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ABSTRAKT
Pacient-specifické vystupy v hodnoceni zdravotnickych technologii

V soucasné dob¢ se ptani a potfeby pacientl v klinické praxi dostavaji do poptedi
a je na n¢ kladen vétsi daraz.

Cilem této prace je zhodnotit vyuZitelnost pacient specifickych vystupli u pacientl
trpicich ischemickou chorobou dolnich koncetin v hodnoceni zdravotnickych
technologii.

K dosazeni stanoveného cile byly zvoleny nasledujici metody — literarni reserse
k ziskani klinickych a pacient — specifickych vystupt, analyza nakladi na vybrané
endovaskularni intervence a analyza nakladové efektivity.

Resersi klinickych studii byly vybrany klinické vystupy pouzité v praci jako
kritéria: primdrni prichodnost, absence klinicky fizené revaskularizace cilové léze,
technicky uspéch, umrtnost pacientii a amputace koncetiny. Jako pacient specifické
vystupy byly pouzity vysledky jednotlivych domén specifického dotazniku WIQ —
bolest pfi chiizi, rychlost chiize, usla vzdalenost a schopnost chtize do schodii. Hodnoty
nakladové efektivity byly shodné pii pouziti klinickych i1 pacient-specifickych vystupt,
jako nékladové nejefektivnéjs$i 1écba byla stanovena perkutdnni translumindlni
angioplastika. Byly zjistény rozdily v hodnotach ICER. Pii vypoctu hodnoty ICER
pti pouziti klinickych vystupti byla intervence perkutanni transluminalni angioplastika
S lékovymi balonky dominantni nad perkutdnni transluminalni angioplastikou
s naslednou implantaci stentu. U kritérii celkové preziti pacientli a zachrana koncetiny
byla perkutanni transluminalni angioplastika dominantni nad perkutanni transluminalni
angioplastikou s pouzitim Iékovych balonki a s implantaci stentd. Pti pouZiti pacient
specifickych vystupli nebyla dle hodnoty ICER Zadna 1é€ba dominantni.

Na zéklad¢ zjisténych vysledkt je doporucovano zafazeni pacient specifickych
vystupti do rozhodovaciho procesu o volbé poskytnuté 1éCbe.

Klicova slova

Pacient-specifické vystupy, klinické vystupy, nakladova efektivita, rozhodovaci proces



ABSTRACT
Patient-specific outcomes in health technology assessment

Nowadays, the wishes and needs of patients are getting to the foreground and more
emphasis is placed on them in clinical practice.

The aim of this study is to assess usability of pacient-specific outcomes of patients,
which were diagnosed with ischemic disease of lower externality in health technology
assessment.

The methods chosen for achieving this goal were review of literature for clinical
and pacient reporded outcomes, the analyses of the costs at the selected endovascular
interventions and the analysis of the cost-effectiveness.

The clinical outputs were used in the study as a criterious, by the research of the
clinical studies: primary patency, freedom from clinically driven target lesion
revascularization, technical success, amputation of extremity and death of patients. As
patient reported outcomes were used single domain of specific qustionnaire WIQ —
walking impairment, walking distance, walking speed and stair climbing. The results of
cost effectiveness analyses, when were clinical outputs used as effects were same, when
pacient specific outcomes were used. Percutaneous transluminal angioplasty was the
most effectiveness treatmant for both effect. There were detected differences between
ICER ratio. During the calculation of the ICER, by using clinical outputs as effect, was
drug coated balloon angioplasty dominant over the percutaneous transluminal
angioplasty with stenting. In the overall survival and limb salvage criteria, the
percutaneous transluminal angioplasty was dominant over percutaneous transluminal
angioplasty with stenting as well as drug coated balloon angioplasty. According
to ICER, when patient reported outcomes were used as effect, none of the interventions
were dominant.

On the bases of these results is the recommendation to included the patient specific
outcomes in decision making process of the provided treatment.

Key words:

Patient-specific outcomes, clinical outputs, cost effectiveness, decision-making process
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Seznam symbolu a zkratek

Seznam symbolii

Symbol Jednotka Vyznam

C K¢ Naklady urcité intervence

E Jednotky efektu Efekt, ktery intervence poskytuje

ICER K¢/Jednotky efektu  Mnozstvi financi, potfebnych K ziskani jednotky efektu

P K¢ nebo jednotka Budouci hodnota nakladu ¢i efektl
efektu

PV K¢ nebo jednotka Soucasna hodnota naklada ¢i efektd
efektu

r % Hladina diskontovani

N Roky Maximalni vySetfovana doba

t Roky Casové obdobi od 0 do N

Seznam zkratek

Zkratka Vyznam

BMT Nejlepsi 1écebna terapie (Best medical therapy)

CD-TLR Klinicky fizena revaskularizace cilové 1éze (clinically driven target lesion
revascularization)

CE Nakladova efektivita (Cost-effectiveness)

CEA Analyza nakladové efektivity (Cost-effectiveness analysis)

DCBs Balonky pokryté 1é¢ivem (Drug coated balloons)

ePTFE Polytetrafluorethylen

HRQoL Kvalita zivota souvisejici se zdravim (Heath related quality of life)

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii (Health technology assessment)

ICER Koeficient ICER (Incremental cost effectiveness ratio)

ICHDK Ischemicka choroba dolnich konéetin

IK Intermitentni klaudikace

PAD Periferni arterialni onemocnéni (Peripheral artery disease)

PAQ (Peripheral Artery Questionnaire)

PTA Perkutanni transluminalni angioplastika (Percutaneous transluminal
angioplasty)

PROMs Nastroje k méfeni pacient-specifickych vystupu (Patient reported outcomes
measures)

PROs Pacient-specifické vystupy (Patient reported outcomes)

QoL Kvalita zivota (Quality of life)

SFA Povrchova stehenni tepna (Superficial femoral artery)

SMART (Shape Memory Alloy Recoverable Technology)

VascuQoL (Vascular Quality of Life Questionnaire)

WIQ (Walking impairment gestionnaire)




Uvod

Potieby a prani pacienta se v klinické praxi dostavaji do poptedi, o cemz sveédci
Ito, ze jednou ze slozek mediciny zalozené na dlikazech jsou pravé pacientovy
preference, potfeby a ptrani. Medicina zalozena na diikkazech je moderni pfistup
Vv klinické praxi, ktery spociva ve zvoleni vhodného zpusobu lécby pro urcitého
pacienta, na zakladé vlastnich zkuSenosti 1ékaie, s ptihlédnutim na dosavadni védecké
poznatky a samotného pacienta. K tomu, aby mohla byt 1é¢ba ptizplisobena pacientovi,
je potieba, aby pacienti sd€lovali informace. Tyto informace, tzv. pacient-specifické
vystupy, se mohou ziskdvat pomoci Standardizovanych dotaznikovych Setfeni.
Pacientské vystupy jsou dualezité nejen v klinické praxi, ale mohou mit vyznam
i Vv hodnoceni zdravotnickych technologii, kde na né pfti rozhodovani ¢asto neni bran

ohled.

Cilem této prace je zhodnotit vyuzitelnost pacient specifickych vystupt ziskanych
od pacienti trpicich ischemickou chorobou dolnich koncetin Vv hodnoceni
zdravotnickych technologii.

K dosazeni tohoto cile je zapotiebi splnit nasledujici ukoly:

— Provést analyzu pouzivanych metod v CR a ve svété pro vybér a hodnoceni
pacient specifickych vystupli a jejich nasledné pouziti pfi hodnoceni
zdravotnickych technologii.

— Na zéaklad¢ piehledu souc¢asného stavu provést analyzu nakladové efektivity
S pouzitim pacient specifickych vystupli a porovnat ji s vysledky analyzy
za pouziti klinickych vystupli u porovnavanych intervenci.

— Zhodnoceni zaclenéni téchto vystupt do procesu rozhodovani.
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1 Pacient — specifické vystupy

V poslednich letech je ve zdravotnictvi stale vice kladen diraz na pacienta a jeho
pocity. Pfi poskytovani kvalitni zdravotni péce je dilezité, aby pacienti sdélovali
informace o tom, jak se citi, jaké maji ptiznaky a jaké pocit'uji dalsi ucinky lécby, ktera
jim byla piedepsana [1].

Pacient  specifické  vystupy, zanglického piekladu patient reported
outcomes (PROs), jsou informace poskytované samotnymi pacienty. Pacient-specifické
vystupy se tykaji zejména vlastniho zdravi pacienta, kvality zivota ¢i stavu
souvisejiciho se zdravotni péci nebo 1écbou, ktera byla pacientovi poskytnuta [1].
Narozdil od bézn€ pouzivanych klinickych vysledkii poskytuji pacient-specifické
vystupy pohled na to, jak muze terapie ovlivnit konkrétniho pacienta. Pacienti
se stejnym onemocnénim ¢i diagnézou mohou rozdilné vnimat, jak se citi, funguji,
a jak dobie dokazi zvladat omezeni vznikla danym onemocnénim [2].

Jako nastroje k méfeni pacient specifickych vystupti slouzi patient reported
measures (PROMs), kdy nejvice pouzivanou formou PROMs jsou dotaznikova Setfeni.
Otazky, které jsou pacientim v dotaznicich pokladany mohou byt obecného nebo
specifického charakteru [1].

1.1 Generické dotazniky

Dotazniky obecného charakteru neboli generické dotazniky, zkoumaji aspekty,
které splnuji fadu rtiznych podminek a umoziuji srovnani rdznych zdravotnickych
stavl. Jsou napomocné pii hodnoceni a zavadéni novych metod pii poskytovani
zdravotni péce a hodnoceni rovnocennosti poskytovanych sluzeb [1].

EQ-5D

Jeden z nejznaméjsich standardizovanych dotaznikti k méfeni kvality Zivota je EQ-
S5D. Dotaznik byl navrzen skupinou EuroQol, coz je skupina mezindrodnich
multidisciplinarnich vyzkumnych pracovniki zabyvajicich se méfenim zdravotniho
stavu. Dotaznik je rozdé€len na 5 dimenzi — pohyblivost, samostatnost, bézné aktivity,
bolest/nepohodli, uzkost/deprese. Ke kazdé dimenzi lze odpovéd’ vybrat z 5 riznych
urovni. Krom¢ jiz zminénych dimenzich dotaznik obsahuje vizualni analogovou
stupnici (VAS). Na jednom konci stupnice je ¢islo 0, které charakterizuje nejhorsi
mozny zdravotni stav a na opacném konci je ¢islo 100, které predstavuje nejlepsi mozny
zdravotni stav. Pacient na stupnici zaskrtne, jakému cislu odpovida jeho zdravotni stav
v dobé, kdy dotaznik vypliuje. Existuje i zkracend verze dotazniku EQ-5D-3L,
kdy se z 5 tirovni odpovédi staly pouze 3 a verze pro déti a dospivajici EQ- 5D- Y,
kde jsou otazky formulovany tak, aby byly pro déti srozumitelné [3].

11



WHOQOL-100, WHOQOL -BREF

Oba dotazniky byly vyvinuty skupinou World Health Organization Quality of Life
Assessment, kterou tvorili zastupci 15 vyznamnych center z celého svéta zabyvajicich
se tvorbou dotaznikti k posouzeni kvality zivota. Dotaznik WHOQOL-100 se sklada ze
100 polozek, zahrnuje 24 aspekta zivota, které jsou rozdélené do 6 domén — fyzické
zdravi, prozivani, Groven nezavislosti, socidlni vztahy, prostfedi, spiritualita a celkova
kvalita zivota. Pacient si na kazdou otazku vybird z5 moznych odpovédi. Dotaznik
WHOQOL — BREF je slozeny z 24 polozek, které jsou spojeny do 4 domén — fyzické
zdravi, prozivani, socialni vztahy a prostfedi. Dalsi ¢ast je tvofena 2 samostatnymi
polozkami, které hodnoti celkovou kvalitu Zivota — kvalita Zivota a spokojenost
se zdravim. Oba dotazniky jsou dostupné ve vice nez 20 jazykovych verzi, vetné
¢eského jazyka [4].

SF-36, SF-6D

Dotaznik SF-36 Healt Survey je Siroce pouzivany nastroj K hodnoceni indexu
kvality zivota souvisejici se zdravim (Health related quality of life, HRQoL) [5].
Obsahuje celkem 8 dimenzi hodnoticich zdravotni stav pacientt — fyzickd onemocnéni,
télesnd bolest, vSeobecné zdravi, vitalita, socidlni fungovéani, emoc¢ni problémy
a dusevni zdravi [6]. Dotaznik obsahuje jednu samostatnou polozku, ktera neni zafazena
do zadné dimenze. Tato polozka porovnava soucasné zdravi oproti zdravim pied rokem.
Na kazdou otazku si pacient mize vybrat z 5 moznych odpovédi [5]. Dotaznik SF-6D
slouzi ke klasifikace zdravotnich stavli pacientl, ktefi vyplnili dotaznik SF-36
a klasifikuje pacienty celkem do 18 000 zdravotnich stavii [6].

1.2 Specifické dotazniky

Specifické dotazniky jsou uréeny pacientim s urCitym onemocnénim (napf.
osteopordzy), pro urcitou skupinu populace (napt. déti) nebo pro pacienty
se specifickym omezenim (napf. omezeni v kazdodennich ¢innostech) [7]. Dotazniky
specifické pro urcité onemocnéni jsou koncipovany tak, aby identifikovaly specifické
symptomy a jejich dopad na funkci téchto specifickych podminek. V klinickych
studiich se Casto pouzivaji kombinace generickych a specifickych dotazniki [1].

1.2.1 Specifické dotazniky pro ICHDK

Specifické dotazniky pro periferni arterialni onemocnéni (peripheral artery disease,
PAD) a jsou dle literatury casto kombinované s dotazniky generickymi [8; 9; 10; 11,
12]. Komplikaci pti vybéru nejvhodnéjsiho PROMs pro PAD je absence nastroje, ktery
by se pouzival jako standardni [13; 14].
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WIQ (Walking impairment gestionnaire)

WIQ byl vytvoten v roce 1990 vyzkumniky na Univerzit€¢ v Coloradu jako prvni
specificky dotaznik pro PAD [15; 16] . Slouzi k charakteristice vady chiize pti PAD
a k urCeni miry uCinnosti zakrokd, které mély vést ke snizeni symptomu PAD [17].
WIQ byl ptelozen do nékolika jazykil — angli¢tina, némcina, Spanélstina, portugalsStina,
japonstina a holandStina [16]. Obsahuje 22 otazek tykajicich se 4 domén — zavaznost
bolesti, usla vzdalenost, rychlost chiize a schopnost chtize do schodt [16; 17]. Otazky
je mozné ohodnotit stupnici od 0 (nejhorsi stav) do 100 (nejlepsi stav) [16]. Protoze
WIQ na rozdil od jinych specifickych dotazniki pro PAD hodnoti pouze fyzické funkce
pacientll je povazovan za spiSe funkéni ndstroj nez komplexni néstroj pro hodnoceni
QoL [18]. Je doporu¢ovano, aby byl WIQ pouzivam jako dopliikovy nastroj k ostatnim
PAD specifickym nebo generickym nastrojam [19].

