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Nazev prace

Porovnani metod neinvazivni glukometrie

Abstrakt

Cilem prace je analyzovat klinickou a ndkladovou efektivitu neinvazivnich glukometra,
které by mély byt vyuzivany pii monitoraci glykemie pacientt s diabetem mellitem.
Srovnani bylo provedeno pro 6 neinvazivnich glukometri, 4 intermitentni a 2
kontinualni glukometry. Zakladem pro hodnoceni klinické efektivity se stala
systematicka reSerSe publikaci a diskuze se zdravotniky a pacienty. Naklady
jednotlivych glukometri byly konzultovany s vyrobci a distributory. JelikoZ v soucasné
dobé nejsou neinvazivni glukometry dostupné v Ceské republice, byly pro nakladové
analyzy pouzity piedpokladané ceny pro Ceskou republiku, respektive pro stiedni
Evropu. Z divodi rostoucich pozadavkli o uhradu zdravotnickych prostredki ze
systému vetejného zdravotniho pojisténi, byla provedena analyza nakladové efektivity
Z pohledu platce zdravotni péce. Vyhodnoceni klinickych efekti bylo provedeno
pomoci multikriteridlniho rozhodnuti. Vahy jednotlivych parametra byly uréeny pomoci
dotazniku 50 osob, mezi kterymi byli pacienti, 1€kafi, zdravotni sestry a biomedicinSti
inzenyfi.

Nasledné byla provedena analyza dopadu na rozpocet, aby bylo mozné urcit, jak vysoké
naklady by muset byt vynaloZeny z vetejnych rozpocti. Vysledky ukazaly, Ze zavedeni
nekterych neinvazivnich glukometrii by mohlo zdroje vyznamné usettit.

Dalsi podstatnou vyhodou neinvazivnich glumetrii je minimalizace bolesti kterou
pacient musi podstoupit z divodl odbéru krve a vyrazné snizeni rizika mozné infekce

nesterilni jehlou.

Klicova slova

Klinicka efektivita, ndkladova efektivity, analyza dopadu na rozpocet, neinvazivni
glukometr, diabetes mellitus, cukrovka, GlucoTrack, GlucoWise, GlucoWatch,
SugarBeat,HG1-C, ComboGlukometer



Master sThesis title

Comparison of methods for noninvasive glucometry

Abstract

The aim of the work is to analyze the clinical and cost effectiveness of non-invasive
blood glucometers, which should be used to monitor the glycemia of patients with
diabetes mellitus. A comparison was made for 6 non-invasive glucometers, 4
intermittent and 2 continuous glucose meters. The basis for assessing clinical
effectiveness has been systematically reviewing publications and discussions with
healthcare professionals and patients. The costs of individual meters were consulted
with manufacturers and distributors. Since currently non-invasive blood glucose meters
are not available in the Czech Republic, the estimated costs for the Czech Republic and
Central Europe were used for cost analyzes. Due to the growing demand for health care
reimbursement from the public health insurance system, a cost-effectiveness analysis
was performed from the point of view of the healthcare payer.The evaluation of the
clinical effects was done by means of a multi-criteria decision. The weights of the
individual parameters were determined using a questionnaire of 50 persons, including
the patient, doctors, nurses and biomedical engineers.

Subsequently, a budgetary impact analysis was carried out to determine how much the
costs would have to be spent from public budgets. The results have shown that the
introduction of some non-invasive glucometers can significantly save public resources.
Another important advantage of non-invasive glucometers is the minimization of pain
that a patient has to undergo due to blood collection and a significant reduction in the

risk of possible infection by a non-sterile needle.

Key words

Clinical effectiveness, cost-effectiveness, budget impact analysis, non-invasive
glucometer, diabetes mellitus, GlucoTrack, GlucoWise, GlucoWatch, SugarBeat,
HG1-C, ComboGlukometer
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1 Uvod

Diabetes mellitus (dale i jen DM) piedstavuje velky problém piedevsim V rozvinutych
zemich svéta. Velmi Casto se spolu s obezitou fadi mezi nejzédvaznéjsi civilizacni
choroby soucasnosti. Jedinec trpici diabetem se ¢asto potyka s dalSimi doprovodnymi
zdravotnimi problémy jako je diabetickd nefropatie, retinopatie, neuropatie,
makroangiopatie a tzv. ,,diabeticka noha®. Tyto nasledné komplikace jsou tmérné miie
kompenzace glykemie. U dobfe kompenzovanych pacienti k témto komplikacim
nemusi ani dojit, pfipadné se dostavi az v pozdé&jSim veéku.

Cilem prace je porovnat 1écbu diabetu mellitu s vyuzitim neinvazivnich glukometrii a to
piredevS$im urceni, ktery z téchto glukometri mé nejvyss$i nakladovou efektivitu na
tizemi Ceské republiky. Tyto glukometry mohou vyznamné zvysit informovanost
pacienta nejen o aktualni hladiné glykemie, ale i 0 zméné, na kterou lze v€asné
reagovat.

Dal$im cilem prace je provedeni analyzy dopadu na rozpocet a urceni zdali néktery
z vybranych neinvazivnich glukometrii bude pro zdravotni pojiStovnu ndkladoveé
efektivnéj$i nez soucasny invazivni postup pii monitorovani glykemie.

Diplomova prace je rozdé€lena do nékolik tematickych ¢asti. V prvni ¢asti je popsan
soucasny stav problematiky onemocnéni diabetem mellitem véetné principu regulace
glykemie v lidském téle. Nasleduje rozdéleni neinvazivnich glukometra a popisu jejich
funk¢nosti. Dalsi ¢ast prace zahrnuje popsani vSech metod, jejichz prostrednictvim byla
diplomova prace provedena. V posledni ¢asti prace jsou provedeny nakladové analyzy
vybranych neinvazivnich glukometri z oblasti HTA, konkrétné nakladové efektivni
analyza (CEA) a analyza dopadu na rozpocet (BIA).



2 Prehled soucasného stavu

Diabetes mellitus je metabolické onemocnéni, pro néz je typickd porucha metabolismu
sacharidt. Ta je zpusobena nedostate¢nou tvorbou inzulinu nebo snizenou citlivosti na
inzulin. Inzulin je polypeptid, ktery je vyluCovan beta bunikami Langerhansovych
ostrivku slinivky bii$ni a je dalezity pro normalni vyuziti glukoézy ve vétSiné bunck
organizmu.

Celosvétovy vyskyt diabetu a zvlast¢ komplikaci souvisejici s diabetem mellitem
zdlrazituje vyznamnou ekonomickou zatéZ onemocnéni. Pfi stanoveni progndéz na
vyvoj ekonomické narocnosti 1é€by civiliza¢nich onemocnéni se ukazuje, Ze vydaje na
1é¢bu diabetu mellitu budou vroce 2025 asi 390 miliard dolard, coz bude dle
predpokladu az 13% svétového rozpoctu na zdravotnictvi.

