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ABSTRAKT

Klinicko-ekonomicka analyza provozu a efektivity vyuZiti peropera¢ni magnetické
rezonance

Diplomova prace se zabyva klinicko-ekonomickou analyzou provozu a efektivity vyuziti
peroperani magnetické rezonance. Dale se prace vénuje hodnoceni peroperacni
magnetické rezonance z hlediska nakladi na provoz a klinickymi efekty, které vznikaji
pti operacich nddort mozku. V teoretické ¢asti prace jsou hodnoceny mozné indikace
a klinické vyuziti peroperaéni magnetické rezonance. Praktickd Cast hodnoti naklady
na provoz peropera¢ni magnetické rezonance a pomoci multikriterialniho hodnoceni byl
stanoven vysledny efekt dvou porovnavanych variant — pouziti peropera¢ni magnetické
rezonance béhem operace a konvencni neurochirurgické operace. Ve spolupraci
s vybranym zdravotnickym zafizenim byla zpracovéna analyza nékladové efektivity
porovnavanych variant a citlivostni analyza vysledkli. Na zavér byla provedena analyza
rizik v ramci hodnoceni vyuziti peroperacni magnetické rezonance.

Klicova slova

intraoperacni magnetickd rezonance; obrazem fizend magneticka rezonance; analyza
nakladové efektivity; nakladova analyza



ABSTRACT

Clinical and economic analysis of the operation and effectiveness of use of
intraoperative MRI

The master’s thesis deals with the clinical and economic analysis of the operation
and the effectiveness of use of intraoperative MRI. Further, the master’s thesis deals
with the evaluation of intraoperative magnetic resonance in terms of operating costs
and clinical effects, which form during brain tumor operations. In the theoretical part
of the thesis are evaluated possible indications and clinical use of intraoperative magnetic
resonance. The practical part evaluates the costs of operation of intraoperative magnetic
resonance and the result of two comparative variants - the use of intraoperative magnetic
resonance during surgery and conventional neurosurgical surgery was determined
by means of a multi-criteria evaluation. In cooperation with the selected health care
facility, an analysis of the cost effectiveness of the compared variants and the sensitivity
analysis of the results was carried out. In conclusion, a risk analysis was performed
in the evaluation of the use of intraoperative magnetic resonance.

Keywords

intraoperative magnetic resonance; image guided magnetic resonance; cost effectiveness
analysis; cost analysis
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Seznam zkratek

Zkratka Vyznam

MR magneticka rezonance

iMR intraoperac¢ni magneticka rezonance

cMR konven¢ni magneticka rezonance

CT vypocetni tomografie

AMIGO Advanced Multimodality Image Guided Operating
PET/CT pozitronova emisni tomografie/vypocetni tomografie
3D trojrozmerny

LCD liquid crystal display

UVN Ustiedni vojenska nemocnice v Praze

CEA analyza nakladové efektivity

TOPSIS Technique for Order of Preference by Similarity to Ideal Solution
ICER Incremental cost effectiveness ratio

IT informaéni technologie

RFY resection free years

FMEA analyza mozného vyskytu a vlivu vad

FTA analyza stromu poruchovych stavii

NASA Narodni ufad pro letectvi a kosmonautiku
RPN rizikové prioritni ¢islo

DPH dan z pfidané hodnoty

NEN narodni elektronicky nastroj

RO rovnovazné odpisy

KPS karnofského skore

ZUM zv1ast’ uctovany material

ZULP zvI4st’ GiCtované 1éCivé piipravky




1 Uvod

Neuroradiologie je 1ékaisky obor, ktery v oblasti zobrazovacich metod prodélal
Vv poslednich letech velky rozvoj. Zmény ve strategii diagnostiky umoznily objevit nové
vysetiovaci modality. Magneticka rezonance se prakticky zacala uplatiovat v mediciné
a biomedicinském inzenyrstvi v 70. letech 20. stoleti. Principem magnetické rezonance
je vyuziti specifickych fyzikalnich vlastnosti jader atomt vodiku a jejich reakce v silném

magnetickém poli [1].

Existuji nddory mozku, u kterych Iékat nedokéaze uplné piesné stanovit jejich okraje, tudiz
se muze stat, ze nedojde k odstranéni celého nadoru. Pro ziskani piehledu o operacnim
poli se diive vyuZzivala pfedopera¢ni magneticka rezonance a bézny navigacni systém,
ktery umoznoval orientovat se s piesnosti asi jednoho milimetru. Avsak po provedeni
kraniotomie a vypusSténi mozkomisniho moku dojde k urcitému pohybu mozkovych
struktur, v tu chvili jsou pfedoperacni snimky z magnetické rezonance nepiesné
a navigace selhava. Proto ma peroperaéni magneticka rezonance obrovsky vyznam.
V ptipad¢ potieby, kdy si neurochirurg neni jisty, zda odstranil v§echnu nadorovou tkan,
muze vyuzit peroperacni vySetfeni. Dojde k preruseni operace a pacient je v celkové
anestezii transportovan do magnetické rezonance, kde se podrobi vySetfeni. Snimky
z magnetické rezonance jsou ihned po dokonceni vySetfeni zpracovany a k dispozici
neurochirurgim na opera¢nim sale, kteti se mohou Iépe orientovat a pokracovat

v opera¢nim vykonu.

V souCasné dob& se vySetfeni na peroperatni magnetické rezonanci provadi
na 2 pracovistich, a to v Ustfedni vojenské nemocnici — Vojenské fakultni nemocnici
Praha a v Nemocnici Na Homolce. Pro zpracovani diplomové prace byla navazana
spoluprace s Ustiedni vojenskou nemocnici.

Cilem diplomové prace je provedeni klinicko-ekonomické analyzy provozu a efektivity
vyuZiti peroperacni magnetické rezonance. Na zakladé provedené analyzy soucasného
stavu jsou zjistény mozné indikace a klinické efekty peroperacni magnetické rezonance.
Prace se zabyva analyzou nakladi na provoz peropera¢ni magnetické rezonance pomoci
pofizovacich nakladf, ndkladl na personal, ndkladl na pfistroje a vybaveni sélu, ndkladt
na realizaci a technologie a dalSich vyznamnych néklad. Medicinsky pfinos je hodnocen
pomoci klinickych vystupt, které byly ziskany z jednotlivych studii. Dal§im cilem
je zjisténi ndkladové efektivity vyuziti peroperacni magnetické rezonance. Na zavér
je provedena citlivostni analyza.

Autorka si zvolila t¢éma diplomové prace na zéklad¢ vlastniho z4jmu o danou zobrazovaci
metodu. Prace muize slouzit jako podklad pii rozhodovani o obnové pfistroje.
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1.1 Prehled soucasného stavu

Magneticka rezonance (MR) je neinvazivni zobrazovaci technika, ktera se od konce
70. let zacala uplatiiovat v mediciné a stala se tak vyznamnou metodou v diagnostické
radiologii. Pracuje na principu nuklearni magnetické rezonance, pii které jadra atomi
nekterych prvkl,, jenz jsou umistény v silném magnetickém poli, interaguji
s vysokofrekven¢nim elektromagnetickym zafenim. Velkou vyhodou magnetické
rezonance je to, ze pfi zobrazovani nevyuziva rentgenové zafeni a muze tak byt
pfednostné pouzito pfi vySetfovani déti a mladych lidi. Magneticka rezonance je vhodna
pro zobrazeni tkani s vVysokym obsahem vody, ke kterym patii parenchymové organy,
svaly, vazy, chrupavky, kostni dfenl a télni tekutiny jako je likvor, mo¢, zlu¢ a proudici
krev [2].

V soucasné dob¢ Ize MR rozd¢lit podle sily magnetického pole na pfistroje:

Tabulka 1.1 Déleni piistroji MR [2]

do 0,2 T | velmi nizké (ultra low field)

do0,3T nizké (low field)
05-10T stfedni (mid field)
15-40T vyssi (high field)

1.2 Intraopera¢ni magneticka rezonance

Intraoperacni magnetickd rezonance (iMR) je zobrazovaci technika, kterd se zacala
zavadét do neurochirurgické praxe v poloviné 90. let. Prvni instalace iMR
pro neurochirurgii byla provedena v roce 1995 ve spolupraci s firmou General Electric
v Brigham and Women's Hospital v Bostonu. Jednalo se o prvotni prototyp magnetické
rezonance s nizkou intenzitou pole (do 0,2 T) [3, 4].

Podstatou metody je moZnost zobrazeni rozsahu neurochirurgické intervence béhem
operace a V ptipadé potieby je mozné bez pieruseni celkové anestezie v operaci
pokracovat a nasledné ji dokoncit. [5] Pfistroj se vyuZziva pfedevsim pfii operacich, kdy
je velmi obtizné vizualn¢ odlisit zdravou a nddorovou tkan. Pfistroje pro iMR jsou
vybaveny stejnymi skenovacimi protokoly a maji stejné vlastnosti jako konvenéni MR

[4].

1.2.1 Vyvoj techniky

Intraoperacni magneticka rezonance predstavuje nejmodernéjsi techniku zobrazovani
V neurochirurgii, ktera usnadiiuje piesnost a uc¢innost chirurgické 1é¢by riiznych nadorti
mozku. Béhem postupného vyvoje byly vytvofeny 2 koncepty systému. Bostonsky
koncept pocital s provedenim celé operace v magnetické rezonanci. Pro tento ucel byl
specidlné navrzen pfistroj, jehoz vyhodou je to, Ze se pacient nemusi pii zobrazeni
prepravovat, coz je velmi uzite¢né v piipadé potieby pofizeni vice skenii. Nevyhodou
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konceptu je omezeni priistupu K pacientovi a potieba pofidit specidlni nastroje
z neferomagnetického materialu. Druhy koncept, ktery byl navrzen v Heildelbergu,
poskytuje moznost vytvorit oddélené prostory, kde vedle operacniho salu je mistnost
s magnetickou rezonanci. To umoznuje provést operaci standardnim zptisobem a pacient
je na specialn¢ upraveném voziku prevezen do vedlejsi mistnosti. Z tohoto diivodu dojde
k pferuSeni operace, béhem které neni omezen piistup k pacientovi [4].

Duvody pro vyvoj iMR:

1. Zmény anatomie mozku — zptisobené posunem mozku v lebce pfi resekcich 1ézi,
zméné objemu mozkové tkané a ztrat€ mozkomisniho moku béhem operace. Tyto
zmény znemoZziuji ptfesnou navigaci u predoperacné ziskanych vysledk.

2. Posouzeni stupné resekce béhem chirurgického vykonu — zbytkova ¢ést
nadoru miiZze byt detekovana a odstranéna bez nutnosti ndvratu na operacni sal.

3. Zhodnoceni komplikaci béhem operace — pomoci iMR lze diagnostikovat
krvaceni, infarkt nebo edém. Tyto komplikace mohou byt okamzité rozpoznany
a rychlé reakce mize zabranit vzniku dlouhodobého postizeni zdravi [5].

1.2.2 Druhy systémi
PRISTROJE S NiZKOU INTENZITOU MAGNETICKEHO POLE (low field)

Jedna se o kompaktni zafizeni, se kterym mizeme pohybovat a umistit jej nad pacienta.
Moderni low field pfistroje je potfeba pevné instalovat a vyzaduji del§i dobu
na skenovani. Kvalita obrazu je nizkd ve srovnani s high field pfistroji, které nabizeji
kvalitu obrazu srovnatelnou s radiologickymi standardy [4].

PRISTROJE S VYSOKOU INTENZITOU MAGNETICKEHO POLE (high field)

High field pfistroje jsou nepohyblivé a pacient je k nim pfevezen pomoci integrovaného
pfenosného zafizeni, které usnadiiuje praci persondlu a zaroven zvySuje bezpecnost
pacienta. Ptistroje umoziuji provést funkéni, difuzni a perfuzni zobrazeni [4].

High field systémy nabizi fadu individudlnich feSeni mistnosti. NejcastéjSi moznosti
je stacionarni MR, kterd muze byt umisténa na operanim sale nebo ve vedlej$i mistnosti

a s naslednym pifevezenim pacienta do vedlej$i mistnosti nebo pfesunutim magnetu
z klidového prostoru na operacni sal [6].

1.2.3 Indikace
GLIOMY

Gliomy jsou nej€astéjsi primarni nadory mozku, které vychazeji z vlastni mozkové tkané.
Zahrnuji Sirokou skupinu nadora lisicich se typickou lokalizaci, morfologii, v€kovou
predispozici, stupném malignity a sklonem k progresi. Podle gradingu lze gliomy rozd¢lit
na 2 skupiny: gliomy nizkého stupné malignity (low grade glioma) a gliomy vysokého
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stupné malignity (high grade glioma). Ob¢ skupiny nadora se od sebe vyrazné lisi svymi
biologickymi vlastnostmi, a tim i celkovou prognézou. Zakladni moznosti terapie
je chirurgicka resekce, ktera se snazi maximalizovat rozsah resekce a zaroven se chce
vyvarovat poskozeni funkéni tkané, s naslednou radioterapii a chemoterapii [7].

Gliomy nizkého stupné malignity (low grade glioma)

Do skupiny nizkostupiiovych gliomii patii pilocytarni astrocytom, subependymom,
difizni astrocytom, ependymom, oligodendrogliom a smiSeny oligoastrocytom.
Nejcastéji se vyskytuji mezi 35. - 44. rokem zivota s vyss$i incidenci u muza. Prevazuje
supratentorialni lokalizace, kdy se nadory ¢asto vyskytuji v subkortikalni, suplementarné
motorické a inzuldrni oblasti. Prvnim neurologickym ptiznakem, ktery se obvykle objevi,
je epilepticky zachvat. Zakladni diagnostickou metodou je MR, kterd nador
na T1 vdZeném obrazu zobrazi jako hyposignalni lozisko a hypersignalni na T2 vaZzeném
obraze. K negativnim prognostickym faktorim patii vyssi vek, histopatologicky nalez
astrocytomu, velikost nadoru nad 6 cm a jeho progrese do druhé hemisféry [8].

Gliomy vysokého stupné malignity (high grade glioma)

NejcastéjSim a nejmalignéj$im typem gliomu v této skupiné je glioblastom, ktery
je tvofen madalo diferencovanymi nadorovymi astrocyty. DalSimi zdstupci
jsou anaplasticky ependymom, oligodendrogliom, oligoastrocytom a anaplasticky
astrocytom. Mezi prognostické faktory, které maji vliv na délku Zivota, patii v€k pacienta
(50 let), celkovy stav a délka jeho pFiznakd [8].

NADORY HYPOFYZY A NADORY TURECKEHO SEDLA

Mezi nadory v oblasti tureckého sedla patii nejcastéji se vyskytujici adenom hypofyzy,
dale kraniofaryngeomy, meningeomy a germinativni nadory [9].

Adenomy hypofyzy

Vétsinou se jedna o benigni nadory, vyskytujici se ptevazné u zen mezi 30. az 40. rokem
zivota. Adenomy vyrustaji z adenohypofyzy a d€lime je na 2 skupiny, u kterych
zohleditujeme jejich schopnost tvofit hormony. Prvni skupinou jsou adenomy funk¢ni,
které zplsobuji nadprodukci hormonli a vyvolavaji piislusné klinické piiznaky.
Nejcastejs$i nadory z funkénich adenomi jsou prolaktinomy, zptisobené nadprodukci
prolaktinu a dalsi nadory spojené s hyperprodukci adrenokortikotropniho hormonu
a rustového hormonu. V druhé skupin€ jsou adenomy afunkc¢ni, které neprodukuji
klinicky vyznamné mnozstvi hormont a ptfevladaji u nich ptiznaky z Gtlaku hypofyzy
a okolnich struktur (napt. zrakovy nerv, okohybné nervy, kavern6zni splav) [9].

Détské nadory
Nadory mozku u déti mohou byt feSeny pomoci mikrochirurgické resekce. Vyuzitim iMR

lze provést radikalnéjsi odstranéni nadoru ve srovnani s klasickou operaci, coz snizuje
naklady a rizika z opakované resekce nadoru. Vyhodou pouziti iMR je okamzita kontrola
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po operaci, kterd zabrani pozdéjSimu vySetfeni na MR, které by vyzadovalo dité znovu
uvést do umélého spanku [6].

Dalsi indikace

High field MR piistroje mizou mit vyznam pii monitoraci endovaskularnich vykont
pro prokazani vcasnych zmén u pacientli, ktefi podstupuji intrakranialni bypass
nebo u pacientit s hlubokou cévni malformaci pro okamzit¢ zhodnoceni opera¢niho
vykonu. IMR se muze také vyuzit pii operacnim feSeni epilepsie [6].

1.2.4 Alternativy intraopera¢ni magnetické rezonance

U 1écby gliomt predstavuje technika iMR nejlepsi moznost detekce zbytki nadoru. Jedna
se o Casové a finan¢né narocnou operaci, kterd ovSem poskytuje prokdzany piinos
na celkové pieziti pacientl. Alternativou k této metod€¢ je intraoperacni ultrazvuk,
ktery umozni ziskat rychle obraz a ma relativné nizkou cenu. Vyhodou ultrazvuku
je vysoké rozliSeni a dobry tkanovy kontrast. Jednd se o malo rozSifenou metodu
zobrazovani, ktera vyzaduje odbornou znalost pii interpretaci vysledku [4].