VascuQoL (Vascular Quality of Life Questionnaire)

Specificky dotaznik VascuQoL byl vytvoien v roce 2001 a je podle de Vriese
a Mehta [13; 20] preferovan jako nastroj k m&feni HRQoL u pacientt trpicich
perifernim arteridlnim onemocnénim. V roce 2001 byl dotaznik poprvé publikovan,
ptelozen do nékolika jazykd — anglictina, francouzstina, ital§tina, némcina, $védstina
abyl validovan ve Spojeném Kralovstvi, USA a Svédsku [15; 16; 21]. VascuQoL
byl poprvé pouzit ve studii [22], ktera hodnoti HRQoL u pacientt, ktefi podstoupili
rozdilné intervence — bypass a balonkovou angioplastiku. Dotaznik se sklad4 z 5 domén
— bolest, pfiznaky, aktivity, socidlni a emocionalni doména. Kazdou otazku je mozné
ohodnotit 7 bodovou stupnici, kde 1 predstavuje nejhorsi stav a 7 nejlepsi [16; 21].

VascuQoL -6

VascuQoL-6 predstavuje zkracenou verzi dotazniku VascuQoL, kterd byla
vytvofena vroce 2014. Skladda se celkové z 6 polozek — bolest, pfiznaky,
socialni a emocionalni dimenze, a ze dvou polozek, které vychazi z dimenze aktivita
z plné verze dotazniku [16].

PAQ (Peripheral Artery Questionnaire)

PAQ byl vyvinut vroce 2004 [15] ve Spojenych statech americkych, sklada
se z 20 otazek, které¢ se vztahuji k 6 doménam specifickym pro PAD - identifikace
symptomil, mira, do kter¢é PAD omezuje bé&Zzné c{innosti, frekvence a intenzita
klaudikace, otazky, které se tykaji stavajici léCby pacienta, standardni kvalita
Zivota, souCasné symptomy aomezeni v porovnani s jejich pozadovanym stupném
fungovani a spolecenska doména [23]. Kazda polozka se da ohodnotit stupnici od 0
do 100, kde O ptedstavuje nejhorsi stav a 100 stav nejlepsi [16]. Dotaznik byl validovan
v mnoha studiich [16; 24; 25; 26], n¢které studie potvrdili dobré rozliSovaci schopnosti
mezi symptomatickymi a asymptomatickymi PAD [27].
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1.3 Ischemicka choroba dolnich koncetin

Ischemicka choroba dolnich koncetin (ICHDK) je jednim ze systémovych projevil
ateroskler6zy, pti kterém dochéazi k postupnému zuzovani perifernich tepen dolnich
koncetin a je vyznamnych indikatorem difuzniho arterialniho postizeni [28; 29].

ICHDK je ve vyspélych zemich vyznamnym zdrojem morbidity [30]. Odhadem
timto onemocnénim trpi vice nez 200 miliont svétové populace [10]. Prevalence PAD
stoupd V zavislosti na rizikovych faktorech a ve&ku, postihuje pfiblizné 15-20 %
populace starSich 75 let [30; 31]. Mezi hlavni rizikové faktory patii abusus koufeni,
diabetes mellitus a arteridlni hypertenze, k ostatnim rizikovym faktorim fadime
hyperlipoproteinemicky syndrom, hyperglykemii a muzské pohlavi [29; 30].

ICHDK miize byt akutni, kdy dochézi k nahlé obstrukei tepny embolem, trombem
nebo akutnim traumatem [29]. Chronické formy ICHDK jsou asymptomatické nebo
symptomatické, nejbéznéjSim projevem jsou intermitentni klaudikace (IK) [29].
IK je mozné specifikovat jako kiece, inavu a bolestivost dolnich koncetin, zptisobenou
nedostateénym prokrvenim svaloviny, které se objevuji pii zatézi — napi. chuzi
a pti navraceni do klidového stavu opét prestavaji [28].

Pacienti trpici IK v souvislosti s PAD nemaji snizenou kvality zivota pouze
Vv oblasti schopnosti chlize a fyzické aktivity, ale i v oblasti emoci a duSevniho zdravi.
Proto by jednim z dulezitych ukazateli vysledd 1é¢by neméla byt pouze obnova
cirkulace perifernich tepen, ale i zvySeni kvality Zivota [14].

1.3.1 Moznosti lécby

Ischemickou chorobu dolnich koncetin je mozZné IéCit konzervativnim
nebo interven¢nim zpusobem.

Konzervativni zplsob 1écby spocivd v odstranéni a sniZeni rizikovych faktort
onemocnéni [32]. Jedna se zejména 0 koufeni a kompenzaci diabetes mellitus pomoci
korekce hladiny glykémie a podiatricka péce [32]. Soucasti je 1 1écba
dyslipoproteinémie a antihypertenzni 1écba [28; 32]. Lécebna intervence rizikovych
faktorli je povaZovana za zakladni u chronickych forem ICHDK a u symptomatickych
pacientt slouZi k prodlouzeni intervaltt mezi IK [32]. Lécba zahrnuje zatéZovou terapii
pod odbornym dohledem, kterd by méla byt primarnim lécebnym postupem u vsech
pacienti SIK [33]. Také =zahrnuje farmakoterapii vazoaktivnimi léky
jako je napt. cilostazol, naftidrofuryl a pentoxifyllin [32].

Intervenc¢ni zpisob 1éEby je pouzivan pii nedostate¢ném efektu konzervativni 1é¢by,
progresu onemocnéni nebo pii vhodném nalezu v krevnim fecisti [28]. Hlavnim ucelem
intervencni 1éCby je revaskularizace cilové 1éze [32]. Rozlisujeme endovaskularni
a chirurgicky zpisob 1é¢by [32]. Obé moznosti 1écby jsou G¢inné z hlediska zlepSeni
symptomi, maximalni uslé vzdalenosti a kvality zivota, ale maji omezenou Zivotnost
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[33]. Chirurgicky pfistup 1écby je oproti endovaskularni 1é¢bé spojovan s delsi
hospitalizaci, CastéjSimi komplikacemi, ale piinasi dlouhodobé¢jsi prichodnost cév [33].

1.3.2 Endovaskularni lécba

Zakladnim typem endovaskuldrni 1écby je balonkova, perkutanni, transluminalni
angioplastika, (percutaneous transluminal angioplasty, PTA), kterd se vykonava
samostatné nebo s primarni implantaci stentu — PTA/S [32]. PTA je mozné pouzit jako
doplnkovou 1écbu ke specialnim intervenénim postupiim napf. subintimalni
rekanalizace nebo aterektomie [32]. V n¢kterych piipadech se pouzivaji 1éky
potahované balonky ¢i 1ékové stenty [32]. Primarné je endovaskularni 1écba
doporucovana u kratkych 1ézi do 25 cm, také miize byt zvazovdna u pacienti
s postizenim femoropoplitealni 1éze del$i nez 25 cm, u kterych neni vhodné pouziti
chirurgickou terapii [33].

Perkutanni transluminalni angioplastika

Podminkou k provedeni tohoto vykonu je zajistit intraluminalni proniknuti vodice
skrz stendzu nebo uzavér tepny se zavedenim balonkového katétru. Mechanismus této
intervence spociva v ,kontrolovaném® poranéni stény cévy, kterd je zménéna
ateroskler6zou. Pti vykonu mize dojit k selhani nejcastéji z divodu trombozy,
spasmu nebo disekce [34].

Perkutanni transluminalni angioplastika s implantaci stentu

Implantace stentll se pouziva jako doplikova lécka k provedené PTA nebo pokud
dojde k jejimu selhani [34]. Primarni implantace stentu je doporu¢ovana u kratkych 1ézi
do 25 cm [33]. Stenty ptedstavuji kovové vyztuze (samoexpandibilni nebo balonkem
expandibilni), které zvySuji primarni GspéSnost PTA, protoZe odstraiiuji komplikace
provedeného vykonu (napt. disekci) [34]. Nevyhodou implantace stentd je mozny vznik
restenozy, ktery je mozné snizit pouzitim 1é¢ivem potazenych stenti [34].

1.3.3 Chirurgicka 1é¢ba

Chirurgickou lé€bu je mozZné rozdélit na trombendarterektomii a bypass,
jehoZ principem je pfemosténi zuZené nebo uzaviené ¢asti cévy za pouziti autologniho
cévniho $tépu nebo teflonové protézy [35; 36]. Lécba je vhodna pro pacienty s Kritickou
koncetinovou ischemii nebo IK, které jsou pro pacienty limitujici a neni u nich mozné
provést endovaskularni 1écbu [32]. Bypass je doporuc¢ovan pro léze povrchni stehenni
tepny (superficial femoral artery, SFA) delsi nez 25 cm [33].

Lécba pomoci kombinace chirurgickych a endovaskularnich postupti je ozna¢ovana
jako hybridni [32].
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1.3.4 Shrnuti

U ischemické choroby dolnich koncetin jsou spolu s generickymi néstroji
pouzivany i specifické nastroje k méfeni kvality zivota. Pouzivaji se standardizované
dotazniky WIQ, PAQ a VascuQoL. V literatufe je nejCastéji pouzivana kombinace
generickych a specifickych nastroji, neni jednoznacné stanoveno, ktery ze specifickych
dotaznik je pro ICHDK nejvhodné;jsi.

Lécbu ICHDK je mozné rozdélit na konzervativni a intervencni, ktera se dale déli
na endovaskuléarni a chirurgickou. Protoze ICHDK je onemocnéni, které postihuje stale
vice pacientd, je rozvoji moznosti 1é¢by vénovéana znacné pozornost.

1.4 Prehled souc¢asného stavu

Kapitola slouzi k uvedeni do problematiky pacient specifickych vystupl u pacientii
s ischemickou chorobou dolnich koncetin. Piehled soufasného stavu je zpracovan
pro Ceskou republiku i zahraniéi.

Pti zpracovani ptehledu souCasného stavu byla provedena analyza soucasné¢ho
stavu, pozornost byla soustfedénd hlavné na prace, které byly publikované po roce
2009.

1.4.1 Souéasny stavv CR

Studie, které by fesili problematiku ischemické choroby dolnich koncetin a zaroven
pouzivali PROs, v Ceské republice nebyly mezi roky 2009 a 2019 nalezeny. Byla
nalezena pouze studie z roku 2006, ktera byla do ptehledu sou¢asného stavu pouzita.

Slovacek a kol. [37] ve studii hodnotili kvalitu Zivota u pacientti s ICHDK a vliv
endovaskularni intervence —PTA. Studie probihala na oddéleni klinické hematologie
Il. Interni kliniky Fakultni nemocnice v Hradci Kralové. Dotaznikové Setfeni probihalo
pted intervenci a po provedeni PTA (3-6 mésici) a k hodnoceni QoL byla pouzita ¢eska
verze mezinarodniho dotazniku EQ-5D. Celkové se studie zucastnilo 48 pacientd,
celkovy pocet respondentil pfed provedenim intervence bylo 42 a po uplynuti casového
odstupu dotaznik vyplnilo 30 respondentii. Vysledky dotaznikového Setfeni jsou
uvedeny v Tabulce 1.1.

Tabulka 1.1 Vysledky dotaznikového Setfeni

Kvalita Zivota Pred PTA 3-6 mésicti po PTA
Primérna hodnota EQ-5D skore [%] 66,7 72,3
Smérodatna odchylka 9,4 7,8
Pramérna hodnota EQ-5D VAS [%] 63,3 71
Smérodatna odchylka 11,8 8,2
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Vysledky studie prokazaly nizkou globalni kvalitu zivota pacientii trpicich ICHDK,
statisticky vyznamny vztah mezi kvalitou zivota a vékem, stadiem ICHDK dle Fontaina
a provedenim PTA. Zéavérem studie bylo zminéno, ze trendem moderni klinické
mediciny je komplexné€j$i posuzovani zdravotniho stavu pacienti na zakladé dalSich
aspektli, napi. psychosocidlnich, spiritudlnich. Tyto aspekty mohou byt v rizné fazi
onemocnéni rizné zasazeny, coZ prestavuje pro lékafe zasadni informace, které jsou
obohacujici a mohou pfispét ke zvyseni kvality zdravotni péce.

1.4.2 Soucasny stav v zahranici

Pfi hledani studii, které¢ byly zafazeny do ptehledu soucasného stavu byly pouzity
databaze Medline a Google schoolar. Jako klicova slova byly pouzity vyrazy:

— Peripheral artery disease,

— Ischemic disease of lower limbs,
— Quality of life,

— Questionnaire,

— PAD, QoL.

V Tabulce 0.1 jsou uvedeny studie, které byly v piehledu soucasného stavu
v zahrani¢i pouzity, tabulka je v Pfiloze A.

Bunte a kol. [9] ve studii vyhodnocovali dlouhodobé (3 roky od provedeni zakroku)
klinické vystupy a kvalitu Zivota pacientil, kteti podstoupili zavedeni stenti do povrchni
stehenni tepny. Jednalo se o stenty SMART (Shape Memory Alloy Recoverable
Technology) samovolné uvoliiyjicich nitinol. Ve studii byla pouZita kombinace
generickych — SF-12, EQ-5D a specifickych — WIQ, PAQ dotazniki a Setfeni probihalo
1, 6, 12, 24 a 36 mé&sicii po provedeni zédkroku. Celkové skore PAQ dotazniku se jeden
mésic po zakroku signifikantné zvysilo a vice nez 85 % tohoto zlepSeni pietrvavalo
I po 36 mésicich od zakroku. Obdobné zlepSeni a udrZeni tohoto zlepSeni bylo
zaznamenano 1 vV jednotlivych doménach PAQ a WIQ. Vétsi zména v QoL
byla zaznamenana u specifickych PROMs v porovnani s generickymi. Stenty SMART
byly zhodnoceny jako bezpe¢na a G¢inna lécba, ktera poskytuje benefity az po dobu
3 let. Déle studie potvrdila nizké riziko zlomeni stentu.

Lindgren a kol. [38] ve studii posuzovali HRQoL u pacienti trpicich stalymi
intermitentnimi klaudikace v dasledku onemocnéni SFA. Pacienti byli randomizovéni
bud’ do skupiny, kdy 1é¢ba probihala kombinované pomoci zavadéni nitinolovych BMS
a nejlepsi lécebné terapie (best medical therapy, BMT) nebo pouze BMT.
BMT zahrnuje tizeni kardiovaskularnich rizikovych faktort — odvykani koufeni, zdrava
strava, redukce hmotnosti, pravidelné cviceni a také farmakologickou terapii,
ktera zahrnuje antihypertenzivni a antitrombotickou medikaci. Jako primarni vystup
studie byla méfena HRQoL dotazniky EQ-5D a SF-36, jako sekundarni vystup byla
zaznamenana zmeéna v zhorSeni chliize dotaznikem WIQ. Veskera meétfeni probihala
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na zacatku studie a 24 mésict po provedeni intervence. Ziskané primérné hodnoty QoL
jsou zaznamenany v Tabulce 1.2.

Tabulka 1.2 Vysledky dotaznikovych Setfeni

Zacatek studie 24 mésict
stenty BMT stenty BMT
WIQ 40 35 56 41
EQ-5D 0,56 0,46 0,65 0,48
SF-36
Fyzicky stav 31 31 38 33
Dusevni zdravi 48 49 49 46

Studie prokazala vyznamné a trvalé zlepseni HRQoL po primarni aplikaci stentu
v kombinaci s BMT oproti BMT samotné. Bylo také zaznamenano signifikantni
zlepSeni pomoci néstroje WIQ ve skuping se stenty. U pacientl s IK primarni zavedeni
stentt poskytuje vyznamné zlepseni HRQoL v porovnani s BMT v ¢asovém horizontu
24 mésicu.

