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ABSTRAKT

Early-stage HTA u vybraného zdravotnického prostiedku

Early-stage HTA znamena hodnoceni zdravotnického prostiedku pred uvedenim
na trh. Hlavnim cilem této diplomové prace je aplikace metodiky Early-stage HTA
na konkrétni zdravotnicky prostfedek. Prace se zabyva piehledem metodiky Early-stage
HTA v Ceské republice i ve svété. Byly stanoveny metodické postupy pro hodnoceni
zdravotnického prostfedku v rané fazi. Mezi vhodné metody patii analyza nakladové
efektivity, SWOT analyza a analyza rizik FMEA. Nasledn¢ byly tyto metody aplikovany
na vybrany zdravotnicky prostiedek, konkrétné na antidekubitni matraci OptiCare
od ¢eského vyrobce Linet spol. s.r.o. Dale byly ziskané vysledky diskutovany
a porovnany s mezinarodnimi studiemi. Zavérem byly stanoveny limitace navrZzeného
postupu hodnoceni zdravotnickych prostiedkd.

Klicova slova

Early-stage HTA, zdravotnicky prostfedek, aplikace metodiky



ABSTRACT

Early-stage HTA for selected medical device

Early-stage HTA means the evaluation of a medical device before being placed
on the market. The main aim of this thesis is to apply Early-stage HTA methodology
to a specific medical device. The thesis deals with an overview of Early-stage HTA
methodology in the Czech Republic and in the world. Methodological procedures
for the evaluation of a medical device at an early stage have been established. Suitable
methods include cost-effectiveness analysis, SWOT analysis and FMEA risk analysis.
Subsequently, these methods were applied to the selected medical device, specifically
to the OptiCare anti-decubitus mattress from Linet spol. s.r.o. Furthermore, the results
obtained were discussed and compared with international studies. Finally, the limitations
of the proposed procedure for evaluating medical devices were set.

Keywords

Early-stage HTA, medical device, application of methodology
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Seznam zKkratek

Seznam zkratek

Zkratka Vyznam

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii

eHTA Early stage HTA/HTA v rané fazi

MATCH Multidisciplinarni hodnoceni technologického centra pro zdravotnictvi

MAFEIP Rémec monitorovani a hodnoceni evropského inova¢niho partnerstvi
pro aktivni a zdravé starnuti

RCT Randomizované kontrolované studie

QALY Jednotka kvality Zivota

VAS Vizuélni analogova stupnice

7P Zdravotnicky prostfedek

AHP Analyticky hierarchicky proces

WHO Svétova zdravotnicka organizace

FMEA Analyza moznosti vzniku a nasledkti selhani

HFdFMEA FMEA analyza uvazujici lidsky faktor

CEA Analyza nakladové efektivity

LYG Rok zachranéného Zivota

WTP Hranice ochoty platit

SUKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

BIA Analyza dopadu na rozpocet

PNH Bodové polokvantitativni metoda

SCU Kompresorova jednotka

ICER Rozdil v nakladech a ptinosech dvou technologii

MR; RPN Mira rizika

S; V Véznost vysledk

O; PV Pravdépodobnost vyskytu selhani

D; PO Pravdépodobnost odhaleni selhani
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1 Uvod

Rozsifovani nejmodernéjsSich technologii, zkvalitnéni zdravotni péce, vyzkum
novych 1€kl i lécba riznych onemocnéni, to vSe pfispiva k rostoucim ndkladim
na zdravotni péci. Finan¢ni zdroje ve zdravotnictvi jsou vSak relativné¢ dost omezené.
Je zapotiebi rozhodnout, za jakou zdravotni péci utratime vymezené finan¢ni zdroje.

HTA metody jsou zalozené na odbornych medicinskych studiich i diikazech,
tzv. Evidence — Based Medicine. Pravé metody HTA nam umoziuji ziskat védecké
ditkazy pro hodnoceni zdravotnickych technologii. Tyto metody hledaji optiméalni feseni
jak z hlediska kvality zdravotnickych technologii, tak z hlediska jejich ceny. V praxi
HTA pokryva mnohem S§irsi oblast. HTA hodnoti pfedevsim:

e technické parametry/vlastnosti,

e bezpecnost a organizaci;

e ucCinnost a efektivitu;

e ckonomické naroky a disledky;

e socialni a etické dusledky;

e vliv na kvalitu Zivota.

Nejefektivnéjsi hodnoceni zdravotnickych technologii je samoziejmé v rané fazi
zivotniho cyklu (eHTA), tedy ve fazi vyzkumu a vyvoje, kdy je jest€¢ mozné informovat
vyvojafe a vyrobce o piipadnych rizicich. Early stage HTA se pfevazné pouziva
pro zjisténi ekonomickych ukazatelti v raném stadiu klinického vyzkumu. Stejné jako
HTA je 1 eHTA zalozeno na dikaznich studiich, ov§em v mensim méfitku. VEtsi rozdil
mezi HTA a eHTA je zejména v ,,adresatovi vysledkt“. Early stage HTA informuje
vyvojafe ¢i vyrobce a HTA informuje pfevazné zdravotni pojistovny.

V Ceské republice neni HTA pfili§ rozsifené. Pro HTA stale neni uréen jednotny
postup ani struktura. Existuje sice nékolik specializovanych organizaci, které
se hodnocenim zdravotnickych technologii zabyvaji, ale vétSinou jde o velmi mladé
organizace.

Jednou z nich je naptiklad i naSe Fakulta biomedicinského inzenyrstvi, ktera dala
vzniknout spolecnosti CzechHTA zabyvajici se hodnoceni zdravotnickych technologii,
systémy poskytovani a financovani zdravotni péée a ekonomikou i managementem
zdravotnictvi.

V zahrani¢i je vSak situace ohledn¢ HTA zcela jind. Ve Velké Britanii
i ve Spojenych statech americkych vznikaly specializované agentury jiz koncem
20. stoleti. Postupné vznikalo mnoho dal$ich a dalSich podobné orientovanych organizaci
a projektd, které se HTA zabyvaji dodnes.

V prvni ¢asti diplomové prace jsem se zabyvala piehledem soucasného stavu
v Ceské republice i v zahrani¢i. Nasledné jsem zvolila vhodné metody pro hodnoceni
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zdravotnickych prostfedkt. Predev§im jsem se zaméfila na vyuziti analyzy rizik FMEA
a analyzy nakladové efektivity CEA.

V druhé casti této prace jsem navrzenou metodiku aplikovala na konkrétni
zdravotnicky prostifedek, antidekubitni matraci OptiCare od vyrobce Linet spol. s.r.o.
Vysledky jsem porovnala s mezinarodnimi studiemi a stanovila jsem limitaci navrzeného

postupu.

12



1.1 Prehled soucasného stavu

Hodnoceni  zdravotnickych  technologii (HTA) je multidisciplinarni
a vicerozmérny proces, ktery je uziteCny pii hodnoceni Iékatskych technologii, 1é€ivych
latek, biomedicinskych zafizeni, zdravotnickych procesii a poskytovani zdravotnich
sluzeb. Metody HTA jsou vSak obtizné aplikovatelné na zdravotnické prostredky,
zejména v raném stadiu hodnoceni. [1]

1.1.1 Early-stage HTA v CR

Hodnoceni zdravotnickych technologii je celosvétové uznévanou standardni
metodou pro nalezeni souladu mezi klinickymi a nakladovymi vlastnostmi
zdravotnickych technologii (tzn. zdravotnické prostfedky, lékatské pfistroje, léky,
prevence, vetejné¢ zdravi, diagnostické metody, terapeutické metody a organizace
zdravotnictvi). HTA se vyuziva pirevazné v oblasti 1éCiv, u jinych technologii se provadi
nepravidelné a dle zajmu. [2]

Zdravotnické prostiedky maji fadu charakteristik, které pouziti metod HTA
komplikuji. Zivotni cyklus jednotlivych modelii zdravotnickych prostiedkii je relativné
kratky a nestabilni, a to diky pribéznym inovacim a dynamické tvorbé cen. Je proto
velice obtizné najit takovy Casovy usek, ve kterém by bylo mozno soustredit klinicka
a ekonomicka data, kterd by byla potiebna pro studie HTA. A pokud by se ndm podafilo
takovou studii sestavit, byva uz zdravotnicky prostiedek na konci svého uzivani a vyznam
této studie je pak jiz okrajovy. Zdravotnické potieby maji velky podil na nakladech
zdravotnickych systému a zajem o studie HTA by byl jak ze strany velkych nemocnic,
tak ze strany narodnich regulatorti. [2]

Diky kratkému zivotnimi cyklu zdravotnické techniky byl dan podnét k tomu, aby
pfedbézné hodnoceni (HTA studie) vznikalo, jiz v pozdni fazi vyvoje. Toto hodnoceni
nazyvame ,, véasnym hodnocenim* zdravotnickych technologii. Jde o nadéjné postupy,
které jsou prozatim v obdobi vyzkumu. Déle bude mozno vidét, Ze tyto postupy budou
zajimavé prevazné pro vyrobce. Stanou se dulezitym faktorem pro fadu zasadnich
rozhodnuti v pokrocilé fazi vyvoje. Pfedpoklada se, ze podminky vstupu zdravotnickych
prostiedk na trh se budou sladovat s legislativnimi postupy pro lécCivé piipravky.
Toto v€asné  hodnoceni muze piekonat potize somezenou existenci klinickych
a ekonomickych dat. [2]

Aktudlni literatura popisuje dva zékladni principy pii tvorbé vcasnych studii.
VEtsi Cast autord se priklani k pouzivani generovani dat, kterd v rané fazi nejsou
k dispozici, modelovani, po té se provadi vypocet nakladové efektivity stejné jako pii
klasickém HTA. Méné¢ autorti navrhuje vyuzit vysledky fadnych studii HTA, které byly
jiz vytvoteny pro hodné podobné technologie té nové vyvijené. Mize se jednat

13



o ptfedchozi model stejného zdravotnického prostfedku nebo muze jit o zcela jinou
technologii, avS§ak ma podobné 1ékatské vyuziti. [2]

Na zéklad¢ neujasnéné metodologie a cilii v€asného hodnoceni byly sestaveny
fady studii, jejichz cilem bylo zjistit ndzory zdkladnich ucastniki (zejména vyrobcl
a zéastupcl regulatorl). Tyto studie vypovidaji o roztfiSténosti metod a malé znalosti
metod v€asného HTA mezi moZznymi adresaty téchto studii. Postupy v€asného hodnoceni
jsou v soucasnosti velice oblibené hlavné v akademickém vyzkumu a pro praktické
pouziti by bylo nutno prokazat jejich ekonomicky ptfinos pro vyrobce. [2]

Neméame mnoho informaci, o tom jak sami vyrobci zdravotnickych prostfedkt
pouzivaji postupy v€asného hodnoceni. Data ziskand v ramci v€asné studie HTA maji
pfevazn¢ duavérny charakter (spiSe v pozdnich fazich vyvoje). Lze predpokladat,
ze vyrobce v prubéhu vyvoje kompletuje data vhodnd pro vcasné HTA
a v marketingovych studiich pfed uvedenim inovovaného vyrobku do prodeje je vyuziva
minimalné. [2]

Je patrné tfeba déale pracovat na rozvoji metod HTA a dalSich pfistupech, které
pfinasi kvalifikované rozhodovani o vyuzivani zdroji ve zdravotnictvi. Je nutné
se zamyslet, Ze tlak na vefejné 1 soukromé rozpocty bude v blizké dobé zcela enormni
a zabezpeceni dostupnosti vSech zdravotnickych technologii bude v ramci systému

Pro Ceskou republiku stejné jako pro mnohé dalsi zemé lze definovat néktera
zakladni doporuceni, a to:

e vkladat investice do biomedicinského vyzkumu a vyvoje;

e pouzivat HTA, uhradovou a cenovou politiku s cilem podpofit zdsadu co mozna
nejvyssi hodnoty za investované prosttedky (value for money);

e stale rozvijet management (velkych) zdravotnich dat spolu s G€innym zajiSténim

rizik jejich ptipadného zneuziti. [3]

Akademické komunita doporucuje véasné hodnoceni zdravotnickych prostiedki,
které slouzi k piekonani problémi, se kterymi se setkdvame pii vytvareni studii HTA
pro zdravotnické prostiedky. Adresdtem by meély byt predev§im vyrobci a to jejich
vyvojové laboratoie, kterym by v¢asné hodnoceni mohlo dodat dilezita data potfebna
pii rozhodovani v pozdnich fazich vyvoje a navic poskytnout nutné podklady
pro vstup zdravotnickych prostfedkii na trh. Je nezbytné, aby navrhované metody byly
standardizovany a utfidény. Déle je zapotiebi neustale podporovat rozvoj HTA postupti
a brat v uvahu podstatna doporuceni. [2, 3]
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1.1.2 Webové nastroje

V minulych letech doktor Pecchia spolupracoval na vyvoji dvou unikatnich
webovych néstroji, které mohou podporovat tvorbu pocatecni faze HTA pro medicinské
ptistroje s vyuzitim nékolika statnich Markovskych modelti: MAFEIP a MATCH. [6]

Projekt MAFEIP — Rédmec monitorovani a hodnoceni evropského inovacniho
partnerstvi pro aktivni a zdravé starnuti je webovy nastroj, ktery ma za ukol odhadnout
zdravotni a ekonomické vysledky Siroké Skaly socialnich a zdravotnich inovaci, vetné
novych zptsobii péce a zatizeni. MAFEIP méii pravdépodobnost, Ze hodnocené zasahy
doséhnou svych ocekdvanych dopadii z hlediska zvysené efektivity i1 z hlediska
zlepseného zdravi a kvality zivota. [5, 6]

Projekt MATCH - Multidisciplinarni hodnoceni technologického centra
pro zdravotnictvi, zalozeny vroce 2003, je dlouhodoba vyzkumna spolupriace mezi
Ctyfmi univerzitami ve Velké Britanii (Birmingham, Brunel, Nottingham a Ulster).
MATCH je zaméfen na vyvoj metod a ndstrojii pro pocate¢ni fazi HTA. Tato studie
uvadi nékteré metody vyvinuté v projektu MATCH pro pocatecni studium HTA
biomedicinskych zafizeni. VétSina studii HTA se zaméfuje pfedevSim na klinické
a ekonomické rozméry, které jsou ve vétSin€ pripadd naprosto dostacujici. [1]

Klinické rozméry

Pro posouzeni klinickych dikazi se pouzivd tzv. pyramida dikazd. Podle
stavajicich poznatki se klinické diikazy shromazd’uji jako primérni data prostfednictvim
klinickych studii. Primarni sbér dat se obvykle provadi prostfednictvim ¢&tyf riznych
druhti ptimych klinickych vyzkumi: laboratorni studie, série zprav, studie ptipadovych
kontrol, randomizované kontrolované studie (RCT). Na vrcholu dikazni pyramidy
jsou systematické recenze RCT s metaanalyzami. Vysledky RCT jsou povazovany
za velmi spolehlivé. [1]

Efektivita neboli G¢innost se méfi jako mira uspokojeni klinickych vysledkt
(napf. snizeni mortality, morbidity, bolesti, odstranéni komplikaci apod.). Uzitek
je multidimenzionalni  funkce nékolika  klinickych  vysledkti, které slouzi
k odhadu kvality Zivota. Zakladni mySlenka spociva v tom, zZe dva roky s 50% kvalitou
zivota jsou stejné dobré jako jeden rok se 100% kvalitou zivota. Kvalita zivota se méfi
pomoci né€kolika stupnic, které jsou specifické pro patologické stavy nebo se obecné
pouzivaji jednotky QALY (1 QALY = 1 rok kvalitniho Zivota). V obou ptipadech
je kvalita zivota posouzena pomoci vizualni analogové stupnice (VAS) nebo pomoci
strukturovanych dotazniki, jako je EQ-5D. Princip dotazniku EQ-5D spociva v tom,
ze kazdy pacient posoudi sam za sebe pét rozmért (mobilita, péce o sebe, bézné aktivity,
nepohodli, uzkost/deprese) pomoci tii urovni (zadny problém, néjaké problémy, zadvazné