Ekonomické dopady na rozpocet jsou zna¢né, a proto je potieba s vydaji pracovat tak
aby byly pouzity efektivné. Je obvyklé, Ze nova pokrokova terapie, ktera pacientovi
nakladové efektivni analyzu z oblasti HTA, zdali pfinosy pro pacienta jsou vyssi nez
vynaloZena cena.

Mezi hlavni pifimé naklady v souvislosti s diabetem mellitem patii prostiedky pro
domaci métfeni glykemie, Cas Iékafe, ndklady na technologie (inzulinova pumpa) a
léciva. Neptimé naklady jsou vétSinou uvadeény jako absence v praci (absentismus) nebo
snizeni produktivity (presenteismus), piipadné invalidita. Dle American Diabetes

association (ADA) utrati pacient s diabetem 2,3krat vice vydaji na 1é€bu nez pacient
bez DM. [51]

Meéieni glykemie v domacich podminkéach je dnes realizovano predevSim glukometry
pracujicimi na principu méfeni elektrického proudu, napéti nebo vodivosti, které se
méni na zdkladé chemické reakce krve s reagencii umisténymi V testovacim prouzku
(test-stripu). Spousta pacienti ma vSak problémy s vlastnim odbérem krve, a to
nékolikrat béhem dne pro zjisténi hladiny glykemie. Pro tyto pfipady vyly vyvinuty
relativné presné a uzivatelsky ptivétivé glukometry, u kterych neni potifeba krev
odebirat, tzv. neinvazivni glukometry.



2.1 Regulace glykemie

U zdravého ¢loveéka je glykemie udrzovana v rozmezi 3,5 — 6,0mmol/l. Regulaci ve
fyziologickych mezich ma na starosti né€kolik hormondlnich, autoregulacnich
a neuroregula¢nich mechanismi zajiStujicich rovnovahu mezi pfisunem a odsunem
glukozy z krve. Nejvétsi vyznam ma regulace hormonalni.

Molekuly glukézy nemohou difundovat bunéénou membranou, proto jsou pro odsun
glukozy do bunky pouzity proteiny (glukézové transportéry-GLUT). V dnesni dobé je
zndmo 12 glukézovych transportért. Jejich zastoupeni se v riznych tkanich lisi. Jsou
stimulovany riznymi podnéty jako jsou napfi.: hyperglykemie, fyzicka aktivita nebo
pokles ATP. Pouze gluk6zovy transportér GLUT4 je stimulovan inzulinem.

Potrava } =

Glukogenolyza

Inzulin
dependentni
odsun

Non-inzulin
dependentni odsun

Glukoneogeneze

[ Prisun glukozy J ‘ Odsun glukdzy J

( Glutamin, Pyruvat, Glycerol, ,Alajhiﬂ

Obrazek 1: Model piisunu a odsunu glukdzy. Zpracovano podle[1, 2]

RozliSujeme dva zdkladni typy odsunu glukozy:

e Inzulin-dependentni transport, je uplatiovan hlavné po piijmu potravy. Je

provadén glukézovymi transportéry GLUT4. Tento odsun glukézy je podminén
ptitomnosti inzulinovych receptorii v cilovych tkanich, jako jsou svaly, tuky,
Jjatra a stieva.



e Non-inzulin-dependentni transport neni energeticky podminén, zavisi pouze na
koncentraénim spadu. Non-inzulin-dependentni transport probiha ve vsech
tkanich, vyznamné se vSak podili na transportu glukdézy do centrdlniho
nervového systému (CNS), do krevnich elementt, endotelovych bun¢k, varlat a
sitnice oka. Glukoza je zde jedinym zdrojem energie. Pouze pii dlouhodobém
hladovéni mohou vyuzivat ketolatky. Témto tkanim fikame, tkan¢ nezavislé na
inzulinu, nebot’ neobsahuji GLUT4.[1]

Bazalni potfeba glukdzy je asi 2 mg/min/l kg télesné hmotnosti. Pfiblizné polovina
glukodzy je spotfebovana mozkem, cca 30 % spotiebuji organy, jako jsou ledviny, jatra a
stieva. Pouze 20 % glukdzy je spotfebovano ve svalech nebo ulozena ve formé tuku. Pti
10hodinovém hladovéni se % glukdzy tvoii glykogenolyzou v jatrech. Pii hladovéni
del$im nez 14 hodin se vyCerpavaji zasoby glykogenu a podil glukoneogeneze roste.[1]

Po pfijmu potravy je produkce glukdzy pozastavena. Vlivem inzulinu je stimulovan
inzulin-dependentni odsun a hyperglykemii je stimulovan non-inzulin-dependentni
odsun glukozy. Pfi ptijmu glukézy sty je asi 30-40 % zachyceno v jatrech a cca 60 %
ve svalech [1].

\ ' .

| Pokles glukozy
3 —— © VétSina tkani
’ duk
| Pankr evas Sniielr:li:)rgn: £ | zvySené vychytava
| Alfa-buiiky | s " glukézu
' ZvySena produkce ' Lipolyza v tukové le | ZvySena produkce
. glukagonu > tkani '\ Inzulinu
* i i
Zvysene ' SniZena potieba Pankreas
uvolnovani ‘ glukézy } Beta-buﬁky
| glukozy v jatrech | | :
. > -
- Vzestup glykémie

—lp> |

Obrazek 2:Regulace glykémie inzulinem a glukagonem. Zpracovano podle[2]



Inzulin

Inzulin je hormon vylu¢ovan beta-bunikami Langerhansovych ostrivki slinivky btisni.
Jsou ulozené kolem krevni kapilary a predstavuji zhruba 60 % bun¢k Langerhansovych
ostruvkl. Jsou mistem produkce inzulinu, ktery se tvofi v ribozomech
a v endoplazmatickém retikulu. V Golgiho aparatu se vytvofeny inzulin s fragmenty
peptidi zabudovava do sekre¢nich vacki a spolu s malym mnozstvim proinzulinu (bez
biologického ucinku) se vylucuje do krve. Kone¢ny inzulin tvoii dva polypeptidové
fetézce navzdjem propojené disulfidickymi miustky. Po jidle za¢ne hladina inzulinu
stoupat do 10 minut.[1]



2.2 Metody pouzivané pro méreni glykemie neinvazivnim
zpuisobem

oy e

samotného méfeni glykemie. U nemocnych se jevila jako vhodna metoda vySetieni
glykozy z moci. Tato metoda ale neni vhodna pro zdravé jedince, jelikoz se glukdza
vV moc¢i objevuje az pii hodnoté¢ nad 10 mmol/l. Proto je tato metoda vhodna jen jako
screening pro prvotni zachyt poruchy glukézové intolerance nebo diabetu mellitu. [3]
Z toho diivodu se touto metodou prace dale nezabyva. Existuji ale i metody vyuzivajici
jiné télni tekutiny, jako jsou slzy, intersticidlni tekutina, a dalsi.