Vyuziti intraoperatniho CT spolu s pifedoperacni magnetickou rezonanci vykazuje
smiSené vysledky. VyraznéjSich uspéchli doséhla u operaci baze lebni, kde byla pouzita
k zobrazeni kostnich struktur na rozdil od zobrazeni me¢kkych tkani, které vykazuje nizky
kontrast pti skenovani [4].

V roce 2010 bylo otevieno Advanced Multimodality Image Guided Operating (AMIGO),
které se nachazi v Brigham and Women’s Hospital v Bostonu. Jedna se o nejnovéjsi
medicinské, chirurgické a vyzkumné oddéleni, které obsahuje kompletni fadu
pokrocilych zobrazovacich zafizeni a interven¢nich chirurgickych systémt. AMIGO
se skladd ze 3 integrovanych mistnosti — mistnost s MR, opera¢ni sal a mistnost
S PET/CT. Cely trakt je navrzeny tak, aby se multidisciplinarni 1ékaiské tymy mohly
volné pohybovat ke v§em piistrojim pied, béhem nebo po vykonu [10].

Mistnost s MR pristrojem

V mistnosti je umisténa vykonnad magneticka rezonance, ktera poskytuje podrobné
anatomické, funkéni a metabolické informace. Mistnost je plné¢ vybavena materialy
a zafizenim kompatibilnim s MR, vcetné transportniho zafizeni pro pacienty, kterd
se pouziva k bezpecnému a efektivnimu pfesunu pacienta. Mistnost AMIGO MR
se konkrétné pouziva pro:

e Diopsie;

e Dbrachyterapii (napf. u karcinomu prostaty);

e Jaserové odstranéni nadort mozku;

e miniinvazivni odstranéni nddoru meékkych tkdni pomoci technik vyuzivajici
zménu teploty;

e cerebrovaskularni a endovaskularni zakroky [10].
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Operacni sal

Stfedni mistnosti AMIGO komplexu tvoii operacni sal, ve kterém je nejmoderné;si
elektronicky fizeny operacni stiil. Operacni sél je dale vybaven mobilnimi zobrazovacimi
a terapeutickymi pfistroji, vcetné¢ operacniho naviga¢niho systému, rentgenového
pristroje a 3D ultrazvuku. VSechna pofizenda data a obrazky souvisejici s vykonem jsou
shromazd’ovana a nasledné zobrazovana na velkych LCD monitorech, které pokryvaji
stény vSech 3 mistnosti [10].

Mistnost s PETICT

V tfeti mistnosti je PET/CT, které umoziiuje zamétit nadorovou tkan pred zahajenim
operace anebo po skonceni operace [10].

1.3 Soutasny stav problematiky v CR

V soucasné dobé je v Ceské republice nainstalovano 83 piistrojit MR. Z celkového poétu
piistroji slouZi pouze 2 k intraopera¢nim vysetienim [11]. V dubnu 2008 byl v Ustiedni
vojenské nemocnici v Praze (UVN) zahdjen provoz prvni iMR u nés. Intraoperacni
MR (GE 3,0 T Signa HDX) je soucasti multifunkéniho operacniho sélu, ktery umoznuje
podrobnéj$i a piesnéjs$i vedeni operace. Magnetickd rezonance je také vybavena
programy pro difuzni a funkcni zobrazeni, spektroskopii a traktografii. [4] Druha
iMR byla instalovana v roce 2009 v Nemocnici Na Homolce (GE 1,5 T Signa HD) [12].

1.3.1 Zku$enosti s iMR v UVN

V dob¢ otevieni salu Slo teprve o tieti systém vyuzivajici 3,0 T MR na svété. Soucasti
multifunkéniho operacniho salu je neuronavigacni systém BrainLab, opera¢ni mikroskop
Zeiss Pentero a elektrofyziologicky monitoring Axxon Epochlite. VySetfovna MR
se nachazi hned vedle operacniho sélu, pacient je pfevezen na vySetfeni pfimo pomoci
specidlniho kolejnicového transportniho systém Viwas. iMR ma nenahraditelny vyznam
v realizaci tzv. okamzité pooperacni kontroly. Jedna se o vySetteni, pii kterém je pacient
Vv celkové anestezii a operacni rana je zaSita nebo prekrytd rouskami. Pokud vySetfeni
vykazuje uspokojivy vysledek, nemusi se v ném dale pokracovat. Okamzitda MR kontrola
ma vliv na pooperacni 1écbu, u které se naptiklad rozhoduje, zda pacienta probudit
nebo jej nechat na fizené ventilaci. IMR slouzi k tzv. renavigaci, kterd se pouziva
u hluboko uloZenych malych 1ézi ve chvili, kdy dojde k upusténi mozkomisniho moku
anebo retrakci mozkové tkan€. Dale se iMR vyuZiva u planovanych neradikdlnich
resekci, jako naptiklad u velkych meningeomt, u nichZ by bylo riskantni odstranit cely
nador. Béhem vysetieni je mozné vysledky konzultovat s radiochirurgy, kteti rozhodnou
o postupu dalsi 1é¢by [5].
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V UVN bylo od dubna 2008 az do konce roku 2017 provedeno celkové 2 711 vysetieni
pomoci intraoperacni MR. Vysetfeni podstoupilo 1 381 zen a 1 330 muzi. Primérny vék
vSech Zen, které podstoupily iMR je 50,8 let a u muzi je primérny vék 51,2 let.

Tabulka 1.2 Pocet vysetieni v pribéhu 10 let fungovani iMR v UVN

, rumérny vék

obdobi QOéve ¢ , pohlavi b pri opeZaci
vySetreni - - - -
Zena muzZ Zena | muz

1.4.2008 - 31.12.2008 142 70 72 52,2 51
1.1.2009 - 31.12.2009 289 146 143 51,2 | 50,8
1.1.2010 - 31.12.2010 318 155 163 48,9 | 485
1.1.2011 - 31.12.2011 281 150 131 51,1 | 513
1.1.2012 - 31.12.2012 293 153 140 51 49,5
1.1.2013 - 31.12.2013 286 160 126 49 52,6
1.1.2014 - 31.12.2014 265 151 114 51,9 | 50,8
1.1.2015 - 31.12.2015 284 119 165 49,3 | 52,2
1.1.2016 - 31.12.2016 271 141 130 52 51,8
1.1.2017 - 31.12.2017 282 136 146 51 53,1

celkovy pocet vySetieni 2711 1381 | 1330

celkovy prumérny vék 50,8 | 51,2

zdroj: MUDr. Filip Kramdr, Ph.D., UVN v Praze, Neurochirurgickd a neuroonkologickd klinika 1. LF UK

Z celkového poctu 2 711 provedenych vysetfeni byl v 901 piipadu zjist€n gliom,
v 963 piipadech byl diagnostikovan adenom hypofyzy a v 848 ptipadech §lo o jiné méné
pocetné skupiny nadort a dal$i diagnozy. Jednalo se napiiklad o meningiom, metastazy,
kavernom, aneurysmata nebo epilepsii.

Tabulka 1.3 Histologicky typ nadoru v letech 2008-2017

histologie
rok | gliom adenqn1 jiny typ

hypofyzy
2008 55 62 26
2009 94 102 92
2010 94 92 131
2011 83 88 110
2012 95 95 108
2013 81 96 106
2014 91 103 71
2015 107 100 77
2016 99 113 59
2017 102 112 68
celkem | 901 963 848

zdroj: MUDr. Filip Kramar, Ph.D., UVN v Praze, Neurochirurgickd a neuroonkologickd klinika 1. LF UK
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Mezi lety 2008-2017 bylo celkové provedeno 2 711 operaci za pouziti iMR,
v 2083 ptipadech se jednalo o resekci, u 239 ptipada byla provedena biopsie, 72 pacientli
podstoupilo parcidlni resekci. Dal$imi provadénymi vykony byly rizné typy resekci,
lesionektomie, zavedeni klipu, fenestrace, revize, marsupializace a jiné typy vykond.

Tabulka 1.4 Vysetieni podle typu vykonu v letech 2008-2017

nazev vykonu pocet
resekce 2 083
biopsie 239
parcialni resekce 72
lesionektomie 45
Klip 38
radikalni resekce 31
awake resekce 25
subtotalni resekce 15
doresekce 11
fenestrace 3
revize 3
marsupializace 2
jiné 144
celkem 2711

zdroj: MUDr. Filip Kramd#, Ph.D., UVN v Praze, Neurochirurgickd a neuroonkologickd klinika 1. LF UK

V roce 2016 byl publikovan ¢lanek s nazvem Intraoperative MR Imaging During
Endoscopic Transsphenoidal Surgery of Growth Hormone-Secreting Pituitary Adenomas
v ¢asopise World Neurosurgery od Davida Nutuky.

Clanek byl publikovan v roce 2016 v ¢asopise World Neurosurgery a hodnoti ti¢inek iMR
pii operacich adenoml hypofyzy. Do kohortové skupiny bylo zatfazeno 105 pacientii
(54 zen, 51 muzl) s primérnym vékem 48,3 let. Skupina se skladala z 16 mikroadenomt
a 89 makroadenomt. Kritéria pro zafazeni do studie byly: operace v obdobi
leden 2009-prosinec 2014, dale sledovani minimalné 1 rok, podstoupeni nejméné 1 iMR
a 2 pooperacnich kontrol pomoci iMR. Studie je retrospektivni analyzou prospektivné
shromazdénych dat [13].

VYSLEDKY: Endokrinologické remise bylo dosazeno u 64 pacientil. Resekci po iMR
podstoupilo 22 pacientli. V 9 piipadech vedla resekce po iMR k hormondlni remisi.
Porucha endokrinniho systému v pooperacni fazi byla sledovana u 10 pacientd.
Pooperacni tinik mozkomisniho moku byl indikaci k okamzité reoperaci ve 3 piipadech.

V zavéru studie je uvedeno, ze iMR ovliviluje nejen rozsah resekce adenomu hypofyzy,
ale také endokrinologické vysledky [13].
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Tabulka 1.5 Seznam studii pouzitych v sou¢asném stavu v CR [4, 5, 7, 9, 13]

Surgery of Growth Hormone-
Secreting Pituitary Adenomas.

autor nazev rok vystupy/metody
1 | HLAVAC. M. Intraoperat_ive n_1agnetic 2017 obecné _inforrnace 0
resonance imaging. IMR
ZkuSenosti s intraoperacni obecné informace o
2 BENES, V. | magnetickou rezonanci (iMRI) v | 2009 | iMR, indikace, jejich
UVN zkusenosti
3 | FADRUS, p, | Somplexniterapie gliomi 2015 | typy gliomd, 16¢ba
mozku.
klinické ptiznaky,
4 MACA. K. Komplexni 1écba adenomti 2015 typy ade’nomﬁ,
hypotyzy. vySetfovaci metody,
1écba
Intraoperative Magnetic
Resonance Imaging During klinické efekty u
5 | NETUKA, D. | Endoscopic Transsphenoidal 2016 | nadori tureckého

sedla
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1.4 Soucasny stav problematiky ve svété

Pti vyhledavani ¢lankt pro zpracovani reSerSe byl nalezen velky pocet clankli zabyvajici
se pouzitim iMR u riznych typt nador mozku. Pro zpracovani reSerSe byly vybrany
Clanky zabyvajici se gliomy mozku, nadory hypofyzy a glioblastomy. Dale
byl do reSerSe zahrnut 1 ¢lanek zabyvajici se ekonomickou analyzou provedenych resekci
pomoci intraoperacni magnetické rezonance.

1.4.1 Klinické vyuziti iMR v USA

V roce 2015 byl publikovan ¢lanek s nazvem Intraoperative MR imaging in intracranial
glioma resection: a single-center, retrospective blinded volumetric study v ¢asopise
World Neurosurgery od Olutayo Ibukunolu, ve kterém autor hodnoti ucinek iMR
pfi resekcich gliomu [14].

Intraopera¢ni magnetickd rezonance byla vyvinuta, aby zvladla zmirnit vlivy
intraopera¢niho posunu mozku b&hem kraniotomie mozku. V Bostonu (Brigham
and Women’s Hospital) byla provedena retrospektivni studie zahrnujici 164 pacientti
s gliomem mozku, ktefi podstoupili resekci mozku. Do studie byli zahnuti pacienti
zobdobi 1.1.2005-31.12.2009. Pii operacich byl pouzit pfistroj 0,5 T Signa
SP od spole¢nosti GE Healthcare [14].

Tabulka 1.6 Vychozi parametry pacienti (n = 164 pacienti) [14]

s pouzitim iMR (n =75) | bez pouziti iMR (n = 89)
lidé ve véku 16-40 let 39 % 29 %
lidé ve véku 40-65 let 49 % 47 %
lidé nad 65 let 12 % 24 %
high grade (WHO) 56 % 73 %

Cilem studie bylo posoudit vliv iMR na inktrakranialni resekci gliomu a celkovou dobu
preziti. Celkova analyza byla provedena u 2 skupin — pacienti, ktetfi podstoupili iMR
a ti, ktefi nepodstoupili iMR. Pacienti byli po operaci sledovani nejméné dalSich 5 let
[14].

VYSLEDKY: Vyskyt pooperaénich komplikaci byl nizky, v 1 piipadé bylo zaznamenéno
umrti pacienta do 1 mésice po operaci. Primérna doba pteziti byla 60 mésict a byla
vyznamné vy$$i u pacientl s iMR nez bez ni. Rozsah resekce byl vypocitan podle
pted a pooperacné provedenych T2 vazenych obrazl a kontrastnich vyseteni [14].

Slabou strankou studie byla absence nekolika duilezitych informaci jako napt. karnofské
skore, které mutize poskytnout lepsi piehled o faktorech, které informuji o klinickém
vysledku u pacientt s intrakranialnim nadorem [14].
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1.4.2 Klinické vyuziti iMR v Belgii

Clanek od Edwarda Fomekonga snazvem Intraoperative 3 T MRI for pituitary
macroadenoma resection: Initial experience in 73 consecutive patients byl publikovan
vroce 2014 v casopise Clinical Neurology and Neurosurgery a piedkladd poznatky
o provedenych iMR u pacientii po resekci makroadenomu hypofyzy.

Primarnim cilem onkologické chirurgie byla snaha kompletné¢ odstranit nador
pii zachovani okolnich zdravych struktur. K dosazeni tohoto cile jsou k dispozici
neuronavigace, intraoperacni ultrazvuk a vypocetni tomografie a také intraoperacni MR.

Studie, zabyvajici se resekci makroadenomu hypofyzy, byla provedena v obdobi
od bifezna 2006 do fijna 2011 na oddé€leni neurochirurgie v Cliniques Universitaires
St-Luc, v Bruselu. Do studie bylo zahrnuto 73 pacientt [15].

Operace byly provddény za pouziti 3 T MR Intera (Philips Healthcare). Dal§im
vybavenim opera¢niho salu je mikroskop Zeiss a neuronavigacni systém BrainLAB.
Primérny Cas na provedeni vySetieni pomoci MR byl 29,4 minut [15].

Tabulka 1.7 Charakteristické parametry pacientti (n = 73) [15]

pocet Zen 27
pocet muzi 46
vizualni vada bez jasné hormonalni pri¢iny 14
porucha endokrinniho systému bez vizualni vady 28
kombinace endokrinni a vizualni poruchy 7
jiné 24

Cilem studie bylo zhodnotit zkusenosti s 3 T MR, kterou pouzivaji k maximalizaci
resekce u nadorti hypofyzy. MR miize byt G¢inn¢ a bezpecné¢ pouzivana k posouzeni
rozsahu resekce nadoru v neurochirurgii. Pfed pouzitim iMR byla celkova mira resekce
69,4 %, pouzitim iMR doslo k celkovému zvyseni po¢tu resekei 0 22,4 % [15].

1.4.3 Klinické vyuziti iMR v Italii

Clanek od Alessandry Marongiu snazvem 1.5-T Field Intraoperative Magnetic
Resonance Imaging Improves Extent of Resection and Survival in Glioblastoma Removal
byl publikovan v roce 2017 v casopise World Neurosurgery a hodnoti uc¢inek iMR
pfi resekcich glioblastomu [16].

Zobrazovani pomoci intraoperatni MR se pouziva k detekci rezidualnich nadort
a optimalizaci rozsahu resekce. IMR spolu s difuznim zobrazenim a navigaci jsou
vyznamné metody, které napomahaji zlepSovat operacni postupy pii 1écbé gliomd.
Ve studii je popsan vliv high field iMR na korekci posunti mozku béhem operace a detekci
zbytkti nadoru [16].
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V Italii provedli studii, ktera se skladala ze 114 pacientli. Témto pacientiim byl odstranén
supratentorialni glioblastom. Do studie byli zafazeni pacienti z obdobi ledna 2009 — ledna
2013, kteti méli diagnostikovany glioblastom a karnfonské skére nad 70. V skupiné
A bylo 78 pacientdl, jenz byli operovani za pomoci iIMR, 36 pacientt nepodstoupilo
iMR a bylo zafazeno do skupiny B. Protokol zahrnoval provedeni iMR a diftizni
zobrazeni. Rozsah resekce byl porovnavan ve 2 skupinach 24 a 72 hodin po operaci [16].

