

Assistive technologies, health technology assessment, cost-effectiveness analysis,
cost-utility analysis, telemedicine
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The Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology
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Uvod

Tato diplomova prace se zabyva tématem asistivnich technologii (AT) a moznosti vyuziti
metod HTA v této oblasti. Jedna se o problematiku, ktera neni zatim dostate¢né feSena
v Ceské republice. Piesto jsou pomiicky a piistroje spadajici do této oblasti hojné vyuzivané.
Jelikoz usnadnuji kazdodenni zivot lidem s postizenim, je potfeba se této problematice
vénovat. Jiz probéhly vyzkumy v ramci projektu Podpora procest v socidlnich sluzbach,
ktery probihal na Ministerstvu prace a socialnich véci. Vysledkem bylo nékolik vystupt,
které shrnuji legislativu, rozdéleni asistivnich technologii, jejich financovani atd. Vyplyva
Z nich také, ze je vhodné do této problematiky zavést metody HTA. Na tento zavér navazuje
1 tato prace, ktera ma predevsim za cil navrhnout postup s vyuzitim HTA, ktery by pomohl
lepsimu rozd€lovani a financovani asistivnich technologii.

Asistivni technologie nejsou v Ceské legislativé definovany. Moznych definic je
n¢kolik, ale vzdy se jedna o n¢jakou pomucku pro osoby se zdravotnim postizenim. Tyto
pomucky by mély navic vyuzivat i moderni technologie.

Cile prace jsou predev§im vymezit oblast asistivnich technologii a popsat proces
jejich rozdélovani uzivateliim a financovani AT. Dalsi cil je zhodnoceni souc¢asného vyuziti
HTA u asistivnich technologii. Na zaklad¢ téchto zjisténi pak navrhnout model procesu
s vyuzitim HTA. Poslednim cilem je navrzeny proces aplikovat na modelovy piiklad pro
konkrétni technologii.

V praci jsou uvedeny mozné definice AT, rozdéleni AT podle n€kolika kritérii, kdy
dualezitou oblasti AT je i telemedicina. Legislativni kotveni je velice rozsahlé, v praci jsou
rozepsané predevsim ty pravni predpisy, které nejvice ovliviiuji rozdé€lovani a financovani
AT. V CR i v zahraniéi se vyuziva zdravotni a socialni pojisténi. Déle se prace zabyva jiz
vypracovanymi analyzami HTA, které byly publikované a vypracované pro konkrétni AT.
Jsou zde uvedeny analyzy tykajici se sluchovych postizeni (sluchadla, kochledrni
implantaty), postizeni komunikace a zrakovych postizeni. Vzdy se jednd o analyzy
porovnavajici ndklady a efekty (cost-effectiveness analysis) nebo kvalitu Zivota a naklady
(cost-utility analysis), pfip. je zkoumano, jak je mozné ziskat potfebna data.

HTA v oblasti rozhodovéani jiz funguje Vv zahrani¢i u lékt a zdravotnickych
prostiedkd, tyto systémy jsou také v praci popsany. Na zéklad¢ zjiSténi z reSerSe byl navrzen
systém pro rozhodovani o financovani AT, kde je vyuzito HTA. Navrh je rozdélen na oblast
zdravotniho i socialniho pojisténi. Také jsou popsany metody cost-effectiveness analysis
(analyza nakladi a efektu) a cost-utility analysis (analyza nakladl a uzitu), které se jevi jako
vyuZitelné pro tuto problematiku. Neni opomenuta ani oblast ndkladi a ziskani parametru
QALY, které jsou dulezité pro vypracovani téchto analyz. Nasledovn¢ je navrh ukazan i na
modelovém piikladu telemedicinského sledovani glykémie u nemocnych diabetem mellitem
1. typu.
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1. Asistivni technologie

Pojem asistivni technologie v Ceské republice neni zatim moc pouzivan ani definovan.
V roce 2015 byla na Ministerstvu prace a socialnich véci zpracovavana koncepce Podpora
procest v socidlnich sluzbach, ktera se zaméfuje mimo jiné i na oblast asistivnich
technologii. V zahrani¢i je vSak tento pojem pomérné Casto pouzivany.

1.1 Vymezeni asistivnich technologii

Pro pojem asistivni technologie (dale jen AT) je mozné v zahrani¢ich studiich najit rtizné
definice, které se v pribé¢hu Casu ¢astecné vyvijely. Poprvé byl tento pojem pouzit a
publikovan roku 1988 v USA v zakoné o technologiich souvisejicich s pomoci osobam
s postizenim — Technology — Related Assistance for Individuals with Disabilities Act. Tento
zakon byl poté jesté uptesiovan v dal$ich novelach [1].

V roce 1998 byl pfijat v USA novy zdkon o asistivnich technologiich (Assistive
Technology Act), ktery je popisuje takto: jsou to ,,technologie navrhované nebo vyuzivané
jako sluzby a prostiedky asistivnich technologii* ! [1]. Prostiedek asistivnich technologii je
zde definovan jako pfedmét, ¢ast vybaveni nebo systém, ktery:

a) muze byt zakoupeny bez nutnosti dal$ich Gprav, pozménény nebo upraveny podle

potieb uzivatele,

b) slouzi ke zvyseni, udrzeni nebo zlepseni funkénich nebo praktickych schopnosti

jedincii s postizenim.

V tomto zakon¢ je stejné definovand i asistivni sluzba. Jednd se o sluzbu, kterd
pomdhd jedincim s postizenim piimo S vybérem, pofizenim a uzivanim prostiedki
asistivnich technologii [1]. Mezi tyto sluzby se da tedy zatadit vybér jedincd s postizenim a
dale pomoc pii vybéru daného prostfedku. Také poméhaji uzivatelim pfi individualnich
upravach téchto zafizeni, aplikaci, pouzivani ¢i opravach. Pokud jedinec jiz zafizeni ma,
pomahaji tyto sluzby také s koordinaci funkce zatfizeni s Ié€bou nebo rehabilitacemi. Déle
diky témto sluzbam lidé se zdravotnim postiZzenim maji moznost naucit se 1épe zachazet
s danymi prostiedky, také rodinni ptislusnici se pomoci téchto sluzeb mohou naucit pouzivat
asistivni technologie a pomahat tak svym blizkym se zdravotnim postizenim [2].

Asistivni technologie je tedy n&jaké pomitcka, kterou vyuZziva ¢lovek s postizenim
ke zvladani kazdodennich ¢innosti, jako je napiiklad oblékani, pohyb, doprava, uceni se,
prace a dalsi ¢innosti [2].

Definice pouzita v zadkon¢ o AT je napsdna také v norme ISO 9999 z roku 2011, ktera
se zabyva pomocnymi produkty pro osoby se zdravotnim postizenim. V ramci Evropy je pak
definice jest¢ doplnéna: jednd se o nastroj nebo technicky systém pro usnadnéni
pohyblivosti, manipulace, komunikace, orientace ve svém prostiedi a zvladani
spolecenského zivota [3].

Dalsi studie, ktera se zabyva rozdélovanim AT ve Skolach v USA, definuje asistivni
technologie jako sluzby nebo pomiicky, které piimo podporuji déti s postizenim. To lze
uplatnit i na dospélé. To zahrnuje vyhodnoceni potieb uzivatele v jeho prostiedi, pomoc pti
potfizeni AT, dale vybér, zprovoznéni, servis dané technologie, koordinaci s dalsi terapii,
proskoleni o uzivani technologie a technicka pomoc pro vSechny, kteti s danym prostiedkem
pracuji [4].

V Ceské republice zatim neni pojem asistivni technologie legislativné definovany.
Presto je mozné v né€kolika dokumentech urcité definice najit. V dokumentu spolecnosti

1V originalnim znéni: ,technology designed to be utilized in an assistice technology device or
assistive technology service® (Assistive Technology Act, 1998).
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ATIS4all je uvedeno nékolik definic, ze kterych je pak sestavena jedna — AT je nastroj,
zatizeni, software nebo systém vyuzivajici moderni technologie (senzory, informacni
technologie) s cilem udrzet, posilit nebo zlepsit funkéni schopnosti jedinct s postizenim,
usnadnit jim kazdodenni Zivot a zlepsit kvalitu zivota, jejich sobéstacnost a samostatnost
[5].. Z legislativniho pohledu jsou tyto prostiedky zatazeny pod zdravotnické prostifedky
nebo pod specialni pomucky pro osoby se zdravotnim postizenim.

1.2 Cetnost pouZivani asistivnich technologii

V Evropské unii probehlo uz nékolik statistickych Setieni tykajicich se rtiznych postizeni.
Obecné lze fici, ze vyskyt postizeni je pomérné velky, jak ukazuje i1 nasledujici graf. Je na
ném znazornén vyskyt postizeni v procentudlnim podilu  obyvatelstva v
jednotlivych €lenskych statech EU v roce 2010 a 2011.
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Obrazek 1: Prevalence postizeni v EU [6]

Tento graf je pouzit ve studii European comparative data on Europe 2020 & People
with Disabilities, kde se dale nachazi zajimava informace. V Evropé zije 0 5 % vice Zzen
S postizenim neZ muzi, autofi se domnivaji, ze je to zfejme kvili vysSimu primérmému véku
[6]. Také je zde znazornéno, Ze nejvice postizeni se vyskytuje u starSich lidi, jak ukazuje
nasledujici graf. Opét v procentech je zndzornén pomér lidi s postizenim ve vékovych
skupinach 16 — 64 let a nad 65 let.
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Obrdzek 2: Procentudlni vyskyt postizeni v EU podle veku [6]

Podle WHO vykazovala celosvétove v roce 2004 nejvétsi Cetnost zrakova a sluchova
postizeni, naopak nejméné postizeni bylo zpisobeno Spatnou medikaci [7]. Srovnani
vysledkt WHO a situace v USA vsak vykazuje rozdily. V roce 2013 dominovala postizeni
pohybového charakteru [8]. Stejné tak v EU bylo v roce 2007 nejvice postizeni zpisobeno
pohybovymi problémy [9]. Je zde uveden také rozdil mezi rozvojovymi a vyspélymi
zemémi. Napft. v africkych rozvojovych zemich je problém i katarakta zplisobujici potize
s vidénim, naopak v rozvinutych statech se tyto problémy bézn¢ a véas fesi [9].

Ve Spojenych Statech Americkych v roce 2014 vysla studie autorky Brendy
Spillman, jejiz predmétem je vyvoj AT v USA od roku 1984. Tato zjisténi se tykala lidi
s postizenim dlouhodobého charakteru. V roce 1984 pouzivalo AT denné na témé&f vSechny
aktivity 30 % lidi s postizenim, V roce 1999 uz to bylo 86 % a v roce 2004 vzrostl jejich
pocet na 90 %. Nasledujici graf zndzornuje vyvoj vyuzivani AT u dlouhodobé postiZzenych
mezi léty 1984 a 2004. V jednotlivych letech je zndzornéno procentudlni vyuziti AT u lidi s
postizenim [10].
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Obrazek 3: Vyuzivani AT v procentech lidi s postizenim v USA v letech 1984 — 2004 [10]

Dalsi studie, tykajici se ptredev§im USA, sleduje populaci lidi s pohybovym
omezenim, ktefi vyuZzivaji invalidni voziky. Podlé této studie nejvice pouzivaji vozik lidé
star$i 65 let (25 %) a v rozmezi 55 az 64 let véku (22 %) [11].

1.3 Rozdéleni asistivnich technologii

Asistivni technologie zahrnuji celou §kélu pfistroji, pomicek a dalSich prosttedki. VétSinou
se rozd¢luji podle zptsobu vyuziti, tedy piesnéji fe¢eno podle druhu postizeni, pro jaky jsou
urceny. Dalsi kritérium muZe byt 1 pouZitd technika ¢i technologie.

Ve studii Assistive technology: fixing humans autofi rozd€luji asistivni technologie:

- pro poruchy pohyblivosti,

- pro poruchy kognitivnich funkci,

- pocitacové asistivni technologie,

- technologie pro problémy s komunikaci [1].

Autofi knihy Assistive Technology and Science pak rozdéluji AT podobné.
Rozdilem je, Ze ze skupiny poruch kognitivnich funkci vy¢€lenili poruchy zraku a sluchu.
Dale pak ptidali oblast AT pro ergonomii a prevenci sekundarnich problému [2].

Pti postiZeni pohyblivosti je moZné mezi asistivni technologie zatadit prostiedky od
ruznych protéz po transplantace. V této oblasti mohou asistivni technologie vyrazné pomoci
lidem, ktefi utrpéli ztratu koncetiny. Jsou to také prostiedky pomahajici lidem, jez maji
postizeni rukou ¢i zapésti, naptiklad specialni klavesnice. Dale sem mohou byt zahrnuty i
technologie pomahajici ve vyvoji détem po mozkové obrné, vrozeném rozstépu patefe a
podobnych détskych postizenich nebo dospélym po cévni mozkové piihode ¢i po
amputacich. Samotné technologie se pak mohou rozdélit na AT pro horni ¢ast téla a AT pro
dolni ¢ast té€la. AT pro horni ¢ast téla pomahaji pti ¢innostech, jako je jidlo, drzeni tuzky,
psani a dalgi. Casto se tu setkdme s politatovymi systémy nebo hi - tech prostiedky
pomahajicimi pfi ochrnuti hornich koncetin. Specifikem téchto systémd je, Ze se daji ovladat
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pomoci hlasu nebo pomoci tGst. AT pro dolni ¢ast téla se vyuzivaji napf. pii postizenich
zpusobenych poranénim patefe. Jedna se o berle, rizné druhy choditek, invalidnich vozikl
nebo specialni skutry. Slouzi hlavné pro jednodussi pfemist'ovani jedinci s timto postizenim
nebo pro snazsi provadéni kazdodennich ¢innosti jako je napt. osobni hygiena nebo oblékani
[2] [1].

Dalsi oblast AT jsou technologie ur¢ené pro jedince s kognitivnimi poruchami. Jedna
se o rizna postizeni mozku, poruchy uceni, pacienty s roztrousenou skler6zou, autismem,
demencemi a dal$i. Tito lidé maji velice omezené fyzické i psychické vniméni, coz
zpusobuje velké problémy s kazdodennimi Cinnostmi. Do této kategorie se zahrnuji
technologie vyuzivané pro problémy v téchto oblastech:

- zrak,

- sluch,

- poruchy hmatového vniméni,
- poruchy jemné motoriky,

- schopnost mluventi,

- koordinace [1].

U této oblasti AT je dilezitym faktorem potieba ptizpusobit dany prostfedek pfimo
pro individudlni potteby uzivatele. Hojné se zde vyuzivaji informacni technologie a pocitace.
Jako ptiklad téchto AT Ize uvést rtizné kamery, aplikace do mobilnich telefond, pager ¢i
hlasové schranky. Jedinci s timto postizenim maji problém se slozitymi pfistroji, proto zde
velice dobte funguji jednoduché aplikace ¢i pomiicky. Pomoci nich pak uzivatelé procvicuji
pamét’ nebo se uci rizné ¢innosti, aby dosahli vétsi samostatnosti [1] [2].

V oblasti pomticek pro neslysici jsou velmi zndmé prostiedky. Jedna se o rlizné druhy
naslouchadel ¢i kochledrni implantaty, diky nimz dochazi ke stimulaci sluchového nervu.
Dale sem patii i specialni telefony, které vSak byly v dnesni dobé téméf iplné nahrazeny
mobilnimi telefony, kde se neslySici dorozumivaji pomoci textovych zprav. Existuji 1
pomtucky do velkych a hlu¢nych prostori: mikrofon zachyti okolni zvuky, ale vyselektuje
piebytecny hluk a k uzivateli se pomoci sluchatka dostane zesileny jen dulezity zvuk [2].

Oblast pomticek pro nevidomé je mozné rozdélit na dvé skupiny. Do prvni spadaji
klasické pomtcky, které nepatii mezi naroné technologie. Jsou to pfedevSim lupy,
kamerové lupy, kontrastni predméty, bila hlil a dal$i. Lze sem zatadit i hmatové knihy, knihy
a ucebnice vytisténé Braillovym pismem a mnoho dalSich pomicek. Dalsi skupinou jsou
vystup, poméhaji s navigaci na ploSe, v opera¢nim systému, aplikacich nebo dokumentech.
Dale scannery prevadéjici tisknuté dokumenty na digitalni a jejich pfevod do hlasového
vystupu nebo také Braillsky fadek (jinak nazyvany také hmatovy displej). Pro lepsi orientaci
v okoli slouzi i vysila¢ky pro nevidomé (VPN) [2].

Dalsi skupinou jsou pocitacové AT, které pomdhaji jedincim s rizné véznym
postiZzenim. Tyto technologie mohou reagovat naptiklad na pohyb o¢i, programy pirekladajici
text do Braillova pisma ¢i konvertuji text na hlasovy vystup. Déle jsou zde zafazeny mnohé
dalsi aplikace ¢i programy [1].

Posledni oblasti podle studie Assistive technology: fixing humans jsou technologie
usnadiujici prekonani problémi s komunikaci. Opét se jedna o programy ¢i aplikace, které
se nainstaluji do pocitace, tabletd ¢i mobilnich telefonii a ptekladaji napsany text do
hlasového vystupu a naopak. Zatizeni mohou byt elektronicka i neelektronicka a pomahaji
naptiklad pfi u€eni slov po trazech a poskozenich mozku [2] [1]

AT pro zlepSeni ergonomie a prevenci sekundarnich poskozeni ¢i poranéni jsou
pfedevsim pomiicky zlepSujici pohyb jedincl. Pokud takto postizeni lidé zlstavaji stale
V jedné poloze nebo se pohybuji velmi malo, vznikaji riizné dalsi problémy, které mohou
jejich stav komplikovat. Takovym komplikacim se snazi zabranit pravé AT [2].
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Dalsi pouzivana déleni AT mohou byt podle ucelu na podporu uceni (napft. specialni
kalkulacka), pro denni aktivity (oblékani, tklid atd.), pro podporu komunikace (napf.
syntetizator feci), pro ovladani zafizeni v prostfedi (napf. vypinace), pro usnadnéni Ci
umoznéni pohybu (choditka, voziky), pro volnocasové aktivity (adaptované knihy, hracky)
a pro vhodnéjsi sezeni a lezeni (napf. specialni matrace) [12].

Také je mozné rozdé€lit AT na fixni a mobilni. Fixni dale mohou byt pouzita bud’ u
urcitého pristroje, kdy jsou vazané na dany pfistroj (napt. specialni rozhrani), nebo u mohou
byt pouzita jako fixni u Clovéka, kdy jsou vazané pifimo na Clovéka (napf. kochlearni
implantat). Mobilni AT jsou také vazané na ¢lovéka (napf. invalidni vozik) nebo na piistroj
(napt. prenositelné rozhrani pro vice pftistrojit). AT se také rozdéluji podle fyzikalni podstaty
na mechanické, elektrické, optické, akustické a kombinované. Dale jesté existuji 1 dalsi
zpusoby rozdélovani AT [12].

Mezi oblasti AT se mohou zafadit i sluzby telemediciny a eHealth. Obor eHealth
predstavuje nastroje zalozené na informacnich a komunikacnich technologiich, podporujici
prevenci, 1é¢bu, diagnostiku a sledovani zdravi. Soucasti je 1 telemedicina, coZ jsou
medicinské postupy fizené na dalku. Diky tomu je mozné na dalku poskytovat 1ékaiskou
péci, sdilet informace nebo se vzdélavat. Tyto technologie poméhaji zefektivnit 1é€bu
chronickych nemoci, diive zabranit komplikacim a lidem postizenych konkrétni nemoci
umoznit lepsi zapojeni do Zivota. Pfenos dat probiha pomoci telefonni sité, mobilnich dat,
satelitni komunikace a internetu. V piipad¢€ sledovani lidi s chronickou nemoci je principem
této sluzby vétsinou sbér klinickych dat, ktera jsou odesilana 1ékati. Diky tomu ma 1ékar
moznost 1épe sledovat vyvoj nemoci a vcas konzultovat s pacientem piipadné zmény.
Pacient pak ma vétsi pocit bezpeci (v€asné€ feseni problémi, piip. zavolani prvni pomoci),
zaroven ma pacient i zpétnou vazbu, je informovan o pribéhu nemoci a je vice motivovan
k prevenci proti komplikacim. Dalsi vyhodou je i snizeni frekvence navstév lékare, diky
¢emuz se pacient mize Iépe zatadit do béZného Zivota a 1épe se vénovat svému zaméstnani
[12] [13].

Ptiklady téchto telemedicinskych feSeni mohou byt:

- podpora rehabilitace — videa s pfedcvicovanim cvikli, monitorovani
pohybl a zpétnd vazba, zda pacient cvici spravné,

- pomoc pro zrakové postizené — aplikace usnadiiujici navigaci a orientaci
po budovach i votevieném prostoru, poskytujici pievod textu do
mluveného slova nebo usnadiiujici vyuZivani internetu,

- pomoc osobam s télesnim postizenim — do této oblasti 1ze opét zaradit
aplikace usnadiiujici pohyb,

- fteSeni pro sluchova postizeni — usnadnéni komunikace diky piepisu
mluveného slova na text,

- aplikace pro osoby s mentalnim postizenim — aplikace usnadiujici véasnou
diagnostiku poruch, monitorovani psychického a zdravotniho stavu,
usnadnujici vzdélavani, socialni za¢lenovani a orientaci téchto lidi,

- dalsi feSeni — sluzby telemonitoringu pomahajici lidem s diabetem nebo
lidem se srdecnim postizenim, cela fada aplikaci pomahajici seniorim [12]

[13].
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2.Podpora asistivnich technologii v zahranici

Podporu asistivnich technologii je mozné spojit s jejich financovanim. Tyto technologie
potfebuje a vyuziva mnoho lidi a stat je ve vétSiné piipadech alespon z Casti financuje.
Systém financovani maji jednotlivé staty legislativné ukotven odlisn€, vzdy se vychazi ze
zdravotniho nebo socialni pojisténi. V nasledujici kapitole bude uveden piehled podpory AT
v né€kolika statech.

2.1 Spojené staty americké

V USA jsou asistivni technologie pomérné dobfe ustanoveny v legislativé. PredevS§im
existuje zakon o AT — Assistive Technology Act z roku 1998.