2.2.1 Reverzni iontoforéza

Jedna se o metodu méfeni glukdzy z intersticialni tekutiny. U neinvazivni verze je
zapotiebi galvanicky proud. Proud prochazi mezi dvéma elektrodami a piivadi tak
intersticialni tekutinu k povrchu kiize. Glukéza prochazi do hydrogelového polstaiku
obsahujici gluk6zooxidazu, diky které probiha chemicka reakce. Principem metody je
elektroosmoéza a pohyb iontii V elektrickém poli. Dalsi dilezitou podminkou je
fyziologicky zaporné nabiti klize.

G -- glucose II
Cathode Anode
!ttl"‘ +Gt|l A A4
. I (=
Skin e | b O
G' A~ N& I IR
G -— _ Cl -
Tissue G = G i
Na+ Na Na CI-G

Obrazek 3: Princip reverzni iontoforézy [4]

Velmi zavazné chyby meéteni mohou byt zplsobeny zvySenou nebo snizenou denni
bilanci vody. Velky vliv na chybovost méfeni ma také mnoZstvi potu a mnoZstvi
fyzické aktivity. DalSi chyby méfeni mohou vznikat pfi iritaci kliZe, jeZ je u reverzni
iontoforézy Casta[5].



2.2.2 Infracervena spektrografie

Infracervend spektrografie je zaloZzena na tom, Ze se na pokozku zamétuje paprsek
svétla v infraCerveném spektru (750 — 2500nm) Neinvazivni infradervend spektrografie
umoznuje méfeni glukozy v tkanich 1 — 100mm hloubky. S rostouci vinovou délkou
roste 1 hloubka méfeni. Svételny paprsek mifici na télo je caste¢n¢ absorbovan a
castecné rozptylen, predevsim z ditvodi interakce s chemickymi slozkami dané tkané.
Pokles intenzity svétla v tkani je popsan rovnici transportu svétla.

I = Ije Herr? (2.1)

I — intenzita odrazeného svétla

I, — intenzita dopadajiciho svétla
Uer s — UCinny Gtlumovy koeficient

d — vzdalenost prichodi svétla tkani

Uesr lze vyjadrit také jako funkci f(ma, ms), kde ma je koeficient absorpce a ms je
koeficient rozptylu svétla. Zmény v koncentraci glukozy ovliviuji jak ma tak ms.
Koncentrace glukézy mize byt vypocitana na zdkladé zmén intenzity svétla, které
prochazi tkani obsahujici glukdzu a odrazem od tkang. [4,6]

Absorpcni koeficient glukozy je ale nizky, je mnohem mensi nez absorp¢ni koeficient
vody vzhledem k velké disparité v ptisluSnych koncentracich. Proto se slabé gluk6zové
spektralni pasy prekryvaji se siln¢jSimi spektralnimi pasy vody, hemoglobinu, bilkovin
nebo tuku. Pokud jde o koeficient rozptyleni, vliv rozpusténé glukozy je nespecificky
a je podobny pro jiné rozpusténé latky. Dale fyzikalni a biochemické parametry jako
jsou zmény krevniho tlaku, télesné teploty, hydratace kiize, koncentrace triglyceridi
a albuminu mohou interferovat s méfenim glukdzy. Chyby mohou také nastat z davodu
zmén prostiedi jako je napt. zména teploty, vlhkosti, CO, a atmosférického tlaku.
Zmény glukdézy mohou samy o sob& piinést dalsi ovliviiujici faktory, naptiklad bylo
prokazano, ze hyperglykemie Vv kombinaci s hyperinzulinemii mohou vyvolat
vasodilataci a tim zvySit perfazi. Tento jev vede ke zménadm absorpce svétla
a naslednym chybam pfti vypoctu hladiny glykemie. TaktéZz dlouhodobé hyperglykemie
vede ke zméndm struktury pokozky, tudiz svétlo mize u takovychto pacientti vykazovat
jiné koeficienty lomu a odrazu. [7,8,9]

Jako nejvhodné&j§i mista pro méfeni glukézy pomoci infracervené spektrografie jsou
usni laltcek, prst, predlokti, paze, sliznice rtii, UGstni sliznice, jazyk a nosni piepazka.
Meéteni provadénd na prstech nebyvaji ptili§ pfesné z diivodli moZného odrazu od kosti.
Vzdy je nutné pro métfeni vybrat takové misto, kde je malo tukové tkané, je zajiSténa
homogenita tkan¢ a nedochazi k velkym teplotnim zménam. [10,11]
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2.2.3 Opticka koherentni tomografie

Opticka koherentni tomografie je zaloZzena na pouziti slabého koherentniho svétla jako
je napiiklad superluminescencni svétlo interferometru s referenénim ramenem
S pohyblivym zrcadlem a fotodetektorem pro méfeni interferometrického signalu. [12]
Svétlo zpétné odrazené od tkani je kombinovano se svétlem vracenym z referencniho
ramene interferometru a vysledny interferometricky signal je detekovan fotodetektorem.
Méii se korelace mezi zpozdénym osvétlenim v rameni vzorku a odrazenym svétlem
v referencnim rameni. Zrcadlo vreferenénim rameni interferometru umozZiuje
skenovani tkan¢ az do hloubky 1 mm. Vlastnosti rozptylu tkané jsou vysoce zavislé na
poméru indexu lomu svétla na rozptylovych centrech (bunky, bilkoviny,...) a na indexu
lomu intersticialni tekutiny. ZvySena koncentrace glukdzy Vv intersticialni tekutiné
zpusobuje zvySeni indexu lomu, a dojde ke zméné rozptylu. Z dat optické koherentni
tomografie je ze zpétné generovanych rozptylenych svétel mozné odhadnout
koncentraci glukozy Vv intersticialni tekutiné.[13]

Technika koherentni tomografie mize byt citlivd na pohybové artefakty a rozdily teplot.