Krishnan a kol. [10] porovnavali bezpecnost a u¢innost dvou intervneci — Stellarex
balonki potazenych 1éCivem (drug-coated balloons, DCBs) a perkutanni transluminarni
angioplastiku (PTA) u pacienti s intermitentni klaudikaci a bolesti v klidu. K ziskani
PROs byly pouzity dotazniky EQ — 5D a WIQ, hodnoceni probihalo pfed zahajenim
lécby a rok po ni. WIQ prokéazal zvySeni kvality Zivota u 78 % pacientli u obou
intervenci. EQ-5D prokdzal zvySeni celkového skore Qol o 0,10 u 55,9 % pacientd,
ktefi podstoupili DCB a o0 0,04 u 53 % pacienti po PTA. Studie prokézala, Ze Stellarex
DCB byly lepsi, néz PTA v ucinnosti a bezpe€nosti 1écby symptomatickych PAD.

Okhi a kol. [39] ve studii hodnotili bezpecnost, efektivitu a invazivni vystupy
endovaskularniho zavadéni nitinolovych stenti v SFA. Tato intervence byla zvolena
jako nahrada za bypass a hodnoceni probihalo jeden rok po provedeni zakroku.
Pouzitim dotazniku VasQol bylo zjisténo, ze se QoL statisticky vyznamné zvysila
ve vSech doménach dotazniku. Zména QoL byla z pivodnich 58,6 % na 72,9 % jeden
rok po zakroku. Zavérem studie bylo, ze transplantace stentu pro PAD je bezpetna
metoda, poskytuje vynikajici vysledky ucinnosti, vylucuje nutnost celkové anestézie
a snizuje pooperacni dobu hospitalizace oproti konven¢nimu bypassu.

Reijnen a kol. [12] srovnavali aplikaci heparinové cévni nahrady s chirurgickym
bypassem, v¢etné urceni kvality Zivota, kdy byla pouzita kombinace generickych — SF-
36 a specifickych dotaznikii — WIQ. Vysledné hodnoty QoL zjisténé dotaznikem WIQ
jsou uvedeny v Tabulce 1.3 a vysledky SF-36 jsou uvedeny v Tabulce 1.4.
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Tabulka 1.3 Vysledky WIQ

Kwvalita zivota QoL [%]

Pied intervenci 1 MesIc p(_) .1 rok po_

Intervencl Intervenci
Heparinova cévni nahrada 36,7 68,5 67,2
Otevieny bypass 33,0 47,6 62,3

Tabulka 1.4 Vysledky SF-36

Kwvalita zivota QoL [%]

Pied intervenci 1 Mesic p(_) .1 rok pO_

Intervenci Intervenci
Heparinova cévni nahrada 45,6 64,7 69,7
Otevieny bypass 37,5 64,1 58,5

Celkové byla kvalita zivota stanovend dotaznikem WIQ u pacientd s intermitentni
klaudikaci vyssi po aplikaci heparinové cévni nahradé nez po chirurgickém bypassu.
Zavérem se ukazalo, ze aplikace heparinové cévni nahrady ve srovnani s chirurgickym
bypassem byla spojena s niz$i morbiditou, rychlej$im uzdravenim a zlepSenim QoL,
zatimco rozdil v priichodnosti nebyl zaznamenan.

Rosenfield a kol. [11] srovnavali 1é¢bu perifernich arterii pomoci PTA s 1é¢bou
angioplastickych balénki potazenych paclitaxelem. U PTA se ¢asto vyskytuji ptipady
restendzy, coz by 1é¢ba DCB, kdy jsou antiproliferativni latky dodavany ptimo do tepny
mohla zlepsit. Jako sekundarni vystup Gc¢innosti 1€cby bylo méfeno také skore zhorSeni
chlize nastrojem WIQ a kvalita Zivota dotaznikem EQ-5D a SF-36. Hodnoty byly
méfeny jako zména po a pied provedenim intervence a jsou uvedeny v Tabulce 1.5.

Tabulka 1.5 Zmény skore pied a 12 mésict po provedeni intervenci

DCB PTA

WIQ — celkové skore 23,9 19,2
Zavaznost bolesti 25,9 25,5
Usla vzdalenost 31,5 22,2
Rychlost chiize 21,2 17,7
Schopnost chtize do schodit 18,5 17,4
EQ-5D 0,09 0,08

SF-36
Fyzicky stav 6,0 54
Dusevni zdravi 0,2 0,4

Statisticky vyznamny rozdil mezi skupinami byl zaznamenan pouze u domény usla
vzdalenost ziskanou dotaznikem WIQ. Lécba DCB s paclitaxelem prokdzala vynikajici
vysledky v primarni priachodnosti ve srovnani s konven¢ni PTA.
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Lammer a kol. [40] testovali hypotézu, ze expandované polytetrafluoroethylenové
stenty (ePTFE) spojené heparinem jsou lepsi nez holé kovové stenty (bare metal stents,
BMS) u pacientt trpicich symptomatickym PAD. Ve studii byla pomoci dotazniku WIQ
hodnocena usla vzdalenost po 24 mésicich od zavedeni stenti. U pacientl po aplikaci
ePTFE stentli se primérna usla vzdalenost zménila ze 136,3 m na 788,5 m. U druhé
skupiny pacientl, po aplikaci BMS, se primérna usla vzdalenost ze 115,1 m zvysila
na 623,9 m. Zavéry studie u¢inéné po dvou letech od jejiho zacatku tvrdi, ze u skupiny
pacientli po aplikaci ePTFE stentil byla vyhodnocena vyssi primarni priichodnost nez
u skupiny po aplikaci BMS. Dalsi klinické vystupy jako je zména v Rutherfordoveé
stupnici nebo primérna usla vzdalenost podle dotazniku WIQ nebyly u porovnavanych
skupin odlisné.

Laird a kol. [8] hodnotili dlouhodobg&jsi (po 24 mésicich od provedeni zakroku)
vysledky dvou intervenci — DCBs s peclitaxelem a perkutanni translumindlni
angioplastiku. Funk¢éni hodnoceni intervenci bylo posuzovano pomoci dotaznikového
Setfeni, za pouziti nastroji EQ-5D a WIQ. Po 24 mésicich obé skupiny pacientd
vykazovali zlepSeni oproti vychozim hodnotam, vysledky jsou uvedeny v Tabulce 1.6.

Tabulka 1.6 Vysledky dotaznikovych Setfeni

QoL — DCBs [%] QoL — PTA [%]
Zacatek 24 mésicl Zacatek 24 mésict
EQ-5D 74,31 84,62 74,50 79,39
WIQ

Bolest pti chiizi 42,1 72,5 41,3 67,2

Usla vzdalenost 32,3 68,1 30,4 58,6
Rychlost chiize 31,8 54,6 29,3 47,7
Schopnost chiize do schodt 42,5 67,5 40,7 56,6

Vysledky vyhodnocené 2 roky po provedeni intervenci ukazuji na vys$i primarni
prichodnost a vyrazné sniZzeni opakovanych zasahi pii vyuziti DCB.

Cilem studie Chalmerse a kol. [41] bylo vyhodnotit, zda primarni implantace stentu
sniZzuje pocty pripadii restendzy, ve srovnani s PTA u dlouhych 1ézi povrchové stehenni
tepny a dale zhodnotit u¢inek 1écby na kvalitu Zivota. Ve studii byly pouZity stenty typu
SMART a hodnoceni QoL probihalo vyplnénim dotazniku EQ-5D a VAS. Hodnoty
ziskané dotaznikovym Setfenim jsou uvedeny v Tabulce 1.7, hodnoty skore EQ-5D jsou
uvedeny jako median a vysledky VAS jako primérné hodnoty.
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Tabulka 1.7 Hodnoty skére EQ-5D a VAS

EQ-5D skore VAS
Stenty PTA Stenty PTA
Zadatek 0,52 0,59 59,4 61,5
3 mésice 0,69 0,73 63,3 70,3
6 mésict 0,69 0,69 66,4 65,4
12 mésict 0,69 0,71 66,1 62,2

Vysledky byly pro oba nastroje, obé skupiny pacientli a vSechny ¢asové body podobné.
Ob¢ intervence vykazovali statisticky vyznamné zvySeni skore po 3 mésicich
od intervence, které setrvavalo i po 12 mésicich. Pacienti, ktefi prodélali revaskularizaci
méli signifikantné nizs§i median skére EQ-5D po 6 meésicich od intervence. Studie
ukézala, Ze po 12 mésicich po zavedeni stentu nedochézi k regulaci binarni restenozy,
obé skupiny pacientl prokazaly statisticky vyznamné a trvalé zlepsi QoL.

Lammer a kol. [42] ve studii hodnotili bezpe¢nost a G¢innost nové vyvinutych
stentll, které pomalu uvolnuji 1é¢ivo a byly vyvinuty k prevenci restendzy po intervenci
perifernich arterii. Hodnoceni probihalo u pacientd pii 1é¢beé symptomatickych
arteridlnich onemocnéni. Jako sekundarni koncové body studie byly méfeny zmény
v Rutherford-Berkerové stupnici, zlomeniny stentu, primarni prichodnost a také
zlepSeni chiize hodnocené pomoci nastroje WIQ. Hodnoceni probihalo po 12 mésicich
od zacatku studie. Endovaskularni 1écba prokazala vyznamné zlepSeni chiize,
pred intervenci bylo schopno wujit vzdalenost 457 m (1500 stop) 1 % pacientd.
Po 1 mésici tuto vzdalenost uslo 53 % pacientti, po 6 mésicich 51 % a po 12 mésicich
43 %. Grafické znazornéni zavislosti procentudlniho zastoupeni pacientii na uslé
vzdélenosti je na Obrazku 1.1.
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Obrazek 1.1 Graf zavislosti procentualniho zastoupeni pacientd na uslé vzdalenosti
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Stenty s pomalu se uvoliiujicim 1é¢ivem mohou byt bezpecné a Gspésné implantovany
U pacientii s tézkym PAD, vysledky studie prokazaly ptiznivé vysledky a klinické

zlepseni u vétSiny pacientd.

Laidr a kol. [43] ve studii porovnavali flexibilni nitinolové stenty s PTA pro 1é¢bu
obstruktivni 1éze SFA a aproximalni poplitealni tepny. Ob¢ intervence byly pouzivany
U pacientt trpicich pieruSovanou klaudikaci. Ve studii byla jako sekundéarni vystup
meéfena kvalita zivota, k méfeni byly pouzity dva druhy dotazniki — SF-8 Question
Health Survey a WIQ. Ob¢ skupiny pacientii prokdzali statistiky vyznamné zlepSeni
QoL po 12 mésicich od provedeni zékroku ve srovnani s pocateCnim stavem.
V Tabulce 1.8 jsou uvedeny hodnoty QoL pied intervenci a 12 mésicti po provedeni
intervence.

Tabulka 1.8 Vysledky dotaznikovych Setfeni

QoL — PTA [%] QoL — stenty [%]
Zacatek | 12 mésicu | Zacatek 12 mésict
SF-8 Question Health Survey 41,0 % 46,9 % 41,4 % 47,1 %
WIQ 22,3 % 29,4 % 22,8 % 25,6 %

U pacientl, ktefi prodé€lali PTA byly hlaSeny klaudikacni bolesti i po 12 mésicich,
oproti skupiné po zavedeni stenttl, prestoze nebyly zjistény statisticky vyznamné rozdily
V QoL mezi jednotlivymi skupinami. Zavérem studie bylo, Ze flexibilni nitinolovy stent
poskytoval lepsi angiografické vysledky i klinické vysledky ve srovnani s SFA.

1.4.3 Shrnuti

Pacient specifické vystupy byly pouzity u velké Skaly intervenci tykajicich
se PAD — implantace stentt (nitinolové, SMART, ePTFE, BMS), konvenéné pouzivana
PTA, angioplastika balonkt potazenych 1é¢ivem, implantace heparinové cévni nahrady,
chirurgicky bypass a nejlepsi 1écebna terapie.

V klinickych studiich se jako specifické nastroje k méfeni QoL nejCastéji
vyskytovaly dotazniky WIQ, PAQ a VascoQoL, které jsou pro periferni arterialni
onemocnéni ur¢ené. Specifické dotazniky byly c¢asto pouzivany v kombinaci
s generickymi [9; 10; 12; 11; 8], méné Casto byly pouzity pouze generické nastroje [41].
Nastroj WIQ, ktery hodnoti fyzické parametry pacientti byl pouzivan nejen k hodnoceni
téchto parametrl, ale slouzil také k urceni uslé vzdalenost, ktera tvofi jednu z jeho
domén [40].

V klinickych studiich, které byly zatazeny do piehledu soucasného stavu chybi
zdivodnéni, pro¢ byly konkrétni néstroje pouzity. Volba néstroje mohla byt provedena

Z nékolika moznosti.
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Pacient specifické vystupy se v Klinické praxi vyuzivaji u Siroké skaly intervenci.
Snizenda kvalita Zivota a morbidita jsou u ICHDK bé&znym jevem, proto je QoL stejné
dalezitym vysledkem 1é¢by jako jiné vystupy revaskularizace tepen dolnich kondetin.
onemocnéni, vystupy jsou dale pouzivany k urCeni zatéze onemocnéni, k rozhodovani
0 1écbé a odhadu, zda aplikovana Iécba vede ke zvySeni QoL.
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2 Metody

V této kapitole jsou popsany metody, které byly pouzity v praktické ¢asti prace.
Je zde popsano, jak probihala analyza klinickych vystupi, pacient specifickych vystupt,
a jakym zptsobem se pocitd analyza ndkladové efektivity.

2.1 Analyza klinickych vystupt

K zhodnoceni zvolenych intervenci — PTA, PTA/S a DCB bylo nutné provést
reSer§i odborné literatury, ze které¢ byly ziskany klinické vystupy. Pfed provedenim
reSerSe byla zvolena kritéria pro zarazeni studii pro dalsi zpracovani:

— studie publikované v letech 2009-2019 v anglickém jazyce
— studie zabyvajici se minimaln¢ jednou z intervenci — PTA, PTA/S, DCB
— studie hodnotici klinické vystupy

Pouzité databaze:

— Medline,

— Web of Science,
— Science Direct,
— Google scholar.

Pouzita klicova slova:

— peripheral artery disease,
— superficial femoral artery,
— quality of life,

— (questionnaire,

— PAD, PTA, stenting.

Postup provedenti literarni reSerSe je schematicky zobrazen na Obrazku 2.1.

24



Vyrazeni klinickych studii na
zakladé nazvu nebo abstraktu

KliCova slova

Vysledky
odpovidajici klicovym
slovim

Viyfazujici kritéria:

« V3echny vysledky kromé klinickych studii
« Vysledky v jiném neZ anglickém jazyce
« Vysledky, které nejsou k dispozici v piné verzi

Klinické studie
odpovidajici klicovym
slovum

Klinické studie

odpovidajici klicovym
slovum na zakladé
nazvu a

Vyfazeni klinickych studii, které nehodnoti
poZadované klinické vystupy

abstraktu

Klinické studie zahrnuté do
literarni reSerse

Obrazek 2.1 Schéma postupu literarni reserse

Ve vybranych klinickych studiich byly hodnoceny rtzné klinické vystupy:

— primarni prachodnost,

— sekundérni prichodnost,

— zlomeni stentu,

— technicky tspéch,
— umrtnost/pteziti (30 dnt, 1 rok po zakroku),
— absence klinicky fizené revaskularizace cilové 1éze,

— restenoza,

— zachrana/amputace koncetiny,

— zména v Rutherfordové stupnici.