15



problémy) pfi definovani zdravotniho stavu. Nakonec jsou disledky métfeny jako ptinosy,
pokud jsou vyjadieny v ménovych jednotkach. [1]

Tabulka 1.1: Popis hlavnich analyz a dusledkt. [1]

Minimaliz. Efektivita

Naklady uZitku Naklady p¥inosi
nakladii nakladii

Naklady | Ménové jednotky Meénoveé jednotky  Meénove jednotky Ménové jednotky

Stejné v obou

Nasledky Klinické vystupy QALY Me¢énové jednotky
prog.
Meéieni | Rozdil nakladt ICER ICUR ICBR
Vyhody Pfimé méfeni Pfimé méfeni Nepiimé méfeni Nepifimé méfeni
Nezbytné pro Jednotné klinické ~ SmiSené klinické SmiSené klinické
druhé vysledky vysledky vysledky
Multidimenzionalni Multidimenzionalni
analyza analyza
Jednorazova
Limity Bez nésledkt Nepifimé méfeni Nepifimé méteni
analyza
Tabulka dat
Tabulka dat chybi

chybi v mnoha
v mnoha narodnich  Zpené¢zeni hodnoty

narodnich
zdravotnickych Zivota
zdravotnickych
sluzbach
sluzbach

Etické limity

Ekonomické rozméry

Analyza nékladl spociva v poskytnuti penézni hodnoty kazdému zdroji, ktery
se pouzivd v procesu péfe. Mnoho autorit povazuje za fixni ndklady pocet oSetieni
za ur¢itou dobu a variabilni ndklady chape jako naklady na 1écbu v urcitém casovém
u kazdého pacienta zacnou v disledku evoluce patologie liSit (napf. zhorSeni stavu
pacienta muze vyzadovat dalsi zdroje). [1]

Ve skutecnosti mohou byt pacienti v ramci stejné populace hodnoceni v rtiznych
pocatecnich stadiich patologie (napt. mirnd, sttedné zavazna, zdvaznd). U kazdého statu
se muze liSit pravdépodobnost exacerbace, kvality exacerbace, pravdépodobnost
pfechodu z jednoho stavu do druhého atd. Mnoho zprav HTA vyuziva k feSeni téchto
scénait Markoviiv model. [1]
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Tento model ptedpoklada, Ze je pacient vzdy v jednom zkonecnych poctl
diskrétnich zdravotnich stavii. VSechny udalosti jsou reprezentovany jako piechody
z jednoho stavu do druhého (okraje) s danou pravdépodobnosti. Okrajova cena je spojena
s kazdou udalosti ,, k , ktera predstavuje celkovou ¢astku pottebnych zdrojii pro danou
udélost véetné nakladii na béznou 1écbu, 1é¢bu exacerbaci atd. [1]

Pokud se prokaze, Ze nova technologie je méné¢ ucinnd a nakladné;si
nez referencni, odmita se bez nutnosti dalsi analyzy, pokud neni v téchto datech vysoka
mira nejistoty. Naopak technologie, kterd je vhodnym kandidatem na pfijeti, musi byt
vyrazn¢ efektivnéjsi a méné ndkladna. [1]

Existuji v§ak dodate¢né néklady na dosaZeni efektivnéjSich technologii. Jednim
z hlavnich divodul je, Ze se spolu s novou technologii vyskytuji i naklady na navrh
a prototyp, které casto vyzaduji vysSi ndklady ve srovnéni se zavedenym produktem.
Proto je potfeba v téchto piipadech hodnotit pomér pfirtistkové efektivnosti nakladt
resp. pomérné uzitné hodnoty (ICER nebo ICUR viz Tabulka 1.1). V ptipad¢ srovnani
nové zdravotnické technologie s referencni technologii se pouziva Markoviv
model s pravdépodobnostmi, naklady a disledky vyplivajicimi z pouZiti inovativni
technologie. [1]

1.1.3 Limity standardnich metod

VétSina studii HTA se zamétuje spiSe na hodnoceni 1€kt nez na zdravotnické
prostiedky. AvSak existuji ur€ité rozdily mezi léky a zdravotnickymi prostredky, které
maji vazny dopad na HTA. Tyto rozdily mizeme vidét v Tabulce 1.2. Jeden z dulezitych
rozdil je ten, ze piistroj miZe urcit diagnozu, zatim co 1¢k ne. Jelikoz jsou zdravotnické
piistroje uzivatelsky zavislé a vyzaduji odbornou udrzbu, musi byt HTA urcitého ZP
rychlé. Naopak HTA 1¢kti mtze trvat nékolik let. [1, 6]

Metody = HTA  neinformuji ~ vyvojafe  biomedicinskych  produktt
o pravdépodobnosti navratu investic, ani o potfebach trhu a konkrétnich pozadavcich
na vyvoj technologii. Ve skutecnosti se HTA provadi mésice nebo roky po uvedeni
nového zdravotnického prosttedku na trh. Na upravu zdravotnického prostiedku uz byva
vtomto stddiu pomérné pozdé. HTA studie provadénd v této fazi poukazuje
na nedostate¢nou efektivitu nebo na nadmérné ndklady na inovace. [1, 6]
vyvoje produktu. S malymi a finanén€ nendroénymi Upravami je je$t¢ mozné
maximalizovat jejich dopad tak, aby maximalizovaly ndvratnost investic. Standardni
metody HTA neumoziiuji upiednostnéni potieb uzivateld. [1, 6]
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Tabulka 1.2: Hlavni rozdily mezi l1€ky a pfistroji ovlivitujicimi HTA. [1]

Piistroje Léky
Hlavni bod

Mechanické/elektromagnetické/materialy Farmakologické/imunologické/metabolické
Zivotni cyklus vyrobku
Kratky cyklus Zivotnosti Dlouha Zivotnost
Neustale se vyvijejici komponenty Nemeénna latka

Klinické hodnoceni

Obtizné zaslepeni (bez placeba) Snadné zaslepeni
Vice koncovych uZzivateld Obvykle jeden koncovy uzivatel
Dlouha kiivka uceni Kratka ktivka uceni
Siln¢ zavislé na uzivateli Méng¢ zavislé na uzivateli

Uzivatelské problémy

Uzivatelska zavislost Utinnost je méné zavisla na uZivateli
Casto vyzaduji intenzivni trénink Obvykle nevyzaduje trénink
Komplikace se snizuji s uzivanim Komplikace se zvySuji s uzivanim
Rozmanitost
Ptedevsim malé firmy Zejména velké nadnarodni spolecnosti
Diagnostické/terapeutické Terapeutické
Naklady
Zmeéna rezijnich nakladt, pomaly navrat Vysoké rezijni naklady, rychly navrat
Vyssi distribucni naklady Niz8i néklady na distribuci
Vyssi naklady na udrzbu, instalaci Z4dna idrzba, ani instalace

1.1.4 Modelovaci metody pro eHTA
Mezi nejcastejsi a nejzndméj$i metody pro eHT A mizeme fadit Markoviiv model,
konkrétné metodu AHP (Analyticky hierarchicky proces), Rozhodovaci strom a Model

diskrétnich udalosti. Kazda z téchto metod ma své specifické rysy, které jsou vyuzivany
v eHTA. [1]

AHP metoda

AHP je rozhodovaci metoda, kterd se zaméfuje na zjiSténi potfeb uzivateld.
Tato metoda je obzvlast’ ucinnd pii kvantifikaci ndzorti uzivateli zaloZzenych na jejich
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osobnich zkuSenostech pti navrhovéani konzistentniho rozhodovaciho ramce. AHP
metoda se sklada z definovani hierarchie prvki a jejich priorit predkladanim dotaznik,
ve kterych kazdy respondent pomoci dvojiho srovnani rozhoduje o relativnim vyznamu
prvku. [1]

Tato metoda je ucinna pii vyvijeni potieb uzivatelii po nasledujicich tfech krocich:

1. identifikace potfeb — tento krok zahrnuje 1 — 2 experty (napf. specializované
klinické lékate) a potencialni uzivatelé zatizeni,

2. navrh stromu potieb s kategoriemi — tfi hlavni kategorie: klinické potieby,
ekonomické potieby, technické potieby — tento krok zahrnuje dva experty (jeden
odbornik domény a jeden odbornik z oboru AHP);

3. vypracovani a pfedkladani dotaznikl s cilem vyvolat potieby uzivatelli — tento
krok zahrnuje jednoho odbornika z oboru AHP a nékolik odborniki na oblast
veédeckou. [1]

Metoda AHP byla uspéSné pouzita pro ndkup nového CT, zvoleni smlouvy
o udrzbg, identifikaci nejlepSiho modelu péce o srde¢ni selhani a identifikaci rizikovych
faktora. [1]

Rozhodovaci strom

Model Rozhodovaciho stromu je metoda, pomoci které dokazeme odhadnout
nakladovou efektivitu pii zavedeni ptistroje. Byly zkoumany tfi strategie urceni hodnoty
vyrobku pro identifikaci referencnich hodnot k vytvofeni cen a navrhu vyrobku:

1. uspora z komplikaci, kterym novy piistroj zabraiuje;
2. ocenéni vyloucenych komplikaci na zéklad¢ pfedpokladané ochoty platit;
3. hodnota spojend se zménou postupu péce, ve které bude ptistroj pouzit. [7]

Vysledky studie [7] ukazaly, Ze zavedenim cévnich uzavéri dominuje ru¢ni
komprese. Hypoteticky pfistroj pro vaskularni uzavieni snizuje celkové komplikaéni
poméry pii vyssich nakladech nez manualni komprese. Maximalni tispora by byla 4 Eura
za katetrizaci. Zména péce v souvislosti s propousténim pacientl pro cévni uzaveér
by mohla vést ke snizeni nakladi o 400 — 600 Eur za katetrizaci. [7]

Cenu zalozenou na cenach nového uzaviraciho pfistroje bylo mozné vypocitat
pouze Castené. Zména postupu péce muze z hlediska platcii tvofit mnohem vétsi hodnotu
nez samotnd uprava piistroje. Vyrobci by méli fesit moznost kombinace nahrady za své
vyrobky s opatienimi, ktera zajisti atraktivitu i pro nemocnice. [7]

Model diskrétnich udalosti
Tento model je dynamicky systém charakteristicky rliznymi proménnymi,

které se pii urcitych udalostech a podminkach méni skokové. Podle publikace [8]
je hlavni zdravotni zaté€zi s vysokymi ekonomickymi dusledky pravé srdecni selhdni
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(SS). Vyznamnéd cast téchto vysokych nédkladii je zplsobena rostoucim poctem
hospitalizaci u pacientt se SS. [8]

Vyznamné snizeni poctu hospitalizovanych pacientd se SS bylo zpiisobeno
zavedenim bezdratového systému urcenému k dalkovému monitorovani a fizeni tlaku
v plicni tepné. Cilem této studie bylo odhadnout klinicky a ekonomicky dopad tohoto
monitorovaciho systému s ohledem na zlepSeni kvality Zivota. [§]

Na zaklad¢ ptistupu k posouzeni zdravotnickych technologii (Prospective Health
Technology Assessment — ProHTA) byl simulovan potencidl rozsahlého uplatiovani
tlaku v plicni tepné na némeckém systému zdravotni péce v obdobi 2009-2021.
Tento model srovnava pacienty se SS (scéndi CHAMPION) s pacienty, kteti dostavaji
standardni 1é¢bu (referenéni scénaf). Udaje dostupné pro vypocet pramémych nakladt
nemocnic v daném obdobi byly pfevzaty z Némeckého tstavu pro systém nemocenskych
odmén. Standardizovanou metodou méteni kvality Zivota pro pacienty se SS je Minnesota
Living with Heart Failure Questionnare. 8]

Vysledek simulace ukazuje, ze prevalence SS dosdhla vroce 2010 vice
nez 3 880 000 ptipadii a v roce 2021 se zvysi na 4 310 000 piipadi. Celkoveé by se mélo
zabranit 114 000 hospitalizaci. Za obdobi 2009 —2021 by tento Gcinek usettil 522 miliont
Eur. [8]

Scénat CHAMPION prokazal vyrazné zlepSeni kvality Zivota u pacientd se SS.
Lze tedy konstatovat, Zze ekonomické modelovani vlivu systému monitorovéani tlaku
plicni tepny prokazuje zédsadni klinicky i ekonomicky piinos v némeckém systému
zdravotni péce. [8]

1.1.5 Hodnoceni v raném stadiu pomoci retézce Markov

Béhem vyvoje nového zafizeni nebo technologické inovace mlze byt obtizné
ziskat tidaje, které berou plny ohled na pacienta (napf. rizika, zdkroky z minulosti apod.).
Nicméné v pocatecni fazi postaci, aby byly zvazeny hlavni vysledky, a dalsi ohledy
mohou byt omezeny na jednu nebo dvé skupiny. Jednim z ptistupt je pouziti modelu
Markov, ktery pouziva minimalni pocet stavii a ptechodii podle dostupnosti dat. Takovy
ptistup byl pfijat Dongem a Buxtonem s Uplnou nahradou kolenniho kloubu (TKR).
Pacienti byli rozdé€leny do tii skupin:

1. TKR bez komplikaci;
2. TKR s malymi komplikacemi;
3. TRK se zavaznymi komplikacemi. [1]

Pacienti s riznymi komplikacemi mohou vyzadovat revizi nebo jinou lécbu.
V Markovové modelu to ukazuje pravdépodobnost mezi riiznymi stavy nebo smrti.
Bylo provedeno srovnéni tohoto modelu s deviti stavy. [1]

V dalsi studii byl pouzit ¢tythodinovy model k provedeni analyzy ,, what-if “
pro zafizeni, které bylo zaméfeno na podporu hojeni u diabetického viedu nohy. Model
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zahrnoval pacienty, ktefi byli rozdéleni do ¢tyi' skupin: bez poranéni, s poranénim, stav
amputace, mrtvy. PfedevSim byla zkouména hodnota pravdépodobnosti pifechodu
ze stavu s poranénim do stavu bez poranéni, mira 1é€eni a sniZzeni pravdépodobnosti
amputace. [1]

1.1.6 Studie HTA

Podle studie [9] pfinaseji technologické inovace lepsi zdravotni vysledky, ale také
zvySuji vydaje na zdravotni péci. VIada se snazi udrzet rovnovahu mezi dostupnosti
pacientt ke zdravotni péci a ekonomickou udrzitelnosti systémi zdravotni péce. K tizeni,
zavadéni a Sifeni novych technologii se stale ¢astéji vyuziva hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) a centralizované zadavani vetfejnych zakazek. K dispozici je mélo
empirickych dikazi, které urcuji vybér novych technologii a jednotkovych cen. [9]

Tento ¢lanek [9] se zamé&fuje na zdravotnické piistroje a zkouma efekt rtiznych
modeli fizeni HTA a postupti pti zadavani vefejnych zakazek na dvou krocich nékupniho
procesu, tj. vybér produktu a nastaveni jednotkové ceny. Analyzy jsou zalozeny
na primarnich datech shroméazdénych prostfednictvim narodniho prizkumu italskych
vetejnych nemocnic. Italskd narodni zdravotni sluzba je idealni studii, protoze je velmi
decentralizovana a protoze regiony piijaly rizné modely fizeni HTA. Umozni provéfit
dopad rtiznych modeltt HTA a vefejnych zakéazek v riznych regionech. [9]

Vysledky ukazuji, ze regiondlni HTA zvySuje pravdépodobnost nakupu
nejnakladnéjSich zafizeni. Nemocni¢ni HTA funguje spiSe jako nakladovéd jednotka.
Na vybér zdravotnického pfistroje nemad vyznamny vliv centralizované regionalni
zadavani vetejnych zakazek. Centralizované zadavani verejnych zakazek je spise spojeno
se snizenim jednotkové ceny zdravotnického prostfedku. V regiondlnich nemocnicich
s centralizovanym zadavani vefejnych zakazek plati za stejny vyrobek v priméru
0 10,1 % méné. Nemocnice s aktivnim regiondlnim programem HTA plati za stejny
vyrobek vys$si ceny (o 23,2 %), zatimco nemocnice s internim programem HTA, maji
mensi navyseni, plati za stejny vyrobek v priméru o 8,3 % vice. [9]

Tato studie [10] popisuje 6 dulezitych rozdili mezi zdravotnickymi prostfedky
a léky. Tyto podstatné rozdily by mély byt brany v uvahu pii hodnoceni zdravotnickych
technologii. Zdravotnické prostiedky:
1. jsou Casto diagnostické, a proto vyzaduji zvaZeni jejich terapeutickych ucinka;
2. maji rychlejsi vyrobni cykly, které ¢asto ukoncuji zkusebni vysledky;
3. vykon zavisi na dovednostech uZzivatell a na investicich, které se davaji
do vycviku a vybaveni;
inovace mohou zplsobit podstatnou zménu nakladu;
5. jsou specifické pro vyrobce, je obtizné vyvodit zavéry o ucincich;
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6. inovace muze byt chrdnéna patenty, a tak mize byt napodobovana s naslednymi

klesajicimi cenami. [10]

Kromé téchto otazek regulacni schvdleni zafizeni nevyzaduje stejnou uroven
dikazii jako u 1é¢iv. Rozhodnuti o vyuziti zdroji v oblasti zdravotni péce musi byt
zalozené na nadkladovém piinosu (QALY) po celou dobu zivotnosti produktu. Tohoto 1ze
dosahnout zapojenim zainteresovanych stran do pravidelné a véasné vymény dat. [10]

Vzhledem k tomu, Ze jsou registry produkti neustile aktualizovéany, zlepSuje
se vykonnost. Podle regulacnich pozadavkl vyrobci musi vyhodnotit vykonnost svych
vyrobkl a informovat pfislusné organy o nezadoucich ucincich. Pacientské vysledky jsou
stale vice zachycovany piimo v pfistroji nebo jsou aplikaci elektronicky ptendseny
do elektronickych zdravotnich zdznami. Z tohoto divodu miiZze byt sniZzeno zatiZzeni
vyrobct pii sprave registri. [10]

Studie [11] fika, Ze zdravotnické ptistroje zahrnuji Siroké spektrum technologii.
Bohuzel se najdou se i takové zdravotnické ptistroje, které maji malé nebo vibec zadné
hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti po uvedeni na trh.