Financovani AT ve Spojenych statech americkych probiha n¢kolika zptsoby. Pokud
uzivatel nema vlastni prostfedky, miize se obratit na systém pojisténi nebo dalsi organizace
podporujici AT. Zdroje financovani se mohou rozdélit podle zaméfeni a pristupu. Prvni jsou
I¢katsky zamétené, kde se vychazi z ptredpokladu, Ze uzivatel AT je pacient, ktery potiebuje
zdravotnicky prostfedek. Druhé jsou zamétené nelékaisky, tedy vybér AT probihd ptes
specialni organizace (napf. v socidlni sféfe, pro urcité skupiny lidi). | v tomto druhém
ptipadé je prosttedek AT pro uzivatele dulezity, avSak vybér neni uskuteciiovan na zaklade
lékaiského doporuceni ¢i predpisu [14].

Mezi zdroje s medicinskym pfistupem patii programy Medicare, Medicaid a
soukromé zdravotni pojisténi obcantl. Pro pfizndni pfispévku je potieba piedpis 1¢kate, tedy
musi byt zfejmé, ze z 1ékarského pohledu je dany prosttedek — AT — nezbytny. Finan¢ni
ptispévek pak zahrnuje pofizovaci naklady, nédklady na Gdrzbu a zauceni pacienta. Lékar,
ktery ptedepisuje tento prostfedek, si musi byt védom jednak piinost pro uzivatele, ale také
naklad spojenych s timto prostfedkem. A musi byt schopen zdivodnit tfeti strané, tj.
platctim, vSechny diivody, pro¢ dany prostiedek piedepsal. Jedna se predevsim o dlouhodobé
medicinské prostiedky (durable medical equipment, DME), ortézy a protézy, pomiicky pro
kazdodenni ¢innosti (Activities of Daily Living, ADL) a pohybové pomticky [2].

Federdlni program Medicaid zajiStuje pojisténi pro lidi s nizkymi piijmy. Dale
poskytuje financovani AT pro mladé lidi do 21 let bez vyjimek. Ziskani financi je zde
podminéno lékafskym posudkem. Dalsi federdlni program je Medicare, ktery se orientuje na
lidi star$i 65 let nebo mladsi 65 let s uré¢itym onemocnénim. VéEtSinou financuje ziskani
protéz, invalidnich vozikli a DME. Opét je tu podminka posouzeni nezbytnosti pomiicky
lékafem. Dals$i moznosti je ziskani financi ze soukromého zdravotniho pojisténi, kde je opét
nutné mit posudek lékare a mimo to jeste¢ hodnoceni statni komise dané pojistovny [14].

Dalsi zdroje financi poskytuji specidlni statni a federalni organizace. Studenti se
zdravotnim postizenim mohou vyuZit programy a sluzby, které jsou zfizeny na zakladé
zékona IDEA — Individuals with Disabilities Education Act (zakon o vzdélavani jedinci
S postizenim). Mohou tak ziskat asistivni technologie pro pomoc pii studiu [14] [7]. V tomto
zédkoné je zakotvené, ze Skoly v USA maji povazovat asistivni technologie u déti
S postizenim jako prostfedek k ziskani vSeobecného vzd€lani v co nejméné omezujicim
prostiedi [4]. Zakonem o socialnim zabezpeceni (The Social Security Act) jsou definovany
moznosti pro zaméstnance, kteti maji postizeni trvajici déle nez 12 mésict. Dal$i moZnosti
je obratit se na statem fizenou sluzbu Vocational Rehabilitation. Ta se zamétuje na dospélé
jedince, ktefi maji schopnost se prosadit v néjakém zaméstnani. Tim, Ze jim pomiiZe
s financovanim AT, zvysi jejich moZnost ziskat zaméstnani. Velmi velkou organizaci je The
Veterans Administration, kterd se zaméfuje na byvalé Cleny armady USA. DalSimi
organizacemi jsou Centres for Independent Living (CILs), organizace sdruzujici pacienty
s uréitymi onemocnénimi (napt. Alzheimer’s Association) nebo organizace pajcujici nékteré
pomiicky (hlavné invalidni voziky ¢i pohybové pomicky). Posledni velkou skupinou
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organizaci, pomoci kterych lze financovat AT, jsou rizné cirkevni, charitativni ¢i neziskové
spole¢nosti, které pomahaji lidem s postizenim [2] [14]

2.2 Evropska unie

V ramci Evropské unie neni jednotny piedpis, ktery by upravoval problematiku AT a jejich
dostupnost a financovani v jednotlivych statech. Existuji projekty, jejichz cilem je zlepsit
pristup k AT. Jednotlivé staty pak fesi AT vlastnimi cestami pomoci riznych zakoni ¢i
ptredpist. VéEtSinou se jedna o systém zdravotniho pojisténi nebo socidlniho zabezpeceni.

V Dénsku jsou AT zahrnuty do systému socidlniho zabezpeceni, které upravuji
z velké casti tfi zdkony (zékon o socidlnich sluzbach, o dichodech a o pravni ochran¢ a
sprave v socidlnich vécech). Dale do problematiky zasahuje i dalsi legislativa — napft. v ramci
vzdélavani. Odpovédnost za poskytovani AT je pfenesena na jednotlivé regiony a obce. AT
jsou rozdéleny do nékolika kategorii, kde vétSina pomicek se ziskd pouze na zaklade
posouzeni fyzioterapeuta ¢i 1ékate. Tyto pomicky pak uzivatel dostane zdarma jako ptijcku
(jedna se ptedevsim o invalidni voziky, optické pomucky atd.). Vyjimkou je pak jedna
kategorie, a to pomucky, které se musi vyrabét piesné podle individualnich potieb uzivatele.
Uzivatel pak zaplati polovinu ceny a dana technologie je pak v jeho vlastnictvi [3].

Podobné i ve Svédsku je ¢ast odpovédnosti prenesena na kraje a obce. Systém
podporujici AT je velice decentralizovany a pfistup v kazdém regionu se 1i§i. AT jsou
predepisovany odbornikem. Nez je uzivatel ziska, probihd hodnoceni z mnoha hledisek, aby
bylo dosazeno maximalniho uzitku. Vétsinu AT pak pro uZzivatelé ziskaji zdarma nebo za
maly poplatek. Pokud se vSak jedna o specidlni technologie, pacient si je musi hradit sdm

[3].

Francie zatazuje AT do systému vetejného zdravotniho pojisténi. Pro jednotlivé
regiony jsou dvé organizace — COTOREP a CDES. CDES je zaméteny na osoby mladsi 20
let a COTOREP na starsi 20 let. Podle zakona maji obCané se zdravotnim postizenim pravo
kromé& jinych ziskat dostatecné prostfedky na pokryti zékladnich potieb kazdodenniho
zivota. Je zaveden registr LPPR (Loi sur les produits et prestations remboursés), kde se
nachdzi seznam pomticek a jasné¢ dana vyse thrady na tyto pomtcky. VétSinou se hradi jen
cast nakladi. Pokud dana technologie neni zatazena v systému LPPR, zalezi na daném
regionu a pojistovng, jak bude financovat tento prostfedek. Posouzeni potfeby AT pak
vétsinou provadi nemocnice, rehabilita¢ni centra nebo stiediska socialnich sluzeb [3].

V Némecku jsou pravomoci rozdéleny mezi federdlni troven (Ministerstvo
zdravotnictvi a Parlament) a jednotlivé spolkové zemé. V ramci systému zdravotniho
pojisténi jsou dany smérnice o AT s ohledem na to, aby péce byla adekvatni z pohledu
kvality 1 nékladi. Smérnicemi je déno, kdo a za jakych podminek miize ziskat AT.
Ministerstvo vydava seznam AT, které jsou hrazeny. Pokud se jedna o technologii vyjmutou
Z tohoto seznamu, zélezi na dané pojistovné, jak se rozhodne. Proces posouzeni a ziskani
AT zacind u I€kate, ktery napiSe ptedpis, poté je podana zadost do pojisStovny, jejiz komise
zalezitost posuzuje. Uzivateli je pak zaplacena ¢astka podle smérnice. Pfipadny rozdil mezi
cenou prostiedku a ¢astkou ve smérnici musi doplatit uzivatel [15].

V Itélii funguje pomérné slozity systém podpory AT. Existuje mnoho legislativnich
pfedpist, které wupravuji tuto problematiku. Dale existuje néarodni registr téchto
zdravotnickych prostfedkil, podle kterého pak je rozdéleno i financovani. Pokud osoba se
zdravotnim postizenim chce prostfedek, ktery neni v tomto registru, musi zaplatit vSechny
naklady souvisejici s pofizenim takového prostiedku [3].

V Nizozemsku vétSina AT spadd do systétmu zdravotniho pojisténi a o
zprostiedkovani a 0 financovani rozhoduji zdravotni pojistovny. Vyse finan¢ni podpory
zavisi na druhu AT [3].
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Ve Spanélsku je poskytovani zdravotnickych prostiedkid, mezi které patii i AT,
povazovano za dopliujici sluzbu. VétSina zafizeni je plné financovana systémem SNS
(Narodni zdravotnicky systém dany zakonem) a kazdy region ma své predpisy. AT je mozné
vétsinou ziskat pouze na piedpis lékafe. VEtsinou je hrazena pouze ¢ast naklada [3].

Ve Velké Britanii se piedpisy lisi podle jednotlivych zemi. AT spadaji do oblasti
socidlnich i zdravotnich sluzeb. Na zprostfedkovani a feSeni této problematiky se podili
mnoho instituci, napfiklad Ministerstvo prace a dichodt (The Department for Work and
Pensions), Ministerstvo zdravotnictvi (The Department of Health), Ministerstvo Skolstvi a
dalsi. Dale se na systému podili také mistni organizace nebo odbory pro handicapované
obCany. Proces ziskani AT je velmi zdlouhavy. Rizné technologie spadaji pod rtzné
instituce a podle toho se i hodnoti. Hodnoceni probihd individualné, kdy je potieba splnit
nékolik kritérii. Tato kritéria vSak nejsou jednotna. Prostiedek AT je po splnéni vSech kritérii
pro uzivatele zdarma [3].
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3. Pojeti asistivnich technologii v Ceské republice

Cilem této prace je navrhnout systém financovani AT za vyuziti metod HTA v Ceské
republice. Nasledujici kapitola se bude zabyvat legislativnimi ptedpisy ovliviiujici oblast AT
v Ceské republice.

3.1 Legislativni predpisy v oblasti asistivnich technologii

V cCeské legislativé nenajdeme pfimo pojem asistivni technologie. Pomiicky, prostfedky a
technologie, kter¢ l1ze zaradit do AT jsou vedeny bud’ jako zdravotnicky prostfedek anebo
jako zvlastni pomicka. K této problematice se tedy vztahuje predev$im zakon ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostiedcich a zdkon €. 329/2011 Sb., o poskytovani davek osobam se
zdravotnim postizenim.

Podle zékona o zdravotnickych prostfedcich mize byt prostfedek vydan na poukaz,
predepsany lékarem. Takto mize byt predepsan prostiedek, ktery je hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi. O tom pojednava zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. V tomto zakoné je seznam zdravotnickych prostredkt, které jsou hrazeny ze
zdravotniho pojisténi. Zdravotnicky prostfedek také mize byt zaptjcen pojistovnou [16]
[17].

Podle zakona ¢. 329/2011 Sb. se osobam se zdravotnim postizenim poskytuje
ptispévek na zvlastni pomuicku. Narok na tento pfispévek maji lidé s té€zkou vadou nosného
nebo pohybového ustroji, té€zké sluchové postizeni, té€zké zrakové postizeni. Tento stav musi
mit dlouhodoby charakter, to znamena stav, jehoz délka je ¢i se odhaduje na déle nez jeden
rok (urcuje se podle poznatkt Iékarské védy). Jednotliva onemocnéni a postizeni, kterych se
tyto prispévky tykaji, jsou uvedeny v piiloze k tomuto zakonu [18]

V nasledujici tabulce je uveden piehled rozdéleni AT v Ceské republice. Podrobnéji
jsou AT popsany v dalSich dvou kapitolach.

20



Tabulka 1: Prehled systému AT v CR [viastni zpracovani]

Asistivni technologie

Zékon ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich

o ZDRAVOTNICKY S d -
Zatazeni PROSTREDEK ZVLASTNI POMUCKA
Zakon €. 48/1997 Sb., o vetejném ) 5

. ) Zdravotnim poJléténi Zakon C. 329/2011 Sb., 0
Legislativa poskytovani davek osobam se

zdravotnim postizenim

Dle jakych kritérii se
ziska uhrada

Lékatsky predpis

Z4dost na krajskou pobocku Utadu
prace

Systém uhrady

Uzivatel si prostiedek
vyzvedne/zakoupi u smluvniho
prodejce a pojist'ovna urcitou
¢astku proplati prodejci na
zaklad¢ smlouvy

Utad préce piezkouma podminky
(vek, schopnosti, apod.), pokud vse
podle piedpist, uhradi danou ¢ast
ceny pomticky v zdkladnim
provedeni s piihlédnutim na
zdravotni stav a schopnosti
uzivatele.

V ptipad¢ nevyuziti nebo Spatného

vyuziti ptispévku, povinnost
piispévek vratit

Vyse thrady

Dana zakonem nebo 75 % ceny
nejlevnéjsi moznosti

a) Do 24 000 K¢ — pouze pro
0soby s nizkym piijmem,
spoluucast osoby 10 %, neyjméné
vSak 1 000 K¢
b) Nad 24 000 K¢ — spoluucast
osoby 10 %, nejméné vsak
1 000 K¢, maximalni ptispévek
350 000 K¢
C) Motorové vozidlo —
maximalni ptispévek 200 000 K¢
d) Schodistova
ploSina — maximalni piispévek
400 000 K¢

Seznam pomiicek

Ptiloha zakona &. 48/1997 Sh.

Vyhlaska ¢. 388/2011 Sh.

3.2 Prispévek

W

na zvlastni pomicku podle zakona
¢. 329/2011 Sb.

Podle zakona ¢. 329/2011 Sb. se poskytuje lidem s postizenim ptispévek na zvlastni
pomucku. Podminky k ziskani tohoto ptispévku jsou:
- ve€k osoby, pro kterou je ptispévek urcen — starsi 3 let (jedna se o motorové

vozidlo, upravu bytu), 15 let (vodici pes), 1 roku (vse ostatni),
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zvlastni pomicka ma dané osobé umoznit sebeobsluhu nebo ji doty¢na
osoba potiebuje k uplatnéni v zaméstnani nebo pii studiu nebo pfi styku
s okolim,

osoba musi byt schopna pomtcku vyuzit,

nejedna se o prostifedek hrazeny zdravotni pojistovnou,

pokud se jednd o motorové vozidlo, osoba se opakované v kalendainim
mésici dopravuje a musi byt schopna motorové vozidlo fidit nebo jim byt
prevazena [18].

Prispévek na zvlastni pomicku se pak pfiznava podle téchto pravidel:

pofizovaci cena pomucky je nizsi nez 24 000 K¢:
o prispévek se dava osobam, jejichz pfijem je nizSi nez osmindsobek
zivotniho minima,
o spolutcast osoby je 10 %, nejméné vSak 1 000 K¢,
o ve zvlastnich pfipadech i osobam s vys$im piijmem,
pofizovaci cena pomucky je vyssi nez 24 000 K¢:
o spoluucast osoby je 10 %, ve zvlastnich ptipadech krajska pobocka
Utadu prace uréi niz§i miru spolutéasti, minimalné viak 1 000 K&,
o maximalni vyse prispévku je 350 000 K¢,
prispévek na pofizeni motorového vozidla:
o prihlizi se k ¢etnosti a divodu dopravy,
o zavisi také na piijmu osoby a osob s ni posuzovanych a celkovych
majetkovych a socidlnich pomérech,
o maximalni vySe ptispévku je 200 000 K¢,
ptispévek na potizeni schodistové ploSiny ¢ini maximalné 400 000 K¢,
souCet poskytnutych ptispévkli nesmi v 60 kalendainich mésicich
pfesahnout:
o 800000 Kce,
o 850 000 K¢ pokud byl v té dobé poskytnut ptispévek na schodistovou
plosinu [18].

Ptispévky se nevztahuji na urcité pomucky, které se ptjcuji uzivatelim. Piispevek se
ptidéluje na pomticku v zékladnim provedeni, ktery vyhovuje uzivateli s pfihlédnutim k jeho
zdravotnimu stavu a splituje podminku nejmensi ekonomické narocnosti. Neplati to, pokud
se jedna o ptispévek na motorové vozidlo nebo pro dité do 6 let veéku [18].

Ve vyhlasce ¢. 388/2011 Sb. je pak napsan seznam druhti a typt zvlastnich pomicek,
na které se p¥ispévek poskytuje. Pokud krajska poboc¢ka Utadu prace (KPUP) shleda n&jakou
jinou pomicku mimo tento seznam za srovnatelnou s pomuickou v seznamu, miiZze u takové
pomucky také schvalit narok na prispévek [18].

V zékoné jsou také popsany podminky, kdy osoba, ktera obdrzela ptispévek, musi
tento ptispévek nebo jeho pomérnou ¢ast vratit. Jedna se o tyto ptipady:

ptispévek nebyl pouzit do 3 mésich od vyplaceni nebo v Ihiité stanovené
KPUP,

ptispévek nebyl pouzit v plné vysi,

pred uplynutim 60 kalendainich mésict od dne vyplaceni piispévku osoba
pozbyla vlastnické pravo k pomicce,

pied uplynutim 120 kalendainich mésici od dne vyplaceni ptispeévku na
pofizeni motorového vozidla pozbyla dand osoba vlastnické pravo
k tomuto vozidlu,

osoba piestala uzivat pomticku pied uplynutim 60 kalendarnich mésict ode
dne vyplaceni ptispévku,

osoba prestala uzivat vozidlo pted uplynutim 120 kalendatnich mésicii ode
dne vyplaceni ptispévku na potizeni motorového vozidla,
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- prestala se dopravovat vozidlem nebo piestala byt schopna ptevozu, pokud
byl vyplacen ptispévek na potfizeni motorového vozidla,

- ptispévek byl pouzit v rozporu s rozhodnutim o jeho piiznani,

- 0soba v zadosti o vyplaceni pfispévku neuvedla pravdivé udaje [18].
Lhita 60 nebo 120 kalendainich mésict, ktera je v zakon¢ dana jako hranice pro vraceni
ptispévku, neplati, pokud doslo u dané¢ho uzivatele ke zmén€ zdravotniho stavu, pokud dana
osoba ztratila dovednosti potiebné k vlastnéni vodiciho psa z divodu urazu, nebo pokud
doty&na osoba zemiela. Krajska pobocka UP také miiZze rozhodnout o prominuti vraceni
prispévku [18]. Nasledujici diagram ukazuje proces ziskani piispévku ze socialniho
pojisténi.

Business Process Diagram Proces pofizeni pomicky z prispévku na zvlastni pomicku /

.- Zivatel vybere pomGcku _.. UZivatel si zaZada o pomiceu u
.. i i KPUP
UZivateli vznikne

potfeba pomddy b . - +

KPUP poscudi 2adost a podminky Lékaf posoudi zdravetni stav a *— KPUP uréi |8kafe k vydani posudiu
vhednost pomilcy & vyda posudek

KPUP stanovi spolutidast

Souhlasi uZivatel s
10% spolutcasti?

Je cena pomicy nizsi
nez 24.000 K&7

KPUP posoudi piijmy

UZivatel uZiva

pomidcku
KPUP zkontroluje pofizeni a Dodavatel doda pomdcku KPUF rozhodne o piispeviu a wisi
wvyuZiti pomiddoy spoludéasti

Obrazek 4: Postup ziskani prispévku na zviastni pomiicku [19]

3.3 Pomiicky hrazené ze zdravotniho pojiSténi

Oblast asistivnich technologii, které¢ jsou zarazeny mezi zdravotnické prostiedky a jsou
hrazeny ze zdravotniho pojisténi, je regulovana zakonem ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a jeho prilohy a dale zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich.

Zdravotni pojiStovna hradi tyto zdravotnické prostfedky za tfech podminek:

- predepsany za ucelem pokracovani v 1é¢ebném procesu,

- podpofteni stabilizace zdravotniho stavu nebo jeho zlepseni nebo vylouceni
jeho zhorSeni,

- za Ucelem kompenzace nebo zmirnéni nasledkl zdravotni vady vcetné
nahrady ¢i modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu
(tyka se oblasti AT) [16].

Zdravotnicky prostfedek je hrazen na zéklad¢ lékatského piedpisu od Iékare
kompetentniho v oboru, do kterého dany prostfedek spadd. Pojistovna hradi prostiedek
smluvnim poskytovatelim Iékarenské péfe a jinym smluvnim partnerim, ktefi tyto
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zdravotnické prostiedky vydavaji. Podle zakona o zdravotnickych prostiedcich, smi byt
zdravotnické prostfedky vydany pouze v Iékarne, vydejné zdravotnickych prostredkii, o¢ni
optice nebo u smluvniho vydejce [17]. Uzivatel si tedy prostiedek vyzvedne u daného
prodejce a tento prodejce pak vyzaduje od pojistovny thradu na zaklad¢ smlouvy, kterou
spolu uzavfeli. V jinych piipadech mize poskytovatel predlozit pojistovné ucet, na jehoz
zaklad€ mohou byt uhrazeny naptiklad specidlni rehabilitaéni pomucky [16].

Na nasledujicim obrazku je zndzornén postup ziskani uhrady ze zdravotniho
pojisténi.

Business Process Diagram Proces pofizeni pomicky jako zdravotnického prostredku /

Ne:

Vybér pomicky Zakoupeni pomidy oproti | NE
Je pomidka vazana vlastni Ghradé

ks piadnis? Bude poZadovana Uhrada =
na |ékafsky pfedpis

vefejného zdravotniho
pojisténi?

Ano

Mavitéva |ekals - diagnoza
odbornym |ékafem

Vznikne
potieba
pomilcky

Schvalil odborny |&kaf
potfebu/néarck
Ne Analf pomicy?

MNe MNe

Zamitnuti Je pomicks uvedena v Jedna se o "bezpednostni

Uhradovém kstalogu zdravotnich poukaz"?
Ang pojidtoven? Anc
Vystaveni "lhradovéhe™ poukazu Wystaveni "bezpeénostnihc™ poukazu

Je zahrnuto do
Uhradového
systému?