Z vyse uvedenych klinickych vystupt byly pro dalsi zpracovani vybrany nasledujici:

— primarni prachodnost,
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— absence klinicky fizena revaskularizace cilové 1éze,
— amputace koncetiny,

— umrtnost pacientd,

— technicky uspéch.

Kromé¢ vySe zminénych vybranych klinickych vystupt byly z literatury pouzity
I nékteré charakteristiky pacientt, jejich vék a délka 1écené 1éze.

2.2 Analyza pacient-specifickych vystupt

Studie, které¢ byly pouzity k ziskani klinickych vystupti byly vybirany tak,
aby obsahovali i informace o pacient specifickych vystupech.

2.3 Analyza nakladu a efekti

Analyza nakladové efektivity (cost-effectiveness analysis, CEA) je jedna z analyz
pouzivanych v hodnoceni zdravotnickych technologii [44]. CEA porovna naklady
Vv penéznich jednotkach svystupy v kvantitativnich nepenéznich jednotkach,
napf. sniZzeni imrtnosti nebo nemocnosti [45].

Vypocet nakladové efektivity

Nékladovou efektivitu zdravotnické technologie ur¢ime dle vzorce:

_ € (1)
CEA = 7

kde C (K¢) jsou naklady dané intervence a E (jednotky efektu) je efekt, ktery intervence
ptinasi [45].
Jako ukazatel nakladové efektivity slouzi kritérium efektivity, které mize byt

vyjadieno ve dvou podobach [44]. Prvni podoba je pomér nakladii na jednotku vystupt
(ndkladova efektivita), kterou vypocitame dle vzorce:

Ca _Cp
“a B 2

kde Ca predstavuji soucasnou hodnotu nakladt technologie A, Ea znazoriuje efekt
technologie A, Cg znaci soucasnou hodnotu nakladt technologie B a Eg znazoriuje jeji
efekt [44].

Druha podoba kritéria efektivity je vyjadfena pomoci efektivity na penézni jednotku
nakladu (kde efektivita pifedstavuje pifevracenou hodnotu naklada) dle vztahu:

Ea  Es (3)
Ca~ Cp
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oznaceni jednotlivych ¢lent vztahu je shodné s oznacenim ve vztahu (2) [44].

Pii zavadéni novych technologii ve zdravotnictvi ¢asto nastava situace, kdy nové
zavadéna technologie ma vétsi klinicky efekt nez soucasné pouzivana technologie,
ale jeji naklady jsou vyrazné vétsi. Vyhodnost ¢i nevyhodnost jednotlivych technologii
pak neni dostate¢né jasna [44]. V takovém piipadé muze byt v rozhodovani napomocny
koeficient ICER (incremental cost effectiveness ratio), ktery vypo¢teme dle vzorce:

AC C,—C,
ICER = — = : (4)
AE E1 - E2

kde Ci jsou naklady pro soucasné pouzivanou technologii, C, pfedstavuji naklady na
novou technologii, E; klinické efekty stavajici technologie a E2 klinické efekty nové
zavadéné technologie [44]. ICER piedstavuje mnozstvi financnich jednotek, které
je tieba vynalozit k ziskani dal$i jednotky daného vystupu [46].

Diskontovani

Diskontovani nam umoziiuje piepocitat hodnotu budoucich nakladi a ptinost
pred pozd¢jsimi a umoziuje ndm vypocitat hodnotu nakladi a efektt, které se v case
méni dle vzorce:

_ C P 5
PV—;m, ()

kde PV je soucasna hodnota, P ptedstavuje budouci hodnotu nakladu ¢i efekti v Case t,
rje hladina diskontovani, t znazorfiuje ¢asové obdobi vrozsahu od O do N a N
je maximalni vySetfovana doba [45]. Diskontovani se vyuziva, pokud je cCasovy
horizont delsi nez jeden rok a v dlouhodobych ¢asovych horizontech ma diskontni sazba
vyrazny vliv na vysledek. Obvykle se ve zdravotnictvi pouziva diskontni sazba 3 %
pro naklady a ptinosy sledované nad jeden rok [46].

Komparator

Pfed zacatkem kazdé ndkladové analyzy by mél byt pfesné stanoveny komparator,
se kterym se bude technologie srovnavat [45]. Komparator je GCinna a bezpecna,
technologie, ktera je bézné pouzivana pro dané stadium onemocnéni V cilové populaci
a je hrazena z prostredki zdravotniho pojisténi [47; 48].

Perspektiva

Perspektiva analyzy je pohled, kterym se na jeji naklady a vystupy divame. Sprave
zvolend perspektiva je pro zavéry analyzy dilezitd hlavné kvili typu nakladu, které
se do ni zahrnou. Klinické vystupy se pro rtizné perspektivy sice shoduji, ale naklady
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jsou rizné. Existuje n¢kolik moZznosti, jakou perspektivu zvolit, napt. platce zdravotni
péce, tedy zdravotni pojistovnu, poskytovatele zdravotni péce, pacienta, rodinu
pacienta, 1ékatfe nebo perspektivu celospolecenskou [44]. Optimalni je pro analyzu volit
celospoleCenskou perspektivu [45; 49], ktera vySe zminéné perspektivy zahrnuje,
ale takové ptipady nejsou prilis Casté [44].

Casovy horizont

Casovy horizont ptedstavuje dobu, po kterou probiha hodnoceni nakladi a piinosti
spojenych s onemocnénim a jeho lécbou [46]. Tato doba by meéla korespondovat
s délkou ocekavaného trvani ucinku (rozdily v ucinnosti nebo bezpecnosti mezi
intervencemi), s trvanim onemocnéni a mé¢la by odpovidat pifedpokladané dobé doziti
cilové skupiny [47]. Déle by méla byt dostatecné dlouhd na to, aby umoznila spolehlivé
a odivodnitelné zavéry analyzy. K méfeni nakladi a ptinosi by mélo dochazet
ve stejném ¢asovém obdobi [46].

Efekty 1é¢by — kvalita Zivota

PAD je bézné onemocnéni, které je spojovano se zna¢nou morbiditou, snizenou
kvalitou Zivota a Casto ptechazi do chronického stavu [50; 51; 52]. Proto jsou informace
ziskané z perspektivy pacienta, jako je jeho zdravotni stav, fungovani a kvalita zivota
dilezité a napomocné pii zdravotnickém a klinickém rozhodovani [50]. U PAD
je pouzivani PROs vice bézné nez u jinych arterialnich onemocnéni [16]. Je vieobecné
uznavano, ze pacientovo rozhodnuti o tom, jak moc ho onemocnéni ovliviyje,
napomahaji odborniklim 1€épe porozumét dopadu onemocnéni na pacienta, nez je mozné
odvodit z klinického zkoumani [16; 53]. Hodnoceni je potfebné k urceni zatéze, kterou
onemocnéni pacientovi zpusobuje, k rozhodovani o 1€€b€ a posuzovani, zda aplikovana
lécba vede ke zlepseni zdravi a Qol [51]. Odpovédnost za pochopeni uspéchii a selhani
1é¢by muize piispét ke zlepSeni QoL a piedstavuje pro vyzkumniky vyzvu [51].
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3 Vysledky

V nasledujicich podkapitolach budou shrnuty vysledky prace. Jsou zde uvedeny
analyzované klinické vystupy, pacient-specifické vystupy, vysledky analyzy nakladu
a vysledky nakladové efektivity porovnavanych intervenci — PTA, DCB a PTA/S.

3.1 Klinické vystupy

Hodnoty klinickych vystupt byly ziskany provedenim literarni reSerSe. Celkem
bylo nalezeno 42 studii, které vyhovovaly pozadavkum, v Tabulce 3.1 je zaznamenan
pocet a typ nalezenych studii.

Tabulka 3.1 Vysledky literarni reserSe

Typ studie Pocet (n)
Randomizovana kontrolovana studie 11
Prospektivni randomizovana studie 17
Prospektivni nerandomizovana studie 14

Celkem bylo pouzito 7 kontrolovanych randomizovanych studii, které jsou
charakterizovany Vv Tabulce 0.2, ktera je v Ptiloze B. Jedna randomizovana
kontrolovana studie byla vyfazena z diivodu shody s dalsi z vybranych studii, pouze
bylo odlisné ¢asové obdobi, kdy probihalo hodnoceni klinickych vystupti. Dalsi 3 studie
byly vytazeny z diivodu provadéni reintervenci.

Vsechny vybrané klinické vystupy byly ve vybranych studiich hodnoceny jeden
rok po provedeni intervence.

U klinickych vystupi a charakteristiky pacientdi, vék pacienti, délka lé¢ené léze,
primarni prachodnost a absence klinicky ftizené revaskularizace cilové 1éze, byly
vysledky zpracovany pomoci metaanalyzy za pouziti metody nahodnych efekti
z diivodu predpokladu heterogenity vysledk jednotlivych studii.

U dalSich klinickych vystupli — celkové umrti, amputace koncetiny a technicky
uspéch byla spocitana popisna statistika, konkrétné primérna hodnota + smérodatna
odchylka, median, minimalni a maximalni hodnota. Tento postup byl zvolen z toho
davodu, ze vyse uvedené klinické vystupy byly hodnoceny pouze v nékterych studiich
nebo nabyvaly stejnych hodnot, a proto na jejich zpracovani nebylo vhodné pouzit
metody metaanalyz.

3.1.1 Charakteristika pacientu

V klinickych studiich byla uvadéna cela fada charakteristik pacientt, kteti byli
do studie zahrnut, napf. pohlavi, vék, délka l1écené 1éze, abusus koufeni, pfitomnost
diabetes mellitus nebo vysoky krevni tlak. Z mnoha uvadénych charakteristik pacientt
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byl k dalsimu zpracovani vybran pouze vék pacientti a délka 1éCené 1éze. Ostatni vyse
zminéné charakteristiky pacientt byly spiSe heterogenni povahy.

Vék pacientu

V Tabulce 3.2 jsou uvedeny hodnoty vazeného priméru véku pacientl
pro porovnavané intervence. Mezi porovnavanymi intervencemi neni pozorovan
vyznamny rozdil.

Tabulka 3.2 Vazeny pramér — vék pacientt

Intervence PTA DCB DES

VéEk pacientt (roky) 69,06 67,65 66,63

Na Obrazku 3.1. jsou znazornény vysledky metaanalyzy pro perkutanni
transluminalni angioplastiku. Vysledky metaanalyzy pii pouziti Iékovych balonkl jsou
na Obrazku 0.1, pro stenty potazené 1é€ivem jsou vysledky na Obrazku 0.2, které jsou
k nalezeni v Ptiloze C. U vSech porovnavanych intervenci byla metaanalyzou
vyhodnocena nulova heterogenita studii (1?=0 %), hodnoty véku jednotlivych studii jsou
tedy homogenni.

Studie

Krishnan 2017 : =
Schroeder 2017 |
Rosenfield 2015 |
Laird 2015 u i
Chalmers 2013 ! =

Overall (1*2=0 % , P=0.622) e

67 68 69 70 71
V&K pacientd (roky)

Obrazek 3.1 Vysledky metaanalyzy pro PTA — vék pacientt

Délka lécené 1éze

Véazené primery délky lécené 1éze pro porovnavané intervence jsou zaznamenany
v Tabulce 3.3. U intervenci PTA a DCB jsou primérné délky l1éze srovnatelné. U DES
je pramérna délka vEtsi, tato intervence je pouzivana spise pro delsi 1éze.
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Tabulka 3.3 Vazeny pramér — délka 1é¢ené 1éze

Intervence PTA DCB DES

Délka 1éze (cm) 9,47 9,78 12,46

Obrazek 3.2. zachycuje vysledky metaanalyzy pro perkutdnni transluminalni
angioplastiku. Vysledky metaanalyzy pro délku léze u DCB a DES jsou na Obrazku 0.3
a Obrazku 0.4, které jsou v Ptiloze D. VSechny intervence vykazovaly velmi vysokou
heterogenitu (PTA — 12= 90,92 %, DCB — 1°=96,56 %, DES — 1°= 83,64 %).

Studie

Krishnan 2017 B
Schroeder 2017 |

Rosenfield 2015 —B—

Laird 2015 L

Chalmers 2013 i u

Overall (12=90.92 % , P< 0.001) ——

Délka léze (cm)

Obrazek 3.2 Vysledky metaanalyzy pro PTA — délka 1éCené 1éze

3.1.2 Primarni prichodnost

Klinickym vystupem, hodnoticim ucinnost provedené intervence je primarni
prichodnost indikované 1éze. Primérni prichodnost byla hodnocena témét ve vSech
vybranych klinickych studiich a je definovana jako nepfitomnost dikazu stenézy
a potieby provést revaskularizaci cilové 1éze [54; 55; 11].

Vazené pruméry primarni priichodnosti pro vSechny intervence jsou uvedeny
v Tabulce 3.4. Nejlepsi vysledky primarni prachodnosti vykazuje DCB, nejhorsi
vysledky byly zaznamenany u PTA.

Tabulka 3.4 Vazeny pramér — primarni prichodnost

Intervence PTA DCB DES

Primarni prichodnost (%) 57,62 81,67 62,88
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Na Obrazku 3.3 jsou uvedeny vysledky metaanalyzy primarni prichodnosti pro
intervenci PTA. Vysledky metaanalyzy pro dalsi dvé porovnavané intervence, DCB
a DES, jsou zndzornény na Obrazku 0.5 a Obrazku 0.6, které se nachazi v Ptiloze E.
Viechny porovnavané intervence vykazovaly vysokou heterogenitu (PTA — 1°= 64,2 %,
DCB - 1?=69,79 %, DES — I>= 81,97 %).

Studie

Krishnan 2017 ! B
Schroeder 2017 —l

Rosenfield 2015 ’

Laird 2015
Chalmers 2013 i

Overall (1"2=64.2 % , P=0.025) —_—

1
| | \ | 1
30 40 50 60 70
Primarni prichodnost (%)

Obrazek 3.3 Vysledky metaanalyzy pro PTA — primarni prichodnost

3.1.3 Absence klinicky Fizené revaskularizace cilové 1éze

Klinicky ftizena revaskularizace cilové 1éze (clinically driven target lesion
revascularization, CD-TLR) je charakterizovana jako reintervence v cilové 1ézi.
Pti provadéni literarni reSerSe nebylo rozliSovano mezi riznymi definicemi CD-TLR.