Byly shromézdény zpravy HTA o zdravotnickych prostredcich z evropskych
instituci. Nasledné byli zastupci 16 instituci HTA dotazovani na uZite¢nost taxonomie
v ¢astecné strukturovanych rozhovorech. Do vzorku bylo zatazeno 1237 zprav HTA
z roku 2004-2015 z 33 evropskych instituci. VétSina dotazovanych odbornikti uvedla,
7e taxonomii povazuji za uziteCnou, zejména pokud jde o jeji potencidl pii vybéru
technologii. [11]

Distribuce zprav potvrdila, ze pocate¢ni odhad relevance a nezbytnosti HTA
poskytnutého v taxonomickém modelu je pravdépodobné. Rozhovory se zastupci
evropskych instituci HTA ukazaly, ze taxonomie by mohla byt uzitecna. [11]

Podle tohoto ¢lanku [12] HTA u zdravotnickych prostiedki mize byt naro¢né.
a metodologickych charakteristikdch evropskych HTA instituci. V obdobi od dubna
do Cervence 2015 se uskutecnily polostrukturované telefonické rozhovory se 16 zastupci
pfednich evropskych instituci HTA. Zavéry zanalyzy byly riznorodé a castecné
potvrzené z literatury. Objevily se dal$i témata, ktera mohou byt diilezitd pro budouci
uvahy instituci HTA. [12]

Kolektivni nazor evropskych instituci HTA na hodnoceni zdravotnickych
prostiedkt byl takovy, Ze by instituce mohly poskytnout napady na zlepSeni soucasné
regulacni situace nad ramec upraven¢ho nafizeni EU a zah4jit SirS$i a dikladnéjsi
metodologické diskuse o této problematice. Dotazovani odbornici se shoduji, ze nové
ptistupy, jako je rozvoj ditkkazl, by mohly pomoci pfekonat problém s nedostatecnymi
dikazy. [12]
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1.1.7 Studie early-stage HTA

Podle studie [13] je stidle vice podporovano zapojeni vefejnosti a pacientil
do rtiznych fazi procesu posuzovéni zdravotnickych technologii (HTA). Ugast vefejnosti
a pacientli v pocatecnich fazich HTA by mohla posoudit jejich vyznam a piijatelnost.
Zapojeni téchto osob do vypracovani planu hodnoceni je také dulezité pro optimalizaci
jejich vlivu a dopadu na vyzkum HTA. Cile projektu jsou:

1. stanoveni intervenci na podporu ucasti pacientl ve tiech fazich procesu HTA:

e urceni témat HTA;

e stanoveni priorit;

e vypracovani planu posuzovani prioritnich témat;

2. posouzeni dopadu ucasti pacienta na vyznam navrhovanych témat, proces
stanoveni priorit a plan hodnoceni z pohledu pacientt a dalSich skupin zapojenych

do HTA. [13]

Pacienti a jejich zéastupci zoblasti HTA Univerzity Laval (zahrnujici Sest
zdravotnickych oblasti provincie Quebec v Kanad¢) budou zapojeni do néasledujicich
¢innosti:

1. identifikace potencionalnich HTA témat z oblasti rakoviny;
2. revize s cilem informovat o prioritnich tématech;

3. ucast na poradnich zasedanich;

4. vypracovani planu hodnoceni daného tématu. [13]

Vyzkumny tym bude koordinovat provadéni téchto Cinnosti a bude hodnotit
proces. Tento projekt je navrzen jako integrovany piistup k ptehledu znalosti a bude
probihat prostiednictvim uzké spoluprace mezi vyzkumnymi pracovniky a uzivateli, ktefi
jsou znali ve vSech fazich projektu. Budou vytvofeny poznatky uzite¢né pii vedeni
praktik tykajicich se zapojeni pacientl do ranych fazi HTA. [13]

Clanek [14] pojednava o ablacich s vysokou intenzitou zaméfenych ultrazvukem
s magnetickou rezonanci (MR-HIFU) pro invazivni 1é¢bu rakoviny prsu. Pro odhad
naklad na ablaci bylo provedeno Casné posouzeni zdravotni techniky ve srovnani
s 1écbou konzervativni terapie prsu (BCT). Byl vyvinut model 1é¢by MR-HIFU, jehoz
vstupni parametry (kroky a trvani 1é€by) byly zaloZeny na analyze udajii z dotazniku
odbornikii. Experti MR-HIFU posoudili platnost modelu a tdaje z dotazniku byly
porovnany s publikovanymi udaji studie proveditelnosti MR-HIFU. Poté byly vypocitany
naklady na 1é¢bu nadort velkych 1 az 3 cm. [14]

Néklady na MR-HIFU ptekrocily o pfiblizné € 1000 ndklady na BCT. Nejvice
k 1é¢ebnym nékladiim ptispély chladici casy a korekce dychani. V soucasné dobé neni
MR-HIFU nékladové efektivni alternativou pro BCT. ZkuSenosti s MR-HIFU jsou malé,
¢imz je vyssi nejistota odhadi. Potencial efektivnosti ndkladi se zvySuje se snizujicim

trvani 1éCby pfi stejnych ¢i lepSich vysledcich. [14]
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Cilem této studie [15] bylo porovnat klinickou u¢innost a naklady na perkutanni
radiofrekvencni ablaci (PRFA) a chirurgickou resekci (SRS) pro 1é¢bu ¢asného stadia
hepatocelularniho karcinomu. Byly zahrnuty pouze ¢lanky s témi pacienty, kteti maji
velikost nadoru mensi nez 5 cm. Déle byla provedena metaanalyza k odhadu miry preziti
bez nemoci, po 1écbé PRFA a po 1é€bé SRS. [15]

Vysledky ukazaly, Ze mira pteziti po obou lécebnych procedurach (PRFA i SRS)
je srovnatelnd, zatimco po 1é€bé SRS byly castéjsi komplikace a hospitalizace byla delsi.
Duikazy o mife pfeziti bez nemoci jsou nejasné. Pacienti s karcinomem mens$im nez 5 cm
davaji pfednost méné¢ invazivni 1écb¢ PRFA, i kdyZ ma tato 1é¢ebna metoda vyssi miru
rekurence. [15]

Tato studie [16] tesi otazky tykajici se provadéni studii HTA na pocatku vyvoje
novych terapii rakoviny. Studie diskutuje o datech a metodach uréenych pro odhad
efektivity ndkladd na nové 1écby. Dilezité aspekty pro pacienty jsou piistup k lécbé
a optimalni uzivani. Realizace aspektd zavisi na uUspé$ném dokonceni fady kroki,
od pocatecnich ekonomickych hodnoceni zaloZzenych na datech zklinickych studii
az po rozhodnuti o tthradé. [16]

Vyznamné zdroje byly vénovany studie efektivnosti novych 1€ki proti rakoving.
Takovéto zdroje by mohly byt mnohem G¢innéjsi, kdyby agentury HTA spolupracovaly
v pocateéni fazi procesu vyvoje. Tradicni klinické hodnoceni pfeziti a nepieziti
je nedostatecné a nelze ho pouzit k urceni vysledki ani k efektivit¢ ndkladi. Je nutné
vytvofit novy standard, do jehoz vyvoje by mély byt zapojeny regulacni organy i organy
HTA. [16]

1.1.8 Pouziti FMEA analyzy u ZP

Lékarské diagnostické pfistroje a nové technologie jsou nestdle zlepSovany
a vyvijeny. Je tedy pochopitelné, ze sebou piinaseji také stale vice klinickych rizik
spojenych s jejich pouzivanim. [17]

Je zfejmé, Ze za ucelem poskytovani zdravotnickych prostiedkit musi byt
potencionalni riziko souvisejici s uzivanim analyzovdno a kontrolovdno ucinnymi
opatfenimi. Systematickou metodou vyuzivanou k identifikaci a prevenci vyrobnich
a procesnich problémt je metoda FMEA. [17]

FMEA analyza (Failure Mode and Effects Analysis) se zaméfuje na detekei,
odstranéni zdvad a zvySovani bezpecnosti a spokojenosti pacientd. Tuto analyzu lze
vyuzit iv procesu navrhu zdravotnického prostfedku, aby se piedeSlo chybam
a nezadoucim U¢inklim. BéZné pouzivané terminy v souvislosti s analyzou FMEA jsou
definovany nasledovné. [17]

Zavaznost predstavuje potencionalni disledek selhani, které je urceno stupném
zranéni nebo Skodami na majetku. Vyskyt je pravdépodobnost pfitomnosti poruchového
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systétmu a detekce je Uroven, ve které lze kontrolovat mozné pfiCiny poruchového
systému. [17]

Kroky potfebné k realizaci FMEA:

vybeér sledovaného procesu;

sestaveni multidisciplinarniho tymu;

shromazd’ovani informaci o procesu;

provedeni analyzy nebezpeci;

A e

stanoveni napravnych opatieni. [17]
Jako analytickd metoda mize byt FMEA metoda velmi efektivni pfi fizeni procesi
ve zdravotnictvi. Tato studie [17] dale pojednava o vylepSené metodé¢ FMEA zalozené
na Fuzzy matematice a Sedé relaéni analyze, ktera umoziuje 1épe provadét analyzu rizik
tykajici se pouziti zdravotnickych prostfedkll. Studie konkrétné popisuje procesy pouziti
C-ramena. Tym FMEA je sloZen z péti odbornikd, kteti se zabyvaji pouzitim C-ramena
(1x Iékat, 2x obsluha, 1x udrzba, 1x zdravotnicky manazer). Kazdy ¢len tymu musi
posoudit zavaznost, vyskyt a detekci kazdého poruchového rezimu. [17]

Metodika FMEA pomaha identifikovat zplsoby selhani, coz tymu umozni
navrhnout poruchy s minimalnim usilim a vynaloZzenymi prostiedky, ¢imz se zkrati doba
vyvoje a snizi se naklady. [17]

Mezinarodni snahou podle studie [18] je zvySit bezpecnost pacientl
a transparentnost v zakazkach, které se tykaji zdravotnictvi. Tato studie [18] stanovila
FMEA metodu jako zésadni metodu pro analyzu rizik. Byl nastinén plan pro vylepsSeni
FMEA analyzy. Novou metodou, ktera brala v potaz chybovost lidského faktoru
je analyza HFdFMEA (Human Factor dependent FMEA). Vysledky ukazaly,
ze po aplikaci této metody HFAFMEA se zvysila troven rizik selhani, které byly
zalozeny na lidském faktoru. Chybovost lidského faktoru lze zmirnit efektivnéjSim
proskolovanim zaméstnancii, vétsi motivaci apod. [18]

1.1.9 Zavér

Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) zahrnuji zdravotnické
technologie jak léky, tak zdravotnické prostiedky. Metody HTA vSak lze obtizné
aplikovat na zdravotnické prostfedky zejména v raném staddiu hodnoceni. ZkuSenost
projektu MATCH ukazuje, ze je mozné vyvinout specifické metody pro posuzovani
biomedicinskych pfistrojii v pocatecni fazi.

Utinnou metodou se zda byt predeviim AHP metoda, pomoci niz lze zjistit
potteby uzivatelti, dale Rozhodovaci strom, diky kterému odhadneme nékladovou
efektivitu, ale také i Model diskrétnich udalosti, ktery pfinasi klinicky i ekonomicky
piinos.
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Efektivni technikou je i Markovliiv model s minimalnim poctem stavil, ktery
se muze pouzit k provedeni analyzy ,, co-if ““ v rané fazi. Pti fizeni rizik u zdravotnickych
prostiedkl je pfevazné pouzivana analyza FMEA, kterd eliminuje rizika a zvySuje
spolehlivost a bezpecnost zdravotnického prostredku, pacientt i personalu. [1, 7, 8, 17]

1.2 Cile prace

Hlavnim cilem této prace je aplikovat metodiku Early-stage HTA na konkrétni
zdravotnicky prostfedek. Smyslem této diplomové préace je navrh metodiky Early-stage
HTA, ktery se da pouzit pro zdravotnické prostredky.