Schvaleni reviznim lékafem

Schvalil revizni

\&kaf R Je wyde] pomldcy vazan
exar pomucxu

na schvaleni reviznim
|€kafem?

Ano | Vyzvednuti pomiicky oproti
poukazu

Obrdzek 5: Postup ziskani thrady na zdravotnicky prostiedek ze zdravotniho pojisténi [19]

Pomucky hrazené ze zdravotniho pojisténi i vySe jejich uhrady jsou uvedeny
v ptiloze 3 k tomuto zakonu. Pokud se jedna o prostfedek, ktery je hrazen ze zdravotniho
pojisténi, ale neni v pfiloze uvedena vySe uhrady, hradi se 75 % ceny prostiedku
Vv ekonomicky nejméné narocném provedeni v zédvislosti na zdvaznosti zdravotniho
postiZzeni. Ekonomicky nejméné narocné provedeni zjiStuje pojisStovna prizkumem trhu
[16].
Ze zdravotniho pojisténi podle piilohy 3 k zékonu o zdravotnim pojisténi jsou
hrazeny tyto prostfedky, které miizeme zatadit do oblasti asistivnich technologii:
- protézy,
- invalidni vozik — mechanicky i elektronicky,
- sluchadla,
- brylové obruby a cocky,
- lupy,
- choditko, berle,
- polohovaci luzko,
- polohovaci zatizeni,
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- kompenzacni pomuicky pro nevidomé a neslysici,

- specialni obuv [16].
Nize uvedeny obrazek ukazuje vztahy mezi ucastniky procesu pii rozdélovani a hrazeni AT
Vv oblasti zdravotnickych prostredk.

p ~.
Poskytovatel Y [

\  (prodejce) /
\‘“ﬂ-..,_q__ __F_,.-"'/ I'_,.-
o Y
( Zdmvomi ) Plati pojiiténi | Usivatel |
. pojnstovma ST A /
\-\""‘-\-\. -

\ Lékar

Obrazek 6: Vztahy v ramci uhrad AT v oblasti zdravotnickych prostredkit [viastni
zpracovani]

3.4 Dalsi legislativa zasahujici do oblasti asistivnich
technologii

Do oblasti AT zasahuji i1 dal§i pravni ptedpisy upravujici jednotlivé oblasti zajiSténi
zdravotni a socialni péce. Socialni sféru reguluje zakon €. 108/2006 Sb., o socialnich
sluzbach upravujici podminky poskytovani pomoci a podpory osobam v neptiznivé socidlni
situaci. Dulezity je také obCansky zakonik, tedy zakon ¢. 89/2012 Sh. Zdravotnickou oblast
ovliviiuje mimo jiné také zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéach jejich
poskytovani a vyhlasky upravujici tento zdkon. Déle je potfeba zminit i zdkon ¢. 22/1997
Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky [12].

Oblast pouzivani AT ovliviiyje i zdkon €. 155/1998 Sb., o komunikacnich systémech
neslySicich a hluchoslepych osob. Zaméstnavani lidi s postiZenim upravuje zékon C¢.
435/2004 Sb., o zaméstnanosti. Nékolik pravnich predpisti upravuje pouzivani informacnich
systémt, elektronickych komunika¢nich systému, medialnich prostfedki a dalSich
elektronickych zafizeni. Nelze opomenout ani antidiskriminacni zakon (zakon ¢. 198/2009
Sb.) a skolsky zakon (zakon ¢. 5612/2004 Sb.) [12] .
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4. HTA v oblasti asistivnich technologii

HTA studie u asistivnich technologii nejsou tak rozsifené jako naptiklad u 1€kt nebo jinych
zdravotnickych prostfedk ¢i intervenci. Pfesto by bylo vhodné, aby se HTA vyuzivalo vice.
AT jsou totiz Casto finan¢né naro¢né a lidé s postizenim je potiebuji. JelikoZz v naprosté
vétsing piipadi stat piispiva na pofizeni takovych pomiticek, mél by mit ptehled o tom, jaké
jsou piinosy danych technologii v porovnani s naklady. V této oblasti by se mohly vyuzivat
postupy hodnoceni zdravotnickych technologii. V nasledujicich kapitolach se bude také
pojednavat o zptisobu zjistovani QALY pomoci riznych dotaznik.

4.1 Obecné principy HTA v rozhodovani

Ve studii Economic Evaluation for Assistive Technology Policy Decisions se autofi zamysli
nad zékladnimi principy HTA u AT. Vychézi z ptfedpokladu, Ze asistivni technologie by
mély byt uzivatelsky ptivétivé. Pti feSeni rozdélovani AT je potfeba hledat odpovédi na
otazky tykajici se pfinosit a nakladi. Mezi pfinosy mizeme zafadit napiiklad zvySeni
praceschopnosti, lepsi zapojeni do aktivit bézného zivota. V HTA se obecné vyuzivaji tyto
zadkladni analyzy:

- Cost-minimization analysis (CMA) — porovnani nakladd, hledd minimalni
naklady u dvou alternativnich technologit,

- Cost-effectiveness analysis (CEA) — porovnani nakladu a efektd, pfinost u
dvou alternativnich technologii, kterd ze dvou alternativ pfinasi lepsi nebo
stejné vysledky urcéitého parametru za stejnou nebo nizsi cenu,

- Cost-utility analysis (CUA) — porovnani naklada a wuzitku, ktera
(kvalitng prozitych let) za niz§i nebo stejnou cenu,

- Cost-benefit analysis (CBA) — vy¢isleni nakladt na dany piinos (benefit),
odpovida na otazku, zda je hodnocena technologie ptinosna [20].

Z toho vyplyva, ze se vzdy jedna o porovnani dvou moznosti, napt. dvou intervenci nebo
pouziti dvou technologii. Porovnavané naklady se urCuji v zavislosti na perspektive celé
analyzy. To znamend, zjakého pohledu analyz tvofime (pohled uzivatele, platce,
celospolecensky), vétsinou je doporucovana celospoleéenska perspektiva [20], [21].

Vzdy je potieba méfit tdaje a sbirat data pro tvofeni konkrétnich zavért, sbiraji se
tzv. outcomes. Jedna se o mnoho dat z riiznych oblasti:

- celkové zdravi — napt. o kolik se uZivateli prodlouZil Zivot pfi pouzivani
AT,

- klinické data — napt. krevni tlak, BMI (body mass index),

- funk¢ni schopnosti — napt. praceschopnost, sobéstac¢nost [20].

Dalsi méfeni se zabyvaji stupném postiZeni a jeho vlivem na zvladani kazdodennich
¢innosti, tzv. functional independence measure (FIM). Béhem téchto méfeni je soustfedéna
pozornost na oblast sobéstacnosti, svalové schopnosti, pohybu a pfemistovani se,
komunikace, kognitivni schopnosti a chovani nebo spoluprace ve spolecnosti. Déle se
zjist'uje hodnota HRQoL (health-related quality-of-life, kvalita Zivota podminéna zdravim),
kdy je zjistovana spokojenost uzivatele s danou pomickou. Tato méfeni jsou specificka pro
urcité oblasti postiZzeni a z vysledkl tohoto méteni se vychazi pti zjistovani QALY. Pokud
je tfeba zakomponovat do analyz i psychosocidlni aspekt, 1ze vyuZzit i méfeni PIADS
(Psychosocial Impact of Assistive Devices, psychosocidlni dopad asistivnich prostifedk).
Jedna se o dotaznik zaméteny na oblasti sebevédomi, schopnosti a adaptace uzivateld AT
[20]. Sbér dat vychazi z principt EBM (Evidence Based Medicine), mediciny zalozené na
dikazech. Tyto postupy se snazi o co nejlepsi vyuzivani nejlepSich soucasnych dikazl
Z oblasti mediciny pii rozhodovani o péci o jednotlivé pacienty [22].
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Pii vypracovavani HTA analyz je poticba také dobie identifikovat naklady. Jejich
identifikace zavisi na perspektivé studie. Obecné lze fici, Ze je potieba zahrnout vSechny
naklady, které se dané AT tykaji — ndklady na pofizeni, implementaci prostiedku, zauceni
klienta, naklady na pfislusenstvi, servis atd. [20].

Jako zdroj dat Ize vyuzit nékolik druhii studii, jedna se piedevsim o randomizované
kontrolované studie a observacni studie. Také se do vyzkumu zapojuje modelovani, kdy
pomoci tvorby modelt ze ziskanych dat je mozné definovat zavéry studii [20].

Vypracovani a vyuziti analyz HTA je tedy proces, ktery zahrnuje nékolik
komponent:

- srovnani dvou alternativnich technologii,

- identifikace potfebnych informaci tykajicich se dané technologie,

- kritické zhodnoceni ziskanych informaci,

- formulace vyuzitelnych zavér a doporuceni [20].
Vyhodou analyz HTA je, ze zahrnuji n¢kolik oblasti (legislativa, eticky pohled, socidlni
aspekty pod.) a posuzuje tak AT v celém kontextu jejich pouziti [20].

Stale vice organizaci se snazi o zatazovani HTA do rozhodovani v oblasti zdravotni
péce. Jedna se napiiklad o organizaci NICE (National Institute for Health and Clinical
Excellence) ve Velké Britanii, kterd pouzivd HTA k formulovani pokynll o pouzivéani
zdravotnickych technologii v narodnim zdravotnickém systému. Dalsi je némecka federdlni
organizace IQWiG (institut pro kvalitu a efektivnost ve zdravotnictvi), jejiz studie davaji
doporudeni o stanovovani uhrad pro technologie ve zdravotnictvi. Nebo také ve Svédsku
vyuzivaji HTA pti rozhodovani o uhradach za 1éky [22].

4.2 HTA u asistivnich technologii pro sluchové postiZeni

V kategorii technologii, které jsou ureny pro sluchové postiZzené, je hojné pouzivana cost-
utility analysis (CUA). Je nutné tedy nejprve vyjadiit veli¢inu QALY — k tomu slouzi
nékolik dotaznikl. Volbu vhodného dotazniku je potieba peclivé vyhodnotit, protoze rtizné
formy pfinaseji rozdilné vysledky QALY.

Ve studii The Effect of Different Utility Measures on the Cost-Effectiveness of
Bilateral Cochlear Implantation se kolektiv autorti okolo Jafriho Kuthubutheena zabyva
rozdilem vysledkt u ¢tyf typt dotaznikil. Porovnavaji dotaznik HUI 3 (Health Utility Index
— Mark), EQ-5D (European Quality of Life Questionnaire in 5 Domains), VAS (Visual
Analog Scale) a TTO (Time-trade-off). HUI 3 je zaméfen na otazky v osmi oblastech — zrak,
sluch, tec, chiize, zru¢nost, emoce, poznavani a bolest. EQ-5D je zaméfen na pét oblasti —
pohyblivost, péce o sebe, obvyklé ¢innosti, bolest a obtize, strach a deprese. U metody VAS
je nakreslena stupnice a dotazovany oznaci, kde se nachazi jeho stav. Metoda TTO je
pomérné slozita, dotazovani si vybiraji, zda by radsi prozili urcity pocet let s postizenim
anebo mensi pocet let bez postizeni. V ramci této studie odpovidali ctyfi skupiny
respondentll (rozdéleni podle stupné postizeni) celkem na tfi moZné situace v ramci
implantace kochlearniho implantatu (bez implantatu, s jednostrannym nebo oboustrannym
implantatem). U kazdé metody zjisténi QALY byla vysledna hodnota jina. Z hodnoceni pak
vyslo najevo, zZe pro sluchové postizeni se nabizi pouzit HUI 3, ale autofi upozoriuji, ze to
muze zkreslovat vysledky, protoze neslySici lidé mohou byt zaujati pii hodnoceni této
oblasti. Zkreslovat vysledky mize i metoda analogové skaly VAS, protoze respondenti
malokdy oznac¢i koncovy bod Skaly. Co se ty¢e metody TTO, byla vyhodnocena jako
nejslozitéjsi, Gcastnici dotazovani ji ziidkakdy pochopili [23].

Podobnym problémem se zabyvali 1 Jan Persson a Magnus Husberg, ktefi ve své
studii porovnavali dotaznik HUI 3 a EQ-5D. Zde autofi zminuji, ze dotaznik EQ-5D je
povazovan v mnoha zemich jako standard a doporucuje ji i spolecnost The National Institute
for Health and Clinical Excellence pro Velkou Britanii. Dotaznik HUI 3 se vice pouziva pro
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klinické studie a diky tomu, ze se v ném hodnoti i oblasti zraku a sluchu, da se vyuzit dobie
pro hodnoceni v téchto kategoriich postizeni. Autofi porovnavali studie, kde byly pouzity
oba dotazniky pro naslouchadla a pro choditka s koleCky. Pouziti EQ-5D vzdy ukazovalo
vyssi vysledek QALY. V ptipad¢ hodnoceni choditek, vykazoval dotaznik EQ-5D vétsi
citlivost. U naslouchadel vétsi citlivost vykazoval dotaznik HUI 3. Je mozné tedy fici, Ze pro
CUA studie asistivnich technologii v oblasti sluchovych postizeni je lepsi pouzit dotaznik
HUI 3 pro zjisténi QALY [24].

Ve studii Jafriho Kuthubutheena a kol., zminované vyse, jsou vyhodnoceny i naklady
na implantaci kochlearniho implantatu a porovnany s QALY. Byla zde porovnavana zména
vnimani kvality Zivota ve tfech situacich. V prvnim ptipadé se jednalo o stav s tézkou ztratou
sluchu bez implantace kochlearniho implantatu, druhy ptipad s implantaci jednostranného
kochlearniho implantatu a tfeti pfipad s implantaci bilateralné. Lze ocekavat, ze nejvetsi
rozdil je mezi stavem, kdy neni implantovany kochlearni implantit a stavem, kdy je
implantovany bilateralné. Z tohoto rozdilu vSak nejvétsi podil ma zména QALY mezi
stavem bez implantatu a prvnim kochledrnim implantatem. Zména mezi jednostrannou a
oboustrannou implantaci neni tak velka [23].

Dal$im piikladem pouziti CUA u kochlearnich implantatt je i studie kolektivu autort
Yevgeniy R. Semenova, Susan T. Yeh a kol., ktefi se zabyvali skupinou détskych pacientt.
Jednalo se o multicentrickou, prospektivni studii, kde byl pro zjisténi QALY pouzit HUI 3
dotaznik. Do nakladl byly zapocitany jak ptimé naklady na samotny vykon, tak i nepfimé
(doprava do nemocnice, usla mzda rodicu, kteti se o dité starali a dal$i). Déti byly rozdéleny
do tfi skupin — do v€ku 18 mésict, ve véku 18 az 36 mésicii a nad 36 mésicti. Naklady na
implantaci se pohybovaly u vsech skupin ptiblizné stejné (160 000 az 161 000 USD), ale
hodnota QALY byla nejvyssi pro prvni skupinu a s rostoucim vékem se snizovala. Z udajt
zjisténych béhem studie tedy vyplyva, Ze je nejlepsi z pohledu uZitku a ndkladti implantovat
kochlearni implantat détem do 18 mésict véku [25].

Ve Velké Britanii M. Bond, S. Mealing, R. Anderson a kol. sestavili systematickou
resersi studii zabyvajicich se analyzou CEA a CUA kochlearnich implantatt v letech 2006
az 2007. Porovnavani byli lidé s tézkou vadou sluchu bez kochlearniho implantatu,
jednostrannym implantatem a dvéma typy oboustranného kochlearniho implantatu. Jako
nastroj méfeni QALY byl ve studiich opét pouzit HUI 3 dotaznik. Jako klinické efekty byly
zvoleny citlivost na zvuk, vnimani feci, a vysledky vzdélavani. Vysledek vzdy ukazuje
nejvetsi nartist QALY pii porovnani stavu bez implantitu a s implantitem, ICER
(incremental cost-effectiveness ratio, tedy pomér mezi naklady a uzitkem ¢i efektem) je tedy
nejmensi. Rozdil mezi jednostrannou implantaci a oboustrannou byl mnohem mensi a ICER
tedy vétsi nez v pfedchozim ptipadé. Podobné vysledky jsou i u hodnoceni sledovanych
efekti. Zavérem tedy je, ze nejvetsi pfinos ma implantace prvniho jednostranného
implantatu, a to jak u déti, tak u dospé€lych. Avsak pokud dospéli jiz dlouhou dobu Ziji
s tézkym sluchovym postizenim bez kochledrniho implantatu — v této studii je uvadén po
dobu 30 let — neni pii implantaci jiz tak velka zména QALY [26].

Skupina autor Harvey Abrams, Theresa Hnath Chisolm a Rachel McArdle se
zabyvala analyzou CUA u naslouchadel. Porovnavali mezi sebou naslouchadla pouZzivana
samostatné a naslouchadla se specialnimi dopliiky audiologické rehabilitace. Do studie bylo
zatazeno 105 jedincd, jednalo se o seniory. Ke zjisténi QALY byl pouzit dotaznik SF-36,
ktery byl upraven pro potieby dotazovani u seniori. Tento dotaznik se zamétuje na dvé velké
oblasti — na dusevni funkce a télesné funkce, jejichz stav hodnoti v riznych aspektech zivota.
Do nakladi byly zapocitany nédklady na samotné naslouchadlo, doplitky, material, vySetfeni,
nastaveni naslouchadel a dalsi. Vysledek studie ukazuje, Ze pouziti samotného naslouchadla
vyslo na 60 USD na jednotku QALY a naslouchadla se specidlnimi dopliky vyslo
31,93 USD na jednotku QALY. Lze proto konstatovat, ze je efektivnéjsi z uzivatelského
pohledu pouziti naslouchadel se specialnimi dopliiky audiologické rehabilitace [27].
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4.3 HTA u asistivnich technologii pro poruchy komunikace

V této oblasti AT byly provedeny také analyzy CUA. Pfedmétem hodnoceni byly pocitacové
programy pro osoby po cévni mozkové piihodé majici za nasledek afazii.

Ve studii Clinical and cost effectiveness of computer treatment for aphasia post
stroke (Big CACTUS): study protocol for a randomised controlled trial autofi hodnotili
predevsim klinické vysledky, ale vyhodnotili 1 QALY a pomér ICER. Havnim klinickym
efektem byl zvolen pocet spravné pojmenovanych slov. Pro vypocet QALY zvolili dotaznik
EQ-5D. Porovnani se tykalo pouziti 1é€by poruch komunikace danym softwarem versus
pouziti klasické 1écby. Hodnota efektu se zlepsila pii pouziti softwaru o 53,3 % vic nez u
kontrolni skupiny bez softwaru. ICER je roven 3058 liber na QALY ve prospéch
pocitacového softwaru. Avsak autofi udavaji, Ze tento vysledek je nejisty, aniz by tento
problém dale komentovali [28].

Nicholas R. Latimer, Simon Dixon a Rebecca Palmer se ve své studii také zabyvali
cost-utility a cost-effectiveness analyzou u poéitacovych programi vyuzivanych pii 16¢bé
afazie po cévni mozkové piihod¢. Tuto 1é¢bu porovnavali taktéz s klasickou 1é¢bou. Jako
efekt byly pouzity zmény ve schopnosti znovu si vybavit nova slova, porozumét komunikaci
a ve zmén¢ schopnosti zobecnéni slov. Pro zjisténi hodnoty QALY vyuzili dotaznik EQ-5D,
ktery vSak upravili do podoby s obrazky, aby byl srozumitelny pro pacienty s touto
poruchou. Do nakladt byly zahrnuty naklady na samotnou 1é¢bu (pocitac, software, edukace
pacienta apod.) a dalsi naklady jako navstévy lékare, sester, hospitalizace atd. Naklady byly
vycisleny na 436,87 liber a piirustek QALY se rovnal 0,14. ICER byl roven 3 058 liber na
1 QALY. Je zajimavé, Ze u obou studii je vysledné ICER stejné. [29].

44 HTA vVoblasti asistivnich technologii pro zrakova
postiZeni

V této oblasti nejsou klasické HTA studie moc provadéné. V piipad¢é rozhodnuti provést
analyzu néakladi a uzitku, kdy je potieba vypocitat hodnotu QALY nastava problém, jaky
nastroj k tomu pouzit. Ve Velké Britanii vznikly dvé studie, které se zabyvaji zjiStovanim
parametru kvality Zivota (QoL — quality of life), ze kterého pak Ize odvodit hodnotu QALY.

Alison M. Binns a kol. pojali svoji studii jako systematickou resersi. Zamé&fovali se
spiSe na oblast poskytovani rehabilitacnich ¢i 1é¢ebnych sluZeb pro nevidomé a slabozrake,
ale jejich vysledky pro méteni vystupt u nadkladovych analyz by se mohly pouZit i pro oblast
pomucek pro nevidomé a slabozraké. Podle autorti neni termin kvalita zivota — QoL — u
zrakovych postizeni jednotné definovany a hodnocené parametry Casto zavisi na kontextu
celého vyzkumu. Kvalitu Zivota pojali jednak jako kvalitu zivota podminénou zdravim
(health-related quality of life — HRQoL) a vision-specific QoL — zrakov¢ specifickou kvalitu
zivota neboli kvalitu Zivota podminénou zrakovym vnimanim. K hodnoceni HRQoL
doporucuji autofi vyuzit klasickych dotaznikii EQ-5D a SF-36, které uz byly pouZivany i
Vv jinych oblastech. Dal§im vyuzitelnym dotaznikem by mohl byt The Sickness Impact
Profile. Problémem téchto dotaznikt je jejich vSeobecnost, to znamena, ze by mohly byt
malo citlivé. Pro hodnoceni zrakové specifické kvality zivota existuji vhodnéjsi dotazniky,
které jsou zamé&fené vice na oblast zrakového vnimani. Jedna se naptiklad o dotaznik kvality
zivota u slabozrakych (Low Vision Quality of Life, LV QOL) nebo dotaznik institutu
National Eye Institute Visual Fundation (NEI-VFQ), ktery kombinuje klasické oblasti
hodnoceni kvality Zivota a oblasti specifické pro osoby se zrakovym postizenim. Ve Velké
Britanii je obecné doporucovany dotaznik EQ-5D, avSak je potfeba zvazit, zda pfinese
hodnotné vysledky. Je vhodné pouzit 1 specifické dotazniky, které jsou citlivéjsi na
zaznamenani vysledkd v oblasti zrakovych postizeni [30].
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Druhou studii je prace Johna Taylora a kol., ktefi se zaméfili uz na oblast
kompenzacnich pomiicek pro slabozraké, a to konkrétn€ na porovnani klasickych optickych
lup a pienosnych elektronickych lup. Autoii navrhuji rozd€lit hodnoceni piinost a
nakladovych analyz rozdélit do vice fazi. Jako hlavni vystup navrhuji pouzit parametr
rychlost ¢teni s danou pomiickou. Problém u téchto elektronickych lup je, Ze nejsou ve Velké
Britanii financovany z vefejnych zdroji. Pro zafazeni je potfeba vypracovat cost-utility
analyzu a tedy vyhodnotit 1 QALY Pro ziskani hodnoty QALY je doporucovano agenturou
NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) pouzit dotaznik EQ-5D. Autofti
zde vsak opét vidi problém v jeho velké vSeobecnosti, diky které malo zohlednuje problémy
s vidénim. Hledaji proto vhodnéjsi néstroj pro urceni parametru QALY. Jako potencidlné
citlivéjsi alternativy dotazniku EQ-5D vidi dotazniky:

- ICECAP-A — dotaznik hodnotici schopnosti v péti oblastech, které nejsou
primarné zaméteny jen na télesné funkce,

- VisQoL - Vision Quality of Life Index — nastroj hodnotici dopad ztraty ¢i
sniZeni zrakovych funkei na kvalitu zivota,

- WHO-5 Wellbeing Index — zamé&fuje se na pét oblasti hodnotici prevazné
duSevni stav, na které muze mit ztrata zraku vliv.