Vysledné hodnoty vazeného priméru pro absenci CD-TLR jsou v Tabulce 3.5.
Pacienti, kteti podstoupili 1écbu pomoci balonkt pokrytych 1écivem nemuseli v 93,7 %
pfipadi podstoupit reintervenci cilové 1éze. Hodnoty u intervenci PTA a DES jsou

srovnatelné.
Tabulka 3.5 Vazeny pramér — Absence CD-TLR
Intervence PTA DCB DES
Absence CD-TLR (%) 82,89 93,7 83,8

Vysledky provedené metaanalyzy pro absenci CD-TLR pro intervenci PTA jsou
na Obrazku 3.4. Ptiloha F obsahuje obrazky, na kterych jsou vysledky metaanalyzy
pro DCB a DES. Na Obréazku 0.7 jsou znadzornény vysledky metaanalyzy pro intervenci
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DBC, na Obrazku 0.8 pro stenty pokryté 1é¢ivem. Porovnavané intervence vykazovaly
rozdilné hodnoty heterogenity, intervence PTA vykazovala nejmensi hodnotu
heterogenity (12= 35,61 %), DCB vykazovala vyss§i heterogenitu pouzitych studii
(I2=54,14 %) a intervence DES vykazovala nejvy$§i hodnotu heterogenity
(12=80,28 %).

Studie

Krishnan 2017 i L]
Schroeder 2017 ‘ L]
Rosenfield 2015 3

Laird 2015 ]
Chalmers 2013 L

Overall (1*2=35.61 % , P=0.184)

\ 1 T 1
75 80 85 90
Absence CD-TLR (%)

Obrazek 3.4 Vysledky metaanalyzy pro PTA — absence CD-TLR

3.1.4 Celkové umrti

V klinickych studiich je celkové umrti pacientti brano z hlediska vSech moznych
pficin umrti, jak amrti spojené s provedenou intervenci, tak 1 smrt zpiisobena z jinych
pti¢in (napf. infarkt myokarduy).

Tabulka 3.6 obsahuje popisnou statistiku porovnavanych intervenci pro klinicky

vystup celkové uUmrti pacientl. Nejvice zaznamenanych umrti pacientd bylo
u intervence DCB.

Tabulka 3.6 Popisna statistika — Celkové umrti pacienti

Intervence Pramér + SD (%) Median (%) Minimum (%) Maximum (%)
PTA 2,240,9 2,5 0,9 2,8
DCB 5,0+£2,9 4.8 2,4 8,1
DES 4,843,0 4,8 2,7 6,9

3.1.5 Amputace koncetiny

Amputace koncetiny je uvadéna jako procentudlni vyjadieni pacientl, ktefi museli
do jednoho roku od provedeni intervence podstoupit amputaci koncetiny.

Popisna statistika pro tento klinicky vystup je uvedena v Tabulce 3.7. Nejcastéji
byla provedena amputace u pacientd, ktefi podstoupili zavedeni lékovych stentd,
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coz mohlo byt zptisobeno odliSnou délkou léze od ostatnich dvou

porovnavanych

intervenci.
Tabulka 3.7 Popisna statistika — Amputace koncetiny
Intervence Pramér + SD (%) Median (%) Minimum (%) Maximum (%)
PTA 0,6+1,3 0,0 0,0 2,8
DCB 1,743.,5 0,0 0,0 8,0
DES 2,7+3,1 1,9 0,0 7,0

3.1.6 Technicky uspéch

Technicky uspéch je definovan jako dosaZeni rezidudlni stendzy <30 %,

detekované na angiografickém vysetfeni po provedeni zakroku [41; 55; 56; 57].

Tabulka 3.8 obsahuje popisnou statistiku charakterizujici technicky tspéch. 100%
technického tspéchu bylo dosazeno u intervence DCB, u této intervence byla nalezena
pouze jedna randomizovana kontrolovana klinicka studie, ktera technicky uspéch

hodnotila.
Tabulka 3.8 Popisna statistika — Technicky uspéch
Intervence Primér + SD (%) Median (%) Minimum (%) Maximum (%)
PTA 83,4+22.3 83,4 67,6 99,2
DCB 100 100,0 100,0 100,0
DES 96,3+3,7 97,1 92,3 99,5

3.2 Pacient-specifické vystupy

Provedenim literarni reSerSe byly ziskany vysledky specifického dotazniku WIQ,
kdy jednotlivé domény byly zpracovany pomoci metod metaanalyzy. Byly zpracovany
vysledky dotazniku vybrané ze dvou kontrolovanych randomizovanych studii, které
byly vhodné k pfimému porovnani intervenci PTA a DCB. Pro zpracovani vysledki byl
pouzit rozdil v primérnych hodnotdch dané domény dotazniku pied a po provedeni
intervence. Laird a kol. [8] ve studii zaznamenaval zménu v doménach dotazniku po 24
meésicich, Rosenfield a kol. [11]
od provedeni intervence. Z diivodu pouze dvou vhodnych studii pro pfimé porovnani je

zménu v doménach dotazniku po 12 meésicich

nejistota vyslednych vystupti zmény vysoka. Hodnoty, které jsou v zapornych oblastech
znazornuji, Ze intervence DCB méla vétsi procentudlni zménu v dané doméné
dotazniku. Pro intervenci DES nebyly nalezeny vhodné studie, jejichz PROs by bylo

mozné porovnat.
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Tabulka 3.9 obsahuje primérné hodnoty + smeérodatnou odchylku zmény
jednotlivych domén dotazniku WIQ pro studii Rosenfielda a kol. [11].

Tabulka 3.9 Zména domén dotazniku WIQ 12 mésicti 0od provedeni intervence [11]

. . Zmeéna (%)
Doména dotazniku WIQ PTA DCB
Bolest pfi chiizi 25,5+34,3 25,9+35,9
Usla vzdalenost 22,2+35,4 31,5+37,0
Rychlost chiize 17,7£31,1 21,2+29,0
Schopnost chiize do schodt 17,4+31,6 18,5+33,6

V Tabulce 3.10 jsou uvedeny primérné hodnoty + smérodatné odchylky zmény
jednotlivych domén dotazniku WIQ pro studii Lairda a kol. [8].

Tabulka 3.10 Zména domén dotazniku WIQ 24 mésicii od provedeni intervence [8]

, . Zmeéna (%)
Doména dotazniku WIQ PTA DCB
Bolest pii chiizi 25,9+31,75 30,4+31,5
Usla vzdalenost 28,2+32,95 35,8+33,25
Rychlost chiize 18,4+24,35 22,8+29,05
Schopnost chlize do schodil 15,9+33,65 25+33,85

Na Obrazku 3.5 jsou zaznamenany vysledky metaanalyzy pro zménu prvni
domény dotazniku WIQ, bolest pii chizi. Z obrazku je patrné, Ze v doméné bolest pfi
chiizi byly vétsi zmény u intervence DCB, avSak rozdil nebyl tak vyrazny jako
naptiklad u domény usla vzdalenost.
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Obrazek 3.5Vysledky metaanalyzy — zména v bolesti pfi chlizi

Obrazek 3.6 znazornuje vysledky pro zménu v uslé vzdalenosti. Z obrazku
je mozné vycist, ze zména v dané doméné byla u obou studii vétsi pro intervcenci DCB.

Studie

Rosenfield 2015 B
Laird 2015 1 L

Overall (I1*2=0 % , P=0:743}

Usla vzdalenost (%)

Obrazek 3.6 Vysledky metaanalyzy — zména v uslé vzdalenosti

Na Obrazku 3.7 jsou zachyceny vysledky metaanalyzy pro zménu, kterd vznikla
ve tieti doméné dotazniku rychlosti chize, procentualni zména domény byla vétsi
u intervence DCB.
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Obrazek 3.7 Vysledky metaanalyzy — zména v rychlosti chlize

Obrazek 3.8 reprezentuje vysledky provedené metaanalyzy pro schopnost chiize
do schodt. Zména domény byla ve studii Lairda a kol. vétsi u intervence DCB, zatimco
ve studii Rosenfielda kol. byl rozdil mezi porovnavanymi intervencemi velmi maly.
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Obrazek 3.8 Vysledky metaanalyzy — zména v chtizi do schodl

3.3 Analyza nakladua

Pro vypocet nakladu byla zvolena perspektiva platce zdravotni péce a poskytovatele
zdravotni péce.

K ziskani informaci o ekonomickych ndkladech porovndvanych intervenci byla
navazana spoluprace s Oblastni nemocnici Kladno, a. S. Konkrétné¢ bylo osloveno
radiodiagnostické  oddéleni  kziskani  ekonomickych  nakladi  tykajicich
se endovaskularni 1écby.

Radiodiagnostické oddé€leni disponuje moderni skiaskopicko-skiagrafickou
technikou, angiolinkou, na které se provadi intervencni angiologické vykony, vypocetni
tomografii (CT), magnetickou rezonanci (MR) a ultrazvukovymi vySetfovacimi
ptistroji. Oddéleni je pln¢ digitalizované a spolupracuje se vSemi klinickymi
pracovisti [58].

37



Z nemocni¢niho informaéniho systému byly retrospektivné dohledani pacienti,

kteti splitovali nasledujici pozadavky:

byla u nich provedena jedna z porovnavanych intervenci — PTA, DCB
nebo PTA/S,

vykony byly provedeny na 1ézich povrchni stehenni tepny,

nebyl soucasné proveden endovaskuldrni zakrok na jinych tepnach nez SFA,
nebyl proveden hybridni vykon, Kktery kombinuje endovaskularni
a chirurgickou 1écbu.

Ke kazdé intervenci byl vytvofen vybérovy soubor 20 pacientl. Intervence PTA

a DCB, které se lisi pouze pouzitim rozdilného typu balonku tvofila jeden vybérovy

soubor. Tento soubor byl tvofen 6 pacienty, kteii podstoupili PTA a 14 pacienty,

ktefi prodé€lali intervenci s pouzitim lékovych balonkl. Vybérové soubory pochazi
z ¢asového obdobi 2015-2019.

U pacientd, ktefi byli zatazeni do vybérovych soubort byli stanoveny nasledujici

diagnozy:

170.2 - Ateroskleroza koncetinovych tepen, bez gangrény,
170.21 — Aterosklerdza koncetinovych tepen, s gangrénou,
170.8 - Aterosklerdza jinych tepen, bez gangrény,

170.9 - Generalizovana a neuréena ateroskler6za, bez gangrény.

Z radiodiagnostického oddé€leni byly dohledany nésledujici udaje:

vek,

pohlavi,

diagnoza,

body za vykon,

zv1ast’ uctovany materiadl — ZUM,
celkova vykazana cena.

Vesker¢ statistické testovani bylo provadéno na hladin€ vyznamnosti 5 %.

V Tabulce 3.11 jsou uvedeny zakladni charakteristiky vybérovych souboru,
jsou zde uvedeny informace rozlisené na zakladé provedené intervence i pro celkovy
soubor pacientd.

Tabulka 3.11 Zakladni charakteristika vybérovych soubort

Charakteristika Celkem PTA DCB PTA/S
Muzi (n) 27 5 10 12
Zeny (n) 13 1 4 8
Pramérny vék + SD (roky) 68,1+11,42 69,17+14,8 64,0 £11,33 70,65+10,14
Median (roky) 70 69,5 67 72
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U vSech porovnavanych intervenci tvofi vétsi Cast pacienti muzi.
Mezi jednotlivymi intervencemi nebyl nalezen statisticky vyznamny rozdil ve véku
pacientd (Kruskal-Wallisuv test, p= 0,2021).

3.3.1 Naklady z perspektivy platce zdravotni péce

Naklady z perspektivy platce zdravotni péce jsou tvofeny souctem bodl
za jednotlivé vykony, které jsou vynasobeny odpovidajici cenou bodu, zvlast

uctovaného materidlu a ndklady na hospitalizaci pacientd.

Naklady na hospitalizaci

Naklady na hospitalizaci byly vypocteny z informaci, které byly poskytnuty
z chirurgického oddéleni z lizkové ¢asti. Dle informaci z Oblastni nemocnice Kladno
jsou pacienti na odd¢leni standardné hospitalizovani dva dny. Néklady byly vypocteny
z vynosu chirurgického oddéleni, které nezahrnuji nadstandartni pokoje a dalsi vynosy
oddéleni. Tyto vynosy chirurgického oddéleni pro platce zdravotni péce ve skute¢nosti
pfedstavuji ndklady na hospitalizaci pacientii. Vynosy oddéleni byly poskytnuty pouze
pro roky 2015-2017, pro roky 2018 a 2019 bylo pocitano se stejnymi vynosy jako
v roce 2017.

Néklady na hospitalizaci byly vypocteny dle vzorce 6:

Naklady na hospitalizaci = naklady na oSetrovaci den - oSettovaci dny. (6)

Naklady na oSetfovaci den byly uréeny dle vzorce 7:

vynosy oddéleni @)

Naklady na oSetrovaci den = - — - -
pocet oSetrovacich dni

kde vynosy oddé€leni jsou vynosy chirurgického oddéleni, lazkové ¢asti (K¢).

V Tabulce 3.12 jsou uvedeny hodnoty vynost oddéleni, pocet oSetfovacich dnu
a stanovené naklady na jeden oSetfovaci den. Naklady na jeden oSetfovaci den
pro jednotlivé roky jsou velmi podobné.

Tabulka 3.12 Hodnoty naklada na oSetiovaci den

2015 2016 2017
Vynosy oddéleni (K<) 32 250 103 32 925 296 33835612
Pocet oSetovacich dni (n) 16 314 16 699 17 053
Naklady na oSetfovaci den (K¢) 1977 1972 1984
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V Tabulce 3.13 jsou uvedeny celkové naklady na hospitalizaci pro jednotlivé
intervence.

Tabulka 3.13 Celkové naklady na hospitalizaci

Intervence PTA DCB PTA/S

Celkové naklady na hospitalizaci (K¢) 3968 3967 3961

Z tabulky je patrné, Ze naklady na hospitalizaci jsou u vSech intervenci srovnatelné.

Vykazované vykony intervenci
U pacientt, kteti podstoupili PTA byly vykézany nasledujici vykony:

— ptehledna ¢i selektivni angiografie,

— prehledna ¢i selektivni angiografie navazujici na ptedchozi piehlednou
¢i selektivni angiografii (s vyménou cévky),

— perkutdnni transluminalni angioplastika.

Vykony vykazované u pacienti, kteti prodélali PTA s pouZitim 1ékového balonku:

— prehledna ¢i selektivni angiografie,

— prehledna ¢i selektivni angiografie navazujici na ptedchozi piehlednou
¢i selektivni angiografii (bez vymény cévky),

— perkutanni transluminélni angioplastika.

U PTA s naslednym zavedenim stentu byly vykazovany nasledujici vykony:

— zavedeni stentu do tepenného ¢i Zilniho feCiSté,
— ptehledna ¢i selektivni angiografie,
— perkutanni transluminalni angioplastika.

V Tabulce 3.14 jsou uvedeny ceny za body vykazanych vykont pro jednotlivé
intervence.