Pro dosazeni hlavniho cile, kterym je samotna aplikace metodiky na vybrany ZP,
je zapottebi splnéni téchto podcili:

e na zakladé¢ soucasného stavu problematiky stanoveni analyzy vhodnych
metodickych postupt;

e urceni moznosti vyuziti analyzy rizik a ndkladovych analyz;

e vybér vhodného zdravotnického prostredku;

e aplikace metodiky na vybrany zdravotnicky prostiedek;

e porovnani vysledkll s mezinarodnimi studiemi,

¢ limitace navrzeného postupu.
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2  Metody

V kapitole Metody jsou detailn¢ charakterizovany konkrétni metody vybrané
pro hodnoceni zdravotnického prostfedku. Jednd se o analyzu nédkladové efektivity,
SWOT analyzu, analyzu rizik a analyzu trhu. Existuji vSak dalSi metody, které
se k hodnoceni zdravotnickych prostfedkli pouzivaji, naptiklad ndkladové analyzy, jako
je analyza minimalizace ndkladi (CMA), analyza dopadu na rozpocet (BIA), analyza
nakladl na onemocnéni (COI) nebo analyza ndklada a ptinosti (CBA). Vhodné metody
k posouzeni zdravotnickych technologii jsou také multikriteridlni analyzy ¢i citlivostni
analyzy. [19, 20]

2.1 Analyza nakladové efektivity

Analyza nakladové efektivity ma zkratku CEA z anglického vyrazu cost
effectiveness analysis. Analyza CEA patii mezi nejcastéjsi typ FE analyz, které srovnavaji
naklady a pfinosy hodnocené a komparativni technologie. Tato analyza pouziva parametr
ptinosu LYG (life years gained), coz znamena rok zachranéného zivota. Aby se ptinosy
daly ptfenasSet mezi obory, preferuje se piinos QALY (quality adjusted life years), coz
je parametr zahrnujici délku i kvalitu doziti. Pomér ICER vyjadiuje rozdil v nakladech
a ptinosech obou technologii. Jinymi slovy vyjadiuje ptirGstek nakladi na kazdé
dosazené¢ QALY. ICER je definovan vztahem:

ICER = Ynta=Cintb (2.1)

b
Emnta—EmntB

kde C;,¢4 jsou naklady na hodnocenou technologii, C;,,:5 jsou ndklady na komparativni
technologii, Ej,;4 je pfinos hodnocené technologie a Ej,;z je pfinos komparativni
technologie. [21]

K posouzeni akceptovatelnosti hodnoty ICER, viz vzorec (2.1) je stanovena
hranice ochoty platit WTP (willingness to pay). Jedna se o hranici ICER, ktera je danym
systémem povazovana za nakladové efektivni a intervence na této hranici nebo
pod ni je systém ochoten hradit. Hranice ochoty platit se sice pouziva ve vétSiné
zemi Evropy, ale jeji vyse je rozdilna. Velkd Britanie mé hranici WTP uréenou v rozmezi
20 000-30 000 britskych liber. [21] Mnoho zemi tuto hranici stanovenou nema,
ale maji stanovené ruzné urovné WTP, které se prekryvaji a berou v vahu zavaznost
onemocnéni. [21]

Svétovou zdravotnickou organizaci WHO je doporucovano, aby hranice ochoty
platit WTP méla vazbu na ekonomickou vykonnost zemi. Podle WHO by néakladové
efektivni intervence méla dosdhnout nejvyse trojnasobku hrubého doméciho produktu
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na obyvatele. Hranici ochoty platit WTP méa Ceska republika stanovenou pod
1,2 mil. K&/QALY. [21]

Pokud dana technologie piesahne hranici ochoty platit, je registrovanad osoba
vyzvana SUKL k projednani se zdravotnimi pojistovnami. Tato jednani se zpravidla
tykaji nevetejné slevy z ceny nové technologie. [21]

Na Obr. 2.1 muzeme vidét hranici ochoty platit a dvé technologie. Obé¢
technologie jsou nakladngj$i a U¢innéjsi ve srovnani se standardni technologii. WTP
hranice je na hladin€ 1,2 mil. KE/QALY. Technologie A ma nizsi ndklady na QALY
nez standardni technologie a technologie B ma naklady vyssi nez ptivodni technologie,
neni tedy nakladové efektivni. [21]

Muze se stat, Zze se hodnocend technologie bude nachdzet napiiklad v pravém
dolnim kvadrantu. V tomto ptipad¢€ by technologie byla i¢inn¢;si a navic i mén¢ nédkladna
nez standardni technologie, a proto by meéla byt jednoznacné schvalena. Pokud
by hodnocené technologie byla vlevém hornim kvadrantu, méla by byt rozhodné
odmitnuta, jelikoz je ndkladné&jsi a méné ucinna nez standard. [21]

naklady +

1,2 mil. == ’
Y &
a ’
Techndlogie "B" ¢
P
Fd

v A
’
,’ Technologie "A"
R
S,

. S :

efekt - efekt +
/ 0,5 QALY 1 QALY

Standardni
technologie

naklady -

Obr. 2.1: Hranice ochoty platit WTP. [21]

2.1.1 Analyza dopadu na rozpocet
Analyza dopadu na rozpocet neboli BIA (budget impact analysis) hodnoti naklady

posuzované technologie s néklady standardni technologie. Cilem této analyzy je urceni
finan¢ni naro¢nosti pti zavedeni nové technologie ze strany platct zdravotniho pojisténi.
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Principem BIA je vyjadfeni rozdilu nékladi na lécbu v dobé ptfed uvedenim nové
technologie na trh a nakladii s tim spojenych v nasledujicich letech. [21, 22]

Analyza BIA nezohledituje pfinosy lécby, ale pouze nediskontované naklady
v uréitém asovém obdobi. Casovy horizont je v Ceské republice stanoven na dobu 5 let
po zavedeni nové technologie do klinické praxe. [21]

Pro tuto analyzu neni stanovena zaddna hranice ochoty platit. AvSak pfesdhne-li
intervence ur¢itych naklada, SUKL ma pravo vyzvat vyrobce k projednani se zdravotnimi
pojistovnami. Vysledek BIA analyzy je vyjadfovan v K¢ jako rozdil mezi naklady
s novou technologii (nové 1é¢ebné schéma) a néklady bez nové technologie (stavajici
1écebné schéma). Schematické zndzornéni analyzy dopadu na rozpocet mizeme vidét
na Obr. 2.2. [21, 22]

pfimé ndklady na
stdvajici lé¢ebné technologii,
schéma - aplikaci, nezddouci
ucinky, apod. rozdil v ndkladech na
novou a stavajici
primé naklady na
nové lécebné technologii,
schéma B 2plikaci, nezadouci
ucinky, apod.

technologii za ¢asovy
Obr. 2.2: Schematické znazomeéni analyzy dopadu na rozpocet. [22]

cilova populace |

interval

2.2 SWOT analyza

SWOT analyza patii mezi nejCastéjsi nastroje strategického managementu. Tato
analyza spociva v hodnoceni soucasného stavu dané organizace a soucasné situace okoli
organizace. [23]

Hlavnim ukolem této analyzy je zmapovani vnitfnich a vné&jSich faktord, které
ovliviiuji danou organizaci. Vnéjsi faktory jsou okolnosti, které organizace sama nemuze
ovlivnit (existuji nezdvisle na organizaci a jejim pusobeni). Tato analyza je soucasti
strategického dlouhodobého planovani spolecnosti. Zkratka SWOT je slozena ze Ctyt
kvadrantt:

e S = Strengths (silné stranky);

e W = Weaknesses (slabé¢ stranky);
e O = Opportunities (pfilezitosti);
e T = Threats (hrozby). [23]

Mezi vnitini faktory patii silné a slabé stranky. Silné stranky jsou ¢asti analyzy
vnitiniho prostfedi a poméhaji udrzovat trzni pozici organizace. Snaha je silné stranky
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maximalizovat a profitovat z nich. Naopak slabé stranky snizuji vnitfni hodnotu firmy,
a proto je nutna jejich minimalizace. [23]

Do vnéjsich faktort se fadi ptilezitosti a hrozby organizace. Ptilezitosti pfinaseji
potencidlni rozvoj podniku, a proto se podnik snazi o jejich spravnou identifikaci
a maximalni vyuziti. Hrozby je zapotiebi systematicky fidit a eliminovat je. Pfi fizeni
faktory. [23]

Je nemozné, aby jeden faktor byl zaroven silnou a slabou strankou nebo
ptilezitosti a hrozbou dané organizace. Grafické znazornéni pii definovani faktorat SWOT
analyzy muzeme vidét na Obr. 2.3, ve kterém jsou uvedeny piiklady vnitinich a vnéjSich
vlivi. [23]

S Y W )

Silné stranky Slabé stranky
unikatni produkt pomalé dodani

nizké naklady stabilita procesu
licence, patenty mala produktivita

\silnépartnertsvi) \neznéméznaéka)
0 Y T )

Prilezitosti Hrozby
nové technologie ztrata zékaznika
dotacni programy nova konkurence
kamerovy systém zména legislativy

\rostoucipoptévky \r&znésubstituty)

Obr. 2.3: SWOT analyza. [vlastni zpracovani]

Samotné zpracovani SWOT analyzy neni praci jednotlivce, ale je zapotiebi zapojit
cely tym pracovnikli, ktefi jsou v oblastech zkouméni zainteresovani. Management
spolec¢nosti hledd ve vSech zminénych oblastech vyznamné faktory, které nejlépe
charakterizuji danou oblast. Nemélo by se jednat o piedpoklady, odhady a hypotézy
ale o Cista fakta, ktera se daji dolozit a prokézat. [23]

Na zaklad¢ spojeni slabych stranek a hrozeb dané spolecnosti se vytvaii ochranna
opatieni ¢i krizové plany nejen pro zdravotnickd zafizeni ¢i organizace, které podnikaji
ve zdravotnictvi. Spojitosti a souvislosti mezi jednotlivymi kvadranty mohou podniku
urcit strategii a dalsi rozvoj. [23]
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2.2.1 Postup tvorby SWOT analyzy

1. definovani vnitinich i vnéjsich faktort organizace;
stanoveni vah vSech faktord (soucet vah v dané kategorii musi byt roven jedné);
3. stanoveni stupn¢ vlivu silnych stranek a ptilezitosti (stupnice od 1 do 5, kdy
5 znamena nejvyssi vliv a 1 znamend nejnizsi vliv);
4. stanoveni stupné vlivu slabych stranek a hrozeb (stupnice od -1 do -5, kdy
- 5 znamena nejvyssi vliv a -1 znamené nejnizsi vliv);
vynasobeni vahy a stupné vlivu,
soucet interni ¢asti SWOT analyzy (silné a slabé stranky);
soucet externi ¢asti SWOT analyzy (pfilezitosti a hrozby);

N w

vypocet konecné bilance (viz Obr. 2.4: Grafické zndzornéni konecné bilance
SWOT analyzy). [24]

Cervena sipka na Obr. 2.4 ukazuje strategickou pozici hodnocené organizace,
podle které nasledné¢ stanovime strategii organizace.

Prilezitosti
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Slabé stranky | Silné stranky

(62
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J
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. U\ _/
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Obr. 2.4: Grafické znazornéni kone¢né bilance SWOT analyzy. [vlastni zpracovani]
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2.2.2 Strategie vyplyvajici ze SWOT analyzy

Strategie je ndstrojem managementu, ktery urcuje zakladni smér dalSiho rozvoje
organizace a hlavni strategické operace, kterymi bude tento smér realizovan. [24] Kazdé
zdravotnické zafizeni musi mit svou strategii, coz je nezbytnd podminka rozvoje.
RozliSujeme nekolik typt strategie, které jsou rozepsany nize.

Situace SO - strategie maxi-maxi

Tato situace nastava u organizace, ktera vyuziva své silné stranky a ptilezitosti
ve svilj prospéch, viz situace na Obr. 2.4. Pfikladem mutze byt firma, kterd investuje
do novych produktl, disponuje velkym vyrobnim potencidlem a ziskavd nové trzni
segmenty. [25]

Situace WO - strategie mini-maxi

V této organizaci pievladaji slabé stranky, které by organizace méla odstranovat.
Na druhé¢ strané vyuziva ptilezitosti a zlepSuje vnitini nedostatky. Takovato firma muze
byt ve Spatné finan¢ni situaci a méla by uvazovat nad uzavienim strategické dohody
s jinym podnikem. [25]

Situace ST — strategie maxi-mini

Zde se nachazi spolecnost, ktera piekonava nepiizenn okoli diky svym silnym
strankam. Jedna se naptiklad o firmu, ve které vlivem Spatného obdobi klesne poptavka.
Tato spolecnost tak mize odkoupit jednoho ze svych konkurentii a prevzit jeho trzni
podil. [25]

Situace WT — strategie mini-mini

Strategie mini-mini popisuje spolecnost, ktera je zbavena vSech moznosti dal§iho
vyvoje. Podnik neprosperuje a nema zadné silné stranky, které by pomohly celit vnéjsimu
ohrozeni. V této situaci vétSinou dochazi k likvidaci spolecnosti ¢i ke slouceni s jinou
firmou. [25]

SWOT analyza je vyuzivana pii zmén¢ strategie spoleCnosti, protoze relativné
rychle, struéné a jasn€ umoziiuje popsat situaci v dané organizaci. Tuto analyzu lze vyuzit
1 pro pon¢kud mén¢ rozsahlé operace, napiiklad pro ptipravu strategie vyberového fizeni
¢i l1€katské zakroky. Smyslem SWOT analyzy je ziskané vysledky dale vyuzit v podobé
navazujicich opatfeni a krok, které¢ povedou k dal§imu rozvoji organizace. [23, 24, 25]
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2.3 Analyza rizik

Analyza rizik odhaluje jakym hrozbam je dand organizace vystavena, jak vysoka
je pravdépodobnost, ze hrozba vyuzije zranitelnost a jaky dopad na spolecnost
by to mohlo pfinést. V analyze rizik pouzivame tyto pojmy:

e aktivum — pfedstavuje vSe, co ma pro organizaci hodnotu;

e hrozba — ptihoda, ktera mlize narusit aktivum,;

e zranitelnost — vlastnost aktiva, kterou mize vyuzit hrozba;

e riziko — urcita pravdépodobnost zneuziti zranitelnosti hrozbou,

e opatfeni — zajiSténi bezpe€nosti, kterd chrani aktivum pted hrozbou. [26]

Je dilezité rozliSovat hrozbu a riziko, aby nedochézelo ke ztotoznéni téchto dvou
pojmu. Hrozba muze piedstavovat zdroj rizik, ale sama o sobé rizikem byt nemuze.
Hrozby vyuzivaji zranitelnosti, které vedou k ohroZeni, coz je riziko, které snizujeme
za pomoci ruznych opatfeni. Tyto opatieni ndsledné chrani aktiva spoleCnosti pied
riznymi potencidlnimi hrozbami. Pro ilustraci a lepsi predstavu muzeme vidét
tuto skute¢nost na Obr. 2.5. [26]

chranici ohrozuji

Opatieni Hrozby

i}
i

Analyza

zmirﬁuji riZik Zneuzivajl

Zranitelnost

0
I

predstavujici vedouci k

Obr. 2.5: Analyza rizik. [26]

Existuje fada metod, pomoci kterych miizou byt rizika hodnoceny. Je zapotiebi
vhodné vybrat metodu v zavislosti na tcelu provadéného hodnoceni a charakteru dat,
kterd mame k dispozici. Nejvétsi problém pii hodnoceni rizik byva ¢asto nedostatek dat
a informaci (napft.: udaje o selhani pfistroje ¢i lidského Cinitele). VSechny metody analyzy
rizik se v podstat¢ skladaji z nékolika stejnych krokd. [27]
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2.3.1

Zakladni kroky analyzy rizik

V této podkapitole si struéné popiseme jednotlivé kroky analyzy rizik, bez kterych

tuto analyzu nelze zpracovat.

1.

2.3.2

kategorizace pracovnich ¢innosti

- zpracovani vypisu cinnosti, které se provad¢ji v organizaci vcetné jejich
charakteristik;

identifikace hrozeb

- identifikace vSech moznych zdrojt nebezpeci, které se vztahuji k provadénym
¢innostem,;

stanoveni rizik

- subjektivni odhad rizika, které je spojeno s hrozbou a uvedeni planovanych
bezpecnostnich opatient;

rozhodnuti o prijatelnosti rizika

- posouzeni, zda jsou bezpeCnostni opatieni dostate¢nd a zda zaruc¢i udrzeni
hrozeb;

priprava napravnych opatieni ke sniZeni rizika

- zpracovani planu, ktery se zabyva problémy odhalenymi v bodech 1-3,
organizace by méla zarucit funk¢énost a efektivnost novych opatieni;

posouzeni, zda plin napravnych opatieni je odpovidajici

- Hodnoceni rizik v zdvislosti na ndpravna opatieni, zda bylo riziko
eliminovano na nejnizsi dostupnou hranici. [27]

Déleni rizik podle zavaznosti

RozliSujeme pét rizik, které mohou nastat pfi tvorb€ analyzy rizik. NiZe uvedena

rizika jsou rozdélena podle jejich zavaznosti:

a)
b)
c)
d)
e)

bezvyznamné (zanedbatelné) riziko;
akceptovatelné (méné vyznamné) riziko;
nezadouci riziko;

vyznamné riziko;

nepiijatelné riziko. [27]

U bezvyznamného rizika neni zapotiebi néjakého specialniho opatieni. AvSak

na existujici riziko je potieba upozornit a uvést napiiklad organizac¢ni opatieni.