Tabulka 1.8 Demograficka data pacient (n = 114) [16]

skupina A (n =78)

skupina B (n = 36)

pocet Zen 36 17
pocet muzi 42 19
prumérny vék 61,7 65,4
karnofského skore 86,8 84,3

Studie byla provedena na Neurochirurgickém oddéleni Sant’Andrea Hospital v Rimé&
a pii operacich byl pouZzit ptistroj 1,5 T Siemens Magnetom Symphony, naviga¢ni systém
BrainLAB a mikroskop Zeiss NC4 [16].

VYSLEDKY: Ve skupiné A se kvalita Zivota nezménila u 51 pacientd, k zlep$eni doslo
u 16 pacientl a k zhorSeni kvality v 11 ptipadech. Ve skupiné B byla kvalita zivota stejna
u 25 pacientd, ke zlepseni doslo u 5 pacientii a k zhorSeni kvality Zivota u 6 pacienti [16].

Pii zkoumani citlivosti a specifi€nosti nebyl zjistén rozdil mezi iMR a pooperaénim
provedeni MR. Ve studii bylo prokazéano, Ze cilem operaci mozku je maximalizace
resekce nadoru, kterd ma vliv na celkové preziti pacienta. iMR a navigace poskytuji
presné informace a jsou tak spolehlivou metodou, jak lze kompenzovat posun mozku
béhem operace [16].

1.4.4 Klinické a ekonomické outcomes u low field IMR

Clanek od Miny Makary, BS s nazvem Clinical and Economic Outcomes of Low-Field
Intraoperative MRI-Guided Tumor Resection Neurosurgery byl publikovan v roce 2011
v Casopise Journal of Magnetic Resonance

a ekonomickym zhodnocenim low field iMR [17].

Imaging a zabyva se klinickym

IMR je zobrazovaci metoda s vysokym rozliSenim, kterd umozZiiuje neurochirurgovi
se relativné rychle rozhodnout o dal§im pribchu operace. Schopnost intraoperacniho
hodnoceni stavu umoZiluje eliminovat potiebu pooperaéniho zobrazovéani k urceni
zustatku rezidudlni nddorové tkané. Efektem je potencidlni sniZzeni mnoZstvi
opakovanych resekci v prvnich dnech po operaci. Potencialni piinosy jsou zkraceni doby

pobytu v nemocnici a méné pooperacnich komplikaci [17].

Do studie bylo zahrnuto 130 pacientti, z nichz 65 pacient podstoupilo iMR a u dalSich
65 pacientil bylo provedeno klasické vySetfeni na MR v obdobi duben 2005 — prosinec
2006. Z celkového poctu 130 pacienti podstoupilo prvni resekci 45 pacientl
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(intraopera¢ni MR) a 57 pacientd (konvenéni MR), u 20 pacientli (intraoperacni MR)
a 8 pacientd (konvenéni MR) byla provedena opakovana resekce. IMR byla provadéna
na low field pfistroji 0,15 T PoleStar N-20. U konven¢ni MR byla pouzita 1,5 T MR
GE Healthcare [17].

Tabulka 1.9 Demograficka data a histopatologicka etiologie (n = 130) [17]

intraoperacni MR | konven¢ni MR
pocet pacienti 65 65
pohlavi 39 muzi/26 zen | 32 muzi/33 zen
primérny vék 49 54

histopatologicka etiologie

glioblastoma
multiforme 16 10
meningeom 4 17
metastazy 2 18
adenom hypofyzy 12 4
radiacni nekroza 1 1
granulom 1 1
a dalsi...

Ve studii doslo k srovnani obou skupin z klinického a ekonomického hlediska.
Pro statistickou analyzu byly pouzity Ilékaiské zaznamy pacientt, které byly
retrospektivné posouzené na zakladé délky pobytu v nemocnici, pocet opakujicich
resekci, interval opakované resekce a pooperacnich komplikaci. K vyhodnoceni pfimych
a nepiimych nakladl byly pouZity nemocni¢ni informacni systémy a databaze. Kromé
analyzy klinickych a ekonomickych vysledkil byly na zakladé rozpoctovych zprav urceny
pocate¢ni naklady, pribézné vydaje a vyuziti piistroje k provedeni analyzy nakladi
a vynost. Dodatecné byla provedena jesté analyza efektivnosti nakladi (CEA).
K analyze dat byly pouzity analyza rozptylu a logisticka regrese [17].

KLINICKE VYSLEDKY: P#i porovnani délky pobytu v nemocnici bylo zji§téno,
ze pacienti, ktefi podstoupili iMR byli hospitalizovani krat§i dobu neZz konvenéné
vySetieni pacienti. Celkové pacienti s iIMR méli méné pooperanich komplikaci
ve srovnani s pacienty s konvenéni MR. Povaha komplikaci byla u obou skupin podobna.

Y vvr

a infekci. Naopak bolest hlavy uvadéla skupina jako nejméné zavaznou komplikaci.
Druhé skupina mé¢la také dysfagii jako nejCastéj$i komplikaci, dale pak mrtvice a smrt
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EKONOMICKE VYSLEDKY: Nebyly zjiitény zadné vyznamné rozdily v celkovych
nakladech, pfimych a nepiimych nakladech [17].
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Tabulka 1.10 Ekonomické outcomes [17]

intraopera¢ni MR

konven¢éni MR

celkové naklady ($)

resekce 22 233,06 +7 720,34 |25 807,97 + 18 371,28
opakovand resekce | 26 073,79 + 9 553,49 |23 302,82 + 11 294,09
primé naklady ($)

resekce 12377,87+4 792,67 |14 817,05+ 11 283,75

15 935,75 + 7 764,86

12 959,18 + 6 686,72

opakovana resekce

nepiimé naklady ($)
resekce
opakovana resekce

9 855,19 +£3 175,31
10 138,04 + 2 728,66

10 990,92 + 7 328,86
10 343,65 + 4 695,59

Pro vyhodnoceni proveditelnosti systému iMR byla provedena analyza nakladt a pfinost
a analyza nakladové¢ efektivity. Pocatecni cena iMR byla ptes 3 miliony dolart a provozni
naklady ¢inily 4 % ztéto celkové castky. IMR a kompatibilni vybaveni k iMR
se odepisuje 5 let a systémové vybaveni operacniho salu 10 let. V CEA analyze byly
pouzity roky bez resekce (RFY). V analyze se pocitalo s pfimymi naklady na pfidané
RFY roky [17].

Cilem studie bylo porovnat low field iMR s high field pfistrojem a konvenéni
MR z klinického a ekonomického hlediska [17].

Z klinického hlediska data ve studii naznacuji, Ze resekce nadortt mozku provadéné
pomoci low field MR nezlepSuji klinické vysledky pacientii. Z pohledu vyskytu
poopera¢nich komplikaci, bylo vice komplikaci zaznamenano u pacientii s konvencni
MR. PtestozZe je frekvence opakovani resekce o 3,1 % vyssi u iMR, €asovy interval mezi
prvni a opakovanou resekcei je delsi pro pacienty s iIMR [17].

Z ekonomického hlediska vysledek studie ukazuje, ze low field iMR nesnizuje naklady
na operaci a ani nezvysSuje uzitek pired konvencni MR. Studie nepfinesla vyznamné
vysledky o snizeni nakladt kvili nedostatecnému snizeni poctu dni v nemocnici
u pacientll s iIMR. Vyznamné snizeni délky pobytu v nemocnici a vyskytu komplikaci
jsou primarni mechanismy, pomoci kterych miize iMR ptiznivé ovlivnit finan¢ni situaci
[17].

Pro zpracovani soucasného stavu problematiky bylo vyuzito celkem 12 ¢lankt, z nichz
byla pfevazna Gast ze zahraninich zdroji. Clanky byly nalezeny z let 2011-2017.
Vyhledané c¢lanky byly rozdéleny do 3 skupin podle obsahu. Prvni skupina ¢lankt
se zabyvala obecn¢ iMR, v druhé skupin€ byly shromazdény ¢lanky o klinickych efektech
IMR a do posledni skupiny byl zafazen pouze jeden nalezeny ¢lanek, ktery hodnotil
klinickou a ekonomickou efektivitu iMR.
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Tabulka 1.11 Seznam studii pouzitych v sou¢asném stavu ve svété [3, 6, 8, 14, 15, 16, 17]

neurosurgery.

autor nazev rok vystupy/metody
. | scHuLDER, The roI(_e of intraoperative qbecne 1nf0VI:ma’ce 0
M magnetic resonance imaging | 2012 iIMR, zaméteni na
' in glioma surgery. gliomy
From Vision to Reality: The obeené informace o
2 BLACK, P. Origins of Intraoperative MR | 2010 iMR
Imaging
3 BISDAS, . _Intraoperatlve MR Imaging 2015 obc?cne mfo'rmace 0
in Neurosurgery. IMR, indikace
. . multivaria¢ni analyza,
Intraoperative magnetic o
. . logisticka regrese,
resonance in intracranial Kaplan-Meiert
4 | OLUTAYO, I. | glioma resection: A single- 2015 P Ty
. . odhad, Shapiro-
center, retrospective blinded 1 e
volumetric study Wilkiv test, Mann-
Whitney U test
Intraoperative 3T MRI for S
5 | FOMEKONG, | pituitary macroadenoma Klinicke efekty u
S . 2014 makroadenomu
E. resection: Initial experience hvpofiz
in 73 consecutive patients. ypolyzy
1.5-T Field Intraoperative
Magnetic Resonance Imaging R
6 | MARONGIU, Improves Extent of Resection | 2017 Kaplan-Meieriy
A. L . odhad, log rank test
and Survival in Glioblastoma
Removal
Clinical and economic o o
outcomes of low-field kllnlc;}fozglgg:;mlcke
7 | MAKARY, M. | intraoperative MRI-guided 2011 ) . )
tumor resection nakladové analyzy —
CEA, CBA
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2 Metody

V této kapitole jsou teoreticky popsany metody, které¢ jsou vyuzity v praktické ¢asti
diplomové prace. V ramci zpracovani diplomové prace byla provedena reSerSe
soucasného stavu problematiky u nds a ve svété. Informace byly Cerpany z odbornych
studii a ¢lankt, které jsou volné piistupné ve védeckych databazich. Ptiklady vyuzitych
databazi jsou Springer, Web of Science, PubMed a Google Scholar.

STANOVENI RIZIK
- bezpeénostni rizika

- technicka rizika
ANALYZA RIZIK FMEA - personélni rizika
- provozni rizika

- klinické rizika

konzultace v UVN

- spojena s operaci

KLINICKO- _
EKONOMICKA
ANALYZA

p—

studie

klinické -
vystupy/data ( Fulllerova metoda
\ MCDA

TOPSIS
struktura nakladu

Obrazek 2.1 Schéma pouzitych metod

nakladova data

Klinicko-ekonomicka analyza ma za cil zhodnotit naklady na provoz peroperacni
magnetické rezonance a klinické efekty, které mohou vznikat. DileZitou soucasti
je hodnoceni efektivity vyuZiti provozovaného pfistroje, jelikoz miize byt vyznamnym
aspektem pro rozhodovani pii obnové pfistroje.

Hlavni metody, pomoci kterych byla diplomova prace zpracovana, jsou analyza nakladd,
nakladovo-vystupova analyza Cost effectiveness analysis (CEA) — analyza nakladové
efektivity a analyza rizik, ktera byla provedena pomoci analyzy mozného vyskytu a vlivu
vad (FMEA).

V analyze rizik bylo stanoveno 6 druhti rizik. Prace je zaméfena na bezpecnostni rizika,
technické, personalni, provozni, klinicka rizika a rizika spojena s operaci. VSechny
informace byly Gerpany ze studii nebo pfimo na Radiologickém oddé&leni UVN.

Pomoci analyzy nakladové efektivity byly hodnoceny klinické vystupy a nakladova data.
Ze studii ziskana klinick4 data byla hodnocena pomoci multikriteridlniho rozhodovani,
pii kterém byla pouzita Fullerova metoda a TOPSIS. Pro zpracovani analyzy naklada
byla nakladova data rozdé€lena na pofizovaci naklady, naklady na realizaci a technologie,
naklady na pfistroje a kompatibilni vybaveni MR sélu, naklady na persondl a dalsi
vyznamné naklady. Vechna nakladovéa data poskytnula Usttedni vojenska nemocnice
Vv Praze.
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Tabulka 2.1 Struktura nakladu [vlastni]

NA REALIZACI A
TECHNOLOGIE

typ nakladu nakladova polozka
PORIZOVACI kupni cena

NAKLADY naklady na servis

NAKLADY

naklady na stavebni Upravy, Faradayova klec
naklady na podptrné technologie

naklady na neuronavigaci
naklady na operacni mikroskop

NAKLADY , e
NA PRISTROJE A naklady na anesteziologicky pfistroj
VYBAVENI naklady na specidlni operaéni stl
naklady na tfibodovou fixaci hlavy
naklady na box pro 4 davkovace
naklady na platy 1ékart
NAKLADY NA naklady na platy radiologickych asistenti
PERSONAL naklady na plat zdravotni sestry
naklady na plat administrativniho pracovnika
DALSI naklady na energie
VYZNAMNE naklady na spotfebovany material
NAKLADY naklady na kontrastni latky

2.1 Sbér dat

Pti zpracovani diplomové prace bylo zapotiebi provést analyzu soucasné¢ho stav

problematiky v Ceské republice a ve svété. Materialy byly vyhledany v databazich
Springer, Web of Science, PubMed, EBSCO, Wiley online Library a Google Scholar.
Pro vyhledavani byly zvoleny kritéria, podle kterych se odfiltroval velky pocet ¢lanki,

které nebyly ptinosné.

Zvolena kritéria:

e jazyk — anglicky;
e obdobi —2007-2017;
e pouze plné texty;

e klicova slova — intraoperative magnetic resonance, MR imaging, iopMR, iMRI,
clinical, economic outcomes.

Vyhledavani bylo soustiedéno na 3 oblasti, ze kterych bylo nasledné¢ ¢erpano.

Pro seznameni s problematikou intraoperacni magnetické rezonance byly nejprve

nalezeny ¢lanky obecné se zabyvajici iMR. Nasledné byly vyhledany c¢lanky,
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které se vénovaly indikacim a klinickym efektim pouziti iMR. Byl nalezen velky pocet
¢lankd, které se rtzné lisily ve zkoumanych parametrech jednotlivych indikaci iMR.
Proto byly do analyzy soucasné¢ho stavu vybrany pouze gliomy mozku a nadory
hypofyzy. Posledni oblast, pro kterou byly clanky vyhledavany, byly clanky
porovnavajici intraoperacni MR s jinou metodou z klinického a ekonomického hlediska.
Po nastaveni kritérii byl pro tento okruh nalezen pouze 1 cClanek, ktery se zabyval
porovnanim low field MR s high field MR a konven¢ni MR.

Pti vyhledavani bylo nalezeno ptes 500 ¢lankid vztahujici se k danému tématu. Dal§$im
krokem bylo vybrat ¢lanky, které jsou vhodné ke zpracovani reSerSe a vypustit ¢lanky,
ve kterych se informace opakuji. Z toho divodu bylo nalezeno 12 hlavnich ¢lankd,

ze kterych bylo ¢erpéno.
vyhleddni stodii a
odbornych Elankn
. - pouit] databazi Springer, Web of Science,
"’aclffg 258) = »[ERSCO, Wiley online L ibrary, Google
Scholar, PubMed
uplatnéni kritérii feritéria:
a ziFeni podtu p- anglicky jazyk
stndii - obdobd 2007-2017
- pouze plné texty
"1' - Klicova slova: ME imaging TopME, IME,
vvseleldovani clinical, economic cutcomes, intraoperative
’5 68 Elanl magnetic resonance
pozouzeni rozdélend Elankd do 3 oblasti:
poZadovaného » - medi;:h:ské
obzahy Eléanidn - technické
4' - ekonomicke
vibér 12 Elankm
pro Zpracovani
soufasného stavy

Obrazek 2.2 Schéma postupu prace

27



2.2 Analyza nakladové efektivity CEA

Analyza nakladové efektivity neboli Cost effectiveness analysis (CEA) je metoda,
kterd umoziiuje posoudit ndkladovou efektivitu hodnocené technologie oproti srovnatelné
technologii. Metoda vznikla v 50. letech 20. stoleti ve Spojenych statech americkych
za uCelem rozhodovani o riznych variantach mezi ministerstvem obrany a armadou [18].