Neni vSak dulezity jen spravny vybér dotazniku. Je potieba pifesné stanovit i
podminky, podle kterych budou zafazeni Ui€astnici studie, jak bude zajiSténa randomizace a
dalsi podminky provedeni studie [31].
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5.Studie zabyvajici se navrhy a modely pro
rozdélovani AT

V této kapitole jsou piiblizeny systémy financovani AT v nékolika statech svéta. Tyto
systémy vyuzivaji prvky HTA a je tedy mozné je brat jako urcity vzor. V zavéru kapitoly je
popsan i systém, ktery byl navrhovan v roce 2013 v Ceské republice. Jedna se o zavedeni
prvkit HTA do systému uhrad 1éki v CR.

5.1 Obecné modely a navrhy pro rozdélovani AT

Jacquine Ripat a Ann Booth vypracovali studii zabyvajici se charakteristikou pfistupu a
dodévani AT v Kanad¢. Cilem studie bylo identifikovat klicové faktory dodavani AT
V Manitobég, a to u pohledu tii zainteresovanych stran — dodavatell, platci a uzivateld.
V Kanadé je financovani AT zprostfedkovano ze soukromého i vetejného sektoru a
organizaci konkrétnich postupt fidi jednotlivé provincie. Autofi doporucuji vénovat
pozornost nasledujicim faktorim:

- jedine¢nost uZivatele AT, priority uzivatele,

- ftidit se podle jasné definovaného procesu,

- komplexnost AT, viceucelovy charakter technologii a sluzeb [32].

V nizozemské studii Existing models and instruments for the selection of ssistive
technology in rehabilitation practice autofi hledali vhodné modely pro vybér AT
v rehabilitacni oblasti. Nechali se inspirovat modelem ICF (The International Classification
of Functioning, Disability and Health), coz je mezinarodni klasifikace funk¢nich schopnosti
a miry postizeni WHO, které zahrnuje nejen zdravotni hledisko, ale zohlednuje 1 faktory
tykajici se prostiedi daného jedince [33]. Jde tady o propojeni lékarského a socialniho
pohledu, kde je cilem zohlednit vSechny podminky tykajici se posuzované¢ho postiZeni.
V této studii vyzdvihli autofi tfi vhodné modely, které zohlediuji uzivatele, danou AT,
prostiedi, individualni cile a spokojenost uzivateli. Tyto modely jsou:

1. The Matching Person and Technology Model (MPT Model). Jde o model
zaméteny na klienta a proces se sklada z Sesti krokd, které zohlednuji schopnosti
uzivatele, specifika dané AT a okoli uZivatele. Hodnoceni probiha vétSinou
pomoci dotazniku anebo rozhovoru a je vhodné&j$i pro uzivatele od 15 let.

2. The Framework for Modeling the Selection of ATD developer by Soherer et al.
Jedna se o zlepSeni modelu The Framework for Modeling the Outcomes of ATD.
Tyto modely uvazuji faktory tykajici se uzivatele a poskytovatele AT. Dale
zohlednuji potieby uZzivatele, které rozd€luji na subjektivni a objektivni.

3. Model autori Cook a Hussey, coz je modifikovany Model of human Performance
a model The Human Activity Assistive Technology Model (HAAT). Opét je zde
bran ohled na uzivatele, danou AT, pozadované¢ a piedpokladané cinnosti
uzivatele a specialni kontext — prostiedi, ve kterém se uzivatel pohybuje. V tomto
modelu jsou AT definované jako prostredek, ktery umoznuje urcitou vykonnost
lidi s postizenim. Studie také vyzdvihuje dilezitost osobnich asistentt [34].

Jednd se o Casovou narocnost pofizeni AT a jejiho provozu, spokojenost uZzivateld,
nakladovou efektivnost a vysledky pouzivani AT. VSechny tyto modely a néstroje jsou také
velmi slozité a zatim nestandardizované, pro jejich lepsi vyuziti v praxi je potieba je nejdiiv
standardizovat. A Vv neposledni fadé¢ pouziti samotného modelu ICF je nedostacujici,
vyzaduje doplnéni aspekty z dalsich modelu [35].

Dalsi studie se zabyvala rozd€lovanim AT u déti a studenti v USA v souvislosti se
zakonem IDEA. Vzdy je potieba zvazit, zda AT udrzuje ¢i zlepSuje funkéni schopnosti
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studenta. V této studii se autofi zabyvaji praktickym pouzitim piedpisi v zakoné IDEA. Jako
prvni otazku zde tesili, kdo zodpovida a ovlivituje jedince pti vybéru urcitého prostredku
asistivnich technologii. Odpovédi bylo, ze vybér ovlivituji predevsim specialisté (I€kari,
logopedové apod.) a rodice studentl ¢i déti. Dale zde autofi zkoumali faktory, které jsou
jsou zde urceny uzivatelska ptivétivost, predchozi zkuSenosti s AT a doporuceni ucitele.
Zkoumany byly také faktory tykajici se nakladl, nazor a doporuceni rodicti, doporuceni a
zkuSenosti ostatnich studentl. V této studii je uvedeno né€kolik doporuceni, kterd by mohla
pomoci pii rozdélovani AT u studentli ve Skolach v USA. V procesu rozhodovani, ktery
prostfedek si student s postizenim poftidi, by se mél uplatiiovat tymovy piistup. Zapojilo by
se vice lidi s vice zkuSenostmi, problémem vSak mize byt, rozdilnost trovné znalosti o AT.
Zvl1ast pokud se jedna o mensi Skoly nebo Skoly na venkové, kde je celkové méné odborniki.
Také jednotlivi studenti, kterych se toto rozhodovani tykd, by se méli do procesu
rozhodovani vice zapojit. Dillezita je komunikace specialistd s rodinami. Velmi casto se
budouci uzivatelé AT opiraji o doporuceni a zkusenosti lidi v okoli. Zde ale nastava problém,
protoze technologie se rychle vyviji a nékdy sdilené zkusenosti mohou byt neaktualni. Je
proto potfeba se obratit 1 na odborniky. Jelikoz je tedy vzdy potifeba komunikovat
s odborniky, je nutné, aby byla jejich pomoc dostupna i na venkové. Ve studii je uvedeno,
ze na venkové v USA je odborna pomoc hiif dosazitelnd a autofi studie navrhuji zajistit pro
I¢kate na venkoveé moznosti dalsiho vzdélani, aby mohli 1épe pomahat pii vybéru AT [4].

5.2 HTA v oblasti rozhodovani o0 ihradach v zahranici

Zatazeni HTA do oblasti rozhodovani je potfebné a v nékterych oblastech jiz vyuzivané.
Bézné se predkladaji HTA studie pii procesu schvalovani 1ékt a stale vice autorii a publikaci
doporucuje zatadit i do procesu rozhodovani v dalSich oblastech poskytovani zdravotni péce.
Nasledujici obrazek ukazuje, jak spolu souvisi HTA a proces rozhodovani.

Decision- s Research
making domain domain
Policy-making paradigm HTA paradigm
Policy HTA . _ HTA Summary of
question : questions i "~ project > the assessment

Obrazek 7: Provazanost HTA a rozhodovani ve zdravotnictvi [36]
5.2.1 Vyuziti HTA v Polsku

V Polsku probéhla studie zabyvajici se zafazenim HTA do politickych rozhodovani ve
zdravotnictvi. Netyka se pfimo AT, ale oblasti financovani 1ékli, piesto se zde nachdzi
nékolik zajimavych informaci.

V Polsku funguje systém financovani tak, Zze vyrobce zazadd na Ministerstvo
zdravotnictvi o schvéleni ceny 1éku a k zZadosti piidava studii HTA. Ministerstvo pak posila
zédost na dalsi HTA ptfezkouméani do spolecnosti AHTAPol, kde na analyze pracuje urcity
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tym odbornikt. Déle to prezkoumava také nezavisly poradni organ slozeny z externich
odbornikii a své stanovisko sd€luje také tym klinickych odbornikii. Zprava z tohoto
pirezkoumani se odesle zpét na Ministerstvo zdravotnictvi a to rozhodne, zda budou léky
hrazeny a jaka bude jejich cena. Rozhodovani probiha na zaklad¢ kritérii:
- nutnost pro zajisténi zdravotni péce,
- lepsi dostupnost 1¢ka,
- bezpecnost,
- dalezitost u onemocnéni S vysoce epidemiologickym ohrozenim,
- vliv na pfimé naklady na zdravotni péci,
- dostupnost pro vetejnost.
K zadosti o tthradu novych 1ékt pak musi byt pfilozena i farmakoekonomicka studie. [37]
[38].
V ramci zkoumani, nakolik je zohlednéna zprava HTA pii rozhodovani o ceng, byly
navrhy od odbornikl rozdéleny na dvé skupiny:
- negativni doporueni — doporuceni, aby lék nebyl financovany, a to
z klinickych diivodl (nizké bezpecnost ¢i ucinnost) nebo neklinickych
diavodu (Spatny vysledek cost-effectiveness analyzy nebo negativni dopad
na rozpocet)
- pozitivni doporuceni — aby 1ék byl financovan z vetejnych rozpoc¢ti [38]
Mohou byt doporucena i riznd omezeni, pii kterych bude 1ék hrazen (napt. aplikace jen
ur¢itymi odborniky apod.). Ve sledovanych jednanich bylo 35 % pozitivné doporucenych a
nasledné bylo i schvaleno ministerstvem. Avsak 12 % negativné doporuc¢enych bylo piesto
schvaleno ministerstvem. Tento vysledek by podle autord tohoto vyzkumu mohl byt lepsi,
pokud by se dodrzovala urcita doporuceni. Pokud mé byt HTA zatazeno do politickych
rozhodnuti, je potfeba, aby data a diikazy, se kterymi analyzy pracuji, byla kvalitni. Také je
potieba vytvofit jednotny metodologicky pftistup, aby vSechna hodnoceni a doporuceni
probihala stejnym zpiisobem. Samoziejmosti by méla byt nezavislost HTA studii. Je také
potieba zapojit vefejnost a vSechny zainteresované strany a komunikovat s nimi, aby
vSechny postupy byly transparentni. Zaroven by se me¢lo HTA zviditelnit a vice podporovat,
aby analyzy byly nezavislé a prace méla dostatek financi [38].

5.2.2 Vyuziti HTA ve Francii

Zdravotnické prostfedky jsou hrazeny znékolika systémil Vv ramci Uhrad pojiStoven.
Prvnimi dvéma jsou DRG systém a hrazeni pfi pouziti zdravotnického prostiedku v ramci
lékaiského zakroku, tyto pro tento problém nejsou zasadni. Tieti moznosti je hrazeni na
zéklad¢ zéapisu na listinu LPPR (Liste des Produits et Prestations Remboursables), k tomu
vedou dvé cesty. Prvni je, ze ZP se dostane do urcité skupiny ZP a je hrazen podle daného
tarifu. Druh4 cesta ur€ena pro inovativni nebo drahé ZP jiz vyuziva urcité prvky HTA, je
potieba dodat hodnoceni technickych parametri, klinickych dat, o¢ekavany ptinos vzhledem
k nakladiim a pocet pacientd, ktefi by ZP vyuzili. Tato data a hodnoceni zkouma spole¢nost
pro hodnoceni zdravotnickych prosttedki (CNEDIMTS — Commission Nationale
d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé). Po pfezkoumani
téchto zprav je pak navrzen ekonomickou komisi CEPS (Comité Economique des Produits
de Santé) tarif, podle kter¢ho je uhrada. Konecné rozhodnuti pak vydavd Ministerstvo
zdravotnictvi. [39].

Pii schvalovani zatazeni 1ékti do systému uhrad je postup nasledujici. Opét jsou
zkoumany oblasti, které se fesi i v HTA. Nejdtiv probiha v organizaci pro HTA posuzovani
medicinskych pfinost, ptinosii pro spolecnost a velikost inovace 1éku. Poté je feSena tthrada
a vySe ceny (doplatku) organizacemi CEPS a UNCAM (Union Nationale des Caisses
d’ Assurance Maladie, organizace pro systém veiejného zdravotniho systému) [40].
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5.2.3 Vyuziti HTA v Kanadé

V Kanad¢ je mnoho tukonii fizeni a schvalovani uhrad 1ékti prevedeno na jednotlivé
provincie. Federalni ministerstvo zdravotnictvi fidi jen regulaci ceny pii zavedeni novych
technologii, obecné platnou legislativu a specidlni programy pro celou populaci Kanady.
Jelikoz je rozhodovani o uhradéach velice decentralizovangé, je i vyuziti HTA velmi rliznorodé
(napf. v nékterych provinciich neni vyZzadovano, ale v naptiklad v Quebecu je vyzadovano
uplné). Pokud je HTA zavedeno, pak informace pro tyto analyzy dodavé vyrobce a analyzy
se provadi na zéklad¢ toho, ze lékafi chtéji uhradu néjakého nového prostiedku. Pii
schvalovani uhrad jsou pak pozadovany udaje o vyuzitelnosti prostiedku, uc¢innosti,
nakladech, efektivnosti atd. VétSinou je podéna zadost na pfisluSny orgén v mistni
samosprave, ktery se zabyva medicinskymi prostfedky. Tato zadost je poté predana na
ministerstvo zdravotnictvi pfislusné provincie a to piedd zadost nadfazenému organu
V ramci ministerstva pro vice provincii. Do hodnoceni a vytvareni zprav HTA jsou zapojeny
nemocnice i 1ékafi [41].

5.2.4 Vyuziti HTA v Australii

V Australii funguje MSAC (The Medical Services Advisory Committee), coz je poradni
organ ministerstva zdravotnictvi pro zatazeni ZP a lékatskych postupii do systému Uhrad
MEdicare Benefits Schedule. Posuzované parametry jsou bezpecnost, klinicka ucinnost a
efektivita ndklada. Cely proces je rozdélen do n€kolika fazi:

1. Vyjadfeni zajmu vyrobce o zafazeni jeho ZP do systému uhrad a vytvofeni
zpravy o klinické U¢innosti.

2. Ddle je posuzovano, zda vSechny parametry ZP odpovidaji kritériim danym
legislativou.

3. Zadatel poda Zadost, kde je jiz navrh nezavislé HTA skupiny. Tuto Zadost
zpracuje ptislusna komise (PASC — Protocol Advisory Sub-Committee) a vytvoii
protokol, kde jsou zékladni informace, klinické a ekonomické hodnoceni. Také
se k ZP vyjadtuji klini¢ti odbornici.

4. Tyto dikazy pak vyhodnocuje HTA skupina a komise ur¢ena pro schalovani
zadosti, skupina Iékaili, epidemiologli, ekonomdi, biostatistiki a dalSich
odbornik.

5. Vysledky pak pfezkouma Medical Services Advisory Committee (MSAC), coz
je poradni organ ministerstva zdravotnictvi.

6. Ministerstvo zdravotnictvi vyda kone¢né rozhodnuti [42].

5.2.5 Vyuziti HTA ve Velké Britanii

Ve Velké Britanii se HTA také hodné vyuziva diky organizaci NICE (The National Institute
for Health and Care Excellence). Funguje zde nezavisly poradni organ, ktery dava
doporuceni pro rozhodnuti v narodnim zdravotnické systému. Pii hodnoceni je brano
v tvahu nékolik faktord, zejména pomeér piinosii a nakladd, potieba obyvatel, podpora
inovaci, doporu¢eni odbornikli, hodnoceni pacienty a rizné analyzy. VSechny dostupné
informace jsou konzultovany a na konci procesu jsou vydany doporuceni pro danou
technologii, klinickou praxi a dal§i vyzkum. V soucasné dobé je HTA vyuzivano pii
rozhodovani nejen v oblasti 1€k, ale i u registrace a rozhodovani o uhradé zdravotnickych
prostiedkli. U posuzovanych studiich se dava diiraz na rozsah, vhodnost pouzitych metod,
veérohodnost dat, ekonomické vystupy, hodnota ICER (pomér piinosu a nakladd),
pravdépodobnost chyby a na dal$i socialni piinosy technologie. Nejvétsi duraz je kladen ale
na hodnotu ICER, pfi¢emz je potieba sledovat i to, jaka je velikosti zkresleni vysledki [43].

34



Secretary
of State for

Topics { Health
/HTA Programme | / NICE \
=
HTA l Industry
= submission

Secretariat

Stakeholder
submission

Commls'snoned Technology NICE Appralsal Cititance 1o tha N
academic team  assessment report Committee

Assessment Appraisal
\_ J e

Obrdzek 8: Vyuziti HTA v rozhodovacim procesu ve Velké Britdanii [72]

5.3 Zarazeni HTA u schvalovani tthrad 1éka v CR

Na Ministerstvu zdravotnictvi CR jiz prob&hla jednéani tykajici se zatazeni HTA do procesu
schvalovani 1€ka. Jako vychodisko pro zavéry tohoto projektu byla pouzita doporuceni
evropské spolecnosti EUnetHTA a Core model HTA, ktery vytvofila. Autofi pfedpokladaji
ziizeni a fungovani jednotlivych organizaci v ramci MZ CR, jedna se o Centrum HTA (HTA
agentura provadejici samotné hodnoceni zdravotnickych prostfedkll) a Komisi HTA
(poradni organ MZ CR) [44].

Pti schvalovani thrad 1€kl je doporucovano dokladat i klinickou a nakladovou
efektivitu a dopad na rozpocet. Proces HTA ma mit 3 faze

1. Hodnoceni — Zadost hodnoti HTA agentura, své vyjadfeni podavaji 1 externi
konzultanti a odbornici. V Zadosti je pozadovan vycet vSech znamych
komparatorti (srovnatelnych technologii — 1éki).

2. Posouzeni — provadi Komise HTA, ktera je poradni organ MZ CR. Tato komise
rozhoduje na zaklad¢ vefejného hlasovani o tom, zda navrhuje danou technologii
zaradit do systému thrad.

3. Koneéné rozhodnuti, které vydava MZ CR [44].

U HTA Zadosti je potfeba dodat mnoho informaci tykajicich se samotného 1€ku, jeho
klinickych vlastnosti, bezpecnosti atd. Je potfeba uvést vycet vSech moznych komparatorti
(vSechny technologicky proveditelné, piijatelné a vhodné technologie). Dale se uvadi
Klinicka data, jejichz hodnoceni vychazi z mezinarodné uznavanych standardi. M¢ly by se
udavat dikazy primarn¢ orientované na pacienta a poté dikazy orientované na dané
onemocnéni. Treti vyznamnou polozkou jsou naklady — piimé medicinské, piimé
nemedicinské a nepiimé. Déle se maji dokladat 1 odpovédi na otazky tykajicich se socidlni,
etické, legislativni oblasti a bezpecnosti [45]. Na nasledujicim obrazku je graficky zndzornén
postup zatazeni HTA do systému uhrad 1éki v CR.
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6. Metody vyuzitelné v procesu financovani AT

V oblasti AT je potieba porovnavat naklady a pfinosy té dané technologie, v uvahu by tedy
mohly prichazet dvé analyzy — cost-effectiveness analysis a cost-utility analysis. U zatim
uvedenych studii byly pouzity ob¢ analyzy, pro hodnoceni AT je tedy mozné pouzit CUA 1
CEA

Proces HTA ma tfi zakladni faze, které se daji pfenést konkrétné na ob¢ vybrané
analyzy:

- stanoveni rozsahu studie (pfedmét vyzkumu, jakd data budou pouzita,
casovy ramec studie atd.),
- samotné hodnoceni,
posouzeni piislusnym organem pro politicka rozhodnuti [43].
Zakladni kroky pro vytvareni analyz HTA podle Goodmana jsou:
hledani oblasti pro posuzovani,
urc¢eni konkrétniho problému nebo otazky,
urceni organizac¢nich nalezitosti, uréeni zodpovédnych osob,
ziskani relevantnich jiz existujicich dikazi,
podle potieby ziskani novych dat,
ohodnoceni kvality dat,
zhodnoceni dukaza,
formulace zavéra a doporucenti,
roz§iteni a uvedeni téchto zavért do praxe,

10. monitorovani dopadu [47].

Spole¢nost EUnetHTA vytvofila obecny ramec HTA, ktery by mél slouZit k lepSimu
mezinarodnimu porovnavani analyz. Jedna se o tzv. core model, ktery se zamétuje na oblasti
daného zdravotniho problému, vyuzZiti posuzované technologie, technicky popis
technologie, bezpecnost, klinicka uc¢innost, ndklady technologie. Déle pak se zabyva i
etickou analyzou, organizacnimi aspekty, socialnimi aspekty a pravnim ukotvenim. Je to
model postupu pfi vytvareni HTA analyz a zprav, ktery je mezindrodné uznavany, je proto
vhodné jej vyuzivat i v CR. Jednotlivé faze core modelu jsou:

- definovani posuzovanych technologii,

- definovani typu projektu,

- posouzeni vyznamnosti v§ech prvkl hodnoceni,
- definovani jasnych otdzek k hodnoceni,

- vytvofeni protokolu pro HTA,

- vyzkum,

- vytvoreni vysledku [47].