NejcastéjSim mistem pro meéteni je predlokti. Konkrétné je zkoumana koncentrace
glukozy Vv intersticialni tekuting€ v ¢asti ktize oznacované jako Skara (dermis). [14]

2.2.4 Odrazivost modulovana mistni lokalni teplotou

Tato technika je dalsi zfady technik zalozené na rozptylu svétla. Je zaloZena na
principu, kdy zména teploty zptisobi zménu indexu lomu svétla ve tkani. Je analyzovana
teplotni modulace mistn¢ odrazenym svétlem v disledku rozptylu. Koncentrace glukézy
je odhadovana od odrazivosti svétla o vinovych délkach 590 nm a 935 nm.

| tato technika je velmi citliva na fyziologické a patofyziologické stavy. Napi. horecka

nebo zanét miazou snadno ovlivnit vysledky. Méfeni se provadi na kuzi predlokti.
[14]

2.2.5 Ramanova spektroskopie

Ramanova spektroskopie je zaloZena na pouziti laserového svétla pro vyvolani oscilace
a rotace jedné molekuly. Naslednd emise rozptylen¢ho svétla je ovlivnéna vibracemi
molekul, které zavisi na koncentraci rozpusténych latek v roztoku. Proto je i z této
metody mozné odvodit koncentraci glukézy v lidskych tekutinach. Ramanovo spektrum
je obvykle v intervalu 200 — 1800 cm™. V tomto spektru je Ramanovo spektrum zcela
odlisné od spektra ostatnich sloucenin. Ve skute¢nosti Ramanova spektroskopie
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obvykle poskytuje ostfejSi a méné¢ piekryvajici se spektra ve srovnani napiiklad
s infracervenou spektrografii. Dalsi vyhodou jsou mirné objevy luminiscenénich
a fluorescencnich doprovodnych jevii. Lze pouzit lasery s pevnou vinovou délkou, které
jsou v dnesni dob¢ levné.

Mezi hlavni nevyhody patfi dlouhodobé nestabilita intenzity a vinové délky a dlouha
doba snimani. [30]

MV Wt

Nejbéznéjsi misto pro mefeni glukdzy pomoci Ramanovy spektroskopie je predni ¢ast
oka. Dalsim mistem je lidska ktize, ale zde uz se nachazi lipidové vrstvy, které mohou

ovlivnit méteni. [31]

2.2.6 Technika zaloZena na principu zmény polarizace svétla

Je zaloZena na jevu, kdy roztokem s opticky aktivni latkou prochazi opticky paprsek.
Svételny paprsek otaci svou polariza¢ni rovinu o urcity uhel, ktery souvisi s koncentraci
opticky aktivniho prvku. VySetfovani polariza¢nich zmén indukovanych glukézou byla
vyvinutd jako prvni neinvazivni metoda pro méfeni glukézy u lidi. Jednou z vyhod této
techniky, je moznost vyuziti viditeIného svétla. [32]

Tato technika je citlivd na rozptylové vlastnosti zkoumané tkang, protoze rozptyl
depolarizuje svétlo. Disledkem je, Zze klize nemtize byt zkoumana polarimetrii, nebot’
vykazuje obrovsky rozptyl, zejména ve stratum corneum. Dalsi nevyhodou této metody
je pritomnost dalSich opticky aktivnich latek v lidskych tekutinach, jako je albumin a
askorbat. Specificitu testu lze Castecné zlepSit pouzitim vice vinovych délek. Dalsi
chyby muze zptsobit zména pH a teploty roztoku. [33]

Preferovanym mistem pro méteni je oko, konkrétné komorovy humor pod rohovkou.
Rohovka ma nizky rozptyl. Nicméné€ u oka muze dochazet k dalSim chybam z dtvodu
pohybu oka. Dal$sim zdrojem chyb muze byt kolagenova struktura v rohovce,
zpusobujici rohovkovou dvojlomnost. V neposledni ftadé¢ také zpozdéni mezi
koncentraci glukozy v krvi a v oku. [34,35]

2.2.7 Ultrazvukové technologie

Z ultrazvukovych technologii je nejvice pouzivana fotoakusticka spektroskopie, ktera je
zalozena na pouziti laserového svétla pro excitaci tekutiny a ndslednou akustickou
odezvu. Tekutina je vybuzena kratkym laserovym impulsem (v fadu piko nebo nano
sekund) svinovou délkou, ktera je absorbovana uréitymi molekulami v tekuting.
Absorbce svétla zplisobi mikroskopické zahtati ozafeného mista a generuje se mala
ultrazvukova tlakova vina, kterd je zaznamenana mikrofonem. V prithlednych médiich
je fotoakusticky signal funkci svétla laserového svétla, soucinitele tepelné roztaznosti
objemu, rychlosti zvuku v kapalin€, vyvolaného tepla a koeficientu absorpce svétla.
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V téchto médiich neni signal ovlivnén rozptylem svétla. Fotoakustické spektrum jako
funkce vinové délky laserového svétla napodobuje absorpéni spektrum v Cirém médiu.
Tato technika mulze pfi stanoveni glukozy poskytnout vyssi citlivost nez tradicni
spektroskopie. To je zplsobeno pomérné nizkou fotoakustickou odezvou vody, coz
usnadiiuje stanoveni sloucenin, jako jsou uhlovodiky a glukéza. VInova délka
laserového svétla, kterou lze pouzit se méni v Sirokém spektru od ultrafialového az po
infraervené. Moznym fesenim je pouziti v kombinaci s fluid harvesting.

Tato technika je citlivdA na chemické ruSeni nékterych biologickych slouc¢enin a na
fyzické interference pii zménach teploty a tlaku. Dale laserovy paprsek prochazi hustym
médiem, dochazi také k rozptylu svétla a tim 1 nepfesnostem.

MoZnym mistem méfeni je o¢ni sklivec, dalSimi misty pro méteni jsou prsty a predlokti,
kde 1ze méfit i glukdzu piimo z cév i z tkan€ dle pouzité vinové délky. [4,5]

2.2.8 Fluorescenéni technika

Tato technika je zaloZena na generovani fluorescence lidskymi tkanémi pfi excitaci
svétlem s konkrétni vinovou délkou. V piipadé glukozy jde o excitaci ultrafialovym
svétlem o vlnové délce 308 nm. Mira fluorescence zavisi na koncentraci glukozy.

Pouziti ultrafialového svétla v tkanich vSak vede k velkému rozptylu. Dale je tato
technika ovliviiovana pigmentaci kuzi, tloustkou kuZe nebo mistnim zarudnutim.
[4,36]

2.2.9 O¢ni spektroskopie

Tato technologie je zaloZzena na pouziti specialnich kontaktnich ¢ocek, do kterych byl
piidan hydrogel. U experimentu v americké Georgii [37] byla pfidana hydrogelova
desticka o tloustce 7 mm na bazi derivatu kyseliny borité. Derivat kyseliny borité je
schopen vytvaret reverzivni kovalentni vazby s glukozou. Tento jev je ptimo zavisly na
koncentraci glukozy v slzach. KdyZz je Cocka osvétlena svételnym zdrojem (laser)
odrazené svétlo zméni vinovou délku (tj. zméni barvu) v zavislosti na entité vazebného
jevu, ktery souvisi s koncentraci glukdzy. Zmény barvy mohou byt detekovany pomoci
spektrometru.