Ucelem analyzy efektivnosti nékladi je najit vhodnou variantu, ktera mize dosahnout
efektivni alternativy z mnoziny variant, majici podobné vysledky. Vybér vhodné
mMoznosti varianty lze nové vzniklé volné zdroje investovat do jinych vyznamnych oblasti.

Mezi zékladni prvky analyzy patii identifikace klinickych efektl, zapocitdni vSech
souvisejicich ndkladl a definovani méfitelnych vysledkli. Pro provedeni ndkladové
analyzy je zapotiebi si urcit hlediska, podle kterych bude analyza zpracovana. Mezi
hlediska patii vybér komparatoru, vhodna perspektiva, Casova dotace analyzy
a identifikace jednotlivych nakladi [19].

Posuzuji se veskeré pfimé naklady a pfinosy s lécbou spojené v predem definovaném
casovém horizontu a vysledném parametru piinosu. Vysledkem je urceni poméru
inkrementalnich ndkladii a pfinosi (ICER). Pomoci CEA se zjistuje nakladova
efektivnost na naturalni jednotku vystupu [20].

relativni pfinos lécb
CEA = P Y (2.2.1)

naklady na léc¢eni

Vramci CEA lze provést tzv. ICER neboli Incremental cost effectiveness ratio,
coz pfedstavuje pomér rozdilu celkovych nakladl a rozdilu celkovych piinosti hodnocené
a srovnavané technologie. Analyza vyjadiuje naklady, které je nutno vynaloZit za ti€elem
ziskani jedné jednotky ptinosu navic [20].

¢ — G

ICER = ac =
= iF-E_E, (2.2.2)

C1 — néklady na novou technologii
Co — néklady na stavajici technologii
E1 — ucinnost nové technologie

Eo — G¢innost stavajici technologie

2.2.1 Multikriterialni rozhodovani

Pti rozhodovani se Clovék setkava problémy, které nemiize n¢kdy ani definovat. Proto
je nutné vzit v avahu vice kritérii ptfi rozhodovani. Pfi vybéru musi byt k dispozici
mnozina kritérii, kterd se shoduje se stanovenymi cili. Podstatou vicekriteridlniho
rozhodovani je vybér varianty, jenz se shoduje s konkrétnim cilem. Informace pouzité
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pfi rozhodovani maji velky vyznam pro zajisténi odpovidajici kvality v rozhodovacich
procesech. Vlivem relativnosti, spravnosti, piesnosti a jednoznac¢nosti informaci se zajisti
jejich efektivni sbér. Dilezitym bodem je stanoveni vah kritérii, které se normalizuji tak,
aby byl soucet roven jedné. UrCeni vah kritérii v numerické podob¢ je Ccasto
problematické, a proto existuji metody, pomoci kterych se subjektivné strukturuji odhady
vah. Mezi nejznaméjsi metody patii: metoda poradi, bodovaci metoda, Saatyho matice
a TOPSIS [21, 22].

2.2.2 Fullerova metoda

Fullerova metoda vyuziva parového srovnani kritérii. Pro odhad vah pouziva pouze
vyhodnoceni téchto porovnani je tzv. FullerGv trojihelnik. Kritéria se pevné ocisluji
pofadovymi Cisly 1, 2, ..., n a vytvofi se trojuhelnik sloZzeny z dvojfadk, v nichz kazda
dvojce kritérii se vyskytne jednou. U kazdé dvojice se oznaci vyznamngjsi kritérium [23].

(1)1 (1) 1
\15)(:}} \.'1) k
2 2 2

3 4 k

k

k-2 k—_2

k—1 k

F—1

l.

Obrazek 2.3 Schéma Fullerova trojuhelniku [24]
Pro kritérium K ptedstavuje pocet zakrouzkovanych Cisel j pocet jeho preferenci,
které se oznacuje fj. Pro normovanou vahu kritéria Kj plati
oe D
7 n(n-1) (2.2.2.1)
2

kde fj je soucet bodu pfifazenych j-tému kritériu pii parovych porovnanich, n je pocet
kritérii a vj je normovana vaha j-tého kritéria.
Pfi hodnoceni vah se mize objevit nejméné dilezité kritérium, které ma nulovou vahu,
ale nemusi jit o bezvyznamné kritérium. Tento stav lze zménit zvySenim cetnosti
preferenci kazdého kritéria o 1 a jmenovatele ve zlomku o piislusny pocet kritérii [25].

Tabulka 2.2 Hodnoceni vah kritérii [25]

kritérium | pocet preferenci | vaha | navySeny pocet preferenci upravena vaha
K1 3 3/4 4 0,57
K2 1 1/4 2 0,29
Ks 0 0 1 0,14
celkem 4 1 7 1
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2.2.3

TOPSIS

TOPSIS neboli Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution je metoda
multikriteridlniho rozhodovani, kterd by méla mit nejkrat$i geometrickou vzdalenost

od pozitivniho idedlniho feSeni. Technika TOPSIS je zalozena na vybéru varianty,

ktera je nejblize k idealni varianté a nejdale od bazalni varianty [26].

Postup:

1.

O N o 0k~

10.
11.
12.

13.

sestaveni normalizované kriteridlni matice R = (rij), jejiz prvky rij se vypocitaji
podle vzorce

Vij

— 2.2.3.1)
/Z?=1(3’ij)

kde yij oznacuje hodnoceni i-tého kritéria j-tym expertem, i =1, 2, ... ,p,j =1, 2, ..., k.

rij =

seCteni vSech hodnot ve sloupcich a vypocet jejich odmocnin pomoci déleni
jednotlivych hodnot pfislusSnou odmocninou sumy
vytvofeni vazené kriteridlni matice (W), kterd vznikne vyndsobenim hodnot
z ptedchoziho kroku a odpovidajici vahou kritéria
stanoveni povahy kritéria (max/min)
vynasobeni minimalni hodnoty kritéria -1
stanoveni bazalni (minimalni) hodnoty kritérii (L)
stanoveni idedlni (maximalni) hodnoty kritérii (H)
vypocet vzdalenosti od bazalni hodnoty

k
D = jzj=1(wif _H Y (2.2.3.2)

vypocet vzdalenosti od idealni hodnoty

k
Dy = jz,-_l(w” — L) (2.2.3.3)

seCteni vSech polozek v fadku
vypocet odmocniny z polozek v pfedchozim bodu
vypocet relativniho ukazatele vzdalenosti od bazalni varianty
Di-
R — (2.2.3.4)
T DF-D;
vysledné ur€eni potadi podle hodnoty ¢ od nejvhodnéjsi varianty az po nejméné
vhodnou. [27]
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2.3 Analyza rizik

Vyraz riziko pochazi z italského slova risico a oznacuje uskali, kterému se plavci museli
vyhnout v lodni plavbé. Riziko 1ze obecné definovat jako nebezpeci, pravdépodobnost
¢i moznost vzniku ur€itych ztrat. Analyza rizik je nezbytny proces urceni hrozeb, jejich
stanoveni a dopad v zavislosti na zdvaznosti rizik. Na zacatku analyzy je potieba
si spravné definovat rizika a jejich dulezitost. Stanoveni velikosti rizika z hlediska dopadu
vyskytu rizika na vysledky, tvoti vlastni jadro analyzy. Z analyzy rizik vyplyvaji mozna
feSeni jako volba vhodného opatfeni pro snizeni rizika, vyhnuti se riziku nebo pfijmuti
rizika za ptedpokladu, ze neni ohrozena zadna ¢innost [28, 29].

2.3.1 FMEA

Analyza mozného vyskytu a vlivu vad (FMEA neboli Failure Mode and Effect Analysis)
byla vyvinuta v 60. letech 20. stoleti v USA spole¢nosti NASA (National Aeronautics
and Space Administration neboli Narodni Gfad pro letectvi a kosmonautiku) jako nastroj
pro hledani zavaznych rizik. FMEA je analyza pomoci, které se zjistuji a hodnoti
dasledky jednotlivych moznosti poruch. Zkouma kazdy prvek samostatné pomoci
metody ,,zdola nahoru®, tj. sleduje postup k nejblizsi vyssi funkéni Grovni. Poruchy
se hodnoti podle zavaznosti jejich disledki, frekvence vyskytu a zpisobu detekce.
Utelem FMEA je pfijmout takové kroky, aby doslo k sniZeni poétu nebo odstranéni chyb
od nejvyssich priorit [28, 30].

Pravdépodobnost vzniku urcitého stavu (P)

Pii provozu pfistroje nelze urcit, zda dané riziko nastane, a proto se k popisu pouziva
pravdépodobnost s jakou mulZe tento jev nastat. Pro spravny odhad je Zadouci urcit
pravdépodobnostni charakteristiky.

Tabulka 2.3 Hodnoceni pravdépodobnosti vzniku rizika [vlastni, 31]

hodnota rizika | zavaZnost hodnoceni
1 zanedbatelna nikdy
2 mala mala pravdépodobnost
Lo nezanedbatelna
3 stiedni )
pravdépodobnost
4 vyrazna Casty vyskyt
5 velka jisty vyskyt
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Zdvaznost rizika (S)

Zavaznost rizika se hodnoti podle mozného dopadu na provoz magnetické rezonance.

Tabulka 2.4 Hodnoceni zavaznosti rizika [vlastni, 31]

hodnota rizika | zavaZnost hodnoceni
1 zanedbatelna bez vlivu
2 nizka maly vliv na provoz
3 stfedni ovlivnéni nebo naruseni provozu
4 varovna ohrozeni provozu
5 vysoka nebezpecnost

Pravdépodobnost odhaleni rizika (D)

Pro konec¢né zhodnoceni miry rizika je zapotiebi odhadnout pravdépodobnost odhaleni
rizika.

Tabulka 2.5 Hodnoceni pravdépodobnosti odhaleni rizika [vlastni, 31]

hodnota rizika | zavaZnost hodnoceni
5 zanedbatelna nezjistitelné
4 mala malé pravdépodobnost
3 stfedni zjistitelné jen v urcité ¢asti procesu
2 uspokojiva zjistitelné v jednotlivych stupnich
1 velka zjistitelné kdykoli

Vyhodnoceni rizik

Pro vypocet miry rizika se pouziva rizikové prioritni ¢islo (RPN neboli risc priority
number), které se vypocita podle vzorce:

RPN=P*S*D (2.3.1.1)

kde P je pravdépodobnost vzniku rizika, S je zavaznost rizika a D je pravdépodobnost
odhaleni rizika [32].
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Pro zhodnoceni rizik se pouziva stupnice:
RPN < 12 — malé riziko;

RPN < 27 — stiedni riziko;

RPN > 27 — vysoké riziko

Po numerickém vyhodnoceni rizik je zapotiebi vypracovat ke kazdému riziku
jeho napravné opatieni, které miZe snizit celkovou miru rizika [32].

2.4 Citlivostni analyza

Citlivostni analyza je specificky typ modelovani, pfi kterém se analyzuje vliv zmény
hodnoty urcitého vstupniho parametru do algoritmu modelovani na hodnoty vystupnich
parametrl z tohoto algoritmu. Citlivostni analyza patii k dilezitym néstrojim feSeni
problémi, kdy je obtiZzné stanovit hodnoty vstupnich tidaji do algoritm. Cilem analyzy
je zjistit senzitivitu vstupnich udaja [33].

Zakladni formou citlivostni analyzy je jednocestna analyza, pii které se zjist'uji zmény
jednotlivych rizikovych faktorti na zvolené kritérium, pfiCemz vSechny ostatni faktory
zustavaji na svych ptredpokladanych hodnotach. Vyhodou jednocestné analyzy
je identifikace parametri pro dalsi citlivostni analyzy a pracuje s nejpiesnéjSimi
informacemi o citlivosti jednotlivych parametrt. Jeji nevyhodou je obsdhlé zpracovani.
Druhou metodou je vicecestna citlivostni analyza, pomoci které 1ze sledovat dva a vice
parametri  soucasné. Nejjednodussi metodou je dvoucestna citlivostni analyza,
kterd zaznamenava dva kliCové parametry, které jsou variovany ptes jejich rozsahy

a jsou zaznamenavany zmény ve vystupech [34].
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3 Vysledky

3.1 Analyza nakladua

Pro zhodnoceni nakladovosti provozu byla pouzita peroperacni magneticka rezonance
na Radiologickém oddéleni Ustiedni vojenské nemocnice v Praze. Novy piistroj
Discovery MR750 3T byl pofizen od firmy Electric Medical Servis s.r.o. v roce 2017.
Nakup magnetické rezonance byl realizovan prostiednictvim vetejné zakazky.

Pfistroj je v provozu zhruba 352 dnti v roce, vyjma svatki. Za poslednich 10 let provozu
magnetické rezonance bylo peroperaéné vysetieno celkové 2 711 pacientd. Cetnost
peroperac¢nich vysetieni provedenych v jednotlivych letech je uvedena v tabulce 3.1.

Tabulka 3.1 Poéty peroperaénich vysetieni [UVN]
rok 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
pocet

142 | 289 | 318 | 281 | 293 | 286 | 265 | 284 | 271 | 282

vySetieni

3.1.1 Porizovaci naklady

Néklady na potizeni ptedstavuji kupni cenu pfistroje. Celkova kupni cena magnetické
rezonance je 31 627 875 K¢ bez DPH. Na magnetickou rezonanci se vztahuje 21% dan
z pridané hodnoty. Magnetickd rezonance byla pofizena v hodnoté 38 269 728,75 K¢
[35]. V tabulce 3.2 je uvedena kupni cena MR bez DPH a v¢etné DPH.

Tabulka 3.2 Kupni cena MR [35]
cena bez DPH 21 % DPH cena véetné DPH
magneticka rezonance 31627 875 K¢ 6 641 853,75 K¢ | 38 269 728,75 K¢

V kupni cené je vedle dodavky zahrnut 1 zarucni servis piistroje. Celkova ¢astka na full
servis na dobu 8 let je smluvena na ¢astku 16 480 000 K¢, pficemz cena servisu za rok
je 2060 000 K¢ [36]. V tabulce 3.3 je vycislena celkova cena za servis na 8 let provozu
pristroje, cena je uvedena bez DPH a v¢etné DPH.

Tabulka 3.3 Cena servisu [36]

2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
cena servisu v mil. K¢ 2,06 | 2,06 |2,06 |206 |206 |206 206 |206
celkova cena servisu za 8 let bez DPH 16 480 000 K¢
celkova cena servisu za 8 let s DPH 19 940 800 K¢

Celkové porizovaci naklady se skladaji z kupni ceny MR, ktera ¢ini 31 627 875 K¢
a fullservisu na 8 let provozu piistroje, ktery je 16 480 000 K¢. Celkova smluvni cena pro
nakup magnetické rezonance je 48 107 875 K¢ bez DPH, ¢ili 58 210 528,75 K¢ s DPH.
V tabulce 3.4 jsou uvedeny celkové potizovaci naklady na MR a servis.
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Tabulka 3.4 Celkové potizovaci naklady na MR a servis [37]

celkova cena pro nakup celkova cena pro nakup
. 21% DPH .
MR a servis bez DPH MR a servis s DPH
48 107 875 K¢ 10 102 653, 75 K¢ 58 210 528,75 K¢&

3.1.2 Naklady na realizaci a technologie

Pted instalaci samotné magnetické rezonance byly provedeny stavebni upravy nutné
K umisténi pfistroje. Dal$i nutnou povinnosti je odstinéni vySetfovny magnetické
rezonance pomoci Faradayovy klece, ktera je zcela nezbytna pro spravné fungovani MR.
Do podptirnych technologii patii klimatizace a chlazeni, které jsou dulezité pro spravny
chod pfistroje. Naklady na stavebni upravy, Faradayovu klec a podptrné technologie byly
jednorazové pii realizaci projektu. V tabulce 3.5 jsou shrnuty naklady na realizaci
a technologie.

Tabulka 3.5 Naklady na realizaci a technologie [UVN]

naklady (K¢)
stavebni upravy, Faradayova klec 1 500 000
podpirné technologie 2 000 000
celkové naklady na realizaci a technologie (K¢) 3500 000

3.1.3 Naklady na pristroje a kompatibilni vybaveni MR salu

Operacni sal propojeny s magnetickou rezonanci je vybaven opera¢nim mikroskopem,
navigaci [38], MR kompatibilnim anesteziologickym pfistrojem, MR kompatibilnim
boxem pro 4 davkovace, specialnim opera¢nim stolem a tfibodovou hlavovou fixaci [39].
V tabulce 3.6. jsou uvedeny naklady na pfistroje a vybaveni, které byly zjistény na Portalu
NEN? a od pracovnikii Neurochirurgické a neurookologické kliniky UVN.