Tabulka 3.14 Ceny za body vykazanych vykond

Charakteristika PTA DCB PTA/S
Pramér + SD (K¢) 20867 £ 12 21 781 £ 2471 25663 +£2 652
Median (K¢) 20 860 20 860 25 396
Minimum (K¢) 20 860 16 878 19 081
Maximum (K¢) 20 883 25591 31030

Nejvyssi cena vykédzanych bodil byla pro intervenci PTA/S (25 663 + 2 652 K¢),
nejniz8i cena za body byla pro samostatné provedenou PTA (20867 + 12 K¢).
Mediany hodnot pro intervenci PTA a DCB jsou shodné. V cené za vykazané body byl
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shledan statisticky vyznamny rozdil mezi intervencemi (Kruskal-Wallistv test,
p=4,71-10%)

Naklady na spotiebovany material

Do téchto nakladl jsou zahrnuty polozky, které byly pii provedeni vykonu piimo
spotiebovany. Ve vykazech nemocnice pro platce zdravotné péce jsou tyto polozky
uvedeny jako ZUM a v piipadé spotiebované kontrastni latky jako zvlast uctovany
lécivy ptipravek ZULP. Pii statistickém testovani byl zjistén vyznamny rozdil
vV hodnotach spotfebovaného materialu mezi intervencemi (Kruskal-Wallisiv test,
p=8,49 - 10%). Hodnoty spotfebovaného zvlast uétovaného materialu jsou uvedeny
v Tabulce 3.15.

Tabulka 3.15 Naklady na vykazany material

Charakteristika PTA DCB PTA/S
Priimér + SD (K¢&) 15 768 + 4 603 43589 + 10 626 60 580 + 20 924
Median (K¢) 15 607 42 844 55 851
Minimum (K¢) 9914 24 457 28 662
Maximum (K¢) 21719 67 827 103 688

Na Obrazku 3.9 je znazornéno, jak jsou celkové ndklady rozlozeny na spotiebovany
material a bodové ohodnoceni za vykony. U intervence PTA ma bodové ohodnoceni
v celkovych nakladech vétsi zastoupeni nez spotfebovany material. Naopak u intervence
DCB piedstavuje spotiebovany material vétsi cast z celkovych nédkladl, dosahuje
ptiblizn¢ dvojndsobné hodnoty bodového ohodnoceni. U intervence PTA/S tvoii

spotfebovany material dokonce vice néz dvojnasobnou hodnotu.
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M Cena za body Spotfebovany material

Obrazek 3.9 Rozlozeni medianu nakladd na spotfebovany material a cenu za body
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Celkové naklady

V Tabulce 3.15 jsou uvedeny naklady na jednotlivé intervence, kde je zapocCitan
ZUM a ZULP, naklady na hospitalizaci pacienti a celkové naklady pro jednotlivé
intervence.

Tabulka 3.16 Celkové naklady na porovnavané intervence

Intervence PTA DCB PTA/S

Naklady na intervenci (K<) 36 636 65 370 86 135
Naklady na hospitalizaci (K¢) 3968 3116 3960
Celkem (K&) 40 604 68 486 90 096

Jako nejnakladngjsi 1écba byla shleddana perkutanni traslumindlni angioplastika
s naslednou implantaci stentu, nejmén¢ nakladna 1éCba byla samostatné provadéna PTA,
jejiz naklady predstavuji méné nez polovinu ndkladi na PTA/S. Naklady na PTA
pii pouziti 1ékovych balonki se svoji hodnotou priblizuji spiSe intervenci PTA/S.

3.3.2 Naklady z perspektivy poskytovatele zdravotni péce

Celkové ndklady na endovaskularni lécbu postizeni stehenni tepny pocitané
z perspektivy poskytovatele zdravotni péce byly tvofeny z nasledujicich polozek:

— néklady na spotfebovany material,
— naklady na pfistrojovou techniku,
— personalni néklady,

— naklady na hospitalizaci.

Naklady na spotiebovany material

ProtoZze vSechny porovnavané intervence spadaji do endovaskuldrni 1€¢by jsou
polozky, které byly vykazovany jako ZUM velmi podobné. U vétSiny pacientll byly
vykazovany jako ZUM nésledujici polozky:

— sheath bez vodiciho dratu,

— vodici drat,

— indeflator,

— katetr balonkovy,

— set PTCA,

— sada AG — systém pro uzavirani cév,
— vaskularni periferni stent.

Pti vykazovani pfimo spotfebovaného materialu na intervenci neni mozné nékteré
polozky vykazat jako ZUM. Jednd se zejména o drobny spotiebni material
(napf. standardni balicek pro endovaskularni vykony, jehoz obsah je v Ptiloze F a cena
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je 1 231 K¢&). Proto naklady na spotfebovany material budou z perspektivy
poskytovatele zdravotni péce vyssi nez z perspektivy platce zdravotni péce.

Vypocitané hodnoty celkovych nakladi na spotfebovany material jsou
v Tabulce 3.17. Mezi intervencemi byl nalezen signifikantni rozdil mezi naklady
na ZUM (Kruskal-Wallistv test p-value = 4.71 -107).

Tabulka 3.17 Celkové naklady na spotfebni material

Charakteristika PTA DCB PTA/S
Pramér + SD (K<) 16 274 £ 4 094 44 820+ 10 626 61 811 + 20 925
Median (K¢) 16 761 44 075 57 082
Minimum (K¢) 11 146 25 688 29 894
Maximum (K¢) 22 951 69 058 104 919

Z tabulky je patrné, Ze nakladové potfadi intervenci je shodné s pohledem platce
zdravotni péce.

V Tabulce 3.18 je uveden medidn nakladii na spotiebni material a cena
nejnakladnéjsi polozky pro jednotlivé intervence. Nejndkladnéjsi vykazanou polozku
u intervence PTA tvofil balonkovy katetr, u DCB to byl balénkovy katetr potazeny
paclitaxelem a u PTA snaslednym zavedenim stentu byla nejnakladn&jsi polozka
vaskularni periferni stent.

Tabulka 3.18 Charakteristika spotfebniho materialu

Charakteristika PTA DCB PTA/S

Median (K¢) 16 761 44075 57 082

Nejnakladné&jsi polozka (K<) 4 873 -5 445 19 699 — 24 399 18 545 — 32 459

Z Tabulky 3.18 je mozné vy¢ist, ze u zadné intervence nedosahla nejvyssi vykazana
polozka hodnoty medianu celkovych naklada.

Kontrastni latka

V Oblastni nemocnici Kladno byly pfi zdkrocich pouZzivany dva typy kontrastnich
latek, Omnipaque 350 a Optiray 350. Kontrastni latka byla vykazovana jako ZULP je
Vv celkovém piehledu zapocitavana jako soucast naklada na spotfebni material.

Néklady na spotfebované mnoZstvi kontrastni latky, byly vypocteny dle vzorce:

Cena = mnozsvi - cena za jednotku, (8)
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kde cena predstavuje vykazanou cenu za Kkontrastni latku (K¢), mnozstvi

je spottebované mnozstvi kontrastni latky pfi intervenci a cena za jednotku je cena
za pouzité baleni kontrastni latky (K¢).

Naklady na pristrojovou techniku

Naklady na pfistrojovou techniku byly ureny dle vzorce:

orizovaci cena
p ©)

Naklady na intervenci = — - —
Zivotnost - pocet pouZiti

kde naklady na intervenci pfedstavuji primérné naklady na jeden zakrok (K¢&),

pofizovaci cena predstavuje sumu, za kterou nemocnice pfistrojové vybaveni pofidila

(K¢), zivotnost je predpokladana Zivotnost piistroje (roky) a pocet pouziti predstavuje

kolikrat za rok byl ptistroj pouzit (n).

V Tabulce 3.19 jsou uvedeny hodnoty jednotlivych ¢lentt pouzitych ve vzorci
9 a vyslednd hodnota nakladi na technické vybaveni pro porovnavané intervence.
Hodnota nakladd se mezi intervencemi neméni.

Tabulka 3.19 Naklady na technické vybaveni

Ptistroj Pofizovaci cena | Zivotnost (roky) | Poéet pouZiti za Naklady na
(K¢) rok (n) intervenci (K¢)
Angiolinka 24 999 999 10 232 10 776

Personalni naklady

Standardni tym, ktery se v Oblastni nemocnici Kladno podili na provadéni
endovaskularnich zakrokl je slozen zlékafe radiologa, 2 radiologickych asistentd
a 2 zdravotnich sester.

Néklady na personalni zajisténi byly vypocteny dle vzorce:

rumérny mésicéni plat
P Y P - ¢as vykonu, (10)

Persondlni naklady = — . —

Y pocet hodin na mésic - 60
kde primérny mési¢ni plat je primérna hodnota platu pro konkrétni personal (K¢&),
pocet hodin za mésic je primérny pocet odpracovanych hodin (n) a €as intervence je Cas
intervence dany z tabulkovych hodnot vykonu (min).

Cas intervence PTA a DCB byl stanoven z registra¢niho listu vykonu 89423 —
Perkutanni transluminalni angioplastika [59]. Na zakladé téchto informaci byla
predpokladand délka vykonu 90 minut. Délka trvani intervence PTA/S byla stanovena
jako soucet délky trvani vykonu 89331 — Zavedeni stentu do tepenného ¢i Zilniho feciste
[60] a vykonu 89423 — Perkutanni transluminalni angioplastika na 120 minut.
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Minimalni pozadavky na personalni vybaveni operacnich tymi jsou u vSech
intervenci shodné:

— plné specializovany 1ékar — kategorie L3,
— 2 radiologicti asistenti,
— 2 zdravotni sestry.

V Tabulce 3.20 jsou uvedeny hodnoty medianu mési¢niho platu a pramérny pocet
odpracovanych hodin za mésic pro jednotlivé profese. Protoze byly vybérové soubory
pacientll slozeny z riznych let, jsou zde uvedeny veskeré hodnoty, které toto ¢asové
obdobi pokryvaji. Pro 1ékatre — radiologa nebyla nalezena ptfesné informace o platovém
specialistu.
Pro radiologického asistenta byla pouzita hodnota pozice technika a asistenta

ohodnoceni byl tedy zapocCitdm medidn platu pro Iékafe -
pro obsluhu Iékaiskych zafizeni, medidn platu zdravotni sestry byl zapoc€itdn jako
pozice vSeobecné sestry se specializaci. Pro rok 2018 a 2019 byly brany hodnoty

z prvniho pololeti roku 2018.

Tabulka 3.20 Median pramérného mési¢niho platu a pocet odpracovanych hodin za mésic [61]

Lékai — radiolog Radiologicky asistent Zdravotni sestra
Mésicni Pocet hodin Megsi¢ni Pocet hodin Mgsi¢ni Pocet hodin
plat (K<) (n) plat (K<) (n) plat (K<) (n)
2015 43718 157,2 27517 151,1 28200 145,3
2016 46 648 178,0 28 310 179,9 29 416 172,4
2017 51 310 179,0 32303 179,5 32859 171,8

Primérna mésicni

mzda byla navySena o odvody,

které poskytovatel

za zaméstnance plati stdtu — 9 % zdravotni pojisténi a 25 % socidlni pojisténi.

Celkové naklady byly vypocteny jako soucet prumérnych ndkladt za roky,

ze kterych byl vybérovy soubor pro intervenci slozen.

Celkové pramérné naklady byly spocteny dle vzorce 10 a jsou uvedeny
v Tabulce 3.21.

Tabulka 3.21 Celkové naklady na personalni vybaveni

Charakteristika

PTA

DCB

PTA/S

Celkové personalni naklady (K¢)

433

416

556

Celkové personalni naklady pro intervence PTA a DCB jsou srovnatelné,

nizsi personalni naklady na DCB jsou zplsobeny tim, Ze pacienti ve vybérovém
souboru pochdzi spiSe zrokl, kdy byly naklady na personalni zabezpeceni nizsi.
Nejvyssi naklady jsou na intervenci PTA s implantaci stentu zejména kvuli delsi dobé

vykonu.
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Naklady na hospitalizaci

Podle informaci, které byly poskytnuty Oblastni nemocnici Kladno je standardni
doba hospitalizace po provedeni endovaskularniho zakroku 2 dny a pacienti byli
hospitalizovani na standardnich lazkovych pokojich. Mezi jednotlivymi intervencemi
se doba hospitalizace nelisi.

Naklady na hospitalizaci pacientli z perspektivy poskytovatele zdravotni péce byly
vypocteny dle vzorce:

Naklady na hospitalizaci = naklady na oSettovaci den - oSettovaci dny (11)

Naéklady na osetfovaci den byly uréeny dle vzorce:

, . ) naklady oddéleni 12
Naklady na oSettovaci den = — — ~ —, (12)
pocet oSettovacich dnli

kde naklady oddéleni jsou naklady chirurgického oddéleni, lizkové ¢asti (K<&).

V tabulce 3.22 jsou uvedeny hodnoty nakladi na Iuzkovou c¢ast chirurgického
oddé¢lent, pocet oSetfovacich dnli a vypocitané hodnoty nakladl na jeden oSetfovaci den.
Protoze je u vSech porovnavanych intervenci shodnd doba hospitalizace -—
2 dny, jsou naklady na jeden o$etfovaci den pro vSechny intervence stejné.

Tabulka 3.22 Hodnoty nakladu na oSetfovaci den

2015 2016 2017
Néklady odd¢€leni (K¢) 44 268 251 45 237 796 45 469 781
Pocet osetrovacich dnti (n) 16 314 16 699 17 053
Néklady na oSetfovaci den (K<) 2714 2709 2 666

Celkové naklady byly vypocteny jako souCet prumérnych ndkladt za roky,

ze kterych byl vybérovy soubor pro intervenci slozen. Celkové naklady na hospitalizaci

pacienttl, jsou uvedeny v Tabulce 3.23.

Tabulka 3.23 Celkové naklady na hospitalizaci

Intervence

PTA

DCB

PTA/S

Celkové naklady na hospitalizaci (K¢)

5333

4577

4441

Z tabulky je patrné, ze nejvysSich hodnot na hospitalizaci bylo dosahovéano

u intervence PTA, u ostatnich intervenci jsou naklady srovnatelné.
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Celkové naklady

Celkové naklady na jednotlivé intervence byly vypocteny jako soucet vyse
uvedenych ndkladi - spotiebniho materidlu, personalnich nékladd, nékladi
na technické vybaveni a nakladu na hospitalizaci. V Tabulce 3.24 jsou uvedeny
celkovych nakladi pro jednotlivé intervence.

Tabulka 3.24 Celkové naklady na porovnavané intervence

Intervence PTA DCB PTA/S

Naklady na spotiebni material (K<) 16 274 44 820 61811

Naklady na technické vybaveni (K¢) 10776 10776 10776
Personalni ndklady (K<) 433 416 555

Naklady na hospitalizaci (K¢) 5333 4577 4441

Celkem (K¢) 32 816 60 589 77 584

Nejvice nékladnd intervence je PTA s implantaci stentii (77 584 K¢), intervence
DCB se svoji hodnotou (60 589 K¢) blizi spiSe nejnakladnéjsi 1€cbé a intervence PTA
je povazovana za nejméné nakladnou (32 816 K¢).

3.4 Analyza nakladové efektivity porovnavanych intervenci

Pii vypoctu nédkladové efektivity byly jako efekty pouzity klinické vystupy,
které byly ziskané dle postupu uvedeného v kapitole 2.1. Nakladova efektivita byla
pocitana z obou perspektiv — z pohledu i poskytovatele zdravotni péce. Hodnotila
se nakladova efektivity z pohledu schopnosti intervenci dosahovat jednotlivych
klinickych vystupt zvlast.

U Klinickych vystupt, které byly zpracovany pomoci metananalyzy, primarni
prichodnost a absence klinicky fizené revaskularizace cilové 1éze, byly pouZity vaZzené
priméry téchto vystupti.