Pro vyhodnoceni vysledkd analyzy se nejcastéji pouziva ICER - incremental cost-
effectiveness ratio, neboli pomér nakladi a efektu. ICER je mozné vypocitat podle
nasledujiciho vztahu [47]:

CoNoR~ LN E

Ca—Cp

ICER = (6.1)
Es—Eg

Cy .....naklady technologie A
Cg .....naklady technologie B
E, .....efekt technologie A
Egp .....efekt technologie B

Jedna se o parametr, ktery je mozné porovnat s prahovou hodnotou, ktera vyjadiuje
maximalni ndklady na jednotku vysledku, které je platce zdravotni péce ochoten zaplatit.
Obecné lze fici, ze plati pravidlo ¢im nizsi ICER, tim vyss$i hodnota za dané néklady.
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C. S. Goodman pouziva také parametr ICUR — incremental cost-utility ratio. Vypocet je
provadén podobnym zptsobem, rozdil je v tom, Ze s rozdilem nékladii se porovnava rozdil

uzitku nebo QALY [47] [48] [21].

6.1 Cost-effectiveness analysis (CEA)

CEA porovnava nédklady a efekty dvou technologii nebo intervenci. Jako efekt se pouziva
vhodny parametr v zavislosti na dané technologii a ucelu celé analyzy. Vzdy je potieba jej
uvést ve vhodné jednotce. VéEtSinou se jednd o vyjadieni 1éCebného efektu, napt. snizeni
rizika, Cas potfeny na 1é¢bu nebo prodlouzeni zivota. Vybér a hodnoceni vhodného efektu
zéavisi na dané technologii. Je potieba zvolit vhodna kritéria. Obecné jsou doporucovany
postupy multikriteridlniho rozhodovéni. K jednotlivym efektiim se stanovuji vahy a pak jsou
vypocitany hodnoty efektu.

Data pro vytvoteni analyzy se sbiraji vétSinou z klinickych studii ¢i informace o dané
technologii z recenzovanych publikovanych studii. Vzdy je potfeba porovnavat data ve
stejné jednotce. Nakladova data a data efektl se poté daji do poméru a porovnaji se podle
vzorce [36]:

fa < ip 6.2)
Ey Ep

Pti provadéni rozhodnuti ohledné uptednostnéni jedné technologie je mozné

postupovat podle nasledujici tabulky:

Tabulka 2. Vyuziti vysledkii porovnani nakladii a efektii u CEA [36]

Porovnani Horsi vysledek Stejny vysledek Lepsi vysledek
technologie A a efektd A efektd efektd A
technologie B Ey < Eg E, =Ep E, > Ep
Nizsi naklady A Nutno zvazit Uptednostnit Uptednostnit
Cy < Cg technologii A technologii A
Stejné naklady Uptednostnit Obé technologie Uptednostnit
C, =Cg technologii B jsou stejné vyhodné technologii A
Vyssi naklady A Uptednostnit Uptednostnit

Nutno zvazit

C, > Cg technologii B technologii B

Nejlepsi vysledek a jasné rozhodovani nastava v ptipad¢€, ze u jedné technologie je lepsi
vysledny efekt a nizs§i naklady. Pokud nastane situace, ze u jedné technologie jsou vyssi
naklady a lepsi efekt nebo nizsi naklady a horsi efekt, je potfeba rozhodovani jesté zvazit.
V tomto piipadé je mozné vypracovat dalsi analyzy a zvaZzit mezni néklady. Na zakladé
vysledku téchto analyz je pak mozné rozhodnout, jaka technologie bude upfednostnéna [36].

6.1.1 Rozdéleni a méreni efektu u CEA

Efekty nutné pro vytvofeni analyz je mozné rozdélit do n€kolika skupin. Obecné lze
outcomes rozdélit takto:

- mortalita,

- morbidita,

- nepfiznivé zdravotni G€inky — Skodlivé vedlejsi ucinky,

- kvalita Zivota,

- funkéni stav,

- spokojenost pacientti nebo uzivatelt [47]
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Nepftiznivé U€inky a funkéni stav je casto hodnocen pomoci riznych biomedicinskych
ukazateld. Jednd se o rizné fyziologické hodnoty (napt. krevni tlak), biochemickd méfeni
(napt. hodnota glykovaného hemoglobinu), genetickd data (napt. specifické¢ genetické
mutace) nebo data ziskand pomoci snimku (napft. velikost tumoru). Pokud je hodnocena
kvalita Zivota, je vyuzivan parametr QALY a jedna se jiz o CUA [47].

Efekty se mohou tykat jak pacienta, tak i dané technologie. U pfistrojii se métfena
data tykaji jejich piesnosti (dulezité u diagnostickych pftistrojit), jejich dopad na 1écbu
pacienta a jeho zdravi [47]. U asistivnich technologii je mozné zamé&fit se na vSechny oblasti
— presnost méfeni je dilezita napt. u telemedicinskych zpisobu sledovani glykémie u
diabetikli, dopad technologie je také velice dulezity, nebot” AT maji za kol pomahat
jedincim s postizenim.

Sbér dat je mozné pomoci nékolika metod. Obecné se jednd o kvalitativni nebo
kvantitativni metody. U kvalitativnich jsou zapojeny i spolecenské védy jako psychologie
nebo sociologie a vétSinou se data ziskavaji pomoci rozhovort, diskuzi nebo pozorovani.
Pomoci kvantitativnich metod jsou méfeny ¢iselné udaje. Vyuzivany jsou dotazniky nebo
specialni vyzkumné postupy. Déle je mozné vyuzit postupy primarniho sbéru dat, kdy autoti
studie potfebné udaje pfimo naméii na dané technologii, nebo je mozné vyuzit udaje
dostupné v literatute [36].

6.2 Cost-utility analysis (CUA)

CUA je druh ekonomické studie pii hodnoceni zdravotnickych prostredkii. V této analyze
jsou vystupy a piinosy porovnavanych technologii méfeny v jednotce zalozené na uzitku pro
pacienta. Pojem uzitek (utility) je zde chapan jako subjektivné vnimany stupen pohody, ktery
lidé prozivaji ve sledovaném obdobi [49]. Ke kone¢nému porovnani nakladi a piinosu, tedy
uzitku, slouzi pomér ICUR. Jedn4 se o obdobu parametru ICER, kdy je efekt nahrazen
uzitkem. Ve Velké Britanii plati pravidlo, Ze pokud se posuzuje né&jaka technologie pro
zatazeni do thrad ve zdravotnim systému, jestlize se ICUR rovna 20 000 £ na jednotku
QALY, maximalni pfijatelna hranice je pak 30 000 £ na jednotku QALY [43].

Tato metoda byla na zaklad¢ uvedenych studii HTA vyhodnocena jako nejvice
pouzivand HTA analyza v oblasti AT. Jelikoz QALY porovnava piinos dané technologie ne
jen jako jeden efekt, ale jako kvalitu zivota. Vzhledem k tomu, Ze cilem pouzivani AT je
zlepSeni kvality Zivota lidi s postiZzenim, je tedy pouZziti QALY na misté.

Data potiebna pro vytvoreni analyzy se ziskavaji rliznymi zplsoby. VétSinou se
vychazi z klinickych a observacnich studii, jako standard jsou povazovany randomizované
kontrolované studie. Pokud se jedna o nerandomizované a nekontrolované studie (pro
vypocet QALY jsou Casto vyuzivané), je potieba ziskand data vzdy kriticky zhodnotit.
Dalsim zdrojem dat mize byt jiz existujici literatura nebo databaze Ci statistické ptehledy.
Je vhodné zahrnout i1 data, kterd se tykaji praktického pouzivani sledované technologie,
protoze jsou rozdilné¢ vysledky pii pozorovani za klinickych podminek a pii bézném
provozu. Da se tedy vyuzit i kvalitativni vyzkum, ktery ziskdva informace tykajici se
zkuSenosti pacientli ¢i uzivateli dané technologie. Data a jejich zdroje je potieba
systematicky vyuzivat a k analyze pfipojit i pfehled zdroji. VétSinou se pii provadeéni
analyzy vytvaii tzv. decision models — rozhodovaci modely. Diky témto modelim lze
pozorovat, jak se méni vysledky analyzy pfi zménach néjakych parametrti a vytvaret rtizné
alternativni scénaie. Modely tak zvysuji kvalitu a vyuzitelnost analyzy. Vétsi diaveéru ve
ze v dnesni dobé je velice rychly vyvoj technologii a vysledky analyzy tak mohou byt rychle
neaktualni [21] [43].
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6.2.1 QALY

Jednotka QALY je zékladni parametr, se kterym se porovnavaji v CUA naklady. Zkratka
QALY znamend quality adjusted life years, neboli pocet kvalitné prozitych let Zivota.
Zahrnuje nékolik ukazateld zdravi v jednom parametru. Lze zapocitat i napiiklad
informovanost pacienttl, ¢ekaci doby, ¢asové ztraty atd. Na rozdil od efektu v CEA, zahrnuje
QALY jak kvantitu, tak kvalitu Zivota.

K méfeni se vyuziva n€kolik nastrojt. Je zde potieba zohlednit pohled pacienta, jak
on vnima svoje onemocnéni nebo zdravotni problém. Méii se tedy kvalita Zivota, ktera se
obtizné vycisluje. Vyuziva se zdravotnich zdznaml pacienta a nejCastéji specialnich
dotazniki.

Typt dotaznikii existuje nckolik (viz ptedeslé kapitoly). Dotazniky se déli na
generické (obecné) a specifické. Generické dotazniky jsou urCeny pro Siroky okruh
onemocnéni a nabizi $ir§i srovnani mezi nemocemi. Nevyhodou je vSak nedostate¢na
citlivost na konkrétni zdravotni problémy. Nejvice uzndvany v této kategorii je dotaznik EQ-
5D a SF-36. V obou ptipadech pacienti odpovidaji na otazky tykajici se riiznych oblasti
Zivota. Maji na vybér nékolik moznosti, kdy kazdd ma urcitou vahu. Specifické dotazniky
jsou citlivgjsi na konkrétni onemocnéni. Ale jejich nevyhodou je uzsi zaméfeni, tj. nejsou
vytvofeny pro vSechny onemocnéni, k dispozici jsou dotazniky urcené napiiklad pro
diabetiky, pro pacienty s nadorovymi onemocnénimi nebo depresemi. V ramci asistivnich
zrakovym postizenim. Vysledkem téchto méteni je parametr HRQL (health-related quality
of life, kvalita Zivota souvisejici se zdravim). K témto odpovédim se poté ptidaji udaje
vyjadiujici délku trvani takového zdravotniho stavu. Oba parametry se vyndsobi a ziskame
hodnotu QALY Napf. jeden rok plného zdravi ma hodnotu 1 QALY Je tu vSak negativum
tykajici se tohoto parametru, protoze dotazniky nezohlednuji, které oblasti Zivota pacienti
upiednostiuji [21] [36].

Anglicka spolecnost NICE doporucuje jako obecné vhodny nastroj pro méfeni
QALY dotaznik EQ-5D. Tento dotaznik je vSak urCen jen pro dospélé. Otazky jsou tu
zaméteny na pét oblasti Zivota:

- pohyblivost,

- schopnost sebepéce,

- zvladani b&znych ¢innosti,

- bolest a nepohodli spojené s ni,

- TUzkost a deprese [43].
Pro kazdou tuto oblast jsou na vybér tfi odpovédi — ,,bez problémi, ,,castecné problémy*,
,»vazné problémy*. Nyni uz je mozné uzit i novou verzi dotazniku, a to EQ-5D-5L, ve kterém
je na vybér z péti moznosti odpovédi — ,,bez problémi‘, ,,mirné problémy*, ,stfedni
problémy*, ,,vazné problémy*, ,neschopny/a*“. Dotaznik EG-5D hodnoti 243 riznych stavii
zdravi [43] [36].

Dalsi z moZznych dotaznikii je dotaznik SF-36, ktery je upfednostiiovan v USA.

V tomto ptipadé€ je hodnoceno 36 otazek, rozdélenych do osmi oblasti:
- fyzické funkce,
- role omezeni z divodu fyzickych problémt,
- bolest,
- vnimani svého zdravotniho stavu,
- vitalita,
- spolecenské zapojeni,
- omezeni z diivodu emoc¢nich problémd,
- duSevni zdravi [36] [50].
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Dalsi dotaznik je HUI 3 (Health Utilities Index Mark 3), kde jsou hodnoceny oblasti
zraku, sluchu, fe€i, schopnosti chlize, obratnost, emoce, kognitivni funkce a bolest [51].

V piedchozich kapitolach byly uvedeny také specifické dotazniky Low Vision
Qualiy of Life, dotaznik National Eye Institute Visual Fundation, ICECAP-A, Vision
Quality of Life Index a dotaznik WHO-5 Wellbeing Index.

Mimo tyto dotazniky pak existuji i dotazniky zaméfené na kvalitu Zivota s AT. Jedna
se 0 QUEST a PIADS. Dotaznik QUEST 2.0 (The Quebec User Evaluation of Satisfaction
with Assistive Technology) je vytvofen pfimo pro métfeni spokojenosti uzivateli s AT.
Hodnocené oblasti jsou u pfistroji komfort pfi pouzivani, hmotnost, velikost, vydrz,
pfizplsobeni potfebam uZzivatele, jednoduchost ovladani, efektivnost a bezpecnost. U sluzeb
se pak hodnoti dodani, profesionalnost, opravy a servis [52]. PIADS dotaznik pak sleduje
celkem 26 odpovédi na otdzky tykajici se psychosociadlniho dopadu na kvalitu zivota
uzivatele AT. Hodnoti se tfi zdkladni oblasti:

- kompetence, schopnosti — vnimani funkénich schopnosti, samostatnost
uzivatele, vykonnost,
- prizptsobivost — reflektuje sklon a motivaci k zivotu ve spolecnosti a
schopnost riskovat, schopnost chopit se ptilezitosti,
- sebeucta — hodnoti vlastni ocenéni, sebevédomi a citovou/emocni pohodu.
Vsechny polozky dotazniku jsou hodnoceny ciseln€ podle toho, jaky vliv na Zivot uzivatele
maji. Hodnoty se pohybuji od -3 do +3, kdy -3 znamena ,,maximalné negativni vliv®, 0
znamena ,,nema vliv a +3 znamena ,,maximalné pozitivni vliv [53]

6.3 Naklady

Do obou druhil analyz jsou zapocitdvany naklady v zavislosti na tom, z jaké perspektivy je
analyza provadéna. Za ndklady je povaZovan souhrn zdroji vyjadieny v penéZnich
jednotkach spotifebovanych pii produkci statkii a sluzeb. Vzdy je potieba pied stanovenim
nakladl uréit z jaké perspektivy budou naklady uréovany, v jakém ¢asovém horizontu, jaky
bude komparator, jak budou naklady diskontovany, s jakou nejistotou budou nakladova data
sbirana a jak bude provedena citlivostni analyza. Naklady se déli podle nékolika pravidel.
Moznosti mohou byt naptiklad podle pivodu (pfimé a nepiimé) nebo podle charakteru (fixni
a variabilni). Do zdravotnickych nakladii jsou zahrnovany naklady vztahujici se ke zdravotni
péci. Ostatni naklady vznikajici mimo sektor zdravotnictvi jsou nezdravotnické a jedna se
napf. o ztraceny ¢as, uslou mzdu, ¢as rodiny spojeny s péci o pacienta [21] [47] [54]

Rozdéleni nakladi podle vystupu MPSV je uvedeno v nésledujici tabulce, tento
ptehled vSak neni uplny, pro konkrétni pfiklady je nutné hledat vS§echny mozné souvisejici
naklady.
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Tabulka 3: Prehled ndkladii u AT [54]

Druh niakladi | Upfesnéni Priklad
Piimé Daji se pfimo urcit pro daného uzivatele | Léky, vykon Iékait a
medicinské AT, ¢i pro danou AT, souvisi se spotfebou | oSetfovatelti
zdroji potifebnych pro poskytnuti dané
péce.
Piimé Daji se pfimo urcit pro daného uzivatele | Doprava do
nemedicinské AT, ¢i pro danou AT, vydaje za sluzby ¢i | zdravotnickych zafizeni,
zbozi mimo sektor zdravotnictvi vypomoc v domacnosti
Nepiimé Nedaji se piimo vycislit na daného uzivatele | Ztrata produktivity, usly
nebo danou AT, dale naklady vznikajici | zisk
v diisledku nemoci, postizeni
Fixni Nejsou ovlivnény mnozstvim | Energie
produkovanych sluzeb
Variabilni Méni se vzavislosti na mnozstvi | Spotieba zdravotnického
vyprodukovanych sluzeb materialu
Poftizovaci Souvisi s porizenim AT Cena dané AT
Provozni Vznikaji béhem provozu a pouzivani AT Servis
Doplnkové Pti pohledu z jiné perspektivy, napt. pokud
je AT ¢astecné financovana uzivatelem

Zdravotnické naklady se analyzuji nasledujicim postupem.
1. Analyza zdroji nékladii — zdravotnicky personal, spotfebni material, vybaveni,
provoz ptistrojii, mimotadné udalosti atd.
2. Vycisleni mnozstvi zdroji nékladd pomoci vhodnych ukazateli — napf.
liZkodny, mnozstvi ¢asu pottebného pro danou ¢innost atd.
3. Ocenéni zdroji pomoci vhodnych jednotek — napt. se vyuzivd mzda personalu.
Pii vycisleni nékladi se vyuzivaji rizné druhy kalkulaci a potfebnd data se ziskéavaji
z nemocni¢nich zdznamd, ze statistickych vyzkumi, jiz prob&hlych studii nebo narodnich
tarifi. Neni jasné dano, které kalkulace se maji pouzivat. Existuji dva druhy kalkulaci. Bud’
se zdroj nakladii rozebere na jednotlivé ¢asti a ty se ohodnoti a nasledné se tyto ¢astky sectou.
Nebo se kalkulace tvoti pomoci urcitych ukazatelii (napf. lizkodny). Vybér vhodné metody
zavisi na dostupnych datech [43].
V publikaci MPSV CR tykajici se ekonomického hodnoceni AT je postup sbéru a
vyhodnoceni ndkladovych dat zndzornén nasledujicim diagramem.
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Zaroven je potieba vzit v uvahu i ¢asové hledisko. V pribéhu ¢asu se méni hodnota
penéz a tedy 1 vyse nakladi. Je proto potieba naklady diskontovat. Lze pouzit tento vzorec




Vzhledem k tomu, ze AT zasahuje do oblasti zdravotnictvi i socidlnich sluzeb, je
potfeba zajimat se i o ndklady vznikajici v oblasti neformalni péce a v oblasti socidlnich
sluzeb. V piipadé socidlnich sluzeb je potifeba k nepfimym ndkladim ptidat jeste tzv.
nepiimé socialni ndklady — jedna se o néklady rodiny (nebo jinou blizkou osobou) spojené
S péCi. Jedna se napf. i naklady pecovatele vzniklych v disledku stresu nebo nemoci.
V ramci neformalni domadci péce je potfeba dat pozor pii vycisleni neptimych nékladi.
Pokud o uzivatele AT pecuje jesté naptiklad ¢len rodiny, je potfeba se zaméfit na naklady
spojené se ztratou jeho produktivity v zaméstnani, ndklady na c¢as straveny péci.
Problémovou polozkou jsou pak naklady na ,,béZzné¢ domaci prace, naptiklad uklid, které
mohou byt ztizené v disledku postizeni prislusnika rodiny [54].
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7.Navrh modelu zavedeni HTA do oblasti AT

Tato kapitola se zabyvéa navrhem zavedeni HTA do oblasti AT. Jako vzor byly vyuzity
systémy ze zahrani¢ni a navrhovany systém pro oblast 1éki v CR z roku 2013.

7.1 Navrh zavedeni HT A do oblasti zdravotnictvi

Na zaklad¢ provedenych zahrani¢nich studii se jevi jako nejlepSi metoda HTA zavedeni
CEA nebo CUA. V oblasti AT financovanych ze zdravotniho pojisténi by bylo nejvhodnéjsi
zafadit HTA do faze, kdy je dany prostiedek zatazovan do systému uhrad (do Ciselniku
pojistoven). Zakladni model hrazeni by byl tedy stale stejny, ale byla by moznost vybéru z
vétsiho mnozstvi technologii v &iselniku pojistovny. Na Ministerstvu zdravotnictvi CR jiz
probéhly a byly publikovany ndvrhy zatazeni HTA do systému uhrad u 1€kii. Z téchto
doporuceni a metodik vychazi i tento navrh.

Pokud by vyrobce mél zdjem o zafazeni do ¢iselniku pojistoven, predkladal by s
zadosti 1 analyzu HTA. Vysledek této analyzy by byl jednim z kritérii nésledného
rozhodnuti. Pro spravnou funkci tohoto modelu je vSak potieba, aby pii Ministerstvu
zdravotnictvi CR fungovala agentura HTA a predev§im Komise HTA, ktera je poradni organ
Ministerstva zdravotnictvi.