Tabulka 3.6 Naklady na piistroje a vybaveni [38, 39, UVN]

naklady (K¢)

neuronavigace 31 394 660
operac¢ni mikroskop 7 500 000
anesteziologicky pfistroj 3 000 000
specialni operacni stiil 3 000 000
tiibodova hlavova fixace 1799 270
box pro 4 davkovace 500 000

celkové naklady na pristroje a vybaveni (K¢) 47 193 930

1 Portal NEN (Néarodni elektronicky néstroj) - umoziiuje administraci a zvefejiovani viech zakazek a
koncesi pro vsechny kategorie vefejnych zakazek
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3.1.4 Naklady na personal

V UVN na pracovisti magnetické rezonance pracuji v provozu 2 1ékaii, 4 radiologiéti
asistenti, 1 zdravotni sestra a 1 administrativni pracovnik. Primérné platy byly pfevzaty
z Informac¢niho systému o primémém vyd€lku [40]. Pfi vycisleni nakladi na platy
personalu neni pouzito diskontovani, jelikoz platy zdravotniki a dalSiho personalu
se odvijeji od aktualni politické situace v zemi. V tabulce 3.7 jsou uvedeny naklady

na personal za 1 rok.

Tabulka 3.7 Naklady na personal pracovisté MR [40]

priumérny plat fet naklady na primérné
oce
1 osoby/1 mésic I: ., platy zaméstnanci/
. zameéstnancu ., .
(K&) 1 mésic (K<)
I¢kar 74 229 2 148 458
radiologicky asistent 39676 4 158 704
zdravotni sestra 34 412 1 34 412
dministrativa

a mlms’ra ivni 30 202 1 30 202
pracovnik
naklady na personal za 1 rok (K<) 4 461 312

3.1.5 DalSi vyznamné naklady

Naklady na energie zahrnuji elektrickou energii, vodu, teplo a klimatizaci. Naklady
na spotiebni material jsou ro¢né odhadnuty na 200 000 K¢ za rok. Naklady na kontrastni
latky ¢ini 2 000 000 K¢ za rok. V tabulce 3.8 jsou uvedeny celkové dalsi vyznamné
naklady, které ¢ini 4 700 000 K¢ za rok.

Tabulka 3.8 Dalsi vyznamné néklady [UVN]

naklady (K¢&)/rok
naklady na energie 2 500 000
naklady na spotfebni material 200 000
naklady na kontrastni latky 2 000 000
celkové dalsi vyznamné naklady (K¢) 4 700 000

3.1.6 Odpisy

Dlouhodoby hmotny majetek se nespotiebovava jednorazové, ale jeho opotiebeni
se vyjadiuje pomoci odpisi. Odpisy miuzeme mit danové nebo ucetni. Existuji dva
zpusoby danového odpisovéani, a to rovnomérné a zrychlené. Pro danové odpisy
je maximalni vySe odpist urCena podle Zakona o danich z prijmu. Pomoci odpisovani
se postupné zahrnuji hodnoty dlouhodobého majetku do nakladt. Magneticka rezonance,
neuronavigace a tiibodova hlavova fixace spadaji do 2. odpisové skupiny, ktera umoziuje
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odepisovat pristroj 5 let S rocni odpisovou sazbou 11 % Vv prvnim roce a 22,25 % v dalsich
letech. Rovnomérné odpisy se vypocitaji podle vzorcu:
Pro prvni rok odepisovani

vstupni cena * odpisova sazba v 1.roce
100 (3.1.6.1)

R01 =

Pro dalsi roky odepisovani

vstupni cena * ro¢ni odpisova sazba

RO, = 00 (3.1.6.2)

kde n oznacuje odpisovy rok [41, 42].

V tabulce 3.9 jsou vypocitané rovnomérné odpisy magnetické rezonance, neuronavigace
a tiibodové hlavové fixace, které se vyuzivaji pti vySetfeni. V tabulce 3.9 nejsou uvedeny
odpisy za zbylé pfistroje a dal$i vybaveni salu, jelikoZ tyto polozky byly pofizeny
pfi otevieni pracovisté v roce 2008, proto jiz byly odepsany 5 let po jejich zakoupeni.
V roce 2017 doslo k obnové pfistroje magnetické rezonance a neuronavigace, které
1ze odepisovat az do roku 2021. V roce 2016 byla zakoupena tiibodova hlavova fixace,
ktera se odpisuje od piislusného roku nakupu az do roku 2020. V roce 2017 celkové
odpisy ¢inily 6 663 925 K¢, v roce 2018-2020 budou odpisy 13 141 046 K¢ za kazdy rok
a v roce 2021 se odpisy snizi na 12 810 188 K¢.

Tabulka 3.9 Rovnomérné odpisy [35, 38, 39]

magneticka . tfibodova ,
.. neuronavigace i celkove
pristroj rezonance hlavova fixace .
(K&) odpisy (K¢&)
(K& (K&
porizovact 31 627 875 25 946 000 1 487 000 59 060 875
(vstupni) cena

2017 3479 067 2 854 000 330 858 6 663 925
2018 7 037 203 5772985 330 858 13 141 046
2019 7 037 203 5772985 330 858 13 141 046
2020 7 037 203 5772985 330 858 13 141 046
2021 7 037 203 5772985 - 12 810 188

3.1.7 Celkové naklady na provoz peropera¢ni magnetické rezonance

Naklady na provoz magnetické rezonance byly pocitany na dobu Zivotnosti pfistroje,
tedy na 8 let dopfedu. Do nékladl na cely provoz magnetické rezonance byly zapocitany
odpisy magnetické rezonance, odpisy neuronavigace, odpisy tiibodové fixace hlavy,
naklady na servis, persondlni naklady a dalSi vyznamné néklady (energie, spotfebni
material, kontrastni latky).
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V tabulce 3.10, ktera je kvili své velikosti umisténa na stran¢ 39, jsou vycisleny
jednotlivé naklady, které se vztahuji k provozu magnetické rezonance. Do roku 2022
se do nakladi ve vétsi mife budou promitat odpisy pfistroji. Dalsi vyznamné naklady
jsou uvedeny v ¢astce 4 700 000 K¢ kazdy rok, jelikoz Ize predpokladat, ze kazdy rok
bude vysetteno piiblizné stejné mnozstvi pacientl. S diskontovanim v tomhle pfipadé
neni pocitano. V roce 2017 byly ndklady na cely provoz magnetické rezonance spocteny
na 17 885 235 K¢. Naklady byly tvofeny z 37 % odpisy, 26 % nakladd predstavovaly
dalsi vyznamné naklady (energie, spotifebni materil, kontrastni latky), ¢tvrtinu z nakladt
neboli 25 % tvorily naklady na personal a zbylych 12 % byly naklady na servis (tabulka
3.9).

m celkové odpisy m naklady na servis

m naklady na personal daldi vwznamné naklady

Obrazek 3.1 Procentualni vyjadieni nakladt na provoz MR za rok 2017

Pro wvycisleni nakladli na provoz peroperacni magnetické rezonance je potieba
k celkovym nakladum pfipocitat naklady na personal, ktery je pfitomny u operace. Béhem
operace jsou na opera¢nim sale 2 neurochirurgové, 1 anesteziolog, 1 anesteziologicka
sestra, 1 zdravotni sestra — instrumentarka, 1 zdravotni sestra a 1 sanitaf. Minutovy plat
(Pmin) je vypo¢itan podle vzorce: [43]

hruby mésicni plat

Pmin -

pocet odpracovanych hodin za mésic * 60 3.1.7.1)

38



Tabulka 3.10 Naklady na cely provoz MR [35, 38, 39, UVN]

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
- s
odpisy — magneticka 3479067 | 7037203 | 7037203 | 7037203 | 7037203 i i i
rezonance (K¢)
iSsy — neuronavi
‘()sf’)'sy Uronavigace | 5 g54000 | 2942118 | 2942118 | 2942118 | 2942118 i i i
C
odpisy — tfibodova 330 858 330 858 330 858 330 858 ] i i i
fixace hlavy (K¢)
naklady na servis (K&) | 2060000 | 2060000 | 2060000 | 2060000 | 2060000 | 2060000 | 2060000 | 2060000
?Eglady na personal 4461312 | 4461312 | 4461312 | 4461312 | 4461312 | 4461312 | 4461312 | 4461312
C
dalSi vyznamné naklady
e 4700000 | 4700000 | 4700000 | 4700000 | 4700000 | 4700000 | 4700000 | 4 700000
C
celkové naklady (K& | 17885237 | 21531491 | 21531491 | 21531491 | 21200633 | 11221312 | 11221312 | 11221312
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V tabulce 3.11 jsou zachyceny naklady na personal salu, ktery je na sale pfitomen béhem
doby, kdy je pacient vySetfovan v magnetické rezonanci. Hruby mésicni plat
a odpracovana doba v hodindch za mésic byly pifevzaty z Informacniho systému
o prumérném vydélku za rok 2017 [40]. Pramérna doba 1 peroperacniho vySetieni
je 30 minut. V roce 2017 bylo provedeno 282 peroperacnich vySetieni.

Tabulka 3.11 Personalni naklady salu za rok 2017 [40]

hruby plat za
odpracovana plat za 1
personal — mésiéni minutovy 282
pocet doba vySetieni
operace plat y plat (K¢&) 5 vySetieni
(hod/mésic) (K&)
(Ko) (K&
anesteziolog 1 79 204 188,3 7,0 210,3 59 308,4
neurochirurg 2 74 229 190,6 6,5 194,7 | 109 824,6
teziologicka
AESCIOSER 1 | 38892 | 1727 3,8 1126 | 317532
sestra
instrumentarka 1 37 580 178,2 3,5 105,4 29 735
zdravotni sestra 1 34 412 170,4 3,4 101,0 28 4747
sanitar 1 22 801 173,7 2,2 65,6 18 508,6
naklady na personal na sale za rok 2017 (K¢) 277 604

Do celkovych ndkladi na persondl zahrneme castku 277 604 K¢, ktera reflektuje
personalni naklady salu na 282 peroperacni vysetieni provedenych v roce 2017. Celkové
naklady na provoz MR za rok 2017 s pfipo€itdnim ndkladi na persondl salu
jsou 18 162 841 K¢&. Magneticka rezonance je v provozu 7 dni v tydnu (kromé svatki)
s provozni dobou 71 hodin za tyden, ¢ili primérné 10,1 hod za den. Pro vy¢isleni nakladt
na provoz peroperacni magnetické rezonance je zapotiebi prepocitat provozni dobu MR
na minuty a celkovy cas vSech provedenych peroperacnich vysetfeni. Po vydé¢leni
celkovych ndkladii provozni dobou je ziskan ndklad na 1 minutu provozu magnetické
rezonance. V roce 2017 zabralo provedeni vSech peroperacnich kontrol 8460 minut,
a proto jsou celkové naklady na provoz peroperacni magnetické rezonance 717 298 K¢.
V tabulce 3.12 jsou shrnuty naklady na provoz peropera¢ni magnetické rezonance za rok
2017.

Tabulka 3.12 Naklady na provoz peroperaéni MR za rok 2017 [UVN]

celkové néklady na provoz MR s pfipo¢tenim personalnich nakladt 18 162 841
salu (K<)

provozni doba MR za rok (min) 214 217
celkovy ¢as 282 peroperacnich vySetieni za rok 2017 (min) 8 460
naklady na 1 min provozu peroperacni MR (K¢) 85
naklady na 1 peroperacni vysetfeni (K<) 2 544
niklady na provoz peroperacni MR za rok 2017 (K¢) 717 298
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3.2 Hodnoceni klinickych efektii

V diplomové praci jsou porovnavany klinické efekty operace za pouziti intraoperacni MR
a konvencni operace. Pro urceni klinickych efektti bylo zapotiebi si stanovit kritéria,
podle kterych bylo hodnoceni provadéno. Diplomova prace je zaméfena na pristroje
s vysokou intenzitou pole tzv. high field MR, ktera je také vyuzivana v Ustfedni vojenské
nemocnici v Praze.

3.2.1 Klinické vystupy

Pro vyhledani klinickych vystupi bylo nutné provést literarni reSersi studii, kterd byla
naroc¢na z pohledu uplatnéni vSech kritérii. Vyhledavané ¢lanky musely spliiovat pouziti
high field MR, dale se musely konkrétné tykat gliomd a pouziti intraopera¢ni magnetické
operace. K urceni klinickych efektii bylo pouzito 5 studii, ve kterych byly data, vyuzitelna
K uréeni klinickych vystupt [44, 45, 46, 14, 47]. Studie jsou shrnuty v tabulce 3.13.
Pro vybér vhodnych klinickych vystupi a uréeni jejich vah byla vyuzita konzultace
s lékarem. Mezi klinické vystupy patii:

e rozsah resekce (%);

e rezidualni objem nadoru (cmq);
e karnofského skore (-);

e pooperacni komplikace (%);

e preZiti bez progrese (mésice).

Vyuzite studie:
1. Optimizing the Extent of Resection and Minimizing the Morbidity in Insular High-
Grade Glioma Surgery by High-Field Intraoperative MRI Guidance [44]

2. Intraoperative high-field magnetic resonance imaging combined with functional
neuronavigation in resection of low-grade temporal lobe tumors [45]

3. Maximizing the extent of resection and survival benefit of patients in glioblastoma
surgery: High-field iMRI versus conventional and 5-ALA-assisted surgery [46]

4. Intraoperative Magnetic Resonance Imaging in Intracranial Glioma Resection:
A Single-Center, Retrospective Blinded VVolumetric Study [14]

5. Intraoperative MRI guidance and extent of resection in glioma surgery: a randomised,
controlled trial [47]
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Tabulka 3.13 Vyuzité studie k uréeni klinickych vystupt [44, 45, 46, 14, 47]

. rezidualni pooperaéni | pieziti bez
¢islo . rozsah ) , )
. autor rok misto objem nadoru KPS | komplikace | progrese
studie resekce (%) 3 o
(cm?®) (%) (mésice)
Li-feng CHEN .
1. al' eNCHENE | o016 | Cina iMR 96 0,6 90 i 18
conventional surgery 84 3,8 80 - 15
Shao- Bai et y
2 |7 0CongBAE 1 2015 | Cina iMR 88,6 3,1 i 10,3 i
conventional surgery 90,7 3,4 - 16,7 -
3. | C. Roder et al. 2013 | Némecko IMR - 0,5 90 - -
conventional surgery - 1,46 90 - -
I
4. © ute}yf) Ibukunolu 2015 Boston iIMR 97 - - 7 -
Olubiyi et al.
conventional surgery 90 - - 14 -
5. | Christian Senft 2011 Némecko IMR - - 90 8 7
conventional surgery - - 90 13 4
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Popis jednotlivych klinickych vystupu

Rozsah resekce je vyznamny prognosticky faktor, ktery je ovlivitovan lokalizaci nadoru
a vztah k elokventnim oblastem. Rezidudlni objem ndadoru je objem nadoru, ktery nebyl

odstranén a ziistava v misté operace [48].

Karnofského skore (KPS neboli Karnofsky Performance Status) se pouziva k hodnoceni
celkového stavu pacienta u onkologicky nemocnych. Muze byt pouzito k porovnani
¢innosti riiznych terapii a k posouzeni prognézy u jednotlivych pacientti. Cim nizsi
je KPS, tim horsi je pravdépodobnost preziti [49]. V tabulce 3.14 je stupnice stavu dle
KPS.

Tabulka 3.14 Stupnice karnofského skore [49]

stav hodnota uroven
normalni stav, bez obtizi, bez znamek
100 % L,
onemocnéni
schopnost vykonavat .
. Fi Y schopen normalni aktivity, drobné
béznou ¢innost a pracovat, 90 %
ey i symptomy
bez zvlastni potieby péce
80 % schopen normalni aktivity s ndmahou,
0 .
nékteré symptomy nemoci
sobéstacny, neschopen normalnich aktivit
70 % o
¢i prace
schopnost Zit sam a starat . . - -
L schopen péce o vétsinu osobnich potieb,
se 0 osobni potieby, 60 % Lo y
, vyzaduje obfasnou pomoc
neschopny pracovat
50 o vyzaduje zna¢nou pomoc, zvlada vétsinu
0
osobnich potieb
40 % vyzaduje specidlni péci a pomoc
30 % indikace k pfijeti do nemocnice
neschopnost se o sebe 20 % vyzaduje hospitalizace, potfeba podptrné
b 4 r O r oW
postarat, vyzaduje Gstavni 1écby
nebo nemocnicni peci 10 % rychle progredujici procesy vedouci k
0 .
smrti
0% smrt

Mozné pooperacni komplikace mohou byt otok mozku, nedokrevnost mozku v operované
a ptilehlé krajin€, hematom (krevni vyron), postiZeni diileZitych funk¢nich oblasti mozku
s naslednym hybnym postizenim koncetin, nemoznost mluveni ¢i neschopnost vnimat fec¢
a dalsi [50]. Preziti bez progrese je doba do zjisténi progrese (Sifeni, postup) onemocnéni
nebo umrti pacienta [51].
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3.2.2 Stanoveni vah klinickych vystupt

Po zjisténi klinickych vystupl nasleduje uréeni jejich vah a provedeni multikriteridlniho
hodnoceni. Ve studiich bylo identifikovano 5 klinickych vystupti, které byly ohodnoceny
ve spolupraci s neurochirurgem a radiologem. Vahy jednotlivych klinickych efektd byly
stanoveny na zaklad¢ provedeni Fullerovy metody. Jednotlivé vystupy byly roztazeny
do dvojic a porovnany mezi sebou ve Fullerové trojuhelniku, ktery je v tabulce 3.15.