Klinické vystupy, u kterych nebylo vhodné pouzit metaanalyzu, technicky tspéch,
amputace koncetiny a celkové umrti, byla jako hodnota efektu pouzita primérna
hodnota.

U klinickych vystupii, celkové umrti pacientli a amputace koncetiny, kdy byl efekt
téchto vystupi vnimédn jako negativni, byly hodnoty pfevedeny na celkové preziti
pacientl a zdchranu koncetiny.

Jako naklady Kk vypocCtu nakladové efektivity byly pouzity celkové naklady
na intervence z pohledu platce a poskytovatele zdravotni péce.
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V Tabulce 3.25 jsou souhrnné uvedeny vysledky nakladové efektivity s pouzitim
klinickych vystupti ziskanych literarni reSerSi a retrospektivné ziskanych néklada
z Oblastni nemocnice Kladno.

Tabulka 3.25 Nakladova efektivity s pouzitim klinickych vystupt

Perspektiva platce zdravotni Perspektiva poskytovatele
Efekt péce zdravotni péce
PTA DCB PTA/S PTA DCB PTA/S
Primarni prichodnost 705 839 1433 570 742 1234
Absence CD-TLR 490 731 1075 396 647 926
Technicky uspéch 487 693 936 393 606 806
Zachrana kongetiny 408 705 926 330 616 797
Celkové preziti 415 730 946 336 638 815

vwr

cv w7

Pii hodnoceni CE z pohledu platce zdravotni péce je z Tabulky 3.25 mozné vy¢ist,
ze pro vSech klinické vystupy byla nékladové nejefektivnéjsi intervence PTA. Naopak
nejvysSich hodnot CE dosahovala PTA s implantaci stentu, ktera byla zplisobena
vysokymi naklady, kde spotfebni materidl na tuto intervenci obsahuje stenty, které¢ tvoii
nejdrazsi polozku. Tato charakteristika plati pro ob& perspektivy.

Pti vypoctu nadkladové efektivity s pouzitim pacient specifickych vystupii byly jako
efekty pouZity vysledky dotazniku WIQ, které byly ziskané dle postupu uvedeného
v kapitole 2.2. Konkrétné¢ byly pouzZity jednotlivé domény dotazniku WIQ.
Jednalo se 0 hodnoty, které byly pocitany jako zména, ktera nastala 1 rok po provedeni
intervence od pocate¢niho stavu pacienta.

Pro intervence PTA a DCB byly pouzity studie, které byly v podkapitole 3.2
statisticky zpracovany pomoci metaanalyzy. Jednalo se o studie Rosenfeilda [11]
alairda [8]. Ztéchto studii byla urCena prumérna hodnota, ktera byla pouzita
pro vypocet nakladové efektivity.

U intervence PTA s naslednou implantaci stentu byly jako hodnoty efektu pouzity
vysledky dotazniku WIQ ze studie Bausbecka [62].

Nakladova efektivita byla vyhodnocena z obou pouzivanych perspektiv a byla

hodnocena z pohledu schopnosti intervenci dosahovat jednotlivych domén dotazniku
WIQ zvlast.

V Tabulce 3.26 jsou uvedeny veskeré hodnoty nakladové efektivity z obou
pocitanych perspektiv, za pomoci pacient specifickych vystupt ziskanych literarni
reSer$i a celkovych nékladu, ziskanych retrospektivné od Oblastni nemocnice Kladno.
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Tabulka 3.26 Nakladova efektivita s pouzitim pacient specifickych vystupt

Perspektiva platce zdravotni Perspektiva poskytovatele
Efekt péce zdravotni péce
PTA DCB PTA/S PTA DCB PTA/S
Bolest pii chuzi 1580 2433 2 340 1277 2152 2015
Usla vzdalenost 1611 2035 2225 1302 1801 1916
Rychlost chiize 2 250 3113 3677 1818 2754 3167
Schopnost chtize do schodu 2439 3149 3987 1971 2786 3433

Pii pouziti pacient specifickych vystupti jako efektu bylo nejlepsi hodnoty CE
dosahovéno u intervence PTA, stejné tomu bylo i pfi pouziti klinickych vystupt.
Nejvyssich hodnot CE bylo dosahovano u intervence PTA/S, jedinou vyjimku
predstavovala intervence DCB u domény bolest pfi chiizi. Nejvyssich hodnot CE
pro PTA/S bylo dosahovano z dGvodu zapocitdni nakladnych stentli do celkovych
nakladu intervence. Popis hodnot CE je shodny u obou perspektiv.

Pro leps$i srovnani nakladové efektivity porovnavanych intervenci byla vypoctena
hodnota ICER. Porovnavané intervence byly sefazeny vzestupné podle hodnot
celkovych naklada.

Hodnota ICER byla vypoctena z obou perspektiv, jak z pohledu platce zdravotni
péce, tak z pohledu poskytovatele zdravotni péce. Dale byla hodnota ICER uréena
nejprve pii pouziti klinickych vystupi a nasledné pii pouziti pacient — specifickych
vystup.

Zaporné hodnoty ICER zndzoriiuji, Ze porovnavana intervence vykazuje vyssi
naklady pifi poskytnuti nizSich efektd, nez je tomu u intervence piedstavujici
komparator. Ten je pak oznacovan za dominantni intervenci.

V Tabulce 3.27 jsou uvedeny spocitané hodnoty ICER, pro klinické vystupy
hodnocené z perspektivy platce zdravotni péce. V piedposlednim sloupci tabulky jsou
vypocteny hodnoty ICER pro nejndkladnéjs$i poloZzku oproti méné nakladné a neyméné
nakladné intervenci. Posledni sloupec tabulky obsahuje hodnoty ICER, kde je jako
komparator pouzivana nejméné nakladnd intervence. Toto znaceni plati i pro Tabulky
3.28, 3.29 a 3.30.
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Tabulka 3.27 Hodnoty ICER z pohledu platce zdravotni péce — klinické vystupy

Néklady | Efekt Ex __ICERK®)
X Intervence Cx (KS) (%) CE Cx — Cx_1 Cy —Cy
Ex —Ex | Ex—E
Primérni prachodnost
1. PTA 40 604 57,62 705 - -
2. DCB 69 336 81,67 849 1159 -
3. PTA/S 90 096 62,88 1433 -1 150 9409
Absence CD-TLR
1. PTA 40 604 83 415 - -
2. DCB 69 336 94 730 2 658 -
3. PTA/S 90 096 84 946 -2 097 54 386
Technicky tspéch
1. PTA 40 604 83,4 487 - -
2. DCB 69 336 100 685 1731 -
3. PTA/S 90 096 96,3 936 -5611 3837
Zachrana koncetiny
1. PTA 40 604 99,4 408 - -
2. DCB 69 336 98,3 705 -26 120 -
3. PTA/S 90 096 97,3 926 -20 759 -23 567
Celkové preziti
1. PTA 40 604 97,8 415 - -
2. DCB 69 336 95 730 -10 262 -
3. PTA/S 90 096 95,2 946 103 797 -19 035

Vypocitané hodnoty naznacuji, Ze dle ICER je DCB dominantni nad intervenci
PTA/S u vsech klinickych vystupi kromé celkového pieziti pacientti, kde je hodnota
ICER velmi vysoka (103 797 K¢ na jedno procento ziskaného efektu). U celkového

pfeziti pacientl a zachrany koncetiny je hodnota ICER u intervence PTA dominantni
nad DCB. Dale byla u téchto dvou kritérii zjisténa dominance PTA nad PTA
s implantaci stentd. V ostatnich ptipadech je mozné se podle hodnoty ICER rozhodovat,

u kritéria absence CD-TLR je hodnota oproti ostatnim vysoka (54 386 K¢ na procento

efektu).

Tabulka 3.28 obsahuje hodnoty ICER pro klinické vystupy hodnocené z pohledu
poskytovatele zdravotni péce.
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Tabulka 3.28 Hodnoty ICER z pohledu poskytovatele zdravotni péée — klinické vystupy

Néklady | Efekt Ex __ICERK®)
X Intervence Cx (KS) (%) CE Cx — Cx_1 Cy —Cy
Ex — By | Ex—E
Primérni prachodnost
1. PTA 32 816 57,62 570 -
2. DCB 60 589 81,67 742 1155 -
3. PTA/S 77 584 62,88 1234 -904 8511
Absence CD-TLR
1. PTA 32 816 83 396 - -
2. DCB 60 589 94 647 2 569 -
3. PTA/S 77 584 84 926 -1717 49 196
Technicky tspéch
1. PTA 32816 83,4 393 - -
2. DCB 60 589 100 606 1673 -
3. PTA/S 77 584 96,3 806 -4 593 3470
Zachrana koncetiny
1. PTA 32 816 99,4 330 - -
2. DCB 60 589 98,3 616 -25 248 -
3. PTA/S 77 584 97,3 797 -16 995 -21 318
Celkové preziti
1. PTA 32816 97,8 336 - -
2. DCB 60 589 95 638 -9919 -
3. PTA/S 77 584 95,2 815 84 977 -17 219

Z tabulky je patrné, ze situace ohledné¢ hodnoty ICER je obdobna jako

z perspektivy platce zdravotni péce. Intervence DCB je dominantni nad PTA/S ve vsech

kritériich az na celkové preziti pacientt, kde je hodnota ICER Vv porovnani s ostatnimi
vysoka (84 977 K¢ na procento efektu). U celkového pieziti pacientli a zachrany
koncetiny je hodnota ICER u intervence PTA dominantni nad DCB. Déle byla u téchto

dvou kritérii zjisténa dominance PTA nad PTA s implantaci stentd.

V Tabulce 3.29 jsou uvedeny vypoétené hodnoty ICER pii pouziti pacient-

specifickych vystupl jako efektu a pifi pouZiti celkovych nakladii z perspektivy platce

zdravotni péce.
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Tabulka 3.29 Hodnoty ICER z pohledu platce zdravotni péée — pacient-specifické vystupy

Néklady | Efekt Ex __ICERK®)
X Intervence Cx (KS) (%) CE Cx — Cx_1 Cy —Cy
Ex —Ex, | Ex—E
Bolest pfi chiizi
1. PTA 40 604 25,7 1580 - -
2. DCB 69 336 28,15 2463 11727 :
3. PTA/S 90 096 38,5 2340 2 006 3 867
Usla vzdalenost
1. PTA 40 604 25,2 1611 - -
2. DCB 69 336 33,65 2061 3400 -
3. PTA/S 90 096 40,5 2225 3031 3235
Rychlost chiize
1. PTA 40 604 18,05 2 250 - -
2. DCB 69 336 22 3152 7274 -
3. PTA/S 90 096 24,5 3677 8 304 7673
Schopnost chiize do schodt
1. PTA 40 604 16,65 2439 - -
2. DCB 69 336 21,75 3188 5634 -
3. PTA/S 90 096 22,6 3987 24 423 8318

V porovnéni s hodnotami ICER pii pouziti klinickych vystupii se u této hodnoty

S pouzitim pacient-specifickych vystupti neobjevuje Zadna dominantni intervence.
Pro vSechny domény dotazniku slouzi hodnoty ICER k rozhodovani. Nejvyssi hodnoty
dosahuje ICER u domény schopnost chtize do schodu (24 423 K¢ na procentu efektu).
Nakladové zajimavych hodnot nabyva ICER u domény usla vzdalenost (3 031 K¢

na procento efektu) a u domény bolest pfi chiizi (2 006 K¢ na procento efektu).

V Tabulce 3.30 jsou uvedeny hodnoty ICER pii pouZiti pacient-specifickych

vystupll a pouziti ndkladl z pohledu poskytovatele zdravotni péce.
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Tabulka 3.30 Hodnoty ICER z pohledu poskytovatele zdravotni péce — pacient-specifické

vystupy
Néklady | Efekt Ex __ICERKO)
X Intervence Cx (K<) (%) CE Cx — Cx_4 Cxy — C;
Ex — By | Ex—E

Bolest pti chiizi

1. PTA 32 816 25,7 1277 - -

2. DCB 60 589 28,15 2152 11 336 -

3. PTA/S 77 584 38,5 2015 1642 3498
Usla vzdalenost

1. PTA 32 816 25,2 1302 - -

2. DCB 60 589 33,65 1801 3 287 -

3. PTA/S 77 584 40,5 1916 2481 2926
Rychlost chiize

1. PTA 32 816 18,05 1818 - -

2. DCB 60 589 22 2754 7031 -

3. PTA/S 77 584 24,5 3167 6 798 6 941

Schopnost chlize do schodt

1. PTA 32 816 16,65 1971 - -

2. DCB 60 589 21,75 2786 5446 -

3. PTA/S 77 584 22,6 3433 19 995 7524

Stejn¢ jako u hodnot ICER wuréenych zpohledu platce zdravotni péce
se ani u perspektivy poskytovatele péce neobjevuje zadna dominantni intervence.
Hodnoty jsou napomocné Vv rozhodovacim procesu. I z pohledu poskytovatele zdravotni
péce je nejvyssi hodnota ICER u domény schopnost chiize do schodd (19 995 K¢

cvwr

(1 642 K¢ na procento efektu).

3.5 Shrnuti

Provedenim metaanalyzy bylo zjisténo, ze nejlepSich klinickych vystupti, primarni
prichodnosti, absence CD-TLR a technického tspéchu, bylo dosazeno u intervence

v

Pfi vyhodnoceni pacient-specifickych vystupli bylo nejvétSich zmén po provedeni
intervence dosazeno u intervence DCB.

V hodnotdich CE nedochdzi mezi efekty k tak velkym rozdilim jako
pii vyhodnoceni metaanalyzou. Hodnoty CE jsou u obou efekti velmi podobné,
nejlepSich hodnot CE dosahovala intervence PTA, nejméné nékladové efektivni byla
intervence PTA s implantaci stentu.

Vypoctem ICER dochézelo mezi efekty k rozdilim. Pti pouziti klinickych vystupt
byla pro vétSinu kritérii zjiSt€éna dominance DCB nad PTA/S. U dalSich dvou kritérii
ukazovala hodnota ICER dominanci PTA nad DCB 1 PTA/S. Pfi pouZiti pacient-
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specifickych vystupii nebyla zadna intervence povazovana za dominantni, hodnoty
ICER maji rozhodovaci charakter.
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4 Diskuse

V prvni ¢asti prace byla pouzita metoda literarni reserSe k ziskani hodnot
klinickych vystupli porovnavanych intervenci ze zahrani¢nich studii. U pacientt,
ktefi byli zafazeni do studii byla prokazana homogenita jejich veékové struktury.
U charakteristiky délky 1éze byla prokazana heterogenita, coz odpovida literatuie [33],
ktera uvadi, Ze endovaskuldrni 1écba, coz jsou nami porovndvané intervence — PTA,
DCB a PTA/S, je nejvhodnéjsi pouzivat pro 1é¢bu kratkych 1ézi do 25 cm. U intervenci
PTA a DCB jsou hodnoty délky 1éze srovnatelné (9,47 cm a 9, 78 cm) u PTA/S jsou
1éze delsi (12,46 cm).

Déale byla provedena literarni reSerSe k ziskani pacient-specifickych vystup.
U pacientit s ICHDK je vice nez u jinych cévnich onemocnéni doporucovano,
brat v potaz potieby pacienta a sbirat pacient-specifické vystupy, které mohou byt
napomocné pii rozhodovani [50]. Pfi provadéni literarni reSerSe byly ve vétsiné
klinickych studii hodnoceny nejen klinické vystupy, ale byly sbirany i pacient-
specifické vystupy. Nejcastéji se ve studiich nachézela kombinace generickych néstroju,
které byly doplnény specifickym nastrojem [9; 10; 12; 11; 8].