Akceptovatelné neboli zanedbatelné riziko je riziko, které jsme ochotni tolerovat,

ale je u n¢ho zapotiebi zvazit ndklady na feSeni ¢i napravna opatieni. Pokud bezpecnostni

opatfeni nepomohou snizit riziko, je nutné zavést organizacni opatieni (napf.: proskoleni
obsluhy, bézny dozor atd.). [27]
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Nezadouci riziko nevyZzaduje urgentni opatfeni, nicméné bezpecnostni opatieni
jsou nutné a realizuji se podle zpracovaného planu podle rozhodnuti vedeni organizace.
V ptipadé, Ze je toto riziko spojeno s nebezpecnymi nésledky, musime provést dalsi
hodnoceni ke stanoveni pravdépodobnosti vzniku urazu, coz je podklad pro snizeni rizika.
U vyznamného rizika jsou nutné rychld bezpecnostni opatieni, kterd okamzité snizi riziko
na pfijatelnou hranici. Na sniZeni rizika je nutné uvolnit potiebné zdroje. Nepiijatelné
riziko ma katastrofalni dusledky, které vyzaduji zastaveni provozu do doby,
kdy se realizuji nezbytna opatfeni. Dokud se toto riziko rapidné nesnizi, provoz nesmi
byt obnoven. [27]

2.3.3 Hodnoceni rizik v praxi

Vyse popisované kroky analyzy rizik lze pouzit pro hodnoceni hrozeb, které
ohrozuji zivot, zdravi i pracovni prostfedi. Pfi hodnoceni rizik je klic¢ové dodrzet
integrovany postup. Zapotiebi je také brat v tivahu zakladni hlediska:

e navrh predbézného jednoduchého hodnoceni rizik;

e kritéria pro kategorizaci pracovnich ¢innosti a informaci potiebnych o kazdé
¢innosti;

¢ metody identifikovani a kategorizace nebezpeci;

e postupy pro informacéni rozhodnuti o rizicich;

e popsani odhadnutych Grovni rizika;

e kritéria pro rozhodovani o pfijatelnosti rizika a pfimétenosti pfijatych opatient;

e casovy plan pfijimani a realizace napravnych opatieni;

e preferované metody fizeni rizik;

e kritéria pro posuzovani pfimétenosti ,,akéniho* planu. [27]

2.3.4 Vyhodnoceni rizika

Vyhodnoceni rizik mizeme realizovat v riznych formach. K vyhodnoceni lze
vyuzit naptiklad Jednoduchou bodovou polokvantitativni metodu ,,PNH*. [27]

Jednoducha bodova polokvantitativni metoda ,,PNH*
Pomoci této metody vyhodnocujeme riziko ve tiech slozkach s ohledem na nize
uvedené body.

1. Pravdépodobnost vzniku (P)
Jde o odhad pravdépodobnosti vzniku urittho nebezpeci.
Pravdépodobnost je odhadnuta podle stupnice odhadu vzestupné Ccislem
od 1 do 5, viz Tabulka 2.1. [27]
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Tabulka 2.1: Pravdépodobnost vzniku nebezpeci. [27]

Nahodila 1
Nepravdépodobna 2
Pravdépodobna 3
Velmi pravdépodobna 4
Trvala 5

Pravdépodobnost nasledki (N)

Zde je také dulezité stanovit pravdépodobnost nasledkli, coz znamena
zavaznost nebezpeci. Rovnéz je pravdépodobnost nasledkli odhadovéna pomoci
¢iselné stupnice od 1 do 5. Stupnici pro odhad nasledkii mizeme vidét v nize
uvedené Tabulce 2.2. [27]

Tabulka 2.2: Mozn¢ nasledky ohrozZeni. [27]

Poskozeni zdravi bez

pracovni neschopnosti !
Absencni Uraz (s 5
pracovni neschopnosti)
Vaznéjsi traz vyzadujici 3
hospitalizaci
Tézky traz a uraz i
s trvalymi nasledky

Smrtelny uraz, smrtelna s

nehoda

Nazor hodnotiteli (H)

Vtomto bodu je zohlediiovdna mira zavaznosti ohroZeni, pocet
ohrozenych osob, ¢as pisobeni ohrozeni, stafi a technicky stav technologického
zafizeni, uroven udrzby, kumulace rizik, zajisténi prvni pomoci, vliv pracovniho
prostiedi ipodminek a psychosocialni rizikové faktory. Ciselnou stupnici
pro odhad vlivu na miru nebezpeci a ohrozeni miizeme vidét v Tabulce 2.3. [27]

Tabulka 2.3: Nazor hodnotiteld. [27]

Zanedbatelny vliv na miru

1
nebezpeci a ohrozeni
Maly vliv na miru 5
nebezpeci a ohrozeni
Nezanedbatelny vliv na 3

miru nebezpeci a ohrozeni
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Vyznamny vliv na miru
nebezpeci a ohrozeni
Vice vyznamnych vlivi

na zavaznost a nasledky
Pro vyhodnoceni rizik pouzijeme tfi vySe uvedené Cinitele P, N a H. Soufinem
jednotlivych cinitelll 1ze zjistit celkové hodnoceni rizika, jehoz vysledkem je ukazatel
miry rizika R. [27]

R=P-N-H (2.2)

Tabulka 2.4: Vyhodnoceni rizik. [27]

Rizikovy stupeii Mira rizika R Typ rizika
L. > 100 Nepfijatelné riziko
11 51 +100 Nezadouci riziko
III. 11 =50 Mirmné riziko
Iv. 3+10 Akceptovatelné riziko
V. <3 Bezvyznamné riziko

Naléhavost tkoli pfijeti opatfeni ke snizeni miry rizika, viz vzorec (2.2) a priorita
bezpecnostnich opatieni je vyjadiovana bodovym rozpétim. Tabulka 2.4 ukazuje pti jaké
mife rizika je mozné rozdéleni do péti rizikovych stupiiti. [27]

Rizeni rizik je proces, ktery by mél byt provadén v riiznych fazi Zivotniho cyklu
vyrobku. Je vyuZzivan v mnoha oblastech, jako jsou naptiklad zdravotnické prostfedky
nebo I¢katsky software. S rozvojem lékatské technologie se zvysuje ocekavani pacientli
o kvalité¢ zdravotnickych prostiedkii a potenciondlni nejistoty se stdvaji stale vice
nepiedvidatelnymi. Je tézké odhalit, identifikovat a kontrolovat riziko vzniklé v pribc¢hu
zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku. Proto se jako nastroj fizeni kvality pouziva
metoda FMEA. [28]

2.3.5 FMEA analyza

Analyza FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) neboli analyza mozZnosti
vzniku a nésledkl selhani je preventivni strategie, ktera je vhodna pro hodnoceni procesti
ve zdravotnickych zafizeni i zdravotnickych prostfedkt. Za pomoci FMEA analyzy nejen
zdravotnicky persondl usiluje o zlepSeni procesti a bezpecnosti. Akreditaéni manual
Spojené akreditacni komise (USA) doporucuje pouziti metodiky FMEA k odstranéni
rizik v 1éCebné i oSetrovatelské péci. [29]
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RozliSujeme dva druhy FMEA analyzy: analyza vyrobku a analyza procesu. Oba
dva typy se pfevazné soustiedi na ty nejrizikovéjsi procesy a faktory, u kterych je velka
pravdépodobnost selhani. OvSem eliminovat by se mély vsechny procesy, i ty méné
pravdépodobné. [29]

Néktera zdravotnické zatizeni vyuzivaji FMEA metodu pouze retrospektivné jako
zpétnou analyzu mimoradnych udalosti, avSak pouzivat by se tato metoda méla
preventivng, Cili prospektivng. [29]

Vyrobce zdravotnickych prosttedki musi mit ,,ochranny systém®, ktery
je schopen rozpoznat hrozby a piedejit jim. Ochranné systémy tii zamery:

e vytvofit podminky, které vyznamné omezi pochybeni;

e zavést mechanizmy, které zajisti, aby pifipadné nasledky pochybeni neohrozily
bezpecnost pacienta;

e pokud se nasledky pochybeni n¢jakym zplsobem pacienta dotknou, je nutné

tyto nasledky eliminovat. [29]

V praxi FMEA proces obsahuje tyto kroky:
1. stanoveni multidisciplindrniho tymu;
2. urceni procesu,
3. identifikace krokl procesu;
4. analyza moznych rizik. [29]

Procesem FMEA lze ziskat tfi skupiny dat: vaznost nasledkt V, pravdépodobnost
vyskytu selhani PV a pravdépodobnost odhaleni selhani PO. Soucinem téchto tii dat
ziskdme miru rizika MR. [28]

MR=V-PV-PO (2.3)

Za ucelem zisku kvantitativnich udajii vySe uvedenych indext V, PV a PO, lze
kazdy index rozd¢lit do deseti urovni (1-10). V praxi se mtizeme setkat s riznymi druhy
urovni jako 1, 3, 5 nebo 2, 4, 6, 8. [28]

Diky této kvantitativni analyze je proces hodnoceni rizik piesnéjsi. Kromé toho
je mozn¢ prostfednictvim FMEA analyzy ziskat také néjaké uzitecné preventivni
a kontrolni metody. [28]

Jako kritérium pro stanoveni prioritni Grovné rizika se pouziva Cislo miry
rizika MR, viz vzorec (2.3). Cim vét§i je ¢islo miry rizika, tim predstavuje vyssi Groven
rizika a prioritu. Pokud ¢islo miry rizika MR ptesahne pfijatelnou Groven, musi byt riziko
zmirnéno dostupnym napravnym opatienim. Pokud je troven miry rizika MR vyssi
nez u ostatnich, tak by tato udalost méla byt kli¢ovym bodem fizeni rizik. [28]

Proto je diilezité a nutné zajistit prioritni uroven rizik pro zdravotnické prostfedky
pomoci této metody, aby se predeSlo zbyteCnym ztratdm a zvySila se spolehlivost
produktu. [28]
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3 Vysledky

V této kapitole je v prvni Casti feSena samotnd aplikace metodiky Early-stage
HTA na zdravotnicky prostiedek. V druhé casti je dand ¢ast metodického pokynu
vyzkousena na konkrétnim zdravotnickym prostfedku, kterym je antidekubitni matrace
OptiCare. Vyrobce této matrace je firma Linet spol. s.r.o., kterd je soucasti skupiny
LINET Group SE, coz je ptedni svétovy vyrobce zdravotnickych ltizek a antidekubitnich
matraci.

3.1 Metodicky pokyn pro hodnotitele

Tento metodicky pokyn ma slouzit hodnotiteli pro v¢asné preklinické hodnoceni
zdravotnického prostiedku pied uvedenim na trh.

3.1.1 Informace o hodnoceném zdravotnickém prostiredku

Dulezitym krokem pro preklinické hodnoceni je zakladni popis zdravotnického
prostfedku. Tato oblast se vénuje technické specifikaci zkoumaného zdravotnického
prostiedku, jeho ucelu pouziti, stanovené tfidy rizika podle zédkonem danych pravidel,
provoznim podminkam ¢i dalSim pozadavkim nutnym k bezpecnému provozu
a pouzivani zdravotnického zatizeni. Veskerd tato dokumentace musi byt vedena
jednoznacné a srozumitelné pro vSechny zapojené strany. Hlavnimi zainteresovanymi
stranami jsou vyrobci zdravotnického prostiedku, obsluhujici persondl a pacienti. Dal§imi
zasadnimi stranami jsou ale také 1ékafi, platci, stat, specialisté a prodejci zdravotni
techniky.

3.1.2 Zvoleny komparator

Velmi podstatnou ¢asti preklinického hodnoceni je spravnd volba vhodného
komparatoru pro testovany zdravotnicky prostfedek. Komparator mize byt vybran jak
z fady vlastnich produktl vyrobce, tak z fad vyrobkl konkurenénich firem. Je dulezité
zvolit takovy komparator, ktery ma stejny ucel nebo princip pouziti jako testovany
prostiedek. DalSim krokem je aplikace vhodnych metod pro vyhodnoceni rizik, nakladd,
efekt u obou zdravotnickych prosttedki. Tyto pouzivané metody jsou shrnuty
v nésledujici sekci metodického pokynu.
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3.1.3 Metody pro preklinické hodnoceni

Podklady pro nasledujici metody preklinického hodnoceni jsou:
e Odborné publikace z oblasti Early-stage HTA;
e Technické specifikace ZP;
e Informace z vyrobnich procesi;
e Informace na zaklad€ koncensu expertniho tymu.

Tento metodicky pokyn doporucuje pro preklinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii aplikaci téchto metod.

e METODY MULTIKRITERIALNIHO HODNOCENI{
— Metoda TOPSIS
— Metoda CDA
— Metoda AHP

Prostiednictvim téchto metod se na zdkladé danych kritérii zdravotnickych
prostiedkt porovnavaji jejich jednotlivé efekty. Vysledkem je nejoptimalnéjsi varianta,
kterd vykazuje nejvyssi efekt.

e NAKLADOVE ANALYZY
— Analyza nakladové efektivity (CEA)
— Analyza minimalizace ndkladi (CMA)
— Analyza dopadu na rozpocet (BIA)
— Analyza nékladii na onemocnéni (COI)
— Analyza pifinost (CBA)

Pro pouziti nakladovych analyz je nutné¢ formulovat jednotlivé naklady
vyvijeného prostfedku a komparatoru. Nésledné se ob¢ technologie srovnavaji a hodnoti
se jejich efekty, které maji vliv na kvalitu poskytované péce. Pokud ma nova technologie
vys$i néklady nez stavajici musi se prokazat jeji vyznamny piinos i pfes vysokou
pofizovaci cenu.

Podstatné je rozliSovat néklady, které jsou spojené s vyvojem a naklady, které jsou
spojené¢ s pouzivanim zafizeni v klinické praxi. Rozdélujeme naklady piimé
zdravotnické, mezi které patii naptiklad vetfejné zdravotni pojiSténi, 1é¢ivé ptipravky
¢i ambulantni vykony, a ndklady pfimé nezdravotnické, kterymi jsou naptiklad doprava
do zdravotnického zatizeni a sluzba hlidani déti pacientli. Vybér ndkladové analyzy zavisi

na urcenych vystupech.
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e SWOT ANALYZA

Pomoci SWOT analyzy se vyhodnocuji silné a slabé stranky dané¢ho vyrobku
a definuji se jeho prilezitosti a hrozby. Vypoctem konecné bilance této analyzy je zjisténa
strategie, kterou by se m¢l produkt ubirat.

e ANALYZA RIZIK
— Analyza moZnosti vzniku a nasledki (FMEA)
— Analyza moznosti vzniku a nasledk, ktera zohlediuje chybovost lidského
faktoru (HFdFMEA)

Pouzitim analyzy rizik FMEA vyrobce usiluje o zlepSeni procesii a bezpecnosti
zdravotnického prostfedku. Tato analyza definuje jednotliva rizika, kterda mohou nastat
ve vSech fazich zivotniho cyklu vyrobku. Proto je dlezité stanoveni napravnych opatieni,
které vedou k eliminaci rizik na nizkou troven. Zmapovanim téchto bezpecnostnich
opatfeni 1ze predchazet nakladové neefektivité.

e ANALYZA TRHU

Analyza trhu vychazi zanalyzy produkti hlavnich konkurencnich vyrobct
zdravotnickych prostfedkti. Veskeré konkurencni produkty by mély byt srovnatelné
s hodnocenym produktem s ohledem na ptfedpokladanou prodejni cenu a technické
parametry.

Tyto metody jsou ve zdravotnictvi nejCastéji pouzivané pro vcasné hodnoceni
zdravotnickych prostfedkl. Z téchto metod jsou popsany v kapitole Metody ty, které byly
aplikovany na konkrétni zdravotnicky prostfedek. Nize na Obr. 3.1 je vyobrazen
vyvojovy diagram pro preklinické hodnoceni zdravotnického prostiedku tohoto
metodického pokynu.
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Zisk informaci
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Obr. 3.1: Vyvojovy diagram pro preklinické hodnoceni. [vlastni zpracovani]
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3.2 Praktické provedeni metodiky

Pro nézornou ukazku byla ¢ast vyse navrzeného metodického pokynu v této
podkapitole zrealizovana na konkrétnim zdravotnickém prostfedku, antidekubitni matraci
OptiCare.

3.2.1 Antidekubitni matrace OptiCare

Matrace OptiCare je antidekubitni matrace, kterd vlastni novou technologii
pro prevenci dekubitli. Pfi detekovani pacienta na lizku matrace automaticky spusti
proces optimalizace tlaku podle hmotnosti pacienta, jeho vysky i zmény polohy
na matraci. Tato optimalizace tlaku zvySuje efektivitu prevence dekubitd.