Tabulka 3.15 Fullertv trojuhelnik

rozsah resekce | Ki @ @ @ @

rezidualni objem

nadoru Ke @ Ks Ks @
karnofského K K2 @ K>
skore : @ @ @

N N

pooperaéni K Ks Ks
komplikace ) @ @
preziti bez K4

Ks
progrese @

Po uréeni vyznamnosti ve dvojicich kritérii doslo k souctu preferenci jednotlivych kritérii

a nasledné byly urCeny vahy vSech kritérii. Pfi hodnoceni jednotlivych kritérii nedoslo
k situaci, kdy by jedno nebo vice kritérii mélo pocet preferenci roven nula, tudiz nemuselo
dojit k navySeni o 1 a naslednému prepocitani. Vysledné vahy jednotlivych klinickych
vystupt jsou uvedeny v tabulce 3.16.

Tabulka 3.16 Stanoveni vah jednotlivych klinickych vystupt

kritérium pocet preferenci vaha
K1 4 0,3077
K2 2 0,1538
Ks 1 0,0769
K4 2 0,1538
Ks 4 0,3077
celkem 13 1

Na zéklad¢ Fullerova trojuhelniku a odborného hodnoceni byly uréené vysledné vahy
vSech kritérii. Nejvétsi vahu maji rozsah resekce a preZiti bez progrese.

3.2.3 Multikriterialni rozhodovani

Multikriteridlni analyza je metoda, ktera se zabyva hodnocenim rtiznych variant pomoci
nekolika kritérii. Cilem vicekriteridlniho rozhodovani je vybrat jednu moznou variantu
nebo sefadit varianty podle vyznamnosti jednotlivych kritérii. V kapitole 3.2.3 je uveden
postup metody TOPSIS, pomoci které byl stanoven celkovy efekt. V tabulce 3.17
jsou uvedené vstupni hodnoty multikriteridlniho rozhodovéani, jejiz hodnoty
byly zprimérovany podle vyskytu z 5 nalezenych studii (tabulka 3.13).
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Tabulka 3.17 Vstupni hodnoty multikriterialniho rozhodovani

rozsah rezidualni pooperacni | preZiti bez
resekce objem nadoru | KPS | komplikace | progrese
(%) (cm?d) (%) (mésice)
oznaceni
o K1 K2 K3 K4 K5
kritéria
iIMR 93,9 1,4 90 10,8 12,5
K . .
onveRem 88,2 2,9 87 14,7 9,5
operace
vaha Kritéria 0,3077 0,1538 0,0769 0,1538 0,3077

Prvnim krokem préace se vstupnimi hodnotami je umocnéni kazdé hodnoty na druhou.

Nésledné jednotlivé hodnoty secteme po sloupcich a ziskany soucet odmocnime.

Vypocitané hodnoty jsou uvedeny v tabulce 3.18.

Tabulka 3.18 Piiprava hodnot na normalizovanou matici

rozsah rezidualni pooperacni preziti bez
resekce | objem nadoru | KPS komplikace progrese
(%) (cm?®) (%) (mé&sice)
iIMR 8817,21 1,96 8 100 116,64 156,25
. .
ORVEREM 1 7 770,24 8,41 7 569 216,09 90,25
operace
Cet
soucet. 16 596,45 10,37 15669 | 332,73 2465
sloupcu
4 :
OUmoLhina | 1 »g 83 3,22 125,18 18,24 157
souctu

Druhym krokem je vytvofeni normalizované matice, kdy se hodnota kritéria vstupni

hodnoty vydéli ptislusnou odmocninou souctu sloupce (vzorec 2.2.3.1). Ziskané hodnoty

jsou zaznamenany v tabulce 3.19, tedy normalizované kriterialni matici.

Tabulka 3.19 Normalizovana kriteridlni matice

rozsah rezidualni pooperacni preZiti bez
resekce objem KPS komplikace progrese
(%) nadoru (cm®) (%) (mésice)
iIMR 0,729 0,435 0,719 0,592 0,796
Konvencni 0,685 0,901 0,695 0,806 0,605
operace

Tretim krokem je vytvoreni vazené kriterialni matice, ktera je v tabulce 3.20. Kazda

hodnota véazené kriteridlni matice se vypocita jako souc¢in hodnoty normalizované matice

daného kritéria a vahy kritéria. DalSim dil¢im krokem je stanoveni povahy kritéria

(min/max).
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Tabulka 3.20

Vazena kriterialni matice

rozsah rezidualni pooperacni preZiti bez
resekce objem nadoru KPS komplikace progrese
(%) (cm?) (%) (mésice)
iIMR 0,224 0,067 0,055 0,091 0,245
konvencni
operace 0,211 0,139 0,053 0,124 0,186
povaha max min max min max

Po urCeni povahy kritéria dojde k vynasobeni minimélni hodnoty kritéria minus

jedni¢kou. Nasleduje stanoveni bazalni (minimalni) hodnoty kritérii (L) a idedlni

(maximalni) hodnoty kritérii (H). Minimalni a maximalni hodnoty kritérii jsou uréeny
v tabulce 3.21.

Tabulka 3.21 Stanoveni bazalnich a idealnich hodnot kritérif

rozsah rezidualni pooperacni | preziti bez
resekce | objem nadoru KPS komplikace progrese
(%) (cm?d) (%) (mésice)
IMR 0,224 -0,067 0,055 -0,091 0,245
konvencni
operace 0,137 -0,180 0,139 -0,161 0,106
povaha max min max min max
bazalni
hodnota (L) 0,137 -0,180 0,055 -0,161 0,106
idealni
hodnota (H) 0,224 -0,067 0,139 -0,091 0,245

Nasleduje vypocet vzdalenosti od bazalni hodnoty podle vzorce 2.2.3.2. V tabulce 3.22
jsou vypocitany vysledné hodnoty vzdalenosti od bazalni hodnoty.

Tabulka 3.22 Vzdalenost od bazalni hodnoty

K1 K3 K4 K5 suma odmocnina
radki sumy
iMR 0,008 0,013 0,000 0,005 0,019 0,045 0,211
konven¢ni
operace 0,000 0,000 0,007 0,000 0,000 0,007 0,084

Dalsim krokem je vypocet vzdalenosti od idealni hodnoty podle vzorce 2.2.3.3. Vysledné
hodnoty vzdalenosti od idealni hodnoty jsou uvedeny v tabulce 3.23.

Tabulka 3.23 Vzdalenost od idealni hodnoty

K1 K3 Kd K5 VSl,Jma: odmocnina
radku sumy
iMR 0,000 0,000 0,007 0,000 0,000 0,007 0,084
konvené¢ni
operace 0,008 0,013 0,000 0,005 0,019 0,045 0,211
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Po urceni jednotlivych vzdéalenosti se sectou vSechny polozky v fadcich a vypocte
se odmocnina téchto souctil. Ziskani 4 odmocnénych ¢isel umoznuje vypocitat relativni
ukazatel vzdalenosti od bazalni hodnoty podle vzorce 2.2.3.4. Vysledné poradi je ur¢eno
podle vypocitané hodnoty relativniho ukazatele od nejvhodnéjsi varianty az po nejméné
vhodnou. Vysledny efekt a pofadi jsou urceny v tabulce 3.24.

Tabulka 3.24 Vysledny efekt

efekt poiadi
iIMR 0,7162 1
konvencni operace 0,2838 2

3.2.4 Prumérné naklady na 1 operaci

Ustiedni vojenska nemocnice poskytla pramémé ndklady na 492 pacientd, kteii
podstoupili kraniotomii za ucelem odstranéni tumoru se soucasnou resekci mozkového
laloku. Piedpokladany ¢as operace je 300 minut [52]. Vykon je plné hrazen zdravotni
pojistovnou a pocet bodu, které 1ze vykazat, je 9294 [52]. Praimérné naklady na 1 operaci
jsou 117 908 K¢& [UVN]. V tabulce 3.25 jsou uvedeny dil¢i naklady na 1 operaci.

Tabulka 3.25 Primémé naklady na 1 operaci [UVN]

polozka naklad [K¢]

naklady na operacéni sél 12 292
naklady na laboratorni vysetfeni 1593

naklady na diagnostické vySetieni 4277

naklady na vykon — anestézie 26 295
naklady na hospitalizaci na JIP 30 426
naklady na hospitalizaci na standardnim oddé¢leni 17 650
ZUM 19 743
ZULP 5633

naklady celkem 117 909

3.2.5 Analyza nakladové efektivity

U CEA analyzy existuji 2 zpusoby hodnoceni a stanoveni poradi alternativ. V diplomové
praci je hodnocena efektivnost na penézni jednotku vystupu podle vzorce 2.2.1. Celkovy
klinicky efekt byl vypocitan na zakladé multikriteridlniho rozhodovéani. Primérné
naklady na 1 operaci byly vy¢isleny na 117 909 K¢. Soucésti operace mize byt pouZiti
peropera¢ni magnetické rezonance, ktera poskytne dal$i informace o stavu pacienta.
Pouziti magnetické rezonance béhem operace se vykazuje jako navezeni pacienta
do pfistroje. Tento vykon neni uveden v Seznamu zdravotnich vykond s bodovymi
hodnotami, jelikoz se jedna o bali¢kovou cenu, ktera byla vypocitana pii potizeni pfistroje
v roce 2008. Navezeni pacienta se vykazuje primérnou ¢astkou 92 135 K¢ a v ¢astce
je zapocitan pfistroj, navazeci a lyzinovy systém, prace persondlu, opakované vyuziti
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navéazeciho systému, opakované vysetfeni na magnetické rezonanci a pouzity ZUM
[UVN].

Pro provedeni analyzy nakladové efektivity byly stanoveny 2 scénafe:

1. scénaf — konvencni operace — pacient podstoupil operaci a v jejim prubéhu nebylo
potieba provést kontrolni vySetfeni na magnetické rezonanci. Naklady na tuto
variantu jsou poc¢itany jako primérné naklady na 1 operaci, tzn. 117 909 K¢.

2. scénai — poucziti intraoperacni MR — pacient se podrobil operaci a bylo nutné
provést kontrolu resekované oblasti S vyuzitim peroperacniho vySetieni
na magnetické rezonanci. Naklady na druhy scénar jsou vypocitany jako
prumérné naklady na 1 operaci a navezeni pacienta do pfistroje. Celkovy naklad

uvazované varianty je 210 044 K¢&.

V tabulce 3.26 jsou uvedeny vysledky CEA analyzy, které byly vypocitany podle vzorce
2.2.1. Pti pouziti peroperacni magnetické rezonance byl vysledek CEA analyzy vyssi nez
pii provedeni konvenéni operace. Varianta s pouzitim peropera¢ni magnetické rezonance
ma vyssi celkovy efekt (0,7162) a pro provedeni 1 operace jsou zapotiebi naklady ve vysi
210 044 K¢&. Varianta, ve které se pocitd pouze s provedenim neurochirurgické operace,
ma vysledny celkovy efekt nizsi a ndklady na 1 priimérnou operaci pacienta S nadorem
mozku jsou 117 909 K¢&. Zanalyzy je patrné, Ze pouziti peroperacni magnetické
rezonance je efektivnéjsi pii hodnoceni efektivnosti na penézni jednotku naklada.

Tabulka 3.26 Vysledky CEA analyzy

. ysledné
varianta efekt (-) naklady (K¢) CEA (10%) Vysve n,e
poradi
iIMR 0,7162 210 044 3,41 prvni
K .
onvenem 0,2838 117 909 2,41 druha
operace

3.2.6 Citlivostni analyza

Citlivostni analyza hodnoti zménu nakladl pii provedeni neurochirurgické operace
S pouzitim a bez pouziti peropera¢ni magnetické rezonance. Tabulka 3.27 identifikuje
vstupni udaje pro vypocet CEA analyzy pii snizeni nakladl o 20 %. Efektivnost
na penézni jednotku nakladi je vy$si u pouziti peroperacni magnetické rezonance nez
pfi provedeni konvenéni operace. Vysledné potadi variant se ve srovnani s ptivodni verzi

nezménilo.

Tabulka 3.27 Citlivostni analyza pfti snizeni naklada

varianta efekt | nakladd o 20 % CEA (10%) poradi
iMR 0,7162 168 035 4.26 proni
" —

onvencni 02838 94 327 3.01 druha
operace
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V tabulce 3.28 se na rozdil od tabulky 3.27 naklady zvysi o uvazovanych 20 %. Naklady
na operaci S pouzitim peroperacni magnetické rezonance ¢ini 252 053 K¢ a naklady
na konven¢ni operaci se zvysily z pidvodni hodnoty 117909 K¢ na 141491 K¢.
Pii vypoétu CEA analyzy podle vzorce 2.2.1 je efektivnost na penézni jednotku vystupu
2,84.10° pro variantu provedeni operace za pouZiti peroperaéni magnetické rezonance.
Efektivnost konvenéni operace vztaZenou na penézni jednotku naklada je 2,01.10°.
Poradi obou variant se vici pitvodni nezménéné CEA analyze neméni.

Tabulka 3.28 Citlivostni analyza pti zvySeni nakladt

varianta efekt 1 nakladi o 20 % CEA (10%) poradi
iMR 07162 252 053 284 prni
" —

onvenent 02838 141 491 201 druhé
operace

Provedenim citlivostni analyzy se ukazalo, ze pokles nebo zvyseni nakladi o 20 %
nezpusobilo zménu porfadi obou uvazovanych variant. Rozdil efektivity na penézni
jednotku nakladi je 1,25 pii snizeni nakladti o 20 % a pfi zvyseni nakladt o 20 % je rozdil
vysledki CEA analyzy 0,83.

3.3 Analyza rizik

Analyza rizik slouzi ke stanoveni velikosti, pravdépodobnosti a dopadu rizik. Soucasné
urcuje jejich disledky a identifikuje moznost, ze tyto dusledky budou mit dopad
na provoz magnetické rezonance [29].

3.3.1 ldentifikace rizik

Identifikace rizik a stanoveni jejich vyznamnosti jsou nejdileZitéjsi faze analyzy rizik.
Cilem identifikace rizik je vytvofit kompletni souhrn rizik, které jsou spojené s provozem
magnetické rezonance. Podle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich patii
magneticka rezonance do skupiny Ila [53]. Na identifikaci rizik se podilela skupina
odbornikii tvofena pracovniky Radiologického oddéleni UVN.

Vyznamnou soucasti identifikace rizik je dekompozice zdravotnického prostiedku
na jednotliva rizika. Pfi analyze rizik byla rizika rozdélena do 6 skupin, a to na
bezpecnostni, technickd, personalni, provozni, klinicka rizika a rizika spojend s operaci.

3.3.2 Druhy rizik

Bezpecnostni rizika

Velmi vyznamnou skupinou jsou bezpecnostni rizika, kterd jsou spojena s bezpecnosti
pacientl, persondlu a zajiSténi spravného provozu magnetické rezonance. Zavazné riziko
je u pacientt, ktefi maji v téle ndhradu nebo material z feromagnetického kovu. Existuji
absolutni a relativni kontraindikace, kdy se pacient nesmi vysetfovat [54].
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Mezi absolutni kontraindikace patri:

e implantovany kardiostimulator nebo defibrilator;

e ponechané elektrody po deplantaci kardiostimulatoru nebo defibrilatoru;

e aneurysmatické cévni svorky, pokud neni pisemn¢ doloZena jejich kompatibilita;

e clektronické implantaty (napf. kochlearni implantat nebo infuzni pumpa)
bez dolozené MR kompatibility;

e kovova télesa, ktera se do téla dostala intrakranialné€ nebo intraorbitalné [55].

Do relativnich kontraindikaci vysetreni na MR patri:

e stenty, zilni filtry, kovovy emboliza¢ni material a okludery méné nez 6 tydnt
po implantaci a bez doloZzené MR kompatibility;

e kloubni ndhrady, osteosynteticky material a dentalni implantaty méné nez 6 tydnti
po implantaci a pokud neni pisemné dolozena MR kompatibilita;

e kloubni nahrady a osteosynteticky material se znamkami uvoliovani [55].

Do bezpecnostnich rizik byla zatazena rizika poranéni elektrickym proudem a pozar
na vySetfovné. Pro zabranéni vzniku téchto rizik je zadouci dodrzovat bezpec¢nosti
a provozni pravidla daného pracovisté, ktera jsou uvedena v provoznim fadu.

Technicka rizika

Technickd rizika jsou spojena S problémy pii instalaci pfistroje, problémy
s kompatibilitou ostatnich pfistroji a poruchami chlazeni kryogenni latkou.