Mezi glukézou v krvi a glukozou v slzach vSak dochézi ke zpozdéni cca 30 minut.
Navic pouziti kontaktnich cocek uZz patfi do skupiny minimalné invazivnich
zdravotnickych prostredku. [4]
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2.2.10 Impedancni spektroskopie

Impedance tkané¢ mize byt mefena pomoci elektrického proudu o zndmé intenzité.
Pokud se experiment opakuje se sttidavymi proudy pii riznych vinovych délkéch,
stanovi se dielektrické spektrum impedance. Dielektrické spektrum se méfi ve
frekvencnim rozsahu 100 Hz az 100 MHz. Rozdily v koncentraci glukézy Vv plasmé
indukuji v ¢ervenych krvinkdch pokles koncentrace ionti sodiku a zvySenou
koncentraci iontii drasliku. Tyto zmény zpisobi zmény membranového potencialu
cervenych krvinek, které 1ze odhadnout stanovenim permitivity a vodivosti bunécné
membrany dielektrickym spektrem.

Jedina studie, ktera tuto metodu provedla, méla impedan¢ni senzor umistén na pazi. [38]

2.2.11 Fluid harvesting

Tato technika je zaloZena na pouZiti laseru nebo ultrazvuku, diky nimz se vytvofi
nékolik mikroskopickych otvorti v pokoZzce (mikroportl). Intersticidlni tekutina
obsahujici gluk6zu ma tendenci migrovat pfes mikroporty smérem ke snimaci vné téla,
kde je pfimo snimana. [39,40]

Tato technika nema popsany zadna omezeni nebo nezadouci faktory ovliviiujici méteni.

Nejbézn€jsi misto pro méfeni je rameno nebo stehno, ale je mozné tuto techniku
aplikovat obecné kdekoli na kizi. Jednd se ale taktéz i minimaln¢ invazivni techniku.
[41]

2.2.12 Reverzni iontoforéza

Reverzni iontoforéza je zalozena na toku malého elektrického proudu skrz kiazi mezi
anodou a katodou umisténou na povrchu téla. Mezi anodou a katodou je elektricky
potencial, coz umoznuje piesun iontl sodiku ke katodé a chloru smérem k anodé¢.
Molekuly gluk6zy jsou undseny proudem smérem k elektrod¢ a nasledné prostupuji skrz
kizi k senzoru.

Hlavnim nedostatkem této metody je Ze zpUsobuje podrazdéni kiize. Tento problém je
mozné fesit minimalizaci ¢asu expozice elektrického proudu. Na druhou stranu je
potieba ponechat urcity €as elektricky proud proudit, aby bylo moZzné ziskat dostatecné
mnozstvi glukozy k méfeni. [42] Metodu je mozno pouzit v kombinaci s metodou Fluid
harvesting, ktery diky mikroportim vyrazné snizuje ¢as prostupu glukézy k povrchu
kuze. [39]
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Tabulka 1: Porovnani metod mé&feni

Ruka, paze

sklivec

Ruka paze,
bficho

Ueni lalucek,

nosni piepazka,
prst

Predlokti

Oko

Paze a predlokti

Oko

Oko

Ruka, paze, o¢ni

Nejptesnéjsi

meéreni

Vysoka presnost

Cena,
kratkodoba

presnost

Cena, (mozno
pouziti
viditelného

spektra svétla)

Glukoza v slzach
relativné
spolehlivé odrazi
skutecnost

2.3 Porovnani jednotlivych metod méreni

Moznost
podrazdéni kize
Samostatné

nepiesna

Riziko
podrazdéni kize
Interakce
Sjinymi  chem.
latkami v krvi
Chyby

v disledku
pohybovych
artefakt

Dlouhodoba
nespolehlivost

Chyby
v dusledcich

teplotnich zmén

Zpozdéni za
plasmou cca 15
minut

Zpozdéni za
plasmou cca 15
minut

Vétsinou
v kombinaci
S reverzni

iontoforézou

Problémy

s velikosti
zafizeni

V poméru
velikosti oka

Problémy
s velikosti
zafizeni

v poméru k oku
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2.4 Zdravotnické prostiredky pouzZivané pro méreni
glykemie neinvazivnim zptisobem.

2.4.1 SugarBEAT (NEMAURA MEDICAL)

Mala jednorazova naplast urCena pro bezbolestné nalepeni na pacientovu pazi, stehno
nebo bficho méti glykemii pies kizi. Cca 1 mm. silny senzor je navrzen tak, aby
zajistoval pohodlny zpusob aplikace a uzivani v pribéhu celého dne. Tato naplast se
ptipoji k elektronickému vysilaci, ktery komunikuje prostfednictvim rozhrani Bluetooth
suzivatelskym zobrazovacim zafizenim. To mulze byt display dodavany jako
piislusenstvi nebo pacientovy ,,chytré hodinky* nebo ,,chytry telefon®. Prostfednictvim
aplikace a zafizeni pfipojeného na internet lze nastavit automatické odesilani
prabéznych vysledki ptimo I€kati a pacient miize byt pod neustalym dohledem. Méteni
probiha kazdych 5 minut. Kontinualni méteni pomaha diabetikiim dosahnout lepsich
vysledky v kompenzaci diabetu a 1épe tak pochopit faktory zivotniho stylu ovliviiujici
prubéh glykemie béhem dne, a taktéZ minimalizaci dlouhodobych zdravotnich
komplikaci z nedostatecné kompenzace. Funkénost senzoru je klinicky ovéfena po dobu
10 - 12 dni, poté je nutné senzor vyménit. Zdravotnicky prostfedek SugarBEAT by mél
byt uveden v ¢ervnu 2018 na britském trhu a nasledné béhem roku 2019 by mél byt
zahijen prodej v jednotlivych zemich Evropské unie véetné CR. 30 minut pied
samotnym zahajenim meéfeni je potifeba naplast nalepit na misto sniméni, aby doSlo
k vyrovnani teplot mezi senzorem a kuzi. Nasledn¢ provést kalibraci pomoci klasického
glukometru vyuzivajici pro méteni kapilarni krev. [43, 44]

Obrazek 4: Senzor SugarBeat [43]
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2.4.2 GlucoTrack