3.2.2 Technicka specifikace
V technické specifikaci, kterou muzeme vidét v Tabulce 3.1 jsou uvedeny
vSechny funkce a vlastnosti antidekubitni matrace OptiCare, kterd je kompatibilni

s luzkem Multicare.

Tabulka 3.1: Technicka specifikace. [Zdroj: Linet]

Parametr Technicka specifikace
Nafukovaci matrace poskytuje pacientovi povrch, ktery
CLP (OPT) (Optimalizace) automaticky nastavuje a udrzuje vnitini tlak vzduchu
mod na optimalni trovni pro maximalni ponoteni a pohodli
pacienta.

Proces optimalizace zacina:
e Pokud pacient vstoupi do postele (viz cast PIB);
e Pii ukonceni rezimu Max Inflate;
e Pfi prodlevé rezimu CPR;
CLP (OPT) aktivace e Pokud pacient opousti BOD (viz ¢ast BOD);
e Pokud vyprsi platnost OPT Casovace.
Tento casova¢ muze byt nastaven uzivatelem
pro spousténi kazdych 30, 60, 90 nebo 120 minut
po dokonceni posledniho procesu OPT.
Navrzeny rozdélovac se ctyimi elektromagnetickymi ventily
pousti provozni vzduch do nafukovacich clankt matrace.
Oblast A: 10-45 mmHg
Rozsah tlaku CLP Oblast B: 0-30 % oblasti A v zavislosti na thlu opéradla
0-60 stupnt
Navrzeny systém mechanickych ventild (BOD) se tihou
pacienta v sedle (oblast A) otevie a umozni dalSimu vzduchu
Detekce zdola vstup do clankt sedla matrace, dokud neni pacient
dostatecné zvednut, aby se nasledné mechanické ventily
zavrely.

Rizeni pritoku vzduchu
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Ovladaci prvky umoziuji uzivateli nastavit tlak vzduchu
vzhledem k automatické optimalizované trovni v sedadle
(oblast A) o ¢tyfi urovné a oblast nohy/zada (oblast B) o plus
Komfortni nastaveni nebo m’inus' dv¢ trovné pro pohodli a podporg pacientfl:
Tyto ovladaci prvky lze zapnout nebo vypnout jako soucast
moznosti nastaveni systému. Pouzitim prvku Bedframe New
Patient se viechna nastaveni komfortu vrati na automatickou
optimalizovanou uroven.
Staticky (oSetfovatelsky) rezim je 35 mmHg.
S automatickym casovym limitem 30 minut se staticky
rezim vrati do rezimu CLP. K dispozici jsou také zvukoveé
a vizualni ukazatele ¢asového limitu. Uzivatel mize vybrat
prvek Maximalniho nafouknuti tolikrat, kolikrat je potfeba.
Vizudlni ukazatel zobrazuje dosazeni 25 mmHg,
ale Cerpadlo bude v provozu az do dosazeni 35 mmHg
ve vSech vzduchovych ¢lancich.
Rizeni mikroklima (MCM) Vzduchovy VenEirlétor dodé\{é az 50 litFﬁ vzduchu za minutu
do tii vzduchovych potrubi matrace.
Tento rezim umoziuje zdravotnickému personalu snizit
pritok vzduchu (MCM) na 38 litrG za minutu pro nizsi
o , uroven akustického Sumu, pokud je to nutné pro spanek
Rezim spanku . At S S
pacienta. Tento ovladaci prvek je jednim z moZznosti
nastaveni systému. Uzivatel miize nastavit Casovac
pro rezim spanku po dobu 1, 2, 5 nebo 8 hodin.
Systém PIB detekuje vstup pacienta na [tizko i opusténi
luzka. Proces optimalizace se automaticky spusti pfi vstupu
pacienta na lizko. Pfi opusténi pacienta z ltizka se matrace
nastavi do pohotovostniho rezimu. Aby se zabranilo

Maximalni nafouknuti (Max
Inflate)

Detekce pacienta v 1izku

(PIB)
zbyte¢nym zménam rezimu pti zmeéné pozice, je nastaveno
10 sekund zpozdéni detekce tlaku.
Matrace je v oblasti A (sedadlo) a B (nohy/zada) nafouknuta
isiimes v pelsieyesimin na tlak 15 mmHg a systém mechanicky systém ventila
resimu (BOD) v boc¢nich ¢lancich na 25 mmHg. Dokud neni
detekovan pacient v lizku (P/B), nebudou spustény zadné
optimalizace.
Magnetické snimace kontrolni jednotky (SCU = Systém
Systé Control Unit) v oblasti A, B a BOD zjisti pfipojeni tii
ystém detekce matrace , o . “
(MDS) Vzduc’hczvych k’one’ktoru Vn.natrace. Tato 1pforrnace slouzi
k vybéru spravného rezimu matrace, tj. CLP, AMPI
nebo AMP2.
Pohotovostni reim SCU Pokud jsou Vdgtekovémy tii VZduClleVé lfgnektory, SCU
prejde do pohotovostniho rezimu.
Rezim stiidaveého tlaku 1 POkvl:ld s.yst’érn detekce’matrace (MDS) spravné detekuje tii
(AMP1) pfipojené vzduchové konektor}f a tlakv yzduchu v BOD
je 50 mmHg, SCU vstoupi do rezimu AMPI.
Rezim stfidavého tlaku 2 wPovl'cud' sys:cém detekc’e matrace (MDS) spravn¢ detekuj e
(AMP2) tfi pfipojené vzduchové konektory a tlakr Vzducvh'u v BOD je
mezi 5 mmHg a 20 mmHg, SCU vstoupi do rezimu AMP?2.

Jediny stisk CPR funkce dostane matraci do rezimu deflace
CPR, ktery lze zrusit volbou rezimu OPT pomoci
integrovanych ovladacich prvka matrace.

K dispozici je ruéni CPR ventil, ktery umozni aktivaci

CPR funkce (Elektronicka)

Gl e Gulesl e deflace CPR v ptipad¢, Ze matrace neni napajena ze site.
Nandiec nanéti 100/127 Vac, 60 Hz £ 10 % (model 110 V)
paject nap 220/240 Vac, 50 Hz = 10 % (model 230 V)
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Vykon
Pojistka

Uroven hluku

Rozméry matrace:

o Délka
e Sitka
e Vyika

e Hmotnost
Rozméry kontrolni

jednotky:
e Délka
o Sitka
o Vyska

e Hmotnost

Struktura matrace

Vrchni kryty:

e Moznost 1
e Moznost 2
e Moznost 3

Usporadani vzduchovych
¢lankt

Pénovy zéklad matrace

Sekce nohy

Evakuaéni rezim

Maximalni 40 VA (pii provozu ze sitc)
1 A Anti-surge (x2)

NC30 (vhodné pro pouziti v klidném domacim prostredi)
Maximalné 45dba (normalni provoz bez alarmtt)
Vymeéna matrace (nafouknuté)

2140 mm +0/-40 mm (maximalni s prodlouzenim)
1950 mm bez prodlouzeni; 84 palct (76,5 bez rozsiteni)
860 mm +30/-0 mm; 34 palci
220 mm + 10/10 mm; 8,7 palce
10 kg + 0,5 kg; 22 liber

S vyjimkou vzduchovych konektort

360 mm + 5 mm (330 bez drzaki); 14,1 palce
220 mm + 5 mm; 8,7 palce
100 mm + 5 mm; 4 palce
6 kg + 0,5 kg; 13 liber
Matrace se sklada ze ti vrstev, které drzi pohromad¢ Sest
rychlospojek. Matrace ma dvoudilny (360 ° odnimatelny
vrchni dil) kryt z vodovzdorného nylonu potazeného
polyuretanem. Pod krytem na horni ¢asti je odnimatelna
kryci vrstva polyesterové prikryvky.
K dispozici jsou tii alternativni volitelné materialy
horniho krytu.

Velmi vysoky MVP i skluz, omezena zivotnost
Vysoky MVP, stiedni skluz, dobra zivotnost
Stfedni MVP, vysoky skluz, prodlouzena Zivotnost
Dvé vzduchové vrstvy se skladaji z deseti samostatnych
vzduchovych modulii pro snadnou a cenoveé vyhodnou
vymeénu v ptipade posSkozeni uzivatelem. Sedm z téchto
vzduchovych modulti je spojeno dohromady, aby tvoftilo
vzduchovou matraci s konstantné nizkym tlakem (CLP),
zatim co ostatni tfi slouzi jako vzduchové rozvody
pro funkci MCM.

Spodni vzduchova vrstva je opatfena pénovou zdravotné
nezavadnou zakladnou izolovanou v odnimatelném
vodotésném krytu. Pénova zékladna poskytuje pacientovi
podporu pii vstupu a vystupu z ltizka. Sikmé strany pénové
zakladny jsou navrzeny tak, aby pevné zapadly do stran
lizka Multicare, které zabranuje jakémukoliv pohybu
matrace pii vstavani ¢i ulehani pacienta na lizko. Samotna
odnimatelna pénova vrstva o tloustce 10 mm pod sedadlem
a horni ¢asti trupu chrani matraci pfed mechanickym
poskozenim a poskytuje pacientovi podporu.

Oblast nohy se sklada ze dvou vzduchovych ¢lankt, kdy
kazdy ma vlastni tvar vnitini pény, ktery umoznuje obéma
¢lanktim zhrouceni do zmenseného stavu pfi stlaceni nohy
k ramu lizka. To snizuje délku matrace o 190 mm. Horni
povrch ¢lankd je tvarovan tak, aby poskytoval sklon nohy
o 7 stupnd.

Tti vzduchové trubky pro oblast A (Cervena), B (Cerna)

a BOD (Zlutd) spojujici vzduchové ¢lanky s kontrolni
jednotkou SCU jsou vybaveny samouzaviracimi konektory,
které zamknou veskery dostupny vzduch v systému matrace
pro evakuaci pacienta. Na téchto tfech trubkach je umistén
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Nafouknuti v rezimu dopravy
¢i evakuace
Doba nafukovani od
skladovani

Doba deflace CPR

Casovy limit CPR

Maximalni hmotnost pacienta
Elektricka bezpecnost
Klasifikace
Symboly:

FUSE RATING
(M1A

I3 C ¢

Dalsi symboly

Provoz prostredi:
e  Vlhkost vzduchu
e Teplota okoli
e Atmosféricky tlak
Zivotni prostiedi skladovani
a transportu:
e  Vlhkost vzduchu
e Teplota okoli
e Atmosféricky tlak
Ochrana proti vod¢ a prachu

Hodnoceni horlavosti

Zivotni prostredi

Provozni rezim

Elektromagneticka
kompatibilita (EMC)

cerveny Stitek EVAC. Matrace mize byt vypusténa pomoci
manualnich ventild CPR.

Minimalné 12 hodin (pii spusténi z rezimu Max Inflate)

Maximalné 15 minut, typicky < 10 minut

Maximalné 30 sekund (elektrické i mechanicke), typicky
15 sekund
Po 25 minutach bude zvukova signalizace kazdou 1 minutu
spolu s vizualnim ukazatelem. Po 30 minutach se vrati
systém do rezimu Optimalizace (OPT).
250 kg/550 liber
Odpovida norm¢ BSEN 60601-1
Ttida 1

Dveé pojistky T1A proti pepéti

Stiidavy proud

Tlacitko ,,GO* (stisknéte a drzte
po dobu 3 vtetin)

Nevhazujte do popelnice

CIGECEIE Aol R k-
30-75 %
1040 °C
70-106 kPa

10-100 % (nekondenzujici)
-40-70 °C
50-106 kPa
IP X4
Kryty matrace vyhovuji zdroji vzniceni BS7175 0,1 & 5.
Cal 117. 16CFR1632 SCU pouzdro: UL 94 V.O
Tento vyrobek spliiuje pozadavky normy ISO 14001,
smeérnice 2002/95/ES a smérnice 2002/96/ES.

Kontinualni
Toto zarizeni spliiuje pozadavky EMC pro zdravotnické
prostiedky, jak je uvedeno v EN 60601-1-2. Pokud jsou

pozorovany skodlivé ucinky, poskozené zatizeni by se mélo
odpojit.
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Tento vyrobek je zdravotnicky prostiedek tiidy 1 a nese
CE oznaceni CE v souladu se smérnici o zdravotnickych
prostfedcich (Smérnice Rady 93/42/EHS).

Antidekubitni matrace OptiCare byla vybrana jako vhodny zdravotnicky
prostiedek pro aplikaci metodiky Early-stage HTA. Hlavnim divodem této volby
bylo to, Ze tato matrace dosud neni uvedena na ¢esky trh. Aplikace metodiky by mohla
byt pfinosem jak pro vyrobce, tak pro zdravotnickd zatizeni a také by mohla slouzit
jako standardizovany postup pro hodnoceni dalSich zdravotnickych prostiedki pied
uvedenim na trh.

Pro ndzorné piredstaveni jsou na Obr. 3.2 vyobrazeny vsechny casti, ze kterych
se antidekubitni matrace OptiCare sklada. Prvni vrstva je horni modry potah, ktery
ma tfi alternativni moznosti s ohledem na zivotnost a skluz. Potah matrace je vysoce
vodéodolny a paropropustny. Kryty zip je chranén pied prinikem tekutiny a dava
moznost snadné vymény.

Obr. 3.2: Vrstvy antidekubitni matrace OptiCare. [Zdroj: Linet]

Druh4, bila vrstva je komfortni vrstvou matrace, ktera zabezpecuje pacientovi
pohodli. Pod touto vrstvou se nachazi sada vzduchovych cel, které se v procesu
optimalizace ptizpusobuji hmotnosti, vySce i zméné polohy pacienta. Pfedposledni ¢asti
je ¢erna spodni bezpe€nostni vrstva, v jejichz dolni ¢asti je umisténa meékka péna, kterd
je ur¢end pro komfort pod patami pacienta. Posledni vrstva je spodni ¢ast potahu, ktera
ma na kazdé strané matrace upevnéné dva uchyty pro lepsi manipulaci s matraci
pfi umist'ovani na lizko.

47



3.2.3 Vyrobni a prodejni cena

Matrace OptiCare bude novinkou na ¢eském i zahrani¢nim trhu, a proto bude jeji
cena ptislusné odpovidat vynalozenym ndkladim na vyrobu nové technologie. Matrace
OptiCare vychazi ze starého modelu antidekubitni matrace Symbioso. Pro porovnani
se miizeme v Tabulce 3.2 a 3.3 podivat na nédklady na vyrobu obou aktivnich matraci.

Tabulka 3.2: Vyrobni cena systému Symbioso. [Zdroj: Linet]

Aktivni systém Symbioso - skladova (= vyrobni) cena

pocet | jednotka | cena CZK
matrace, Symbioso 1 ks 11 900
baleni, Stitky, apod. 1 ks 31
cena komplet matrace 11 932
kompresorovéa jednotka SCU 1 ks 8954
baleni, $titky, montaz na lizko, apod. | 1 ks 170
cena komplet SCU 9124
Cena komplet za systém .
matrace + kompresor 21056 K¢

Tabulka 3.3: Vyrobni cena systému OptiCare. [Zdroj: Linet]

Aktivni systém OptiCare - skladova (= vyrobni) cena

pocet | jednotka | cena CZK
matrace, OptiCare 1 ks 18 275
baleni, Stitky, apod. 1 ks 50
cena komplet matrace 18 325
kompresorovéa jednotka SCU 1 ks 11 764
baleni, $titky, montaz na lizko, apod. | 1 ks 172
cena komplet SCU 11 936
Cena komplet za systém
matrace + kompresor 30262 K¢
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Vyrobni cena celého antidekubitniho systému Symbioso vcetné¢ kontrolni
jednotky SCU je 21 056 K¢ a systému OptiCare vcetné kontrolni jednotky SCU
30 262 K¢. Rozdil mezi kompresorovou jednotkou SCU matrace Symbioso a matrace
OptiCare je ptesné 2 812 K¢. Mezi samotnou matraci Symbioso a OptiCare je jiz vétsi
finan¢ni rozdil a to konkrétné 6 393 K¢. Celkovy rozdil vyrobni ceny za jeden kus
kompletniho systému antidekubitni matrace Symbioso (+ jednotka SCU) a matrace
OptiCare je 9 206 K¢.