Prvnim krokem celého procesu by bylo podéani zadosti vyrobce. Pokud by vyrobce
nemél jesté vypracovanou zpravu HTA, kterou by dokladal, zazadal by jeste agenturu HTA
0 vypracovani této zpravy. Tato agentura by zahgjila fizeni, shromazd’ovala vSechny
potiebné informace z oblasti klinickych a nakladovych dat, pfip. i data potiebna k ziskani
hodnoty QALY. Zavérem této faze by byla hodnotici zpradva HTA. Tato zprava by byl
pfedana Komisi HTA, ve které by se se zpravou seznamili zastupci pojiStoven lékait a
odborné vefejnosti. Na vefejném zasedani by byla zprava projednana a hlasovanim by bylo
vydané zavazné stanovisko. Poslednim krokem by bylo kone¢né rozhodnuti, které patii do
kompetence Ministerstva zdravotnictvi. Tento navrh je znazornén i na nasledujicim obrazku.
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Obrdzek 11: Navrh zavedeni HTA do uhrad AT ze zdravotniho pojisténi [viastni zpracovani]
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Pro zatazeni 1€kt do systému uhrad je zpracovan i manual pro zadatele i hodnotitele.
Tento manual se stal vychodiskem pro nasledujici doporuceni. Jednotlivé oblasti hodnoceni
se tykaji:

zdravotniho problému, v piipadé AT tedy zdravotniho postizeni a jeho
soucCasného feseni,

- popisu dané technologie, charakteristika parametrt a jejiho pouZiti,

- bezpecnosti a popisu piipadnych vedlejSich ucinki AT,

- klinické ucinnosti, vlivu AT na kvalitu Zivota a na zdravi uzivatele,

- nakladt a ekonomického zhodnoceni dané technologie,

- etickych otazek tykajicich se oblasti pouziti dané AT,

- organizacnich aspektii, souvisejicich napf. sdodanim AT, se

zainteresovanymi stranami atd.,

- socialni aspekty, vnimani AT pacientem a jeho okolim,

- legislativniho ramce [45].

Samotny proces vytvofeni HTA zpravy neni odliSny od jiz fungujicich postupti
v jinych oblastech. Zéakladni postup se sklada ze Ctyf krokdt — vybér komparatori, sbér
klinickych dat, sbér nakladovych dat a vyhodnoceni.

Béhem vybéru komparatorii je potfeba zahrnout vSechny mozné komparatory.
Komparitorem jsou mySleny vSechny technicky proveditelné, piijatelné a vhodné
alternativy [45]. Jedna se tedy o technologii, ¢i technologie, se kterymi je posuzovana AT
porovnavana. Vybér se mlze fidit béznou klinickou praxi, vzdy by vSak mély byt zahrnuty
jako komparatory technologie hrazené ze zdravotniho pojisténi. Tento komparator by mél
byt jasné¢ definovany a mél by byt hodnotitelny ve stejnych oblastech (efektech) jako
hodnocena AT. K urceni efektl je mozné vyuzit metody multikriteridlni analyzy.

Dalsim krokem je sbér klinickych dat pro uréeni hodnoty efektu a dat K urceni
QALY. Hodnoceni této oblasti vychazi z mezindrodn¢ uznavanych medicinskych standardd.
K urceni dat pro CEA je vhodné vyuZivat data orientovand na vystupy pro pacienta (napf.
data tykajici se mortality, morbidity, zlepSeni symptomi apod.). Dal§imi vhodnymi daty jsou
data zaméfend na dané postiZeni, jako napf. patologické nalezy, hodnoty fyziologickych
veli¢in. Pro ur¢eni QALY je potieba nejprve vybrat vhodny dotaznik [45].

Tretim krokem je sbér ndkladovych dat. Jak jiz bylo uvedeno, je potieba zaradit
vSechny mozné zdroje nakladli — pfimé 1 nepfimé naklady, pofizovaci, provozni, fixni 1
variabilni atd. Pfi sbéru nédkladovych dat je potfeba brat v tivahu dostatecné velky ¢asovy
horizont a naklady ptipadné diskontovat [45].

Posledni fazi je vypocitani a vyhodnoceni analyzy. Pokud neni jasny vysledek
porovnani sledované AT a komparatora, tzn. sledovana AT ma niz§i naklady a vétsi prinos,
¢i naopak, je potfeba vypocitat ICER nebo ICUR. Ministerstvem zdravotnictvi je u 1€kt
doporucovano vypocitat ICER nebo ICUR zpohledu platce, tedy pojistoven, a
z celospolecenského hlediska. Pro vypocet ICER ¢i ICUR z pohledu pojistoven se
zapocitavaji pouze ndklady, které vydava pojistovna. Pro vypocet ICER a ICUR
z celospolecenského hlediska se zapocitdvaji vSechny naklady. Je potieba jeSté vtvofit
senzitivni analyzu, kterd ukaze, jak se budou ménit vysledky pifi zméné uréitych parametru.
Tyto vysledky a postup celé analyzy je zaznamenan do vysledné zpravy, ktera se predklada
Komisi HTA pii MZ CR [45].

Oblasti hodnoceni AT vychazeji z metodické piirucky MZ CR:

1. Zdravotni problém, postiZeni

-V této Casti je popisovan dany zdravotni problém, pro ktery je AT urcena,
uvadéji se zde 1 komplikace a problémy souvisejici s postizenim, zaroven
je zde popsan zpiisob, jak mize a nemtize byt AT pouzita a popsany mozné
komparatory.

2. Popis asistivni technologie
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- zde nasleduje popséani sou¢asného vyuziti AT ve svété a v CR (pokud je),
je zde popisovana samotna technologie a jeji vlastnosti, zadatel zde také
urcuje, kdo smi s technologii manipulovat a jaké dalsi pomucky a
zdravotnicky materidl je ke spravné funkci potiebny.
3. Bezpecnost asistivni technologie
- zde miiZze byt uvedena analyza rizik, popis moznych vedlejsich ucinki.
4, Klinicka ucinnost, vliv na kvalitu zivota
-V této ¢asti zadatel uvadi vliv technologie na postizeni a zivot uzivatele,
uvadi zde konkrétni klinické vysledky — hodnoty efektu nebo QALY.
5. Naéklady a ekonomické hodnoceni
- tato Cast uvadi Casovy horizont a perspektivu sbéru nakladi, jsou zde
vycisleny vSechny naklady, zarovenl by zde mél byt uveden pomér ICER
nebo ICUR a mély by byt provedena analyza senzitivity.
6. Etické otazky
- zadatel zvazi, zda pouziti dané technologie mize ovlivnit moralni,
nabozenské ¢i kulturni hodnoty nékterych uzivateli a zda nema pouziti
technologie negativni vliv na lidskou diistojnost.
7. Organizacni aspekty
- uvedeni, jaky mize byt vliv na strukturu poskytovani péce, zvlast pti
pouziti v piipadé formalni péce a pozadavky na obsluhu technologie.
8. Socialni aspekty
- popis vlivu technologie na okoli uzivatele.
9. Legislativni rAmec
- popis pravniho ukotveni pouzivani technologie — legislativni pfedpisy EU,
CR, diikazy o splnéni t&chto predpisti a zajisténi ochrany osobnich dat
uZzivatele
Tyto oblasti poskytuji obecny ramec pouzitelny pro velké mnozstvi technologii. Zaroven
jsou v ném zahrnuty i v§echny oblasti hodnocené v ramci core modelu popisovaného vyse
[45].

7.2 Zarazeni HTA do systému socialniho pojisténi

Jelikoz neexistuje Zadny seznam prostredkd, které jsou hrazeny ze socidlniho pojiSténi,
Proces pfiznavani thrad (tedy pfispévku na zvlastni pomicku) je individudlni. Jevi se zde
dv€é moznosti. Prvni je zavést seznam uhrad — podobné jako u zdravotniho pojisténi. Do
tohoto seznamu by na zakladé€ Zadosti a HTA zpravy byly zatfazeny technologie. Zajemce by
pak podal pouze zadost, kde by na zéklad¢ 1ékarského posudku a vyplnéni dotazniku pro
zjisténi kvality Zivota dokézal, Ze tu konkrétni pomiicku potiebuje a po schvaleni KPUP by
mu byl poskytnut ptispévek. Tento ptistup je vSak malo individudlni.

Dalsi mozZnosti je zavést prvky HTA do procesu ptfiznavani piispévkl. Zde se jevi

dv€ moZznosti:

1. ukazdé pobocky UP by byla ziizena komise HTA, ktera by hodnotila Zadosti lidi
S postizenim o ptispévek na zvlastni pomucky, ptip. by tato komise byla ziizena
pro urcity region (napf. kraj)

2. zmeéna formy zadosti, kterd by mohla byt formou dotazniku a 1ékat a zadatel by
vypliioval otazky a udaje tykajici se zdravotniho stavu a schopnosti ovliviiujicich
fyzicky stav a uroveil samostatnosti, psychologického zdravi, dusevni pohody,
socidlnich vztaht a vlivu prostfedi.

Zaroven by zadatel u obou feseni vyplnil néklady, které vynaklada sdm nebo pecovatel ¢i
rodina na péci, na prekonani bariér vznikajicich v disledku zdravotniho postizeni. Konkrétni
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otazky tykajici se kvality zivota by bylo vhodné vytvofit formou jiz zminovanych dotaznikd.
Zaroven by byly uvedeny i technologie vhodné jako komparatory — mezi tyto technologie
by byla zafazena i ekonomicky nejmén¢ naro¢na varianta, ktera je proplacena v soucasném
systému. V prvnim ptipadé by pak komise sama vypracovala zpravu HTA postupem
podobnym tomu, ktery je navrhovan u zdravotniho pojisténi. A vydala vyjadieni, podle
kterého by KPUP vydala kone&né rozhodnuti. V druhém piipadé by pak odpovédi v zadosti
(dotazniku) byly voditkem, které by pomohlo tfednikiim KPUP 1épe rozhodnout o piiznani
ptispévku pro danou AT.

Nasledujici diagram znazorniuje prvni navrhovany zptisob, tedy navrh zatrazeni
komise HTA podobné jako u systému ve zdravotnim pojisténi.

Uzivateli
vznikne potieba
pomucky

urceni lékare.

posouzeni
piijmm

podani zadostina| Iters vda .| komise HTA
R > ery vyda > i a
KPUP C - i1 KPUP
posudek P
jsou data dodani
kompletnj? potiebnych dat
ANO
N stanovent posouzeni
spolumiéast sadosti
gouhlasi Se
poluncastys
_ dodani a
rozhodnuti KPUP »  proplaceni > kontrola
pomiicky

Obrazek 12: Moznost zavedeni HTA do socialniho pojistent I [viastni zpracovani]

Dalsi diagram znazoriiuje druhy névrh. Prvky HTA by byly zatfazeny pouze ve formé

zadosti.
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Obrazek 13: Moznost zavedeni HTA do socialniho pojistent I [viastni zpracovani]

7.3 Oblasti hodnoceni kvality Zivota u AT

Dalsi otazka je, jaké oblasti Zivota jsou ovlivnéné postizenim a mély by byt zahrnuty do
hodnoceni kvality zivota. V ramci projektu Podpora procesti v socidlnich sluzbach byly
stanoveny ctyii klicové oblasti ovliviyjici kvalitu zivota — fyzické zdravi a Uroven
samostatnosti, psychické zdravi a duchovni stranka, socialni vztahy a prostiedi [55].
V nasledujicim prehledu jsou tyto oblasti piiblizeny.
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Tabulka 4: Prehled oblasti majicich viiv na kvalitu Zivota [viastni zpracovani]

Oblast vlivu Konkrétni ¢asti oblasti
Fyzické zdravi a Groven samostatnosti - Zdravotni stav jako takovy, stupen
postizeni

- Vnimani vlastniho téla

- Dovednosti a schopnosti  pro
kazdodenni ¢innosti

- PécCe o sebe sama, sobésta¢nost

- Orientace Vv prostoru a ¢ase

- Pohyblivost, rozvoj pohyblivosti

- Vyvoj jemné motoriky

- Dalsi ptfidruzené zdravotni problémy
(napf. srde¢ni vady)

Psychické zdravi a duchovni stranka - Psychicka deprivace

- Dlouhodoba psychicka zatéz, deprese

- Nepochopeni souvislosti a okolniho
svéta

- Reakce osoby na  postizeni,
vyrovnani se s postiZenim

- Deficit v rozvoji mysleni

- Citova labilita, emoc¢ni nezralost

- Ztizené vybavovani osvojenych
poznatki, zhorSena pamét’

Socialni vztahy - Vylouceni ze spolecnosti

- Komunika¢ni bariéra, problémy
dorozumét se a pochopit informace

- Zajem o spolecnost

Prosttedi - Veék (vyssi vek zvySuje riziko
postiZeni, zhorSuje postiZeni)

- Opozdéna skolni zralost

- Problém ziskat zamestnani,
nedostatek finan¢nich prostredkli

- Prostorové bariéry

- Zavislost na péci okoli

- Neschopnost zajistit pomoc v krizové
situaci

Bohuzel ne vSechny problémy v téchto oblastech je mozné fesit pomoci AT. AvSak mnoho
z nich teditelnych je a je dilezité pii vybéru a hodnoceni AT zjistit, nakolik jsou tyto
problémové oblasti feSeny.

Jiz bylo uvedeno, ze existuje pomerné velké mnozstvi dotaznikli hodnoticich kvalitu
zivota. V nésledujicim ptehledu jsou uvedeny jednotlivé dotazniky a rozsah oblasti, které
hodnoti. Byly vyjmuty dotazniky VAS a TTO — jedna se spiSe o zplsob vyjadieni stavu nez
o konkrétni oblasti hodnoceni.
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Tabulka 5: Prehled dotaznikii a jejich pokryti oblasti majicich viiv na kvalitu Zivota I [viastni

Zpracovani]
Zdravotni Stiyoat Vnimani SCthr)QOStI Péce o sebe | Orientace
Dotaznik .. . | vlastniho v , sama, V prostoru
stav postizeni V kazdodenni s ~
téla v. . sobéstacnost a case
c¢innosti
EQ-5D Ano Ano Ano Ano
SF-36 Ano Ano Ano Ano
HUI 3 Ano Ano Ano Ano Ano
QUEST Ano Ano Ano
PIADS Ano Ano Ano
WHO 5
Wellbeing
Index

Tabulka 6: Prehled dotaznikii a jejich pokryti oblasti majicich viiv na kvalitu Zivota II [viastni

zpracovani]
Piidruzené | Psychicka | Nepochopeni | Reakce Citova
Dotaznik | Pohyblivost | zdravotni zatéz, okolniho na nezralost
problémy deprese svéta postiZeni | a labilita
EQ-5D Ano Ano
SF-36 Ano Ano Ano
HUI 3 Ano Ano Ano Ano
QUEST Ano Ano
PIADS Ano Ano Ano
WHO 5
Wellbein Ano Ano
g Index

Tabulka 7: Prehled dotaznikii a jejich pokryti oblasti majicich viiv na kvalitu Zivota III
[viastni zpracovani]

Vylouceni AR MozZnost
, ZhorSena y Komunikaé¢ni Vliv vzdélani, ;s
Dotaznik v ze iy ¥ - 2 ziskani
pamét - . bariéra véku skolni oot
spole¢nosti zaméstnani
zralost
EQ-5D Ano Ano
SF-36 Ano Ano
HUI 3 Ano Ano
QUEST Ano
PIADS Ano Ano Ano
WHO 5
Wellbeing
Index
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Tabulka 8:Prehled dotaznikii a jejich pokryti oblasti majicich vliv na kvalitu Zivota IV
[vilastni zpracovani]

s Zajisténi
, | Zavislost -
g Prostorové 25 pomoci s ,
Dotaznik by na péci S DalSi poznamky
bariéry . V krizovych
okoli . .
situacich
EQ-5D Ano Ano Pomérné obecny dotaznik vhodny pro
SF-36 Ano Ano vSechna onemocnéni a postizeni
HUI 3 Ano Ano Dobie rozpracovany rozsah postiZeni
QUEST Ano Hodnoceni dané technologie
PIADS Ano Hodnoceni psychologického stavu
WHO 5 : -
. Hodnocena jen psychologicka a
Wellbeing “
Index emocni pohoda

Z tohoto ptehledu vyplyva, ze nejvic hodnocenych oblasti pokryvaji obecné dotazniky
HUI 3, EQ-5D a SF-36. Jako nejvice pfinosny se jevi dotaznik HUI 3, ktery by mohl byt
obecné doporucovan. Zaroven je vhodné pouzit i EQ-5D, ktery je doporucovan britskou
spole¢nosti NICE a je ptizpisobeny evropskym podminkdm. SF-36 je obecné pouzivany
v USA, ale je mozné jej vyuzit i v Ceském prostiedi.
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8.Modelovy priklad navrhu - telemedicinské
sledovani glykémie

Nasledujici ¢ast je vénovana praktické ukazce vyuziti ndvrhu o vyuziti HTA u asistivnich
technologii. Tento piiklad se tyka sledovani hladiny glukozy v krvi u diabetikt s diabetem
mellitem 1. typu. V ramci pojisténi neni hrazena moznost telemonitoringu — tedy sledovani
glykémie za pomoci telemedicinskych postupti. Jednotlivé kapitoly budou popisovat oblasti
hodnoceni, které by mély byt piedlozeny v ramci HTA zpravy Komisi HTA. Pro tento
priklad je jiz vybrana ¢ast podani zadosti s HTA zpravou. Byly vytvotfeny vzdy tii moznosti
podle zapocitanych naklada.

8.1 Popis zdravotniho problému - diabetes mellitus

Diabetes mellitus je pomérné ¢asto vyskytujici se onemocnéni, které je ptfi¢inou mnoha
zdravotnich komplikaci. Pro dobrou kompenzaci je dualezité pravidelné sledovani hladiny
glukozy v krvi. Pro hodnoceni byl vybran postup CEA, kdy bylo hodnoceno jako efekt
mnozstvi glykovaného hemoglobinu v Krvi.

8.1.1 Popis onemocnéni a jeho 1é¢ba

Diabetes mellitus (DM) je skupina onemocnéni, jejichz zakladnim znakem je hyperglykémie
neboli vyssi koncentrace glukdzy v krvi. Hyperglykémie vznika z diivodu nedostatecné
produkce inzulinu (hormonu regulujiciho stav glykémie) nebo z divodu nedostatecného
ucinku inzulinu. Existuje n€kolik typd tohoto onemocnéni — DM 1. typu, DM 2. typu,
gestacni DM a specifické formy diabetu mellitu (steroidni DM) [56].

Diabetes mellitus 1. typu se vyskytuje pfi absolutnim nedostatku inzulinu a projevuje
se nejcastéji v détstvi nebo dospivani. Lécba spociva v dlouhodobém podédvani inzulinu a
pfizptisobenim denniho reZimu (hlavné pomoci diety). Inzulin je aplikovan injekéné pomoci
inzulinovych per nebo pomoci inzulinové pumpy. Zaroven je dulezité, aby pacient
pravidelné méfil hodnotu glykémie a podle toho si pfipadné upravoval davky inzulinu.
Dlouhodobg se sleduje glykovany hemoglobin (HbA1C), ktery ukazuje hladinu glykémie a
zaroven je indikatorem ptipadnych komplikaci diabetu [56].

Diabetes mellitus 2. typu se vyskytuje Castéji. Hlavni pti¢inou vzniku je rezistence
na inzulin spojend i s poruchou bun&k produkujicich inzulin. Obvykle se za¢ne vyskytovat
ve stfednim véku a velmi €asto jsou pacienti obézni. Lécba spoc¢iva v rezimovych opatfenich
(pfedevsim udrZeni vhodné hmotnosti), dale se podavaji peroralni antidiabetika. V piipadé
nedostatecné kompenzace je podavan inzulin. Opét je dlouhodobé sledovan glykovany
hemoglobin [56].

8.1.2 Popis komplikaci

Komplikace DM zahrnuji velké mnoZstvi zdravotnich problémil. Akutni komplikace
ptredstavuji problémy spojené s hypoglykémii nebo hyperglykémii. Hypoglykémie nastava
pii pfedavkovani inzulinem nebo antidiabetiky. Z davodu nedostatku glukdézy v mozku
dochdzi k poruse védomi (nejcastéji zmatenost a utlum) a dalS§im projeviim, jako jsou tfes
rukou, poceni tachykardie. Z divodu hyperglykémie miize dochazet k diabetické
ketoacidoze. Pfi tomto stavu dochéazi k abnormélnimu metabolismu mastnych kyselin a
nahromadéni tzv. ketolatek. Pacient mize mit porusené védomi, tachykardii, mize byt
dehydratovany a trpét bolestmi bficha. Acidoza se dale projevuje zrychlenym hlubokym
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dychanim, kdy dech pachne acetonem. Dlouhodobé komplikace DM jsou zplsobeny
mikrovaskularnimi zménami a aterosklerotickymi zménami. Mezi mikrovaskularni
komplikace se fadi diabeticka retinopatie, kdy dochazi az ke ztraté zraku z divodu poskozeni
sitnice. Dale se jednd o diabetickou nefropatii (selhani ledvin) a diabetickou neuropatii
(poskozeni nervii z divodu Spatné krevni cirkulace a hyperglykémie, hlavné se vykytuje na
koncetinach). Velkou komplikaci je také tzv. diabeticka noha. Muize dojit k zaneseni infekce
do poranéni kiize na dolni koncetiné a z divodu necitlivosti, snizené imunité a Spatné
cirkulaci krve se poskozené misto Spatn¢ hoji. Tento stav muze skonCit az gangrénou a
naslednou amputaci postizené Casti koncetiny [56].

Dlouhodobd kompenzace DM je nejlepsi prevence dlouhodobych komplikaci
diabetu. Jako ukazatel této kompenzace se pouziva hodnota glykovaného hemoglobinu. Tato
latka vznika reakci glukozy a hemoglobinu v krvi a ukazuje praimérnou hodnotu glykémie
z ptedchozich dvou az tfech mésicl. Pravidelné meéfeni glykémie diabetikem sleduje
aktualni hodnoty hladiny gluk6zy v krvi a pomdhaji upravit rezim diabetika tak, aby se
zabranilo hypoglykemickym a hyperglykemickym staviim. Diky tomu je DM kompenzovéan
a hodnota glykovaného hemoglobinu je udrzovana v pfijatelném rozmezi hodnot [56].

8.1.3 Popis moZného pouziti asistivni technologie

Pravidelné sledovani glykémie, neboli selfmonitoring, je vice vyuzivano u pacientii s DM 1.
typu, doporucovano je vsak i pacientii s DM 2. typu. Pomoci malého vpichu, nejcastéji na
konecky prstil, si pacienti odeberou kapku krve a diky glukometru si mohou zméfit
okamzitou hodnotu glykémie. Schéma a Cetnost méteni zavisi na stadiu onemocnéni a na
typu 1é¢by a je uréovan 1ékarem [57].

V posledni dob¢ zaziva rozmach telemedicinskd podpora monitorovani glykémie.
V tomto pifipadé jsou namétend data odesilana piimo lékati, ktery tak ma prehled o stavu
pacienta a mize v ptipad¢ problémi véas zasdhnout.