Neinvazivni glukometr podobny koli¢ku na pradlo. Jedna se o klipsnu pfipeviiujici se na
usni lali¢ek spojeny se zobrazovacim zatfizenim. GlucoTrack vyuzivd unikatni
patentovanou kombinaci 3 riznych technologii, diky kterym pouzity algoritmus piesné
vypocte hladinu glykemie. Pfistroj je nutné minimaln¢ jednou za pil roku kalibrovat
pomoci invazivniho glukometru. Poté umoziuje métfeni glykemie az u 3 pacientd.
V soucasné dob¢ je jiz pristroj GlucoTrack certifikovan EC certifikatem prokazujici
shodu s evropskymi normami a ma moznost pouzivat oznaceni CE nutné pro vstup
na evropsky trh. Ptistroj je uréen pro méfeni glykemie pouze u pacientd s diabetem
2. typu, osob s poruchou glukozové tolerance nebo osob bez diabetu mellitu. Pro osoby
s diabetem 1. typu momentalné neni tento pfistroj uréen, z divodi moznych prudkych a
rychlych vykyvl glykemie, a Spatné¢ predvidatelnych glykemickych Spic¢ek. Nicméné
spolecnost Integrity Applications jiz pracuje na vyvoji prostiedku, které by byly vhodné
i pro tyto pacienty. Cena piistroje je stanovena na 2000 $ plus 2krat ro¢né 120 $ za usni
klipsnu. [45, 46]

Obrazek 5: Glukometr GlucoTrack[45]

2.4.3 GlucoWatch (Cygnus Ing)

GlucoWatch je zdravotnicky prostiedek ve tvaru naramkovych hodinek, ktery vyuziva
pro méteni glukdzy reverzni iontoforézu. Ve spodni ¢asti GlucoWatch je umistén
jednorazovy senzor, ktery je na pacientské strané opatien lepici plochou zabezpecujici
kvalitni kontakt s pokozkou. Elektrické naboje ptivadéji glukézu k povrchu téla, kde
dochazi k enzymatické reakci podobné té, kterou zname z klasického glukometru. Tim
dojde ke zjisténi hladiny glukozy v intersticialni tekuting. Prodleva mezi koncentraci
glukézy v kapilarni krvi a v intersticialni tekutiné je asi 15 minut. Pfed samotnym
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méfenim je nutné 2 — 3 hodiny nechat senzor pfilepeny na ruce aby se vyrovnaly teploty
téla a senzoru. Nasledné méti glykemii kazdych 10 minut. 3 minuty probiha elektricka
stimulace a nasledn¢ 7 minut probihd vyhodnocovéani a sbér dat. GlucoWatch je
vybaven fadou alarmi, jako je napf.: alarm rychlého poklesu nebo Vvzestupu
glykemie.[47]

Obrazek 6: GlucoWatch[64]

2.4.4 OrSense NBM-200G

OrSense NBM200G je neinvazivni ptistroj, ktery je schopen kromé glukozy métit také
saturaci krve kyslikem (SpO2). Jedna se o zatizeni podobné prstynku na prst spojeného
s ,hodinkami“. Je zalozen na principu infracervené spektroskopie. Je schopen
docasného snizeni pratokil krve méfenym prstem, a tim podstatné snizuje pomer mezi
glykemickym signalem a Sumem vznikajicim proudici tekutinou. Méteni glykemie trva
asi 1 minutu. OrSence NBM200G je vybaven paméti pro az 500 méfeni, fadou alarmu,
analyzou trendi vyvoje glykemie a bezdratovym Bluetooth pfenosem dat mezi pfistroji
(napf.: mobilnim telefonem). Dokaze métit glykemii az 24 hodin nepietrzité. Klinické
zkousky byly provedeny na vice nez 400 subjektech, s vyslednou ptesnosti velmi blizké
ptesnosti invazivnich ptistroji. Vysledna ptesnost byla stanovena na 95,3 %. Dle normy
ISO 15197:2013 urcujici poZzadavky na pfesnost invazivnich glukometri je pozadovana
piesnost alesponl 95 % coZ spliluje 1 tento neinvazivni pfistroj. U tohoto pfistroje jiz byla
posouzena shoda s evropskou legislativou a je tak oznac¢en CE. [47]

Obrazek 7: OrSense NBM-200G[61]
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2.4.5 Symphony

Symphony je kontinualni neinvazivni glukometr vyvinuty spolec¢nosti Sontra Medical.
Pracuje na principu prostupu intesticialni tekutiny skrze ktzi. Cely systém se sklada
z n¢kolika ¢asti, tou prvni je Prelude SkinPrep uréeny k permeaci pokozky, nasleduje
kratké zahtati kiize a v propustném misté dojde k méteni glykemie pomoci biosenzoru.
Mgfteni probiha kazdou minutu. Data jsou pomoci Bluetooth technologie pienasena na
zdznamové zafizeni, které je vybaveno fadou alarmd. Dle klinickych dat pfistroj
nevyvolavd podrazdéni pokozky. Vroce 2011 byly provedeny rozsahlé¢ klinické
zkousky. Piesnost zafizeni byla stanovena na 96,9%. [47]

Obrazek 8: Symphony Prelude SkinPrep[63]

2.4.6 HG1-c

Ptistroj HG1-c byl vyvinut spole¢nosti C8MediSensors. Zatizeni pracuje na principu
Ramanovy spektroskopie. Zatizeni méfi glykemii kazdé 3 minuty a dosahuje piesnosti
srovnatelné s presnosti invazivnich glukometri. Ve spolecnosti C8MediSensors mayji
majetkové podily velké spolecnosti zabyvajici se zdravotnickou technikou a mohou tak

Spojit své znalosti pro dokonceni vyvoje. Mezi nejvétsiho spolecnika patii spolecnost
GE Healthcare. Na vyvoji se taktéz podili skupina védci z Massachusetts Institut of
Technology. Prototypy ptistroje jiz byly podrobeny klinickym zkouskam v USA. [47]

—

Obrizek 9: HG1-c[62]
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2.4.7 Pendra

Svycarska spole¢nost Pendragon Medical piedstavila vroce 2000 prototyp
neinvazivniho snimace Pendra pracujiciho na principu impedancni spektroskopie.
V roce 2004 prosla spole¢nost procesem posouzeni shody a tento pristroj byl zatrazen
jako zdravotnicky prostfedek, konkrétné do rizikové tiidy IIb. Prvnim trhem kde byla
Pendra uvedena na trh bylo Nizozemsko a to za cenu 1250 EUR + mési¢ni poplatek 95
EUR. Thned po spusténi prodeje se zaCaly objevovat informace, Ze zafizeni neméti
spolehlivé. Na natlak odborné vetejnosti udélala spole¢nost Pendragon Medical post-
marketingovou valida¢ni studii s invazivnim kontinualnim snimadem u 16 pacientl
s diabetem mellitus a s vékovym pramérem 42,3 let. Dle vysledkt valida¢ni studie
dosahovala neptesnost cca 35,1 %. Po zvefejnéni vysledkd doslo k okamzitému stazeni
z trhu a nésledné spole¢nost zacala vracet pacientim vynalozené finan¢ni prostiedky.
V tnoru 2005 podala spole¢nost navrh na konkurz, a nasledné zanikla. [47,48]