Je zfejmé, ze se ndklady na vyrobu kompresorové jednotky SCU matrace
Symbioso a kompresorové jednotky SCU matrace OptiCare pfiiliS nelisi. Rozdil
v nékladech za samotné matrace se avSak znacné 1isi, jelikoz matrace OptiCare ma novou
technologii optimalizace tlaku. Ovsem zdkladni komponenty matrace OptiCare prevazné
vychazeji ze star§iho typu matrace Symbioso.

V nize uvedenych Tabulkach 3.4 a 3.5 si mizeme v§imnout prodejni ceny téchto
dvou typt antidekubitnich matraci. V tabulkach jsou uvedeny cenikové ceny matraci
a kontrolnich jednotek SCU v ¢eskych korunidch i1 veurech po pfijatelné sleve
a pted slevou. Finalni prodejni cena po mozné slevé za jeden kus aktivniho systému
Symbioso je 73 500 K¢ a systému OptiCare 101 250 K¢&. Ceny aktivnich antidekubitnich
matraci prodavanych do ciziny jsou 1920 euro za systém Symbioso a 2 508 euro
za OptiCare.

Mozna sleva za antidekubitni systémy je jina pro Ceskou republiku (25 %) a jina
pro zahrani¢ni klientelu (53 %) z toho diivodu, Ze se do zahrani¢i prodévaji produkty
pres dcefinou spolecnost Linet Americas, kterd si k findlni prodejni cené firmy Linet
prida svou marzi za prodej. Proto jsou naptiklad pro Spojené staty americké stanovené
vyssi slevy, aby bylo mozné sledovat podminky trendii a pfizplisobovat témto
podminkdm finalni cenu.

Obecné plati, ze dcefind spole¢nost nebo partner mé stanovenou svoji marzi
v rozmezi 20-30 %. Avsak existuji 1 ptipady, kdy je jejich marze pouze 10 % nebo
naopak v téch nejlepsich ptipadech az 50 %.

Tabulka 3.4: Prodejni cena systému Symbioso. [Zdroj: Linet]

Aktivni systém Symbioso - prodejni cena

cenikova cena | sleva | finalni prodejni cena
cena matrace CZK 56 500 25% 42 375
cena matrace EUR 2350 53% 1105
cena SCU CZK 41 500 25% 31125
cena SCU EUR 1735 53% 815
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Cena komplet za systém CZK .
73 500 K¢
matrace + kompresor
Cena komplet za systém EUR
€ 1920
matrace + kompresor

Tabulka 3.5: Prodejni cena systému OptiCare. [Zdroj: Linet]

Aktivni systém OptiCare - prodejni cena

cenikova cena | sleva | finalni prodejni cena
cena matrace CZK 80 000 25% 60 000
cena matrace EUR 3251 53% 1528
cena SCU CZK 55000 25% 41 250
cena SCU EUR 2085 53% 980

Cena komplet za systém CZK
101 250 K¢

matrace + kompresor

Cena komplet za systém EUR
€ 2508

matrace + kompresor

3.2.4 Cena za vyvoj

Cena za vyvoj antidekubitni matrace Symbioso se vyrazné lisi od ceny za vyvoj
antidekubitni matrace OptiCare, kterd se vyznacuje novou technologii optimalizace tlaku
podle individualnich kritérii pacienta. Rozdil mezi matracemi je celkem 8 681 000 K¢&.
Cena za vyvoj aktivniho systému Symbioso je 4 253 000 K¢ a aktivniho systému
OptiCare celkem 12 934 000 K¢, coz je horentni Castka, kterou musel vyrobce Linet
spol. s.r.0. do vyvoje investovat, viz Tabulka 3.6.

Tabulka 3.6: Cena za vyvoj systému Symbioso a OptiCare. [Zdroj: Linet]

Aktivni systém Symbioso a OptiCare - cena za vyvoj

Cena komplet za vyvoj matrace Symbioso CZK 4 253 000,00 K¢
Cena komplet za vyvoj matrace OptiCare CZK 12 934 000,00 K¢
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3.3 Analyza nakladové efektivity

Celkové naklady vynaloZené na matraci OptiCare ¢ini 30 262 K¢&, coz je vyrobni
cena této matrace. Celkové naklady na vyrobu matrace Symbioso jsou 21 056 K.
Pro zjisténi jednotlivych efektli bylo pouzito multikriteridlni rozhodovani, konkrétné
metoda TOPSIS. Nasledn¢ byla pouzita analyza ndkladové efektivity CEA.

3.3.1 Metoda TOPSIS

Jednotlivé efekty, které prindseji obé matrace jsou vysledem metody TOPSIS,
coz je multikriteridlni analyza, ktera se pouziva pro zjisténi nejoptimalngjsi varianty.
Tato varianta se nejvice blizi idealni varianté a soucasné se nachazi nejdale od bazalni
varianty.

Nejprve byla pomoci Bodovaci metody stanovena rtizna kritéria antidekubitnich
dilezité). Toto bodovani kritérii bylo provadéno expertni skupinou, ktera byla slozena
z odborniku z firmy Linet spol. s.r.o.

Konkrétné se expertni skupina skladala z téchto profesi:

e Produktovy manazer;

e Hlavni konstruktér;

e Specialista fizeni rizik;

e Servisni manazer;

e Klinicky specialista;

e Specialista regulatornich zalezitosti.

Poté byly jednotlivé body vydélené jejich sumou a vznikly tak véhy kritérii,
jejichz suma se rovnd jedné. Vytvorenou Bodovaci metodou, jeji bodové hodnoceni
a jednotlivé vahy kritérii mizeme vidét v Tabulce 3.7.

Tabulka 3.7: Bodovaci metoda. [vlastni zpracovani]

Bodovaci metoda

kritéria body vahy
vzduchové potrubi 3 0,176470588
tlakové zony 5 0,294117647
mozné potahy 1 0,058823529
vaha matrace 2 0,117647059
max. nafouknuti v oSetfovatel. rezimu 2 0,117647059
elektromagnetické ventily 4 0,235294118
SUMA 17 1
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Nasledn¢ byla vytvotena kriteridlni matice, ve které byly urceny hodnoty kritérii
obou matraci a povahy jednotlivych kritérii, tzn. maximalizace nebo minimalizace
kritéria. Povahy kritérii byly urceny podle toho, co je u konkrétniho kritéria povazovano

za optimalni. Kriteridlni matici se stanovenymi vahami a uréenymi povahami lze vidét
v Tabulce 3.8.

Tabulka 3.8: Kriterialni matice. [vlastni zpracovani]

45

9,5

3 2 3 10,5 35 4
0,1765 0,2941 0,0588 0,1176 0,1176 0,2353
max max max min max max

Také byla vytvofena pomocnd matice, pomoci které byly secteny hodnoty obou
matraci jednoho kritéria. Sumy byly vypocitany pro vsechna kritéria oddélené a nasledné
byla ze vSech sum spocitdna odmocnina. Hodnoty pomocné matice jsou k nahlédnuti
v Tabulce 3.9.

Tabulka 3.9: Pomocna matice. [vlastni zpracovani]

2 1 1 9,5 45 3

3 2 3 10,5 35 4

5 3 4 20 80 7
2,2361 1,7321 2,0000 4,4721 8,9443 2,6458

Dale diky pomocné matici vznikla normalizovana matice, jejichz hodnoty byly
spocCitany vydélenim pivodni hodnoty kritéria s odmocninou sumy z pomocné matice
pro kazdy sloupec (kritérium) zvlast. Normalizovanou matici mizeme vidét
v Tabulce 3.10.
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Tabulka 3.10: Normalizovana matice. [vlastni zpracovani]

0,5774

1,1339

2,1243 5,0312

0,8944 0,5000

1,3416 1,1547 1,5000 2,3479 3,9131 1,5119

Soucinem vah kriterialni matice s hodnotami normalizované matice byla

vytvofena vazend matice. Z téchto hodnot byly stanoveny minima (D) a maxima (H) op¢t
pro kazdé kritérium. Vypoctené hodnoty minim a maxim obou matraci 1ze pozorovat
v Tabulce 3.11.

Tabulka 3.11: Normalizovana matice. [vlastni zpracovani]

0,5919

0,2668

-0,2499

0,1698

0,1578 0,0294

0,2368 0,3396 0,0882  -0,2762 0,4604 0,3557

Poté byly vypocitiny vzdalenosti od minima a maxima, viz Tabulka 3.12

a Tabulka 3.13. Vzdalenosti od minima (resp. maxima) byly spocitany rozdilem hodnot
vazené matice a prisluSnou hodnotou minima (resp. maxima). Nasledné¢ byl tento rozdil
umocnén druhou mocninou. Poté byla zvlast’ pro matraci Symbioso a OptiCare urcena
suma vyslednych vzdalenosti od minima i maxima, ktera byla odmocnéna D~ a D*.

Tabulka 3.12: Vzdalenost od minima D. [vlastni zpracovani]

0,0000 0,0000  0,0000 0,0007  0,0173 0,0000 0,0180 0,1341

0,0062 0,0288  0,0035 0,0000  0,0000 0,0079 0,0464 0,2155

53



Tabulka 3.13: Vzdalenost od maxima H. [vlastni zpracovani]

0,0062 0,0288 0,0035 0,0000  0,0000 0,0079 0,0464 0,2155

0,0000 0,0000 0,0000 0,0007  0,0173 0,0000 0,0180 0,1341

Zavérem byly urCeny efekty obou matraci, kterym bylo podle velikosti hodnoty
uréeno poradi. Efekty byly spocitany z odmocnénych sum vzdélenosti D a H podle
vzorce (3.1). Vypoctené hodnoty efekti obou antidekubitnich matraci mizeme vidét
v Tabulce 3.14. Efekt (vysledek TOPSIS) s nejvétsi hodnotou se stal nejoptimalnéjsi

variantou.

B =P, 3.1)

Tabulka 3.14: Vysledek metody TOPSIS - efekty. [vlastni zpracovani]

0,38366798 2
0,61633202

3.3.2 Analyza nakladové efektivity

Z vypocitanych efektli pro matraci Symbioso a OptiCare byla vytvorena analyza
nakladové efektivity CEA, kterd popisuje, zda se matrace OptiCare vyplati vyrobci
prodavat. Poméry CEA pro ob¢ antidekubitni matrace byly spocitdny podle vzorce
a muzeme je vidét v Tabulce 3.15.

CEA; = '2— , (3.2)

1

kde E;ptedstavuje efekt dané technologie a C; ptedstavuje naklad na vyrobu za danou
technologii.
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Tabulka 3.15: Vysledek metody TOPSIS - efekty. [vlastni zpracovani]

0,38366798  10,018221314
30262 0,61633202  0,020366533

3.4 SWOT analyza

Nejprve bylo zapotiebi sepsani jednotlivych faktort matrace OptiCare do jedné
tabulky, viz Obr. 3.3. Poté byly porovnany jednotlivé faktory mezi sebou podle diilezitosti
a pomoci rozhodovaci matice byly expertni skupinou uréeny vahy danych faktort.

/ Silné stranky Slabé stranky \

- kvalitni &esky produkt - nizkd univerzalnost pouziti
- nova technologie - vysokd hluénost
- odstranéni dekubit( - vysoké naklady na vyrobu
- snizeni nezadoucich pFicin - vysokd prodejni cena
- zvyseni efektivity lé¢by - $patna manipulace
- vysoka paropropustnost - vysoké hygienické naroky
a vodéodolnost - produkt je novinkou na trhu
- velkd prostornost, rozméry - nizka uroveri propagace
- dobfe zajistény a fungujici servis
SWOT

PrileZitosti Hrozby

- novy obchodni parnter i
Y P - silnd konkurence

- vyvoz do zahranici T
- nova legislativa a normy

- priznivé podminky na trhu - nepfiznivé politické zmény
- pfiznivé vlivy v politice - bariéry pfi vstupy na trh

- moderni trendy v technologiich by . .
- zvyseni rizik prodeje

- spoluprdce s novymi dodavateli - hrozba substituti

- vznik dalSich distribu¢nich
fetézcl

Qrﬁstajici poptavka po produktu

- zména preferenci zakaznikl

- zvyseni cen energii

Obr. 3.3: Jednotlivé faktory. [vlastni zpracovani]
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Tabulka 3.16: SWOT analyza. [vlastni zpracovani]

0,14 4 0,56
0,18 5 0,90
0,14 4 0,56
0,11 3 0,33
0,18 5 0,90
0,11 3 0,33
0,07 2 0,14
0,07 2 0,14
0,12 -3 -0,36
0,12 -3 -0,36
0,16 -4 -0,64
0,20 -5 -1,00
0,08 -2 -0,16
0,12 -3 -0,36
0,08 -2 -0,16
0,12 -3 -0,36

0,46
0,09 3 0,27
0,15 5 0,75
0,12 4 0,48
0,12 4 0,48
0,09 3 0,27
0,15 5 0,75
0,12 4 0,48
0,15 5 0,75
0,14 -4 -0,56
0,17 -5 -0,85
0,10 -3 -0,30
0,10 -3 -0,30
0,07 -2 -0,14
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hrozba substituta 0,10 -3 -0,30

zmeéna preferenci zakaznik 0,14 -4 -0,56
zvyseni cen energii 0,17 -5 -0,85
0,37

Nasledn¢ probéhlo vzajemné porovnani vah mezi vSemi oblastmi. Ke kazdému
faktoru byly expertni skupinou urceny body od 1 do 5 u silnych stranek a ptilezitosti
a body od -1 do -5 u slabych stranek a hrozeb. Jednotlivé vahy a stupné vlivu miizeme
vidét v Tabulce 3.16. Soucinem vah a stupiii vlivu byl ziskan vazeny stupeni vlivu.

Poté byl proveden soucet vazenych stupiili vlivu vnitinich (silné a slabé stranky)
a vnéjsich (pfilezitosti a hrozby) faktort a byly tak ziskdny dva body (bod x, bod y). Tyto
dva body byly vyneseny na soufadnou osu. Prinik téchto bodu stanovil oblast strategie,
kterou by mél produkt v budoucnu vykazovat. Graficky znazornénou SWOT analyzu
a oblast dané strategie l1ze vidét v Grafu 3.1.

Prilezitosti
1,20
0,90
SO - maxi-maxi strategie

0,60

0,30

Slabé stranky 0,00 Silné stranky
-1,20 -0,90 -0,60 -0,30 0,00 0,30 0,60 0,90 1,20

-0,30
-0,60
-0,90

-1,20
Hrozby

Graf 3.1: SWOT analyza. [vlastni zpracovani]

Strategie maxi-maxi poukazuje na budouci situaci, kdy se matrace OptiCare bude
prodéavat na ¢eském trhu. Z grafu je zfejmé, Ze antidekubitni matrace OptiCare s nejvetsi
pravdépodobnosti bude maximalné vyuzivat svych pfilezitosti a diky svym silnym
strankdm se prosadi nejen na ¢eském trhu.

57



3.5 Analyza rizik

V prvnim kroku byla vybrana jedna z nejpouzivangjSich metod analyzy rizik
a to metoda FMEA, kterd se pouziva pro vSechny procesy zdravotnického prostiedku.
Stejn¢ jako u metody TOPSIS a SWOT analyzy byl stanoven multidisciplinarni tym
z firmy Linet.

Expertni tymem Sesti odbornikli byly stanoveny zékladni ¢innosti vybranych
procesti (navrh, vyvoj, vyroba, pouziti a ekologicka likvidace) a jejich mozné dopady.
Expertni skupinou byly také urceny body zévaznosti rizik S, pravdépodobnosti vyskytu
rizik O a pravdépodobnosti odhaleni rizik D. Sou€inem téchto tii indexti vznikla mira
rizika RPN, kterou mtizeme vidét v Tabulce 3.17 pro kazdou ¢innost zv1ast'.

Podle vypocitanych hodnot miry rizika byly ur€eny velikosti rizika, které byly
rozdéleny do tii skal:

e RPN < 12 —malé riziko;
e RPN < 27 — stfedni riziko;
e RPN > 27 —vysoké riziko.