Pfi instalaci pfistroje se mohou objevit potize se stavebnimi Gpravami prostor, kde bude
magnetickd rezonance stit a instalaci Faradayovy klece. Velmi dualezitou
je elektromagnetickd kompatibilita pfistroji s magnetickou rezonanci, Kkterou
1ze vysvétlit jako schopnost pfistroje vykazovat spravnou ¢innost v prostiedi, kde svou
vlastni ¢innosti neovliviiuje své okoli a nevyzatuje tak zadné signaly, které by mohly byt
rusivé pro jiné pfistroje a zafizeni v okoli [56]. Pti peropera¢ni magnetické rezonanci,
kdy pacient je v celkové anestezii prevezen do vySetfovny magnetické rezonance,
je zapotiebi mit elektromagneticko kompatibilni anesteziologicky pftistroj, vybaveni
na davkovani 1éc¢iv a trojbod pro fixaci hlavy. DlleZitou normou pro provoz magnetické
rezonance je CSN EN 60601-2-33 ed. 3 ,, Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-33:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost diagnostickych
pristrojit vyuzivajicich magnetické rezonance*, ktera stanovuje zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost diagnostickych pftistroji vyuzivajicich
magnetické rezonance pro zajisténi ochrany pacientli a pracovnikit MR. Norma se zabyva
technickymi hledisky Iékatfskych diagnostickych systémli magnetické rezonance
a prislusnych pfistroji MR v souvislosti s bezpecnosti vySetfovanych pacientt,
s bezpecnosti pracovnikiit MR zuc¢astnénych pfi jejich provozu a s bezpecnosti pracovniki
MR pii vyvoji, vyrob¢, instalaci a servisu [57].
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Pro spravné fungovani magnetické rezonance je zapotiebi mit zajisténé dostatecné
chlazeni pfistroje. Znaénym problémem spojenym se statickym magnetickym polem
je vyhasnuti (odstaveni) magnetu pii vyvieni kryogenni kapaliny. Kryogenni kapaliny
jsou dodavany ve velkych vakuovych termolahvich nazyvanych Dewarovy nadoby.
Obecné se pro chlazeni pouziva kapalné hélium. Kromé velkych Dewarovych nadob
se mohou vyskytovat mensi tlakové lahve na plynné hélium. Toto plynné hélium
se pouziva k doplnéni magnetu na potiebnou hladinu kryogenni kapaliny. Unikajici
plynné hélium vytésiuje kyslik, jehoz koncentrace v okolnim prostfedni nemusi byt
v takovém pifipad¢ dostatecnd pro lidské dychani. Kryogenni latky musi byt pravidelné
doplinovany kvalifikovanym personalem a rychlost jejiho vypafovani musi byt sledovana
kontrolou ukazatele hladiny kryogenni kapaliny na skiini systému [58].

Personalni rizika

Do personélnich rizik je zahrnuto nedostatecné persondlni zabezpeceni, nedostatecna
kvalifikace pracovnikl a selhani lidského faktoru.

Podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sh., 0 pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb je potfeba mit na pracovisti magnetické rezonance radiologa,
interven¢niho radiologa, neuroradiologa nebo détského radiologa a radiologického
asistenta zpusobilého k vykonu povolani bez odborného dohledu [59]. Pro zajisténi
provozu je vhodné mit na pracovisti zdravotni sestru, ktera se stara o pfipravu pacienta
na vySetfeni a administrativniho pracovnika, ktery pfijima pacienty a koordinuje plynuly
chod magnetické rezonance. Praci s magnetickou rezonanci mohou vykonavat pouze lidé,
kteti jsou kvalifikovani, dostatecné proSkoleni a byli sezndmeni s riziky spojenymi
S pouzivanim pfistroje. Pro spravné provedeni vySetieni je dulezité mit vedle ptislusné
kvalifikace také vhodné schopnosti a vlastnosti pro praci s nemocnymi lidmi. Nikdy
nemuize nikdo vyloucit selhani lidského faktoru, které mize zptisobit poskozeni ptistroje
a Vv téch nejhorsich scénatich poSkozeni zdravi pacienta.

Provozni rizika

Jedna se o rizika plynouci z vypadku plynulého provozu ¢i poruchy pfistroje. Provoz
mize byt omezen nedostatecnou dodavkou elektrické energie, nedostatkem kontrastnich
latek, spotfebniho materidlu nebo persondlu, ktery by zajistil provoz. Porucha pfistroje
muze zpusobit pieruseni celého provozu az do doby, kdy piijede technik, aby pfistroj
zkontroloval a piipadné opravil. Mezi provozni pozadavky na mistnost s magnetickou
rezonanci se fadi regulace teploty a vlhkosti v mistnosti. Aby nedochazelo k tomu,
Ze pacientovi je béhem sniméni nepiijemné teplo, je nutné, aby teplota v mistnosti
S magnetickou rezonanci neptfesahovala 21 °C. Pro potlaceni vlhkosti a kondenzace
a pro regulaci teploty musi byt v prostoru regulovaného prostfedi instalovana fadna
izolace a zabrana proti vlhkosti. Pfi ndkupu novych technologii mtze byt jejich cena
vys$i, nez byla predpokladana, coz miize zpusobit odloZeni investice na jiné obdobi nebo
vybér jiné cenové piijatelnéjsi varianty [60].
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Klinicka rizika
Do klinickych rizik, které mohou puisobit na zdravi pacienta, lze zafadit akusticky Sum,
klaustrofobii, t¢hotenstvi, zahfivani tkani a aplikace kontrastni latky.

Potencialni riziko spojené s pfepinanim gradientu je hlasity hluk. Rychlé zmény proudta
mezi gradientnimi civkami vedou k vibracim upevnénych civek, coz zpiisobuje znacny
rezonan¢ni hluk. Akusticky Sum vytvareny pii skenovani mize v otvoru prekrocit 99 dB.
Béhem sniméani musi mit vS§echny osoby v mistnosti s magnetickou rezonanci, véetné
pracovnika MR, ochranu sluchu, aby se ptfedeslo poskozeni sluchu. Opatfenim pro snizeni
nepiijemného hluku je pouziti jednorazovych chrani¢i sluchu (napt. pé€nové zatky)
nebo nasazeni sluchatek [61].

Nektefi pacienti mohou trpét klaustrofobii neboli strachem z uzavienych prostor.
Pro provedeni vysetfeni je nezbytn¢ nutné, aby byl pacient béhem celé¢ho vysetieni klidny
a vydrzel lezet ve stejné poloze. Pacient by mél byt pred vysetfenim dostate¢né
informovan o celém prubehu vySetteni, tak aby se uklidnil a mél mensi strach. Vyhodou
modernich pfistroji jsou krat$i gantry, ktera pro urcité pacienty s obavou mohou byt
vyraznym piinosem. Pokud je vySetfeni nezbytné a pacient trpi klaustrofobii je mozné
vySetfeni provést v analgosedaci nebo v celkové anestézii [62].

Magneticka rezonance neni doporucend provadét v prvnim trimestru t€hotenstvi. Ackoliv
nebyly prokdzany Zadné vyvojové zmény na lidském embryu, ma byt provadéna pouze
V nezbytnych ptipadech, jako je ohrozeni zivota matky [2, 63].

Obvykla teplota pokozky je kolem 33 °C, zatimco teplota hluboko ulozenych organt
je pfiblizné 37 °C. Pfi vystaveni téla vyznamné akumulaci vysokofrekvencni energie
se télo bude snazit zbavit dodatecné davky tepla vasodilataci cév pokoZzky, ktera umozni
kazi ptiblizit se teploté hluboko uloZenych organti. Tato akce obvykle zplisobi zarudnuti
kize a umozni télu rychleji rozptylovat teplo. Zrudnuti kiize je normalni reakci
na vyznamnou akumulaci vysokofrekvencni energie a neni nebezpecné, pokud vymizi
béhem nékolika malo hodin [64].

Kontrastni latky vyuzivané pfi magnetické rezonanci jsou chemicky tvofeny chelaty
obsahujici gadolinium. U&elem pouziti kontrastni latky je zvyseni citlivosti vySetieni
a rozliSeni jednotlivych tkani od sebe, a to i tkané s velmi obdobnou strukturou.
Gadolinium obsahujici kontrastni latky pro magnetickou rezonanci jsou obecné
povazovany za bezpetné s nizkym rizikem vzniku alergickych reakci a kontrastni
nefropatie [2, 62].

Rizika spojend s operaci

Nejcastejsi pticinou komplikovaného hojeni operaéni rany je infekce. Kontaminace rany
mikroorganismy muze byt zptisobena samotnym charakterem operace, ale i porusenim
aseptickych pravidel pii operaci nebo naslednych pievazech. Naprostd vétSina ranych
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infekci je vSak tzv. endogennich. To znamend, Ze jsou vyvolany mikroorganismy,
které byly v organismu pfitomny jiz pted vznikem infekce [66].

Dal8im velmi vyznamnym rizikem je Spatnd identifikace pacienta, ktery ma byt operovan.
Riziko je minimalni, jelikoZ pacient by mél projit nékolikastupniovou kontrolou vlastni
osoby pii odjezdu z odd€leni, ptijezdu na sal a pied samotnou operaci. Pacient by m¢l byt
také oznacen identifikaénim naramkem.

Moznym rizikem pfi operaci je pochybeni 1ékate pfi zdmén¢ operované strany nebo mista
operace. Aby se této vyznamné chybé ptedeslo, je nutné dbat na spravné planovani
jednotlivych operaci, tak aby nedoslo k pietazeni 1ékafe na opera¢nim sale. Pro Gspésné
zvladnuti operace maji nenahraditelnou roli pravidelné prestavky, odpocinek a dusevni
hygiena lékare.

Velmi tragickou udalosti je smrt pacienta, ktera muze nastat béhem operace
nebo po operaci. Pied operaci je zapotiebi provést fadu piedoperacnich vySetieni, ktera
mohou odhalit nezddouci stavy nebo mozné komplikace, které by mohly pii operaci
nastat a vedly by k timrti pacienta.

Jednotliva rizika, jejich mozné dopady, hodnoceni a opatieni jsou zanalyzovany pomoci
FMEA analyzy v tabulce 3.29.
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Tabulka 3.29 Analyza rizik

Hodnoceni pfed zavedenim opatieni

Hodnoceni po zavedeni opatieni

vyznamnost vyznamnost
druh rizika riziko mozné dopady P| S| D|RPN . opatfeni P| S|D|RPN .
rizika rizika
oranéni elektrickym opaleniny, poruch sledovani pacienta béhem
P Y POPATEIRLY, POTHERY 124 8| MR P 1| 2(3] 6| MR
proudem srde¢niho rytmu vySetieni
pritomnost proskoleni, dotazovani,
feromagnetickych latek uvolnéni materialu 21 5|2 20 SR dikladna kontrola pacienta | 2 | 4 | 1| 8 MR
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o o vyznamnost vyznamnost
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o o vyznamnost vyznamnost
druh rizika riziko mozZné dopady D | RPN . opatieni RPN .
rizika rizika
L 5 ) pouziti sluchatek nebo
akusticky Sum poskozeni sluchu 16 SR y . B 8 MR
Spuntl do usi
klaustrofobie neuskutec¢nitelnost vySetieni 6 MR snaha o uklidnéni pacienta 4 MR
klinické 5 . mozny vliv na plod pii o oL
t¢hotenstvi . o 16 SR zvazeni piinosu vySetfeni 12 MR
pusobeni silného mag. pole
zahtati tkani zarudnuti ktize 12 MR kontrola Casu vySetieni 4 MR
aplikace kontrastnich latek |alergicka reakce 9 MR kontrola stavu pacienta 4 MR
. . ) L dodrzovani hyg. pravidel
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na operac¢nim sale.
kontrola osobnich udaj,
Spatné identifikace pacienta | zdaména pacienta 16 SR spravna komunikace 6 MR
S pacientem
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operaci personalni a ¢asové
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zakroku operovang strany o ..
prestavky a odpocinek
lékate
smrt pacienta amrti pacienta pii operaci 10 MR piedoperacéni vysetfeni 8 MR
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4 Diskuse

Diplomova prace se zabyva klinicko-ekonomickou analyzou provozu a efektivity vyuziti
peropera¢ni magnetické rezonance. Pro zhodnoceni ndkladii na provoz peroperacni
magnetické rezonance a jeji klinické efektivity byly provedeny analyzy, jejichz vysledky
jsou Vv nasledujicim textu popsany.

Vysetfeni na peroperacni magnetické rezonanci je mozné provést pouze na 2 pracovistich
v Ceské republice, a to konkrétné v Ustfedni vojenské nemocnici v Praze a v Nemocnici
Na Homolce. V roce 2008 byla jako prvni uvedena do provozu peroperacni magneticka
rezonance v UVN. Magneticka rezonance je umisténa vedle multifunkéniho operaéniho
salu na Neurochirurgické a neuroonkologické klinice UVN. B&hem pracovni doby jsou
na piistroji vySetfovani ambulantni pacienti a podle potieby je persondl na pracovisti MR
upozornén na probihajici operaci a na pozadavek K provedeni peroperacni kontroly.
Po provedeni pozadovaného vySetfeni se MR vraci ihned k ambulantnimu provozu.
Druhy pfistroj, pro peroperacni vySetieni na MR, byl integrovan v roce
2009 do komplexu neurochirurgickych operaénich saltt v Nemocnici Na Homolce [5, 12].

Pro zpracovani nakladové analyzy na provoz peroperacni MR byly potieba zjistit
polozky, jenz do ndkladl vstupuji. DileZitym nékladem je pofizovaci cena pfistroje.
V UVN, se kterou byla navazana spoluprace pii zpracovani diplomové prace, doslo
k obméné¢ MR v roce 2017. Potizovaci cena pfistroje je 31 627 875 K¢ bez DPH, ¢ili
38 269 728,75 K¢ s DPH a obsahuje veskeré ndklady prodavajiciho spojené se splnénim
dodavky véetné pojisténi, balného, dopravného, cla a dalsich poplatkt [35]. V kupni
smlouvé uvefejnéné na portdlu NEN (Narodni elektronicky nastroj), se prodavajici
zavazuje, ze zajisti na vlastni naklady demontdz a odstranéni (odvoz a likvidaci)
stavajiciho zafizeni a provede instalaci pfistroje v€etné napojeni na veskeré potiebné sité.

S nakupem nové magnetické rezonance souvisi potieba zajistit servisni sluzby
na pofizeny piistroj. Servis byl sjednan na nasledujicich 8 let v ¢astce 2 060 000 K¢
za 1 rok. Celkova Castka za servis na 8 let je 16 480 000 K¢ bez DPH, ¢ili 19 940 800 K¢
s DPH. Servisni sluzby zahrnuji testovani funké&nosti pfistroje, provadéni zaskoleni
obsluhy a pravidelny update softwarového vybaveni magnetické rezonance [36].

Pti instalaci pivodni MR musely byt provedeny stavebni Upravy souvisejici s umisténim
celého pfistroje a pfipojenim na elektricka média, IT technologie a dalsi sité. Soucasti
stavebnich uprav bylo odstinéni mistnosti s magnetickou rezonanci pomoci Faradayovy
klece. Jednorazové naklady na stavebni tpravy byly 1 500 000 K¢. Pro Gplné napojeni
na vSechny sité bylo potieba vybudovat kvalitni chladici systém a klimatizaci na daném
pracovisti. Zavedeni podpurnych technologii bylo realizovano za 2 000 000 K¢. Celkové
jednorazové naklady na realizaci a technologie byly vy¢isleny na 3 500 000 K& [UVN].
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Dalsi néklady, které vstupuji do analyzy nakladd, jsou naklady na pfistrojové vybaveni.
Néklady na anesteziologicky pfistroj, opera¢ni mikroskop, specialni operacni stiil a box
pro 4 davkovace byly odhadnuty lékafi Neurochirurgické a neuroonologické kliniky
UVN, ktefi se ucastnili realizace a otevieni multifunkéniho salu, a proto maji prehled
o cenach, za které bylo vybaveni pofizeno. Naklady na toto pfistrojové vybaveni
neovlivnily vy¢isleni celkovych ndkladi na provoz MR, jelikoz byly pofizeny
pred 10 lety a nasledné odepsany. Pomoci vetejnych zakazek byly identifikovany kupni
ceny 3 pfistroji, které byly na multifunkéni sal pofizeny v minulych dvou letech. V roce
2017 byla obménéna MR za 38269 728, 75 K¢ [36] a neuronavigaéni systém
za 31 394 660 K¢ [38]. V roce 2016 byl koupen novy tiibodovy systém fixace hlavy
za1799 270 K¢ [39].

Pfi vycisleni celkovych nakladl tvofi velmi vyraznou polozku naklady na personal.
Podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sh., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb, jsou dané zvlastni pozadavky na pracovisté s magnetickou rezonanci
[59]. Personalni slozeni tymu je radiolog a radiologicky asistent zpusobily k vykonu
povolani bez odborného dohledu. Dalsi pracovnici potiebni pro provoz magnetické
rezonance jsou zdravotni sestra a administrativni pracovnik. Na spravném chodu
MR v UVN se podili celkem 8 osob, a to 2 popisujici 1ékafi, 4 radiologiéti asistenti,
1 zdravotni sestra a 1 administrativni pracovnik, ktery zajistuje piijem pacienta
a administrativni ¢innost Souvisejici s chodem pracovisté. Naklady na platy
zdravotnickych pracovnikl byly pfevzaty z Informa¢niho systému o primérném vydelku.
Diskontovani platl nebylo zvaZzovano z diivodii neustile se ménici politické situace,
kdy naposledy na zacatku roku 2017 doslo k nartstu platd zdravotnikd o 10 %. Dalsi
procentualni rast plati nelze odhadnout.