8.1.4 Popis komparatoru pro sledovani hladiny glukézy v krvi
Dal3i mozZnosti je ruéni zapisovani namétenych hodnot pacientem do tzv. deniku méteni. Pti

navstéve 1ékate pak tento denik méteni predlozi 1€kafi. V nasledujici tabulce jsou uvedeny
hodnoty glykémie a glykovaného hemoglobinu u pacientti s DM [58].

Tabulka 9: Hodnoty glykémie a glykovaného hemoglobinu u diabetikii [57]

Kompenzace Vyborna Uspokojiva Neuspokojiva
Glykémie nalacno 40-6.0 6.0_7.0 ~7.0
(mmol/l)
Glykémie 1-2 hod
po jidle (mmol/l) 50-75 7,5-90 > 9,0
HbA1C (%) <45 45-6,0 >6,0

Dale je moZné také sledovani glykémie je kontinualni monitoring glykémie (CGM),
kdy senzor snima hladinu glukézy. Tyto technologie mohou byt invazivni, minimalné
invazivni a neinvazivni. Invazivni systémy maji senzor zveden do podkoZzi nebo nitrozilné.
Minimalné invazivni méfi senzor pres kozni kryt glykémii z intersticialni tekutiny.
Poslednim typem je neinvazivni technologie, které vyuzivaji infraCervené zaieni nebo méti
glykémii ze slz a slin [59].
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8.2 Popis asistivni technologie

V této Casti ma byt uveden popis posuzované technologie a poznatky souvisejici s jejim
pouzitim. Pro tuto ukdzku nejsou k dispozici technické parametry a popis konkrétnich
vlastnosti a funkci systému. Je uvedeno vyuziti podobnych technologii ve svété v souvislosti
s HTA a obecny popis fungovani technologie.

8.2.1 Vyuziti technologie v soucasnosti
Vyuziti telemediciny v 1é¢bé riznych onemocnénich stale roste. Studie z roku 2015 ukazuje,

jak vypadal trh stelemedicinskymi technologiemi v roce 2014 a 2015. Také se snazi
predpovédét vyvoj trhu v této oblasti. Vysledky studie jsou zndzornény na nasledujicim

grafu.

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

L

1

Revenue (USD Billion)

B Revenue

Obrazek 14: Vyvoj trhu s telemedicinskymi technologiemi [60]

Je tedy ziejmé, Ze vyuziti téchto pfistupi je stale vic vyuZivané. Dalsi vyzkum se
vroce 2013 zaméfoval na procentudlni zastoupeni raznych technologii v ramci
telemediciny. Opét byl uveden piehled pro minulé roky i odhad budouciho zastoupeni.
Podle téchto vysledku, které jsou ukazany na dal§im grafu, je ziejmé, ze telemedicina pro
pacienty trpici diabetem tvoii podstatnou ¢ast spektra vyuziti telemediciny.
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Obrdzek 15: Zastoupeni jednotlivych technologii v ramci telemediciny [61]

Otazkou nakladové efektivity u riznych zptisobd monitoringu glukézy v Krvi se
zabyvalo n&kolik zahrani¢nich HTA studii. Cilem vybranych studii bylo urcit rozdily
V hodnoté QALY, nakladech a efektu. Jako efekt byl uréen HbA1C. V nésledujici tabulce je
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Tabulka 10: Prrehled HTA studii tykajicich se sledovani glykémie [vlastni zpracovani]

Typ

Nazev studie Rok DM Popis Metody Vysledky
The Cost-Effectiveness of Pacient méti ALY:
Continuous Glucose 2010 Tvp 1 glykémii sam vs. USA, pouzity dotazniky | pacient.......................... 13,75
Monitoring in Type 1 yp kontinuédlni méteni HUI CGM ..o, 14,35
Diabetes (CGM)
Cost-effectiveness of QALY:
continuous glucose Selfmonitoring a USA. pouzity dotaznik Selfmonitoring ................ 10,289
monitoring and intensive 2011 Typ1l | kontinualni méfeni s EQ-ED Y Selfmonitoring + CGM....... 10,812
insulin therapy for type 1 (CGM)
diabetes
. ALY:
A cost-effectiveness Bé&Zna praxe kontrol BEZnA praxe .........ccovvvenn. 3,377
analysis of a telephone- o 1 .. o
linked care intervention for 2013 Typ 2 VS. telefomqke Australie, pouzity Telefonické konzultace.........3,381
e . konzultace spojené s dotazniky SF-36 Néklady:
individuals with Type 2 | oo v 7
diabetes telemonitoringem Bézna Praxe ................ 17835 £
Telefonicka konzultace.....17 152 £
Cost-Effectiveness of Telefonicka podpora ma o 0,012
Automated Telephone Self- Telefonicka podpora vyssi QALY, ICER je
Management Support With o poch USA, pouzity dotazniky | 65,167S/QALY
2008 Typ 2 pti selfmonitoringu
Nurse Care Vs, bEFnd praxe SF-12 (verze SF-36) Hodnota HbA1C:
Management Among ' P Telefonicka podpora ........... 9,3%
Patients With Diabetes BéZnd praxe ............c.euee 9,8 %
Hodnota HbA1C:
BéZna praxe.................... 7,90 %
Posilanidat .................... 8,10 %
Evaluation of a Remote Bézna praxe vs. .. , QALY:
Monitoring System for 2015 Typ 2 technologie US/;:I pﬁymrtodgitzgggs Béznad praxe...................... 14,0
Diabetes Control posilajici data Iékafi | SPECHICKY P Posilani dat ...................... 14,1
Naklady:

Bé&Zna praxe....1 131,07 S/pacient
Posilani dat ....... 681,82 S/pacient
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8.2.2 Popis vlastnosti technologie

Principem je odesilani naméfenych hodnot pfimo k 1ékati pomoci dvou cest — pfenos dat
z glukometru do telefonu a nasledné odeslani 1ékafi nebo pienos dat z glukometru do
pocitace a odeslani 1€ékafi formou elektronické posty. Vyhodou je, ze 1€kar ma kdykoli
ptehled o stavu svého pacienta. Také se mohou naméfené hodnoty vyhodnocovat a
analyzovat. Technologii nabizi i pomoc pii edukaci pacienta [62].

Schéma fungovani telemedicinského sledovani hladiny glukézy v krvi u sluzby
InspectLife je zndzornéno na nasledujicim obrazku.

Bluetooth

Internet Internet Client
. Smartphone
Fora Bluetooth Android -
Glukometr Smartphone -
0
§ A

InspectLife Client Tablet

Server

Glukometr Android .
Smartphone Client PC

Obrazek 16 Schéma fungovani telemedicinského sledovani glykémie [63]

8.2.3 Popis poti‘ebnych dopliki

Pro zajisténi spravného fungovani telemonitoringu glykémie je potieba, aby uzivatel vlastnil
glukometr s moznosti pienosu dat pomoci Bluetooth. Dale by mél uzivatel k dispozici i
telefon nebo jiné zatizeni, které je schopno data z glukometru posilat 1¢kati. Pokud telefon
disponuje moznosti videohovort, je to velkd vyhoda, kterd usnadni komunikaci pacienta
s lékafem. Ze strany lékafe nebo zdravotnického zafizeni je potfeba zajistit zabezpeceny
webovy komunikaéni systém a kontrolu dat.

8.3 Bezpecnost

Pro zhodnoceni této oblasti nebyly dostupné informace. Lze se vSak domnivat, Zze pro

bezpecnost pouzivani této technologie je potieba zajistit pfedevsim bezpecnost prenasenych

dat. Je dilezité, aby k uzivatelem odeslanym hodnotam m¢l ptistup pouze Iékai a nikdo

nepovolany je nemohl zneuzit. Dalsi oblasti je pouzivani glukometru a telefonu nebo

pocitace. Tyto pristroje by mély spliiovat vSechny pozadavky dané normami a dal§imi
59



predpisy. Je povinnosti vyrobce dodat na trh bezpecnd a funk¢ni zatizeni splitujici potfebné
certifikaty a normy.

8.4 Klinicka ucinnost systému

V nésledujici kapitole jsou konkrétné popsany zmény mnozstvi glykovaného hemoglobinu
Vv krvi pfi [é¢be indikované na zakladé bézného sledovani a telemedicinského sledovani.

8.4.1 Vliv technologie na priibéh onemocnéni

Pomoci této technologie je mozné piesnéji kontrolovat stav glykémie v krvi. VEasné
odhaleni problému tykajicich se pfedevsim akutnich komplikaci spojenych s hypoglykémii
a hyperglykémii, pomaha 1épe upravit 1écebny rezim a tim piedejit dalsim komplikacim.
V ramci dlouhodobého sledovani je dilezitd hodnota podilu glykovaného hemoglobinu na
celkovém hemoglobinu.

8.4.2 Vysledky stanoveni efektu u technologie

Byly provedeny dvé studie tykajici se sledovani glykémie u diabetikii 1. typu. U obou
sledovani byla jako efekt ur¢ena hodnota glykovaného hemoglobinu. Porovnéavaly se vzdy
dva pfistupy — telemedicinsky a bézny selfmonitoring.

Prvni studie se tykala pouziti tohoto typu sledovani u 30 diabetic¢ek v t€hotenstvi.
Telemedicinsky pfistup InspectLife byl pouzit Ctyfikrat béhem té€hotenstvi. Sledovala se
hodnota HbA1C, hladina glukézy v krvi a doba mezi dvéma navs§tévami u lékare.
V nasledujici tabulce jsou uvedeny vysledky studie.

Tabulka 11: Vysledky studie u diabeticek 1. typu [viastni zpracovaini na zdklade studie
InspectLife]

DU i Zmén hladin
dvéma Zména Zména hladiny lukézy v kr\yi
navstévami HbA1C glukézy v krvi g y
lékafe nalacno
Z
Telemedicinsky 3.3 t0dne 6,1% +1,0% | Ze 142 £ 90 mg/dl | Ze 111 + 17 mg/dI
piistup ~ na na 109 =+ 18 mg/dl | na 101 + 23 mg/dI
53%+0,3%
0,
“o , 262+08% Data nebyla Data nebyla
Bézny pristup 2,4 tydne na q d
57+0,6% uveaena uveaena

Zaroven u 15 t€hotnych Zen s diabetem 1. typu byla zkouméana uc¢innost systému. Pro
kontrolu glykémie byly tydn€ vypocitavané indexy MBG (hladina cukru v krvi) a J-index
(citlivy na zmény glykémie). Vysledkem sledovani je lepsi kontroly glykémie pfi pouziti
telemedicinského piistupu. Variace sledovanych indexi jsou uvedeny pomoci smérodatnych
odchylek v nasledujici tabulce:
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Tabulka 12: Vysledky indexit MBG a J u téhotnych diabeticek 1. typu [viastni zpracovaini na
zaklade studie InspectLife]

SDMBG SDJ
Telemedicinsky pfistup 11,9 mg/dl 6,5
Bézny piistup 18,7 mg/dl 10,9

Dale tato studie ukazuje, Ze pfi vyuziti telemonitoringu bylo potieba u 92 % zen
upravit lécbu. Ukazuje také, ze byla zvySena spokojenost s 1é¢bou o 82,7 %.

Druhou studii je sledovani pacienta s diabetem 1. typu po 22 mésici. Opét byla
porovnavana hodnota HbA1C pii bézném selfmonitoringu a telemedicinském sledovani.
Pouzival mobilni aplikaci Diabetesdagboka, chytré hodinky Pebble a glukometr FORA
Diamond Mini. Vysledky jsou uvedeny v nadchazejici tabulce.

Tabulka 13: Hodnoty HbA1C v mmol/mol [viastni zpracovini na zdikladé dat studie
k aplikaci Diabetesdagboka]

Jednotliva méfeni HbA1C v mmol/mol
Bézny piistup 80 84 78
Telemedicinsky 78 62 75 69 71 61
piistup

Z vysledku je patrné, ze pouzivani telemedicinského sledovani glykémie ma lepsi vysledky
nez klasicky pfistup. Pacient navic byl subjektivné spokojen a nezaznamenal nartst
hypoglykémii.

8.5 Vyhodnoceni nakladi

Néklady jsou vycisleny z perspektivy celospolecenské, jelikoz odrazi vSechny néaklady
tykajici se sledovani hadiny glykémie. Byly vyc¢isleny jednotlivé pfimé 1 nepiimé naklady.
U obou pfistupii byly vytvofeny tfi mozné ptiklady podle zapocitanych nakladi na Cas
straveny pacientem u lékare.

8.5.1 Naklady vynakladané pri béZnou praxi sledovani glykémie

Pro klasické sledovani glykémie pacientem byly vyhodnoceny jako pfimé medicinské
naklady pofizeni glukometru, testovaci prouzky, vykon lékafe béhem kontroly a ndklady na
1écbu komplikaci. Jako pfimy nemedicinsky néklad byla urcena doprava k lékafi. Do
kategorie nepfimych nakladl byl zafazen €as pacienta straveny u Iékate. Mezi ptimé naklady
by se mohl zapocitat i provoz glukometru a mezi nepiimé naklady i ¢as strdveny méfenim
glykémie. Tyto polozky jsou vSak velice malé a v této praci nejsou zahrnuty. V nésledujici
tabulce jsou vy¢isleny ndklady na méfeni glykémie béZnym zplsobem.
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Tabulka 14: Prehled nakladii na sledovani glykémie beznym zpiisobem [viastni zpracovdni]

Polozka Castka Poznamka
Potizeni 535 K¢ Primérnd prodejni cena vypocitana
glukometru ze sedmi dostupnych piistroju.

Pacient ma nérok jednou za 10 let na
piispévek do 1 000 K¢ od pojistovny.
Testovaci 450 K¢ za baleni 50 ks Primérna prodejni cena vypocitana
prouzky ze sedmi dostupnych baleni.

Pacient ma narok na 400/1000/1800
prouzki za rok od pojistovny,
mnozstvi je ureno podle zavaznosti

onemocnénti.
Vykon lékate Kontrolni vySetieni: 182 K¢ | Spada do thrad zdravotni pojistovny.
Cilené vySetieni: 365 K¢
Cas pacienta | Pacient v nizs§i pfijmové | Pacient stravi u lékafe 45 min az

straveny u 1ékate | kategorii: 81 K¢ az 108 K& | 60 min.
Pacient ve stiedni pfijmové
kategorii: 112 K¢ az 150 K¢
Pacient ve vys$i pfijmové
kategorii: 198 K¢ az 264 K¢
Doprava 76 K¢ Pii pramérné vzdalenosti 10 km a
cenou 3,80 K¢&/km.

Vycisleni nakladii na ¢as straveny u lékafe byl rozdélen do tiech kategorii podle
mzdy/platu. Tyto hodnoty vychazi z primérnych hodnot plati a mezd pro rok 2015 podle
informaéniho portalu Ministerstva prace a socialnich véci CR [64]. Zaroveii je potieba
zapocitat rozdilny Cas straveny u l€kaie. Z dotaznikového Setieni provedeného v roce 2012
[65] vyplyva, ze lidé stravi nejCastéji v ¢ekarné 30 min. Podle ¢iselniku VZP pak vykon
l1ékate trva 30 min v pfipadé cileného vySetfeni a 15 min v pfipad€ kontrolniho vySetfeni.
Pro ptehlednost jsou priimérné hodnoty uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 15: Pouzité priimérné prijmy [viastni zpracovani]

Nizs§i prijmova Stiredni prijmova VysS$i piijmova
kategorie (napfr. kategorie (napfr. kategorie (napr.
délnik) urednik) ridici pracovnik)
Pramérny ptijem za 107,95 K& 149,90 K& 234,16 K&
hodinu
Primémy prijem za 80,96 K& 112,43 K& 175,62 K&
45 min

Primérna vzdalenost k 1ékafi 10 km vyplyva opét z dotaznikového Setfeni z roku
2012. Cena za kilometr byla ptfevzata podle cestovné thrady pouzivané pro hrazeni cest
vlastnim vozidlem (vySe cestovni ndhrady je urCena vyhlaskou Ministerstva prace a
socialnich véci €. 385/2015 Sb.).

Pro porovnani byly naklady pfepocteny na jeden rok pfi pofizeni glukometru a jeden
rok s jiz vlastnénym glukometrem. Naklady byly pocitany pti piedpokladu vyuziti 1000
prouzki za rok. Dale pocet navstév 1ékare by mél byt minimalné ctyfikrat az Sestkrat za rok
[66], pramé&rné tedy pétkrat. V nasledujici tabulce jsou uvedeny naklady na jeden rok.
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Tabulka 16: Prehled ndkladii na jeden rok pro sledovani glykémie béznym zpiisobem [viastni
zpracovani]

Nizsi prijmova Stredni prijmova Vyssi prijmova
kategorie (napf. kategorie (napf. kategorie (napr.
délnik) urednik) ridici pracovnik)
Potizeni glukometru 535 K¢é
1 000 ks testovacich «
prouzkii 9 000 K¢
Vykon I¢kate
(kontrolni 910 K¢
vySetfeni)
Vykon Iékare 1825 K&
(cilené vySetieni)
Prum?rne nz}klavdy 1 367,50 K&
na vykon lékate
Cas u Iekare 540 K& 750 K& 1170 K&
(60 min)
Cas u Iekate 405 K¢ 560 K& 880 K
(45 min)
Primérné naklady
na cas straveny u 472,50 Ké 655 K¢ 1155 K¢
I¢kare
Doprava k 1ékati 380 K¢

Pro vypocet nékladl sledovani glykémie bez telemediciny na jeden rok na pacienta
byly seéteny tucné zvyraznéné polozky. Celkové naklady jsou vycisleny v nasledujici
tabulce.

Tabulka 17: Celkové ndklady na jeden rok pro sledovani glykémie beznym zpiisobem [viastni
zpracovani]

Nizs§i prijmova Stiredni prijmova VysS$i piijmova
kategorie (napr. kategorie (napfr. kategorie (napr.
délnik) urednik) ridici pracovnik)
 Naklady pri 11 755 K¢ 11 937,50 K& 12 437,50 K&
pofizeni glukometru
Naklady bez 11 220 K¢ 11 402,50 K& 11 902,50 K&
pofizeni glukometru

Tyto castky vSak plati jen v ptipad€, Ze nejsou lécen dalSi komplikace diabetu.
V opacném piipadé, ¢astka placend na 1écbu komplikaci byla ve studii provedené na Vysokeé
Skole ekonomické v Praze pro rok 2010 vycislena na 4 619 mil. K¢ [67]. Podle dat
dostupnych na UZIS bylo v roce 2010 lé¢eno 228 000 ptipadti komplikaci. Na jeden ptipad
tedy ptipada 20 259 K¢. Novéejsi data bohuzel nejsou dostupna.
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8.5.2 Naklady vynakladané na sledovani

telemediciny

glykémie pomoci

Polozky vynakladané na telemedicinské sledovani byly urCeny stejné jako bézného
sledovéani. K pfimym nékladim byly pifiddny polozky tykajici se sluzby InspectLife.
V nasledujici tabulce jsou vyc€isleny naklady spojené se sledovanim glykémie pomoci
telemediciny.

Tabulka 18: Prehled ndkladii na sledovani glykémie pomoci telemediciny [viastni

zpracovani]
Polozka Castka Poznamka
Poftizeni 950 K¢ Primérnd prodejni cena vypocitana
glukometru ze sedmi dostupnych piistroju.

S bezdratovym
pienosem dat

Pacient ma narok jednou za 10 let na
ptispévek do 1 000 K¢ od pojistovny.

Testovaci
prouzky

450 K& za baleni 50 ks

Primérna prodejni cena vypocitana
ze sedmi dostupnych baleni.

Pacient ma narok na 400/1000/1800
prouzki za rok od pojiStovny,
mnozstvi je ureno podle zavaznosti

onemocnénti.
Licence softwaru | 400 K¢/pacient Jednorazovy naklad
InspectLife
Diabetes
Sluzba 200 K¢/mésic
InspectLife
Diabetes
Vykon lékare Kontrolni vySetteni: 182 K¢ | Spada do tihrad zdravotni pojiStovny.
Cilené vysetieni: 365 K¢
Telefonicka konzultace
S lékafem: 76 K¢
Cas pacienta | Pacient v nizs§i pfijmové | Pacient stravi u lékafe 45 min az

kategorii: 81 K¢ az 108 K¢ | 60 min.
Pacient ve stfedni piijmové
kategorii: 112 K¢ az 150 K¢
Pacient ve vySs§i pifijmové
kategorii: 198 K¢ az 264 K¢
76 K¢

straveny u lékare

Doprava Pii pramérné vzdalenosti 10 km a

cenou 3,80 K¢&¢/km.

Cena uvedeného glukometru a ceny licence a poplatku za sluzby byly ptfevzaty ze
studie zkoumajici ptinosy a naklady sluzby InspectLife. Pro vykon 1€kafe byly urceny stejné
¢astky podle thrad pojistoven. Pacient stale dochdzi do ordinace lékate, ale frekvence
navstév se snizi. Je vSak vice telefonickych konzultaci. Pro porovnani s predchozim
zpusobem byly opét naklady pfepocteny na jeden rok, a to rok pii potizeni glukometru a
aktivovani licence a jednoho roku bez téchto pocatecnich nakladi.

Stejné jako v pfedchozim pfipadé, i nyni bylo predpokladano pouziti 1 000
testovacich prouzkl za rok. Pro vypocet pfijmt pacientii byly pouzity stejné Castky jako
Vv piipadé bézného sledovani glykémie. Nyni jsou zde vSak ptidany ndklady na provoz
sluzby. Zmeéna také nastdva v poctu navstév 1ékare. Podle Narodniho dohledového centra
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pouziti telemediciny sniZuje pocet nav§tév na ambulanci o 15 % [68], pacient by tedy osobné
navstivil 1ékate pouze Ctyfikrat za rok. Pocitana je pak navic jedna telefonickd konzultace
Vv ptipad¢ akutni hypoglykémie nebo hyperglykémie.