Obrazek 10: Pendra[48]

2.4.8 GlucoWise

Maly prtistroj ve tvaru U. Hladina glukézy je méfena neinvazivni technikou zalozenou
na principu prichodu radiovych vin s nizkym vykonem. Idedlnim mistem pro méfeni je
prostor mezi palcem a ukazovakem, ptipadné na usnim lalicku. Je dilezité, aby misto
mélo spiSe tenci kizi a bylo dobfe prokrvené. Ve skutecnosti pro méteni vyuziva
2 metody méfeni, prvni jsou vysokofrekvencni radiové viny s frekvenci cca 65 GHz a
druha je integrovana nano-kompozitni folie, ktera zptsobi eliminaci chyb zptisobenych
kazi. Kombinace téchto dvou metod zajiStuje konzistentnost méteni i vSech lidi,
nezavisle na v&ku, barvé a typu pleti. V soucasné dob& u tohoto prostiedku jiz byly
provedeny klinické zkousky. Predpoklad uvedeni na trh je pfelom roku
2018/2019.[49,50]
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Obrazek 11: GlucoWise [49]

2.4.9 Combo of glucometer (COG Glucometer)

Maly glukometr kombinujici v sob& invazivni a neinvazivni glukometr, vzhledové
podobny pulznimu oxymetru, tzv. ,,prstovému kolicku®. Neinvazivni méteni je zaloZeno
na principu prachodu svétla. Konkrétné je glukometr vybaven 4 riznymi LED diodami
o vinové délce 600 - 1000 nm. Na opacné strané glukometru je nékolik fotodetektorti
snimajicich pouze konkrétni vlnové délky. Na zakladé podilu piijatého svétla
jednotlivymi fotodetektory, Casu prostupu a dalSich optickych vlastnosti vyhodnoti
algoritmus hodnotu glykemie. Samotné méieni trva cca 30 sekund. Glukometr obsahuje
1 invazivni glukometr, pomoci kterého probihd kalibrace. V piipad¢ pochybnosti si
pacient mize pomoci invazivniho modulu ovéfit vysledek z neinvazivniho méfeni.
Kalibrace neinvazivniho glukometru probiha tak, ze po uvedeni do provozu si pacient
Vv pribéhu nékolika dni 50krat zméfi glykemii invazivni i neinvazivni metodou. Data
Z invazivniho méteni zptfesni piednastaveny algoritmus a nasledné pokud je glukometr
pouzivan pouze jednim konkrétnim pacientem, dalsi kalibrace nemusi byt provedena.
Veskery spotiebni a kalibracni materidl je zahrnut jiz v cené¢ zékladniho setu, tzn., Ze
Vv pribéhu zivotnosti glukometru nejsou potiteba zadné dalsi investice. Predpokladana
cena pro stfedni Evropu je cca 31 tisic K¢. Zatizeni je jiZz schvaleno pro prodej
v Evropé, Brazilii a Cing. Pfedpoklad uvedeni na &esky trh je rok 2019. [56 - 58]

Obrazek 12: Combo of Glucometer[56]




2.5 Zdravotnické prostfedky pouzivané pro méreni
glykemie minimalné invazivnim zpisobem. ~

2.5.1 Kontaktni ¢o¢ky

Kontaktni ¢ocky jsou vyvijeny spole¢nosti Google a Alcon. Jedna se produkt, ktery je
dle udaju spolecnosti ve vyvoji. Dle nékterych odbornikt jde pfedevsim o zpusob, jak
docasné zvysit hodnotu akcii danych spole¢nosti. K tomuto prostfedku je zatim velmi
malo relevantnich informaci.

2.5.2 SpectRx

SpectRx vyviji neinvazivni méfeni glykemie pomoci intenzity fluorescence a rozptylu
svétla pomoci kontaktni CoCky. Méfeni probiha skrze zornici a dalSiho zafizeni
sledujiciho pohyb oka. Cela pfistroj je koncipovan jako pracovni stanice umisténa
Vv Iékatské ordinaci. Tuto technologii vyviji v Boehringer Mannheim Corporation
(BMC) pattici do skupiny Roche group. [30]

2.5.3 Altea MicroPor ™ Laser

Zdravotnicky prostiedek vyvijen taktéz BMC a spolufinancovan spolec¢nosti Abbot
Laboratories, je navrzen tak, aby poskytl snadny a bezbolestny piistup K intersticialni
tekutiné. Jedna se laser vytvarejici mikropéry ve vnéj$i vrstvé pokozky (stratum
corneum), ¢imz umozni intersticialni tekutin€ prostup vnéjsi kozni barierou. Glukoza je
nasledn¢ méfena pomoci nédplasti na kizi, kterd obsahuje glykemicky senzor. Pfesnost
méfeni odpovida od cca 95 % prvni den méteni az po cca 90 % tieti den méteni. [30]
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2.6 Presnost méreni

Testovani glukézy hraje dilezitou roli v diagnostice a 1écbé pacientl s diabetem.
Bohuzel vSechny laboratorni a POCT testy obsahuji urcitou chybu. Analytické
vlastnosti chyb jsou dulezité jak pro vyrobce glukometrii, tak pro I€kate a pacienty
stanovujici dle téchto vysledkti naslednou lécbu. Analytickd chyba piedstavuje rozdil
mezi testovanou hodnotou glukézy a referenéni metodou glukozy. Pro lékafe jesté
dilezit¢j$im ukazatelem je tzv. celkovd chyba, tedy rozdil mezi pozorovanou
a skute¢nou hodnotou glukézy. Tento rozdil mize byt zptisoben nejen analytickou
chybou ale i preanalytickymi a postanalytickymi chybami. Preanalytické chyby jsou
zpusobeny predevSim Spatnou hygienou mista méfeni a podobng. Postanalytické jsou
zpusobeny piedevsim v klinickych laboratofich, proto Vv praci nebudou zminény.

Mezinarodni organizaci pro normalizaci (1SO) a Institutem klinickych a laboratornich
standardi (CLSI) byly stanoveny systémy SMBG a POC, které uvadi kritéria
piijatelnosti vysledku.