Posledni slozka néakladt, které mohou ovliviiovat celkové néklady na provoz MR,
jsou naklady na elektrickou energii, dal$i energie a naklady na spotfebni material
a kontrastni latky. Pti vySetfeni na MR jsou u kazdého pacienta spottebovany jednorazoveé
Spunty do usi. V piipadé aplikace kontrastni latky je potieba pouzit kanylu, spojovaci
hadicku a kryci material. Naklady na spotfebni material jsou vyc¢isleny na 200 000 K¢
za rok [UVN]. Naklady na kontrastni latky se odvijeji od ceny jednotlivych kontrastnich
latek a pozadavku Iékare, ktery indikuje potfebu vySetieni na MR s pouzitim kontrastni
latky.

Celkové naklady na provoz magnetické rezonance byly urCeny na 8 let doptedu, tedy
na dobu ptedpokladané Zivotnosti pfistroje. V prvnich péti letech od potfizeni nové MR
se v nakladech vyrazné projevuji odpisy za nové nakoupené piistroje a vybaveni (tabulka
3.9). Vroce 2016 byla pofizena tfibodova fixace hlavy, kterou 1ze odpisovat do roku
2020. V prvnim roce jsou odpisy 1487 000 K¢, a v dalsich 4 letech odpisy Ccini
330 858 K¢ za kazdy rok. V roce 2017 byla potizena nova MR a novy neuronavigacni
systém, obé pofizovaci ceny jsou do nakladu zatazeny formou odpist za prvni rok
v ¢astce 3479 067 K¢ za MR a 2854 000 K¢ za neuronavigaci. Zbylé piistrojové
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vybaveni bylo odepsdno v pribéhu péti let od potizeni pristroji. Celkové néklady
na provoz MR byly vroce 2017 vycisleny na 17 885237 K¢ (tabulka 3.10).
V nasledujicich 7 letech lze celkové naklady na provoz MR pouze ptedpokladat. Nelze
urcit, jestli v danych letech dojde k obméné nékterého piistroje na operacnim sale,
jenz by byla zahrnuta do nakladi ve form¢ odpist. Dale se mohou zménit naklady na
personal pii zvySovani platii zdravotnikii nebo muze dojit k zménam nédklada na energie
a kontrastni latky, jejichz cena se muze zvysit.

Celkové naklady na provoz peropera¢ni magnetické rezonance Ize vy¢islit pouze na rok
2017, jelikoz je znam celkovy pocet vySetieni provedenych v tomto roce a naklady
na platy persondlu. Pro vypocet ndkladl na provoz peroperacni MR je potieba do nékladii
na persondl zapocitat ndklady na pracovniky, ktefi jsou ptitomni v dobé peroperaéniho
vySetieni na operanim séle. Jedna se o anesteziologa, 2 neurochirurgy, 1 zdravotni sestru
— instrumentaiku, 1 zdravotni sestru a 1 sanitafe. Po vycisleni nakladi na platy
jednotlivych ¢lent personalu za rok 2017 byl ziskan naklad 277 604 K¢ (tabulka 3.11).
Castka odpovida celkovym nékladtim na personal salu pii provedeni 282 peroperacnich
vySetfeni za rok 2017. Celkové naklady na provoz MR s piipocitanim personalnich
nakladd na sal jsou 18 162 841 K¢. Magneticka rezonance je v provozu 214 217 minut
za rok. Pti provedeni 282 vySetfeni za rok 2017 fungovala magneticka rezonance
V rezimu provadéni peroperacnich kontrol 8 460 minut. Zbyvajicich 205 757 minut byla
na MR provadéna standardni vySetteni. Naklad na 1 minutu provozu peropera¢ni MR byl
vycislen na 85 K¢. V roce 2017 bylo provedeno 282 peropera¢nich vysetfeni v celkovém
case 8460 minut, tudiZz celkové nédklady na provoz peroperani magnetické rezonance
jsou 717 298 K¢ (tabulka 3.12).

Pfi reser$ni Cinnosti nebyly nalezeny zadné studie nebo ¢lanky, které by se zabyvaly
problematikou vy¢isleni nakladi na provoz magnetické rezonance S vysokou intenzitou
pole. Podaftilo se vyhledat pouze 1 ¢lanek, ktery hodnotil klinické a ekonomické vystupy
u magnetické rezonance s nizkou intenzitou magnetického pole. V ¢lanku od Makaryho,
et al., 2015 [17] je uvedeno, ze low field MR v Louisville (Colorado) byla pofizena
za 3 miliony dolarti a provozni naklady tvotily 4 % z investice.

Pro zpracovani analyzy nadkladové efektivity byly stanoveny klinické vystupy a primérné
naklady na 1 operaci. Pfi hodnoceni klinickych vystupt byly vyhledany studie, ze kterych
byla pouzita data do multikriterialniho hodnoceni. Studie, které byly vybrany se tykaly
mozkovych nadorti — gliomt. Specifikace studii na gliomy byla zvolena z divoda
velkého mnozstvi riznych typl nadorti, u kterych jsou hodnoceny rozdilné parametry.
Vybér vhodnych klinickych vystupt byl konzultovan s Iékafem. V diplomové praci byla
vyuzita data z 5 nalezenych studii [44, 45, 46, 14, 47]. Pro multikriterialni hodnoceni bylo
uréeno 5 klinickych vystupi (rozsah resekce (%), rezidualni objem nadoru (cm?),
karnofského skore (-), pooperacni komplikace (%) a pieziti bez progrese (mésice)).
Prvnim krokem v hodnoceni bylo stanoveni vah jednotlivych klinickych vystupt. Vahy
byly stanoveny na zaklad¢ konzultace s lékaiem pomoci Fullerovy metody. Vystupy
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s nejveétsi vahou byly rozsah resekce a preziti bez progrese, naopak nejmensi vahu mélo
karnofského skore. Nasledné bylo provedeno multikriterialni rozhodovani pomoci
metody TOPSIS. Po provedeni hodnoceni byl zjistén vysledny efekt (tabulka 3.24).
Provedeni MR béhem neurochirurgické operace mélo vysledny efekt 0,7162. Konvencni
operace, pii které pacient podstoupi klasickou operaci bez peropera¢ni kontroly, byla
ohodnocena s vyslednym efektem 0,2838. Vysledny efekt je vétsi pii provedeni MR
behem operace a ma vliv na vysledek nakladové efektivity.

Pro hodnoceni piinosu peropera¢ni magnetické rezonance byly pouzity Klinické vystupy
z vyhledanych studii. Ve studii od Li-feng Chen et al.,, 2016 [44] bylo zjiSténo,
ze z celkového souboru 51 pacientl byla ve skupiné s 29 pacienty, ktefi podstoupili
peroperacni magnetickou rezonanci, dosazena Uplna resekce nadoru u 96 % téchto
pacientdi. Naproti tomu ve skupiné 22 pacientd, ktefi podstoupili konven¢ni operaci, byla
celkova resekce nadoru dosazena pouze u 84 % pacientii. Rozdil rozsahu resekce byl
tedy 12 % ve prospéch peropera¢ni magnetické rezonance. Pti hodnoceni rezidudlniho
objemu nadoru, ktery v misté operace zulstal, je ziejmé, ze po provedeni peroperacni
magnetické rezonance byl rezidualni objem 0,6 cm® na rozdil od konvenéni operace,
kde bylo reziduum nadoru 3,8 cm?®. Karnofského skore bylo u skupiny s peroperaéni
magnetickou rezonanci vétsi (90) nez u skupiny s konvencni operaci (80). Porovnani
doby pieziti bez progrese bylo lepsi u skupiny s pouzitim magnetické rezonance v délce
18 mésict viaici konvenéni operaci s 15 mésici. Vysledky jednotlivych klinickych vystupti
pouzitych v diplomové praci jsou zpracovany v tabulce 3.13. Z vybranych studii lze
usuzovat, Ze pouZiti peroperacni magnetické rezonance mize mit kladny vliv na rozsah
resekce, rezidualni objem nadoru, karnofského skore, poopera¢ni komplikace a dobu
pteziti bez progrese.

Pro potiebu provedeni CEA analyzy bylo nutné vycislit naklady na 1 operaci (tabulka
3.25). Primérné néklady byly ziskany zprimérovanim nakladti na neurochirurgické
odstranéni tumoru u 492 pacienti vUVN. Do vyétu byli zafazeni pacienti,
ktefi podstoupili kraniotomii za Uéelem odstranéni tumoru se souéasnou resekci
mozkového laloku. Pfi vykazovani vykoni zdravotni pojistovné se vétSinou pouziva kod
56177 pro kraniotomie a resekce, piipadné lobektomie pro tumor ¢i metastazu [52].
Cas vykonu je uréen na 300 minut [52]. Naklady na operaéni sal zahrnuji naklady
na jeho provoz. Pred operaci je kazdy pacient dostatecné vySetien za pomoci odbéri
vzorkli a vhodnych zobrazovacich metod. Po operaci je pacient hospitalizovan
na jednotce intenzivni péce a po zlepsSeni jeho stavu je pfedan na standardni oddéleni.
Zvl1ast uctovany material (ZUM) a zvlast Gctované 1€¢ivé pripravky (ZULP) mohou byt
vykazany pouze, pokud jsou pii provedeni vykonu jednoznacné spotiebovany. V pripade,
ze material a 1é¢ivé pripravky nejsou spotiebovany celé, vykazuje se jejich pomérna Cast.
Primérné naklady nemocnice na 1 operaci (kraniotomii) ¢ini 117 909 K& [UVN].

V piipadé pouziti peroperacni magnetické rezonance na kontrolu rezidudlniho mista
tumoru je soucasti operace navezeni pacienta do MR. Vykon nelze vykazat klasickym

60



zpusobem pifes Seznam zdravotnich vykonli s bodovymi hodnotami. Pro navezeni
pacienta je specialn¢ stanovena bali¢kova cena, ktera byla vypocitana v roce 2008
pfi pofizeni pfistroje. Jedno peroperacni vySetieni je proplaceno castkou 92 135 K¢. Jedna
se o prumérnou castku, ve které je zapocitan piistroj, navazeci a lyZinovy systém, prace
personalu, opakované vyuziti navazeciho systému, opakované vysetfeni na magnetické
rezonanci a pouzity ZUM [UVN].

Pro provedeni CEA analyzy byly stanoveny 2 scénare, které se liSi v pouziti
peroperacniho vySetfeni. Pfi hodnoceni efektivnosti na penézni jednotku naklada bylo
zjisténo, ze nakladova efektivita pfi pouziti peroperacni magnetické rezonance béhem
operace je rovna 3,41.10°° efekt/K¢ a pro variantu provedeni klasické operace je rovna
2,41.10° efekt/K¢ (tabulka 3.26). Nakladové efektivngjsi je varianta s pouzitim
peroperacni magnetické rezonance v pribchu operace. Pti hodnoceni klinickych vystupii
m¢éla varianta pouziti peropera¢ni magnetické rezonance lepsi hodnoty viici konvenéni
operaci.

Po CEA analyze byla provedena citlivostni analyza, ktera méla stanovit poradi variant
pfi zmén¢ jednoho faktoru na vysledek ndkladové efektivity. Citlivostni analyza byla
provedena na zakladé zmény pramérnych nakladi na 1 operaci, kdy doslo k snizeni
nakladi 0 20 % a také jejich zvySeni 0 20 % (tabulka 3.27, 3.28). Z vysledki analyzy
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rezonance bé¢hem operace.

V ramci hodnoceni vyuziti magnetické rezonance byla provedena analyza rizik.
Na identifikaci rizik se podileli pracovnici Radiologického oddéleni UVN. Pro analyzu
rizik byla vyuzita metoda FMEA (tabulka 3.29). Rizika byla rozélenéna do 6 skupin,
rizika bezpecnostni, technickd, persondlni, provozni, klinicka rizika a rizika spojena
s operaci. Pro kazdé riziko bylo vypocitino RPN a podle stanovené stupnice
klasifikovano do jedné ze 3 skupin. Na zdklad€ analyzy rizik bylo identifikovano
9 stfednich rizik a zbytek byla mala rizika. Nasledn¢ byla stanovena opatieni, které
by mély fesSit danou situaci. PO urCeni opatfeni byla rizika znova ohodnocena
s vysledkem, kdy se rizikovost vSech stfednich rizik snizila na uroveit malych rizik.
Z celkového vyctu rizik byla identifikovdna 2 rizika s nejvétsim RPN, a to riziko
pfitomnosti feromagnetickych latek v téle, které tadime mezi bezpecnostni rizika
a problémy s kompatibilitou ostatnich piistrojt.

Bezpecnostni rizika by se neméla podcenovat, jelikoZ nasledky, které¢ mohou vzniknout,
by mohly mit vazny dopad na zivot clovéka. Nejvyznamnéjsi riziko predstavuji
feromagnetické latky pfitomné v téle pacienta, nejcastéji to mulze byt ve formé
kardiostimulatoru, defibrilatoru nebo cévni svorky a jiného vybaveni. NejcastéjSimi
pti¢inami poSkozeni v tomto ptipad¢ je stav, kdy pacient neni pfed odeslanim na vySetfeni
na MR dotdzan, zda ma v téle implantat anebo neni informovén o pfipadnych nasledcich
(formou napt. informovaného souhlasu), a to z divodu opomenuti vlivem casové
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naroc¢nosti nebo neznalosti personalu, ktery nebyl dostatecné proskolen. Dalsi ptic¢inou
vzniku nezadouci udalosti muze byt nedostate¢né provedena kontrola pacienta
na pracovisti MR pted vySetfenim. Vhodné opatieni, které miize miru rizika vyznamné
snizit, je zavedeni alespon dvoji kontroly informaci o pacientovi (pfi vystaveni zadanky
na MR vySetteni a pfi ptijeti na MR pracovisti), Ze nema potencialné nebezpecny kovovy
nebo elektronicky implantat. MozZnou volbou pro sniZzeni rizika je zapojeni pacienta
do procesu vysetfeni, nejlépe formou informovaného souhlasu ¢i pisemného edukacniho
materialu, kde jsou pisemné¢ definovany kontraindikované predméty.

Dalsi potencialni riziko muze nastat pii vySetfeni pacienta na magnetické rezonanci
béhem operace. Pacient je v celkové anestézii, tudiZ je pfipojen k anesteziologickému
pfistroji a dalSimu vybaveni, pomoci kterého se pacientovi aplikuji 1é¢iva do téla.
Vsechny pfistroje a vybaveni, které jsou transportovany spolu s pacientem k magnetické
rezonanci, musi byt MR kompatibilni. Jinak hrozi poskozeni magnetické rezonance.
Pozornost vyzaduje chovani personalu na pracovisti magnetické rezonance.

62



5 Zavér

Cilem diplomové prace bylo provést klinicko-ekonomickou analyzu provozu a efektivity
vyuziti peroperacni magnetické rezonance. Diplomova prace byla ¢lenéna do kapitol tak,
aby obsahla vSechny informace potfebné ke splnéni cili diplomové prace.

Peroperacni magneticka rezonance se pouziva pii operacich gliomt, adenomu hypofyzy,
1écbe epilepsie a jinych typt nadorii mozku. VySetfeni pacienta na peroperacni
magnetické rezonanci zvysuje podil pacientt, u kterych je provedena kompletni resekce
nadoru. Pomoci peropera¢ni magnetické rezonance se zvétSuje rozsah resekce nadoru,
coz vede k zvySeni radikality zakroku a snizeni po¢tu reoperaci. Benefitem pro pacienty
s nadorem mozku je snizeni rizika recidivy.

Celkové naklady na provoz MR za rok 2017 byly 17 885 237 K¢ a celkové naklady
na provoz peropera¢ni magnetické rezonance v roce 2017 byly 717 298 K¢.

Vysledny efekt pouziti peroperacni magnetické rezonance byl vyss$i nez u klasické
operace nadoru mozku. Nakladové efektivnéj$i byla stanovena varianta s pouzitim
peroperani magnetické rezonance. Provedend citlivostni analyza ukézala, ze zména
prumérnych nakladu na operaci nevede k zméné nakladové efektivity a potadi variant
zUstava stejné.

Peropera¢ni magneticka rezonance je v neurochirurgii velice pfinosna, jelikoz provedeni
peroperacniho vySetfeni béhem operace poskytuje velmi cenné informace, které miizou
pomoci lékafi v rozhodovani o dalsim priabéhu operace. Naproti tomu klasicka operace
nadoru mozku nemusi byt dostate¢na a mize vyzadovat jesté dalsi moznosti 1écby.
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