Vsechny polozky zapocitané do ro¢nich nakladl jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 19: Rocni ndklady na sledovani glykémie pomoci telemediciny [vlastni zpracovani]

Nizsi prijmova Stredni prijmova Vyssi prijmova
kategorie (napf. kategorie (napf. kategorie (napr.
délnik) urednik) ridici pracovnik)
Poftizeni glukometru 950 K¢
Zakoupeni licence 400 K¢
Provoz sluzby 2 400 K¢
1 000 ks tevst(iva(:lch 9 000 K&
prouzku
Vykon Iékate
(kontrolni 728 K¢
vySetfeni)
Vykon lékare «
(cilené vySetfent) 1460 Ke
Prume’:rne na}klztdy 1094 K&
na vykon lékare
Telefonicka «
konzultace 6 Ke
Cas U ékate 432 K¢ 600 K¢ 1056 K¢
(60 min)
Cas u lékate . « x
(45 min) 324 K¢ 448 K¢ 792 K¢
Priimérné naklady
na cas straveny u 378 K¢ 524 K¢ 924 K¢
1¢kate
Doprava k 1ékati 304 K¢

Pro vypocet celkovych nédkladii byly opét seCteny tuéné zvyraznéné polozky.
Celkové ro¢ni naklady na kontrolu glykémie u pacienta bez komplikaci za pomoci
telemediciny jsou vyc¢isleny v nasledujici tabulce.

Tabulka 20: Celkové rocni naklady na sledovani glykémie pomoci telemediciny [viastni
zpracovani]

Nizsi prijmova Stredni prijmova Vyssi prijmova
kategorie (napfr. kategorie (napfr. kategorie (napr.
délnik) urednik) ridici pracovnik)
Néklady pti
pofizeni glukometru 14 602 K¢ 14 748 K¢ 15 148 K¢
a licence
Naklady bez
pofizeni glukometru 13 252 K¢ 13 398 K¢& 13 798 K¢
a licence
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| vtomto piipadé jsou uvedené ndklady vztazeny k situaci, kdy pacient netrpi
dlouhodobymi komplikacemi. Pfi tomto piistupu vSak je snizené riziko vzniku komplikaci.
Tato skute¢nost muze snizit naklady na 1é€bu komplikaci a hlavné zvysi spokojenost
pacientt a zlepsi kvalitu jejich zivota.

8.6 Etické, organizacni a socialni aspekty spojené
S pouzivanim technologie

Pouzivani telemonitoringu u diabetu by nemélo moralné ovlivnit uzivatele. Jelikoz se jedna
0 minimalné narocné a invazivni méfeni, nejspi§ neovlivni zddné hodnoty uzivateld.
Problém by mohl byt pfi feseni otazky posilani dat. Jedna se o citlivé udaje a je otdzkou, jak
velky dohled by mél mit 1ékaf nad pacientem. Je potieba zajistit bezpecnost posilanych dat.

Zavedeni tohoto systému bude mit vliv na thrady pojistoven, bude potieba vytvorit
novy koéd nebo do jiz pouzivanych zavést tyto postupy. Zaroven je potieba vytvorit
podminky pro zaskoleni 1ékat i uzivateld, aby byla zaji$téna spravnost fungovani systému.

8.7 Legislativni ramec

Oblast pouzivani telemediciny pii sledovani hladiny glukézy v krvi mohou ovliviiovat
mnoh¢ legislativni pfedpisy. Nésleduje jejich vycet:

- zadkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani,

- vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci,

- zékon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,

- zakon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a
doplnéni nékterych zékond,

- zakon ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd&jsich piedpist,

- zékon ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udaji a 0 zméné nékterych zakont,

- zékon €. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a 0 zméné souvisejicich
zakonu,

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢&. 910/2014 o elektronické
identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce na
vnitinim trhu,

- technické normy tykajici se jednotlivych pfistroju.

8.8 Zavéreéné shrnuti

Diabetes mellitus je rozSifené onemocnéni, které je Casto doprovazeno komplikacemi.
Spravnou 1écbou je mozné témto komplikacim piedejit. Indikdtorem spravné kompenzace
je mnozstvi glykovaného hemoglobinu, ktery je u diabetikii pravidelné sledovan na zakladé
méteni glykémie. Pokud je glykémie méfena pravidelné, je mozné reagovat na jeji zmény a
upravovat 1écbu tak, aby byla efektivni. MoZnosti méfeni jsou bud’ samotnym pacientem,
ktery si hodnoty zapisuje, nebo za pomoci telemediciny, kdy technologie posila data 1¢kafi.

Na zakladé hodnoceni efektt je ziejmé, Ze pii pouziti telemedicinského pristupu, jsou
hodnoty lepsi nez u bézné praxe. Navic jsou pacienti spokojené€jsi se zivotem a lépe se
vyrovnavaji s nemoci. Co se ty¢e nakladl, nakladnéjsi feSeni je méfeni s pouzitim
telemediciny. To v§ak mlze byt vyvazeno velkym pifinosem technologie.

Pti zavedeni této technologie je potfeba dbat na bezpecnost pienasenych dat. Oblast
pouzivani této technologie je také regulovana nékolika legislativnimi predpisy.
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9. Diskuze

9.1 Shrnuti zjiSténych informaci

V ramci zpracovani piehledu asistivnich technologii a jejich vyuziti bylo zjisténo, Ze
v Ceské republice zatim chybi vétsi podpora asistivnich technologii. Ceska legislativa ani
neobsahuje definici asistivnich technologii, na rozdil od zahrani¢i. Jejich pouziti je vSak stale
Castéjii. V CR je tato oblast feSena v ramci zdravotnickych prostiedkii a specialnich
pomiicek pro lidi s postizenim. Zasahuje sem tedy zdravotni i1 socialni pojisténi. Mezi AT
vSak patfi i technologie, které nejsou zatfazeny do systému pojisténi, a ziskani takového
nedofeSend. Nejvice propracovana je v USA, kde uz od roku 1988 je pojem asistivni
technologie zminovan v legislativé. Na druhou stranu je zde problém ve slozitosti
zdravotniho systému a systému pojisténi obecné. V EU také neni Zadna jednotna cesta
ptistupu k AT, mnoho zemi problematiku fesi, n€které vyuzivaji socialniho i zdravotniho
pojisténi jako CR.

V Ceské republice je legislativa regulujici oblast AT velice rozttisténa. Nejvétsi vliv
ma zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich, zakon €. 48/1997 Sb., o vetejném
zdravotnim pojisténi a zdkon ¢. 329/2011 Sb., o poskytovani davek osobam se zdravotnim
postizenim. Co se tyce systému ziskani ptispevku z pojisténi, jedna se o dva rtizné pfistupy.
Systém zdravotniho pojisténi je vazén na seznam zdravotnickych prostfedkii. Ten se vSak
moc neméni a tudiZ neni dost pfizpisobivy technologickému vyvoji. Systém ziskani
prispévku ze socialniho pojisténi je vice prizpuisobeny potfebam uzivatele. Ten si podava
zadost o konkrétni pomicku, ktera vyhovuje jeho potiebam. Problém vSak nastava v bod¢
schvalovani thrady, protoZe ufednici Casto nemaji dostatecné znalosti v této oblasti a nemaji
dostatek informaci pro rozhodnuti.

Tyto problémy by mohlo vyftesit zavedeni HTA do systémii. Metody HTA hodnoti
porovnani nékladii a pfinosit hodnocené technologie. V ramci rozhodovani o thradach tak
mohou pfinést cenné informace. Navic na zdkladé¢ HTA zpravy by mohl vyrobce dokézat,
ze jim dodavana technologie je dostate¢né efektivni a mize byt zatfazena do seznamu uhrad
zdravotniho pojisténi. Podobny princip jiz funguje v mnoha zahrani¢nich zemich u 1ékd ¢i u
zdravotnickych prostiedkii. V Ceské republice jsou zatim metody HTA vyuzivany jen pii
registraci 1€Civ. Pro oblast schvalovani tihrad 1€kt jsou zatim jen navrhy se zavedenim HTA.
Nekolik uvedenych studii dokazuje, ze HTA studie v oblasti asistivnich technologii existuji
a prinasi zajimavé informace.

Na zakladé téchto znalosti byl navrzen systém zatazeni HTA do procesu ziskani
uhrad na AT ze socialniho i1 zdravotniho pojisténi. Tento systém vychazi z jiZ existujicich
doporuceni pro vyuziti HTA v oblasti uhrad 1¢kt.

Navrzeny postup byl ukdzan na praktickém ptikladu telemonitoringu glykémie u
diabetu mellitu 1. typu. Na zakladé zjiSténych dat bylo dokdzano, Ze systém je sice drazsi
nez bézna praxe, ale ptfindsi vyssi efekt a uzivatelé jsou spokojenéjsi se svym zivotem.

9.2 Porovnani navrhu se systémy s HTA v zahranici

V praci byly uvedeny i ptiklady zahrani¢nich systéml, kde funguje HTA v ramci zafazovani
1€kt nebo zdravotnickych prostfedkit do tthrad pojisténi. V Polsku je vyrobcem podana
zadost spolu s HTA zpravou, které prosSetti spole¢nost AHTAPol a skupina odbornik.
Vysledkem je vznik doporuceni pro Ministerstvo zdravotnictvi, které vyda rozhodnuti.
Podobny systém funguje 1 v Australii. Opét zadost a HTA hodnoceni zkoumd skupina
odbornikii (rozdil je ve struktuie téchto poradnich organizaci) a vytvofi névrh, konecné
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rozhodnuti pak vyda Ministerstvo zdravotnictvi. Také byly uvedeny ptiklady Francie a
Kanady, kde je pfistup podobny s tim rozdilem, Ze ve Francii se nepodavéa kompletni zprava
HTA, ale jen hodnoceni urcitych oblasti a v Kanad¢ je popsany systém funkéni pouze
v provincii Quebec. Na podobnych principech byl vytvoren i navrh pro CR. Opét by zadost
S HTA zpravou podal vyrobce a zkoumal by ji poradni organ Ministerstva zdravotnictvi,
které by vydalo kone¢né rozhodnuti. V ptipadé socialniho pojiSténi je tento princip jen
upraven v ramci organizace Utadu prace. Rozhodnuti zde vydava pak piisluiny povéteny
ufednik.
V Polsku probéhlo hodnoceni vlivu zavedeni HTA do systému uhrad 1¢ki v roce

2011. Hlavni dopady zavedeni HTA jsou

ekonomické vyhody pro ndrodni zdravotni systém (nizsi vydaje na hrazené

1éky) a pro pacienty (nizs$i vydaje na 1éky s doplatkem),

- v¢&si dostupnost novych ¢k,

- obcasny nedostatek nékterych 1€kt z divodu zpétného distribuc¢niho fetézce
léciv (jednd se o nezamySleny dusledek zdkona upravujiciho tuto
problematiku) [69].

Na nasledujicim grafu je znazornéna zména vydaji na 1é¢iva, zlom nastal v roce 2011, kdy
byl piijat zékon upravujici uhrady léki.
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Obrdzek 17: Uspory po zavedeni zmén v systému iihrad lékii v Polsku [69]

Tyto informace dokazuji, Ze zavedeni systétmu HTA do schvalovdni Uhrad a
piispévkll z pojisténi pfinasi nejen finanéni uspory. Lze z toho usuzovat, Ze i v Ceské
republice by bylo vhodné HTA zatadit a Ze by tato zména pfinesla financni Uspory, lepsi
dostupnost asistivnich technologii a vétsi kvalitu péce a kompenzace zdravotniho postizeni.

9.3 Mozné problémy souvisejici s navrhem postupu
reseni

Ptedpokladem pro existenci uvedeného navrhu je fungovani HTA agentur soukromych 1 pod

MZ CR a vytvoteni Komise HTA na MZ CR. Doporuceni ziidit tyto organy jsou jiz od roku

2013, zatim vSak nebyly pln¢ uskutecnény. Je otazkou, v ¢em tkvi hlavni piekéazka ztizeni
téchto organizaci. Pokud by vSak agentury a Komise HTA fungovaly, mohly by se zabyvat
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nejen oblasti 1€kl a asistivnich technologii, ale zdravotnickych technologii obecné. Systém
zdravotniho pojisténi by pak mohl rychleji reagovat na medicinské i technologické pokroky.
Navrh zatadit podobné organizace i do systému socialniho pojisténi zatim navrhovan nebyl.
Se ziizenim t&chto poradnich organti viak souvisi i zména strukturalni organizace Utadu
prace a Ministerstva zdravotnictvi CR.

Dalsi problém souvisejici s navrhem je zatim nedofeSena legislativa v oblasti AT. Je
potieba legislativné definovat asistivni technologie a definovat pravidla tykajici se jejich
vyroby, distribuce, pouzivani atd. Z ptehledu soucasné problematiky vyplyva, ze jen nékteré
zem¢ maji legislativné upravenou oblast AT. Jako ptiklad, kde oblast AT je legislativné
definovana, je mozné brat USA.

Problematika fesend v této praci je velmi Sirokd. Proto 1 ndvrh feSeni je pomérné
obecny. S tim souvisi dalS$i mozné nejasnosti jako konkrétni zplisob vybéru efektl,
hodnoceni efekti a kalkulace nékladii. Je to vSak oteviend moznost dalSiho rozvoje této
prace.

9.4 Diskuze modelového prikladu

Jako modelovy ptiklad aplikovani navrhu postupu byl pouzit telemedicinsky pfistup pfi
sledovani glykémie u diabetu mellitu 1. typu. V praci byl uveden pouze modelovy piiklad
HTA zpravy, ktera by se prikladala k zZadosti o tthradu této technologie. Dalsi postup uveden
nebyl, protoZe se jednd spiSe o organizacéni zalezitosti. Tento ptiklad neni kompletni zprava
HTA, protoze mnoho pottebnych udaji nebylo dostupnych. Jedna se predevsim o informace
ohledné bezpecnosti, etickych, socidlnich a organizacnich problému. Tyto tdaje by v§ak mél
znat kazdy vyrobce, ktery zada o zatazeni technologie do systému uhrad ze zdravotniho
pojisténi. JelikoZ je telemedicinsky pfistup pro sledovani nemocnych s onemocnénim srdce
jiz uveden v Ciselniku zdravotnich pojistoven, bylo ptfedpokladano, Ze i toto telemedicinske
sledovéani by mohlo byt zatazeno do sféry zdravotniho pojiSténi.

Jak jiz bylo fe€eno, nejedna se o ptesnou HTA zpravu, pouze o ukazku. Hodnoty
efektu pochazi z konkrétnich studii, u né€kterych vSak neni zndma odchylka (hlavné u druhé
uvedené studie, ze které pochazela data). Naklady byly vyc¢isleny podle prumérnych hodnot
pfijml pacientd, primérné doby stravené u lékafe a dopravy k lékafi. Uvedené primérné
doby ¢asto pochazi ze studie z roku 2012. Od té doby je mozné, Ze se situace zménila a dnes
by tyto hodnoty byly jiné. Vyzkum také byl uskuteénén pouze u 50 pacientll. Bohuzel vsak
nebyla k dispozici ptesnéj§i a novéjsi data. Pro vytvoreni pifesné HTA zpravy by bylo
potieba zajistit presnéjsi a delsi vyzkum. To vSak je dalS$i pomérné€ rozsahla ¢innost, ktera
piesahuje rozsah této prace.

Tento piiklad je bran jako diikaz, Ze jiz probihd méfeni efektl pro asistivni
technologie a je mozné tato méteni dal vyuzit. Cilem ukéazky také bylo ptedstavit spise
strukturu HTA zpravy, kterd by se piikladala k Zadosti o zavedeni AT do thradového
systému zdravotniho pojisténi.

Také neni zahrnuto, zda by uvedend technologie byla pfijata do systému uhrad
z pojisténi. Je to z diavodu nedefinovanych kritérii, podle kterych by se technologie
schvalovaly. Podle navrhu by feSeni tohoto problému nalezelo Komisi HTA, ktera by podala
doporuceni ministrovi zdravotnictvi. Ten by vydal zavazné rozhodnuti.

9.5 DalSi mozny rozvoj prace

Jak jiz bylo uvedeno, prace je pomérné obecna. Zatim nebyly zpracovany konkrétni postupy
jednotlivych ¢asti navrhu. Je potfeba vytvorit konkrétni postup vybéru vhodnych efekt nebo
vytvofit konkrétni formu dotazniki hodnoticich QALY, které by byly v ¢eském jazyce a
odrazely by problematiku AT. Bylo navrzeno pouziti generickych dotazniki, pokud by vSak
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byl vytvoren specificky dotaznik pro asistivni technologie, bylo by hodnoceni QALY
presngjsi. Dale je stale nedofeSena otdzka organizacnich zalezitosti, kdy je potfeba vytvorit
potiebné pracovni pozice a urCit pozadavky na pracovniky na téchto pozicich.

Pro vybér a hodnoceni efektl je mozné pouzit metody multikriteridlni analyzy. Toto
téma je pomérn¢ obsahlé a jeho zpracovani je nad ramec této prace. Je to vSak dal$i moznost,
jak rozsitit moznosti vyuziti HTA u asistivnich technologii.

Jelikoz do oblasti AT zasahuje nékolik obort, je moznost rozsitit praci i o navrhy
legislativnich zmén. Zaroven by bylo vhodné vytvofit kritéria, podle kterych by byla pfijata
dand AT do systému uhrad. Jinymi slovy, pokusit se definovat, kdy je posuzovana
technologie dostatecné¢ efektivni a jak velky uzitek musi pfinaset. Jako moznost se jevi
stanoveni hranice ICER a ICUR (podobn¢ feSeni funguje ve Velké Britanii, kde je bézna
hranice ICUR 20 000 £ za jednotku QALY).

V pitipadé zavedeni HTA do systému uhrad z pojiSténi u AT je mozné sledovat vliv
této zmeény na rtizné oblasti zivota a fungovani statu a uzivatelli technologie. Zajimavé
moznosti skyta pouZziti metody zjistovani hodnoty informace a hodnoty implementace. Tyto
metody jsou popsany ve studiich odborniki kolem Sophie Whyte a Simona Dixona a
kolektivu kolem Elisabeth Fenwick. Jedna se o postup, jak na zédklad€ informaci o QALY a
ICUR je mozné posoudit, jaky vliv na systém ma zavedeni technologie. Také je mozné tento
vliv namodelovat na né¢kolik let dopfedu. Tyto informace by mohly byt cenné pfi
rozhodovani o zafazeni technologii do systému thrad zdravotniho pojiSténi nebo pfi
schvalovani piispévku ze socialniho pojisténi [70] [71].
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Z.aveér

Diplomova prace se vénuje tématu asistivnich technologii. Asistivni technologie poméahaji
lidem s postizenim v jejich kazdodennim zivoté a je dulezité tuto problematiku fesit.
V Ceské republice se jedna o dosud nedostateéné feSenou oblast. To dokazuje napiiklad fakt,
ze neni legislativné ukotvena zadna definice tohoto pojmu. V USA vsak jiz od roku 1988
jsou asistivni technologie definovany i zédkonem. Co se ty¢e financovani, v CR jsou
vyuzivany systémy zdravotniho a socidlniho pojisténi. V radmci zdravotniho pojisténi je dan
seznam pomucek, které jsou hrazeny. Seznam vsak se neméni. V ramci socidlniho pojisténi
ptispevky schvaluji Gfednici, ktefi ¢asto nejsou dostatecné informovani o dané problematice.
Problémiim by mohlo zabranit zavedeni metod HTA do téchto systémti.

Jelikoz je HTA zavedeno v zahrani¢i do oblasti hrazeni 1éCiv i zdravotnickych
prostfedkil, byly tyto modely inspiraci pro ndvrh uvedeny v praci. Princip by fungoval na
zaklad¢é zfizeni poradnich organi nebo zménou zadosti o tthradu pomucky. V piipadé
zdravotniho pojisténi by byla ztizena Komise HTA, kterd by zkoumala Zadosti s pfiloZzenou
HTA zpravou o piislusné technologii. Ta by vydala doporuceni a Ministerstvo zdravotnictvi
by vydalo zadvazné rozhodnuti. Podobny postup jiz byl navrhovén pro systém zavadéni 1€ki
do systému uhrad pro CR. V piipadé socialniho pojisténi by mohla podobna komise
fungovat pro uréitou oblast v ramci KPUP. Zadatel o piispévek na pofizeni pomiicky by
podal zadost, kterd by méla formu dotazniku QALY. Zaroven by dodal vyplnéné naklady a
posudek 1¢kate. Tyto informace by posoudila komise, kterd by opét vydala doporuceni ke
schvaleni nebo neschvaleni piispévku. Druhou moznosti je jen zménit formu zadosti.

Jako vyuzitelné metody HTA se jevi CEA a CUA. Obé& jsou vyuZzivané u asistivnich
technologii. Pro zjisténi QALY je dilezité hodnotit kvalitu Zivota v oblastech fyzického
zdravi, urovné samostatnosti, psychického zdravi, socialnich vztahii a prostfedi uzivatele.
Z obecnych dotaznikt tyto oblasti nejvice zohledituji HUI 3, EQ-5D a SF-36. Diilezitou ¢asti
analyzy je 1 vyCisleni vSech naklada.

Jako modelovy ptiklad bylo vyuzito telemedicinské sledovani glykémie u diabetikti
1. typu. Byla zde pouzita ukdzka zpravy HTA, ktera by se ptikladala k zadosti o zavedeni
technologie do systému thrad. V rdmci tohoto ptikladu byl popsan diabetes mellitus, jeho
komplikace a mozZnost piedchdzeni komplikacim. Daéle byla charakterizovana pouZita
technologie. Ttetim bodem byl popis bezpecnosti. Na tuto ¢ast navazuje uvedeni klinickych
efektl. V tomto pfipad¢ byla jako efekt zvolena hladina glykovaného hemoglobinu, ktera se
sleduje v souvislosti s pfedchazenim komplikacim diabetu. Byly pouzity udaje dvou studii,
které ukazuji pokles hladiny glykovaného hemoglobinu v pfipad¢ telemedicinského
sledovani glykémie. S tim souvisi nizs$i riziko vyskytu dlouhodobych komplikaci. Vysledky
vycCisleni ndkladt vSak ukazuji, Ze telemedicinské feSeni je nakladnéjSi. Posledni casti
piikladu se tykaly popisu etickych, socidlnich a organizac¢nich aspekti a legislativnich
predpisi.

Nebylo uvedeno, zda by byla technologie pfijata, protoze je potieba definovat
kritéria, na zaklad¢ kterych by se toto rozhodnuti mohlo uskutecnit. Déle je potifeba vice
propracovat metodiky jednotlivych analyz pro potieby asistivnich technologii v CR.
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