Nasledn¢ bylo zajisténo napravné opatieni, které snizi pravdépodobnost vyskytu
rizik O, pravdépodobnost odhaleni rizik D a tim padem i samotnou miru rizika RPN.
Po aplikaci ndpravného opatieni miizeme vidét, Ze se vSechny miry rizika RPN snizily
na rizika malé a stfedni.

Jelikoz byla vSechna rizika sniZena na mald a na dolni hranici stfednich rizik,
nemusime jiz zajiStovat dalSi napravnd opatfeni a proces analyzy rizik opakovat.
Stiedni rizika, které se nepodafilo snizit az na hranici malych rizik souviseji pfevazné
s uzivatelskymi chybami pfi pouZzivani pfistroje, které je velmi obtizné eliminovat
z diivodu Casté fluktuace zdravotnického personalu.
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nekompatibilita jednotlivych ¢asti
produktu

krats$i zivotnost produktu, vyssi

poruchovost, naklady na opravy

ohroZeni bezpecnosti pacienta,
¢astecna nebo tiplna nefunkénost
produktu

nedostate¢na informovanost
o produktu

ohroZeni bezpecnosti pacienta,
snizeni funk¢nosti a Zivotnosti
produktu

nizka vynosnost, neprodejnost

vyrobku

ohroZeni bezpeénosti pacienta
a funkénosti produktu

$patné stanoveni cilové skupiny,

ohroZeni bezpecnosti pacienta

nevzhlednost produktu, nizsi

prodejnost

Tabulka 3.17: Analyza rizik - FMEA analyza. [vlastni zpracovani]

malé

riziko

vysoké

riziko

malé

riziko

malé

riziko

malé

riziko

malé

riziko

malé

riziko

stiedni

riziko

malé

riziko




neodhaleni nedostatkl produktu

nedostatecna pevnost a odolnost

materialu, nizka nosnost

$patna funkénost produktu

neodhaleni nedostatkl produktu

pred uvedenim na trh

chybéjici certifikat Prohlaseni

o shod¢, neprodejnost

nespravna manipulace

s produktem, ohroZeni pacienta

Spatny a nekvalitni produkt

faseni materialu, ztrata pevnosti

svaru

uraz uzivateld i1 pacientl

elektrickym proudem

nefunkénost pfi odpojeni
elektrické sité

nespravné ¢i nejasné znaceni

stfedni
riziko
malé
riziko
stfedni
riziko
malé
riziko

malé

riziko



ztrata funkénosti produktu

nefunkénost, ohrozeni bezpecnosti

pacienta i personalu

ztrata funkénosti produktu

$ifeni nozokomialni infekce

ztrata funkénosti produktu

ohroZeni bezpecnosti pacienta
a funkénosti produktu

dekubity pacienta

ztrata funkénosti produktu, hrozi

pad pacienta z matrace

poranéni pacienta

snizeni antidekubické schopnosti,

méné komfortu

malé
riziko
vysoké
riziko
malé
riziko
stiedni
riziko
stiedni
riziko
malé
riziko
stiedni
riziko

vysoké

riziko



finan¢ni postihy

negativni dopad na zivotni

prostiedi

negativni dopad na zivotni

prostiedi

negativni dopad na zivotni

prostiedi

finan¢ni postihy

finan¢ni postihy, negativni dopad

na zivotni prostredi

3

4

stiedni
4

malé
riziko
I e

riziko

malé

riziko
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3.6 Analyza trhu

Mezi nejvétsi svétové konkurenty firmy Linet spol. s.r.o. patfi tito vyrobci
antidekubitnich matraci: Hill-Rom, Stryker, Arjo a Talley Medical. Na Obr. 3.3 mizeme
pozorovat cenové srovnani riznych produktt vyse uvedenych konkurenti.

Antidekubitni matrace OptiCare je srovnatelnd s matraci Envision E700
s terapeutickym povrchem od vyrobce Hill-Rom. Terapeuticky povrch této matrace
pomoci technologie Advanced Microclimate pomaha zvladat vlhkost, tfeni ismyk
pacienta na matraci. Unikatni technologie vyuZzivd nezavislé vzduchové clanky
pro nejlepsi distribuci tlaku. Systém Shear Relief spojuje algoritmus redistribuce tlaku
s vicevrstvym materidlem tak, aby se minimalizoval smyk a tfeni pfi pohybu pacienta
na matraci. Matrace Envision E700 je vhodna pfedevsim pro pacienty s vysokym rizikem
poskozeni ktze. [30]

Dalsi srovnatelnou antidekubitni matraci je matrace Isolibrium od vyrobce
Stryker. Tato matrace s exkluzivni technologii 4ir Pod zlepSuje mikroklima systémem
LAL tim, Ze umoziuje proudéni vzduchu ze spodni Casti povrchu pfimo k pokozce
pacienta. Nejnove¢jsi podplrny povrch ICU izoluje redistribuci tlaku prostiednictvim
technologie Air Pod. [31]

Posledni cenové i1 parametrové obdobnou matraci je antidekubitni matrace
Critical Care C200 od vyrobce Arjo. Tato matrace vyuZzivd nejmodernéjsi technologii
zaporného proudéni vzduchu NAT, ktera efektivné fidi mikroklima svych pacientd.
Pomoci této technologie je odCerpdvana prebytecnd vlhkost z rozhrani kiize pacienta
a povrchu matrace. [32]

Antidekubitni matrace Quattro Acute od vyrobce Talley Medical neni cenové
srovnatelnd s antidekubitni matraci OptiCare, ale je srovnatelna co se tyka parametrt
a funkci. Aktivni matrace Quattro Acute podporuje 75 % téla pacienta pii trech
nafouknutych bunkach matrace, kdy soucasné ¢tvrta podporuje reperfuzi tkané. Funkce
TISSUEgard umoziuje Caste€né ponofeni a zabaleni do podptirného povrchu a sniZeni
tlaku na kizi pacienta. Kromé fizeni mikroklima mé tato matrace Ortho-diferencialni
podporu poskytujici pevnéjsi hrany matrace, které usnadiiuji pfenos pacienta a poskytuji
vEtsi bezpecnost a komfort pro pacienty. [33]
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Linet portfolio HillRom portfolio Stryker portfolio Arjo portfolio Talley Medical portfolio
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Obr. 3.3: Piehled nejvétsich konkurentd a jejich vyrobki. [Zdroj: Linet]
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4 Diskuze

Na zékladé soucasného stavu byl sestaven metodicky postup pro zhodnoceni
vybrané¢ho zdravotnického prostiedku. Pro praktické ohodnoceni byla jako vhodny
zdravotnicky prostfedek vybrana antidekubitni matrace OptiCare od Ceského vyrobce
Linet spol. s.r.0., kterd dosud neni uvedena na ¢eském trhu. U této matrace je tedy vhodné
aplikovat metodiku Early-stage HTA.

Podle odbornych studii [1, 19, 20] bylo zjisténo, Ze se pro hodnoceni
zdravotnickych prostiedk pouzivaji pfevazné ndkladové analyzy, konkrétné analyza
nakladové efektivity v kombinaci s dal$imi metodami. Dal$imi vhodnymi metodami
pouzivanymi ve zdravotnictvi pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkit je SWOT
analyza, analyza rizik a analyza trhu. VSechny tyto metody byly aplikovany
na antidekubitni matraci OptiCare. Existuji vSak dal§i metody, které se k hodnoceni
zdravotnickych prostiedkt pouzivaji, naptiklad dal$i nadkladové analyzy, jako je analyza
minimalizace nakladii (CMA), analyza dopadu na rozpocet (BIA), analyza nakladi
na onemocnéni (COI) nebo analyza ndkladii a ptinosi (CBA). Vhodné metody
k posouzeni zdravotnickych technologii jsou také multikriteridlni analyzy ¢i citlivostni
analyzy. [19, 20, 21]

Za pomoci multidisciplinarniho tymu, ktery se skladdal z produktového manazera,
hlavniho konstruktéra, specialisty pro fizeni rizik, servisniho manaZzera, klinického
specialisty a specialisty regulatornich zalezitosti, byla stanovena stézejni kritéria
antidekubitni matrace OptiCare. Nasledn¢ byla tato kritéria expertni skupinou obodovéana
podle jejich dulezitosti. Pomoci Bodovaci metody byly stanoveny vahy jednotlivych
kritérii. Hodnoty zvolenych kritérii matrace OptiCare byly porovnavany s hodnotami
star§iho typu antidekubitni matrace Symbioso. Nasledn¢ byla aplikovana multikriteridlni
analyza TOPSIS a byly vypocitany efekty obou antidekubitnich matraci. Efekt matrace
OptiCare vysel 0,62 a efekt matrace Symbioso 0,38. Z vysledki je ziejmé, Ze vétsi efekt
neboli pfinos mé antidekubitni matrace OptiCare diky svym technickym parametrim
anovym funkcim. Tento efekt vyznamné souvisi se zlepSenim zdravotniho stavu
pacienta, kdy nebude dochazet ke tvorbé dekubiti.

Dale byla z vySe uvedenych efektli a nakladii na vyrobu vypocitana analyza
nakladové efektivity CEA. Néklady na vyrobu matrace Symbioso ¢ini 21 056 K¢&
a vyrobni naklady matrace OptiCare jsou 30262 K¢. Analyza nakladové efektivity
pro antidekubitni matraci Symbioso vys$la 0,018 a pro antidekubitni matraci OptiCare
0,020. Lze tedy fici, Ze 1 ptes vyssi ndklady na vyrobu matrace OptiCare se vyrobci Linet
spol. s.r.o. vyplati tuto antidekubitni matraci uvést na trh a prodavat.

Nasledn¢ byly po konzultaci s multidisciplinarnim tymem sepséany silné stranky,
slabé stranky, pfilezitosti a hrozby produktu OptiCare pro vytvoreni SWOT analyzy. Opét
byly expertnim tymem urceny vahy a stupné vlivu jednotlivych faktord. Souctem
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vnitinich faktorti byl ziskan bod x = 0,46 a souctem vnéjsich faktorti bod y = 0,37. Poté
byly tyto dva body byly vyneseny na soufadny systém a jejich priinik stanovil oblast
strategie, kterou bude s nejvétsi pravdépodobnosti antidekubitni matrace OptiCare
po uvedeni na trh vykazovat. Oblast strategie se vyskytuje v 1. kvadrantu, coz ukazuje
na strategii maxi-maxi neboli SO oblast. Aktivni systém OptiCare by m¢l maximalné
vyuzit svych ptilezitosti a silnych stranek k prosazeni na trhu. Naopak hrozby a slabé
stranky by mély co nejvice eliminovat nebo nejlépe zcela odstranit.

Dalsi aplikovanou metodou na antidekubitni matraci OptiCare byla analyza rizik.
Konkrétné byla pouzita ve zdravotnictvi velmi Casto pouzivand metoda FMEA [17, 28,
29]. Zde byly spolecné s expertnim tymem spolecnosti Linet spol. s.r.o. stanoveny
zakladni procesy zdravotnického prostfedku — navrh, vyvoj, vyroba, pouziti a ekologicka
likvidace. K ur€enym procesim byly ndsledné stanoveny riizné Cinnosti, ke kterym
odborny tym stanovil mozné dopady, zavaznost rizik, pravdépodobnost vyskytu rizik
a pravdépodobnost odhaleni rizik pomoci bodové stupnice. Déle byla spolené
s expertnim tymem stanovena rizika a nasledné napravna opatteni, kterd maji tato rizika
eliminovat. VSechna rizika se podafila snizit na mala rizika a spodni hranici stfednich
rizik. Jelikoz uZzivatelské chyby zdravotnického personalu je relativné obtizné odstranit,
je takovato minimalizace piijatelna.

Aby mohl byt zdravotnicky prostiedek uveden na trh, musi vyrobce prokazat,
ze je dané zatizeni bezpec¢né, ma urcity medicinsky piinos pro spolecnost, da se poridit
za rozumnou prodejni cenu, ma potencial pfinést vyznamné Gspory do systému zdravotni
péce a ma prijatelna rizika spojend s jeho pouzivanim. [34] Posouzeni zdravotnické
technologie systematicky shromazduje klinické dikazy o rizicich a ekonomickych
disledcich novych zdravotnickych technologii. Nejvice pouzivanymi metodami jsou
analyzy nakladi, studie efektivnosti nakladii, strukturované rozhovory a také analyza
trhu. Predpoklada se, ze analyza trhu vychdzi z analyzy produktii hlavnich konkurentd.
[34]

Posledni pouzita metoda na matraci OptiCare byla analyza trhu. Nejvétsi
konkurenti ¢eského vyrobce Linet spol. s.r.o. jsou svétovi vyrobci antidekubitnich
matraci — Hill-Rom, Stryker, Arjo a Talley Medical. V kazdé této spolecnosti existuje
minimaln¢ jedna antidekubitni matrace, kterd je srovnatelnd s antidekubitni matraci
OptiCare co se tyka jeji budouci prodejni ceny i klinickych parametrii. Lze tedy fici,
ze aktivni systém OptiCare bude mit silnou konkurenci, ve které diky své funkci
optimalizace tlaku bude mit velkou Sanci se prosadit.

Veskeré uvedené metody by mély byt v idedlnim ptipad¢ provedeny v procesu
vyvoje zdravotnického prostiedku ¢ili pred uvedenim na trh. Pozadavky
vSech potenciondlnich zainteresovanych stran by mély byt zdkladem pro posouzeni
zdravotnického prostfedku. Pro zlepSeni hodnoceni zdravotnickych prostfedkt
je zapotiebi tvorba strukturovaného a osvédcené¢ho postupu hodnoceni [34].

Limitaci navrzeného postupu hodnoceni je skute¢nost, Ze byla vybrana metodika
aplikovana pouze na jeden konkrétni zdravotnicky prostiedek, a to na antidekubitni
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matraci OptiCare. Pfinosné by podle mého nazoru bylo aplikovat tuto metodiku 1 na jiné
zdravotnické prostiedky a porovnat mezi sebou ziskané vysledky. Dal§i omezeni ma tento
navrh postupu v hodnoceni matrace OptiCare ze strany jejich uzivatelli a obsluhujiciho
zdravotnického persondlu. Rozsah této prace neumoziioval spolupraci se vSemi
zainteresovanymi stranami (obsluhujici persondl, pacienti, lékafi atd.), tudiz jejich
pfipominky a navrhy nemohly byt zohlednény pfti dalSim vyvoji antidekubitni matrace
OptiCare. Poslednim limitacnim faktorem je tizky vybér nakladové analyzy. V této praci
je feSena predevSim analyza ndkladové efektivity prostfednictvim metody TOPSIS.
Zajimava by mohla byt aplikace dalSich pouzivanych metod, jako naptiklad metody AHP,
CDA, analyzy nédkladl a uzitku CUA, analyzy nakladi a pfinosi CBA, analyzy
minimalizace ndkladi CMA ¢i analyzy névratnosti investice ROL.

I ptes vSechny limitace navrZzeného postupu hodnoceni se tato metodika ukazala
byt pfinosna a U¢inna pro preklinické hodnoceni zdravotnickych prosttedkil. Tento
metodicky postup by mohl slouzit jako navrh postupu hodnoceni pro vyrobce
zdravotnickych prostiedkd.
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5 Zavér

Na zékladé¢ soucasného stavu problematiky byl stanoven vhodny metodicky
postup pro zhodnoceni zdravotnického prosttedku pied uvedenim na trh. Podle zadani
diplomové prace byla aplikovana metodika Early-stage HTA na vybranou antidekubitni
matraci OptiCare od ¢eského vyrobce Linet spol. s.r.o. Metodika aplikovand na aktivni
matraci OptiCare obsahovala analyzu nakladové efektivity CEA, SWOT analyzu,
analyzu rizik FMEA a analyzu trhu. Ziskané vysledky byly porovnany s mezinarodnimi
studiemi a k navrZzenému postupu hodnoceni byly stanoveny limitace. Stanovena
metodika postupu by mohla byt v praxi vyuzivana jako doporuceni pii preklinickém
hodnoceni riznych zdravotnickych prostredki.
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