S nejveétsi frekvenci byl pouZzivan specificky nastroj WIQ, piestoze je v literature
[18] uvadéno, Ze tento dotaznik je vhodny zejména pro hodnoceni funkénich zaleZzitosti,
¢emuz odpovidaji i jeho domény. Pomoci dotazniku WIQ byly nejcastéji sbirany PROs
ptes vSechny jeho domény, ale byl také vyuzivan k urovani uslé vzdalenosti pacientd,
ktera tvoii jen jednu z jeho domén. Zejména kviili Castému pouziti v klinickych studii,
byl jako zdroj PROs zvolen pravé tento nastroj.

Statistickym zpracovanim klinickych vysledki pomoci metaanalyzy bylo nejlepsich
vysledkl primarni priichodnosti, nejmensi potfeby provadét revaslukarizaci cilové léze
a technického tuspéchu dosahovano u lékem potazenych balonkd. U technického
uspéchu byla nalezena pouze jedna randomizovand kontrolovana studie, kterd vystup
technicky uspéch hodnotila, proto se tento vysledek nedd povazovat za zcela objektivni.
Nejmensiho umrti a nejmensiho poctu amputaci bylo dosaZeno u konvenéné pouzivané
PTA.

Provedenim metaanalyzy jednotlivych domén dotazniku WIQ bylo zjisténo,
ze nejveétsSich zmeén bylo dosahovano u pacientt, kteti podstoupili 1écbu pomoci 1é¢ivem
pokrytych balonkl. Tyto vysledky mohou byt limitovany tim, Ze byla statisticky
tim, Ze studie ziskané literarni reSerSi byly velmi rozmanité ve zplsobu hodnoceni
dotazniku WIQ a k pfimému porovndni a zpracovani metaanalyzou byly vhodné pouze
2 studie.

Navazanim spoluprace s radiodiagnostickym odd€lenim Oblastni nemocnice
Kladno byly odhadnuty ekonomické naklady potfebné k urceni nakladové efektivity
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porovnavanych intervenci. Vysledky nakladové efektivity mohly byt zkresleny
nasledujicimi vlivy.

Pii nékladové analyze byli z Oblastni nemocnice Kladno vybrani pacienti,
ktefi podstoupili endovaskularni zakrok na SFA. Vybérovy soubor, ktery byl vytvoieny
k intervenci PTA, obsahoval pouze 6 pacienti. Tato situace byla zapii¢inéna z toho
divodu, ze frekvence, se kterou je tato intervence v soucasné dobé provadéna je nizka
a misto klasickych balonkl jsou vyuzivany spise DCB, které pacientovi poskytuji vetsi
benefity. Z hlediska lep$iho popsani a porovnani jednotlivych intervenci by bylo
vhodné, aby vSechny vybérové soubory byly tvofeny stejnym poctem pacientd. Situace,
ktera nastala pii sbéru pacientt pro intervenci PTA neni v souladu s literaturou, protoze
ve vétsiné klinickych studii, které se snazi prokazat efektivitu nové 1€Cby se pro
kontrolni skupinu pacientt voli pravé PTA.

DalSi nejistota v nakladové analyze mohla byt zplisobena tim, Zze délka
hospitalizace byla plosné pouzita pro vSechny pacienty a vSechny intervence stejna.
Dle informaci z Oblastni nemocnice Kladno je standardni doba hospitalizace stanovena
na dva dny, ale existuji ptipady, u kterych je délka hospitalizace delsi nez 2 dny.

Pii uréovani personalnich nakladt byl zapocitavan jeden lékaf radiolog, v praxi
vSak muze nastat i situace, kdy jsou pii vykonu pfitomni dva lékafi. Tato skute¢nost
byla pii vypoc¢tu zanedbana, a pokud by byly persondlni naklady pocitany s dvéma
1€kati, poradi intervenci podle naklada by zistalo stejné, protoze by vSechny intervence
byly navySeny o stejnou sumu.

Pfi urCeni ndkladi na hospitalizaci dochdzi krozdilu mezi hodnotami
vyhodnocenych z perspektivy platce a poskytovatele zdravotni péce. Z pohledu platce
zdravotni péce jsou primérné naklady pfes vSechny porovnavané intervence 3 965 K¢,
Z pohledu poskytovatele zdravotni péce je hodnota nékladii na hospitalizaci pacientli
vys$si a primérné pres vSechny intervence dosahuje hodnoty 4 783 K¢.

Celkové néklady na jednotlivé zplusoby 1écby ICHDK se z pohledu platce
a poskytovatele zdravotni péce lisi. Z pohledu platce byly vykazovany vyssi celkové
naklady. U PTA néklady cinili 40 604 K¢ vs. 32 816 K&, u intervence DCB 69 336 K¢
vs. 60589 a u PTA snaslednou implantaci stentl jsou celkové naklady 90 096 vs.
77 584 K¢. Tento rozdil mohl byt zplsobeny tim, Ze v nakladech na intervence,
které platce zpétné proplaci poskytovateli zdravotni péce jsou zahrnuty i rezijni
naklady. V ptipad¢ poskytovatele péce jsou naklady na intervenci pocitany bez rezijnich
nakladii. Rezijni ndklady je mozZné stanovit jako procentudlni odhad z celkovych
nakladu.

Vysledky metaanalyzy provedené u klinickych vystupti nejsou v souladu s vysledy
CE. Provedenim metaanalyzy bylo zjisténo, ze nejlepSich klinickych vysledkd bylo
dosahovano u intervence DCB ve vétsing kritérii. Vypoctem CE byla jako ndkladove
nejefektivné$i 1€cba ve vSech kritériich stanovena intervence PTA. Intervence DCB
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byla ve vétSin€ kritérii povazovdna za dominantni nad PTA/S. U celkového preziti
pacientd a zachrany koncetiny byla zjisténa dominance intervence PTA nad DCB
aPTA/s.

Podle metaanalyzy bylo nejvétSich zmén v jednotlivych doménach WIQ
dosahovano u intervence DCB. Vysledky nakladové efektivity ukazuji, ze nejlepSich
hodnot CE dosahovala intervence PTA a urCenim hodnot ICER nebyla Zzadna
Z intervenci povazovana za dominantni.

Ze ziskanych vysledkd je patrné, ze vznikaji rozdily mezi klinickymi a pacient-
specifickymi vystupy a nedochazi k tiplné shodé ve vysledcich. V obou ptipadech byla
pro vSechny kritéria jako ndkladové nejefektivnéj$i 1écba vyhodnocena PTA.
Tento vysledek mohl byt ovlivnény mensimi celkovymi naklady na tuto intervenci
oproti ostatnim, protoze ani u jednoho typu efektu nedosahuje nejlepSich vysledki.
Nejvétsich odlisnosti je dosahovano u dominance hodnoty ICER, kdy u klinickych
vystuptl je metoda DCB preferovana pied pouzitim stentd, u dvou kritérii je PTA
povazovana za dominantni pfed ostatnimi intervencemi. U pacient specifickych vystupti
nebyla Zadna intervence povazovana za dominantni.

Rozdily, které mezi dvéma druhy efektii vznikly, nejsou nijak veliké. Je mozné,
ze kdyby vSechny porovnavané zplisoby 1é€by nebyly endovaskularni povahy,
ale dochazelo by k porovnani s napiiklad chirurgickym typem 1écby vznikaly by mezi
efekty vyznamnéjsi rozdily.

K ziskéani signifikantnéjSich rozdild bylo vhodné pouzit rozdilny typ 1écby nebo
lécbu inovativni. U té by ovSem vznikal problém, Ze ackoliv by poskytovala vyborné
vysledky v efektech 1écby, jsou nové intervence vétSinou velmi ndkladné. Ze ziskanych
vysledkl je mozné usoudit, Ze nejlepsi hodnoty nékladové efektivity u intervence PTA

LRA4

sledovat tuto problematiku v delsim ¢asovém obdobi.

Dal$i mozZnosti, jak potvrdit hypotézu, Ze pacient specifické vystupy poskytuji
odlisné informace z hlediska volby nejlepsi 1écby je provést Setieni, kdy by pacient
specifické vystupy byly ziskavany pomoci generickych nastroji. Ve vétSiné€ nalezenych
studii, byla kvalita Zivota hodnocena minimalné jednim druhem generického dotazniku.

V rozhodovacim procesu o zpisobu poskytnuté 1€cby by mély byt pacient
specifické vystupy do procesu jednoznacné zatazeny a mélo by se k nim vyznamné
piihlizet. PfestoZze dosahovani klinickych tspéchii 1écby je velmi dualezité, tak pokud
neni doprovazeno dosahovanim uspécht u pacientli z hlediska kvality Zivota, Zivotnich
potieb, psychického rozpolozeni a dalSich vyznamnych aspektl, neni mozni povazovat
1é¢bu za efektivni.
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5 Zavér

V ramci této diplomové prace bylo provedeno zhodnoceni pacient-specifickych
vystupti ziskanych od pacientd, ktefi trpi ischemickou chorobou dolnich koncetin.
Na zéklad¢ provedené analyzy nékladi pro endovaskularni intervence — perkutanni
transluminalni angioplastiku s pouzitim béZznych 1 1ékem pokrytych balonkt
a s naslednou implantaci stentl, byla uréena hodnota ndkladové efektivity pii pouziti
klinickych vystupti a pacient specifickych vystupti.

Porovnanim nékladovych efektivit a hodnot inkrementalnich nakladt bylo zjisténo,
ze mezi vysledky pfi pouziti klinickych a pacientskych vystupti dochézi k rozdilam.

Doporucenim této prace by mélo byt zafazeni pfani a potfeb pacienta, které¢ byly
analyzovany na zdkladé ziskanych pacient-specifickych vystupti do rozhodovaciho

procesu o volbé poskytnuté 1éCby. Informace ziskané od pacienti, by se méli stat

nedilnou soucasti rozhodovaciho procesu.
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Priloha A Charakteristika studii

Tabulka 0.1 Charakteristika studii pouzitych do piehledu sou¢asného stavu v zahranici

Rok Autor Nazev studie P(Tcet . Pouzité PROMs
pacientu
Long-term clinical and quality of life outcomes after stenting of femoropopliteal artery
2018 Bunte [9] stenosis: 3-year results from the STROLL study 250 SF-12,EQ-5D, WIQ, PAQ
Primary Stenting of the Superficial Femoral Artery in Patients with Intermittent
2018 | Lindgren [38] Claudication Has Durable Effects on Health- Related Quality of Life at 24 Months: 100 EQ-5D, SF-36, WIQ
Results of a Randomized Controlled Trial
2017 | Krishnan [10] Stellarex Drug-Coated Balloon for Treatment of Femoropopliteal Disease 300 EQ-5D, WIQ
2017 Ohki [39] Outcomes of the Japanese multlc_er_1ter Viabahn trial of gndovascular stent grafting for 100 VasQol
superficial femoral artery lesions
. 1-Year Results of a Multicenter Randomized Controlled Trial Comparing Heparin-
2017 | Reijnen [12] Bonded Endoluminal to Femoropopliteal Bypass 129 SF-36, WIQ
2015 Ros[elnlf]|eld Trial of a Paclitaxel-Coated Balloon for Femoropopliteal Artery Disease 476 WIQ, EQ-5D, SF -36
Sustained Benefit at 2 Years for Covered Stents Versus BareMetal Stents in Long SFA
2015 | Lammer [40] Lesions: The VIASTAR Trial 141 wiQ
2015 Laird [8] Durability of treatment effect using a drug-coated balloon for femoropopliteal lesions 331 EQ-5D, WIQ
Randomized Trial of the SMART Stent versus Balloon Angioplasty in Long Superficial
2013 | Chalmers [41] Femoral Artery Lesions: The SUPER Study 150 EQ-SD
2011 | Lammer [42] First clinical trial of nitinol _self-expandl_ng everol_lmus_-elutlng stent implantation for 104 WIQ
peripheral arterial occlusive disease
Nitinol Stent Implantation Versus Balloon Angioplasty for Lesions in the Superficial
2010 Laird [43] Femoral Artery and Proximal Popliteal Artery Twelve-Month Results From the 206 SF-8 Heath Survey, WIQ

RESILIENT Randomized Trial




Priloha B Charakteristika RCT

Tabulka 0.2 Charakteristika kontrolovanych randomizovanych studii

, Pocet Pouzité
Rok Autor Nazev pacienti Intervence PROMS
2019 Bausback Drug-Eluting Stent Versus Drug-Coated Balloon Revascularization in Patients With 186 DCB, WIQ
[62] Femoropopliteal Arterial Disease DES
. Novel Nitinol Stent for Lesions up to 24 cm in the Superficial Femoral and Proximal
2018 | Laird [57] Popliteal Arteries: 24-Month Results From the TIGRIS Randomized Trial 274 DES EQ-5D, PAQ
2017 Krishnan Stellarex Drug-Coated Balloon for Treatment of Femoropopliteal Disease Twelve-Month 300 DCB, WIQ, EQ-5D
[10] Outcomes From the Randomized ILLUMENATE Pivotal and Pharmacokinetic Studies PTA '
2017 Schroeder Low-Dose Paclitaxel-Coated Versus Uncoated Percutaneous Transluminal Balloon 294 DCB, WIQ
[63] Angioplasty for Femoropopliteal Peripheral Artery Disease PTA
. Durability of treatment effect using a drug-coated balloon for femoropopliteal lesions 24- DCB,
2015 | Laird [8] Month Results of IN.PACT SFA 331 pra | WIQ EQ-SD
Rosenfield . . . . DCB, WIQ, EQ-
2015 [11] Trial of a Paclitaxel-Coated Balloon for Femoropopliteal Artery Disease 476 PTA 5D, SF-36
2013 Chalmers Randomized Trial of the SMART Stent versus Balloon Angioplasty in Long Superficial 150 DES, PTA EQ-5D

[41]

Femoral Artery Lesions: The SUPER Study
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Priloha G Drobny spotiebni material

Tabulka 0.3 Obsah standardniho bali¢ku pro endovaskularni vykony

Nazev Pocet Nazev Pocet
Grown SMS X large 1 Needle 21G x 3,8cm Hypo Green 1
Needle 18G x 7 cm (70 mm) Indroducer 1 Bag self poly 15,2 x 22,9 cm 1
Drape angio 2Fen2wins 330 cm SMS 1 Cover fluoro medium blue 1
Gallipot 120 ml 1 Needle 18G x 3,8 cm Hypo green 1
Towel 50x50 cm blue 1 Syringes 20 ml L/S 2
Sysringes 10ml L/S 1 Syringes 2 ml L/S 1
Cover 100 x 75 cm 2 Bowl denture cup 250 ml 1
Bowl sponge 500 ml 1 Cover trolley 140 x 175 cm blue 1
Cover DS2 75 cm x 120 cm + Adhesive 1 Guidewire J3FC150 035 (0,89) 1
Introducer No guidewire 6fr x 12 cm 1 Needle containment device 1
Swab gauze 10x10cm 12ply pack 5 4 DFU guidewires 1