2.6.1 1SO 15197

ISO 15197 uvédi jako minimalni pfijatelnou piesnost ,,"95% vysledkii jednotlivych
meéreni glukozy se musi pohybovat v rozmezi = 0,83 mmol /| (15 mg / dl) vysledkii
méreni v koncentracich glukozy < 4,2 mmol / litr (75 mg / dl) a v rozmezi + 15% pri
koncentracich glukozy> 4,2 mmol / litr (75 mg /dl). "

Mezni hodnoty 95 % nejsou mezni Grovné spolehlivosti, ale jsou to percentily, coz
znamena, 7ze 95% percentilu distribuce rozdilu musi byt niz§i nez uvedeny limit.
Nejprve je nutné porozumét, co se rozumi presnosti. ISO 15197 pouziva metrologickou
terminologii, tedy blizkost shody mezi vysledky méfeni vii¢i referen¢ni hodnoté. Dle
ISO 15197 zahrnuje ptresnost kombinaci nahodnych chyb a systematickych chyb, tedy
miru celkové chyby. [15]

Tedy az 5% vysledkit mize byt Iékafsky neptijatelnych. Pokud si pacient méfi
glykemii 4x denn¢, pak jednou za 5 dni ziskd Spatny vysledek, tj. v priméru kazdé
dvacaté meteni.

2.6.2 Chybové mrizky

Piestoze chybové miizky nebyly nikdy pfijaty ani normou ISO 15197 ani americkou
diabetickou asociaci (ADA), €asto jsou vyuzivany pro grafické znazornéni chyb pii
méfeni glykemie.
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2.6.2.1 Clarkova chybova mrizka

Analyza Clarke Error Grid (EGA) byla vyvinuta v roce 1987 K vyc¢isleni ptesnosti
méfeni glykemie. Mtizka rozd¢luje graf rozptylu do 5 moznych rozptylovych hodnot.

e Oblast A — oznacuje piijatelné vysledky, tyto hodnoty dosahuji tolerance + 20 %

e Oblast B — oznacuje piijatelné vysledky s vystrahou. Tyto vysledky jsou jiz
mimo + 20 % toleranci, ale neznamenaji hrozbu pro pacienta.

e Oblast C — predstavuje zvySenou hrozbu pro pacienta

e Oblast D — potencionaln¢ nebezpeéné zjisténi hyperglykemie a hypoglykemie

e Oblast E — kritické body zaménujici 1écbu hypoglykemie a hyperglykemie a
naopak [16]
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Obrazek 13: Clarkova chybova miizka [16]
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2.7 Prinosy neinvazivniho méreni glykemie

V dnesni dobé zavisi kontrola hladiny glykemie na méfeni glukozy z krve. Diabeticti
pacienti si musi nékolikrat denné¢ métit glykemii, tak ze se pichnou lancetou do prstu,
aby ziskali kapku krve pro testovaci prouzek. Pichani do prstu ma vSak nékolik
nevyhod. Mnoho lidi ma strach z ostrych pfedmétt a nerado vidi krev. Pacient musi
nékolikrat denné¢ podstoupit bolest, kterd je zplsobena prinikem lancety do kize.
Existuje zde 1 zvySené riziko infekce. V dlouhodobém vyhledu muze tato praxe vést az
k poskozeni prstové tkan€. Velkou ¢ast téchto nevyhod méfeni glykemie mohou prave
zménit neinvazivni glukometry a tim pfispét k vy$§imu pohodli a bezpe¢i vSech
diabetickych pacientut. [5,47]

2.8 Nevyhody a rizika neinvazivnich glukometri

Hlavni nevyhody méfeni glykemie neinvazivnim zptisobem vychazeji predevsSim
Z principu méteni. Nevyhody jednotlivych metod byly uvedeny vzdy u popisu principu
metody v kapitole 2.2. Optické metody mohou byt ovlivnény fyzikalnimi vlastnostmi
svétla, jako je rozptyl, odraz nebo interference. Dal§i nevyhodou muze byt horsi
prichod svétla pres tukovou tkan, coz mizZe ovlivnit vysledek. Transdermélni metody
mohou zpisobovat u citlivych jedinct podrazdéni kuze.[5,47]

2.9 Soutasny stav problematiky v CR

V soucasné dobé neni v Ceské republice dostupny Zadny zdravotnicky prostiedek
umoziujici neinvazivni méfeni glukozy. Ale jiz v roce 2019 by mél byt na Cesky trh
uveden zdravotnicky prostiedek SugarBEAT od britské spolecnosti NEMAURA
Medical [43]. Tento zdravotnicky prostiedek by mél byt od ¢ervna 2018 na britském
trhu a nic nebréni jeho rozsiteni do zbylé ¢asti Evropy. Dal§imi prostfedky, u kterych se
predpoklada vstup na ¢esky trh v roce 2019, by mél byt glukometr GlucoWise a COG
glukometr.

Z diivodii nedostupnosti téchto prostiedkt v CR nejsou k dispozici zadné studie nejen
klinickych ptinosti ale ani HTA studie. Tato diplomova prace tak bude v tomto sméru

unikétni, nebot’ podobné studie nejsou v CR provedeny.
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3 Metody

3.1 Hodnoceni zdravotnickych technologii

Hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) je systematické hodnoceni ucink,
vlastnosti, dopadti a pfinostt zdravotnickych technologii. HTA je pouzivano mnoha
zpusoby a slouzi k informovanosti nebo poradé regulaénim autoritam v rozhodovani o
novych technologiich. Slouzi jako jeden z podkladii pro schvéleni nové technologie
nebo léCiva, platcim zdravotni pée mize pomoci urCit vysi uhrady za technologii,
nemocnicim muze pomoci v rozhodovani, zda koupit danou technologii. Mezi dalsimi
kli¢ovymi osobami, pro které je HT A urcena jsou zakonodarci, vyrobci zdravotnickych
prostiedki, pacientské organizace, osoby provadéjici vyzkum vyvoj, investofi a mnozi
dalsi. HTA prispiva mnoha zplsoby ke zvyseni znalosti a zlepSeni kvality zdravotni
péce.

Mezi zakladni aspekty HTA patii posouzeni technologii a urceni jejich charakteristik a
klinicko-ekonomickych dopadd, dale se zaméfuje na feSeni nebo strategie 1éCby
konkrétni nemoci nebo problému, které by mohly byt léCeny alternativni nebo
dopliujici 1é¢bou. Poslednim hlavnim aspektem je projektové orientované hodnoceni
zaméfené na konkrétni region nebo poskytovatele zdravotnickych sluzeb, naptiklad
v pripadech kdy se nemocnice zabyva koupi nového pfistroje a zvazuje, zdali bude
piistroj ekonomicky rentabilni s ohledem na velikost spadové oblasti, kterou
poskytovatel zdravotni péce zajiStuje. Tyto zdkladni aspekty se mohou navziajem
piekryvat a dopliovat.

Vlastnosti, dopady a atributy posuzované v HTA se tykaji celé fady typt technologii,
jako jsou zdravotnické prostiedky, léCiva a operacni postupy, piipadné prevence.
Nejcastéji jsou technologie posuzovany z hlediska bezpeénosti, klinické efektivity a
nakladové efektivity. Technické vlastnosti zahrnuji vykonnostni charakteristiky,
slozeni, vyrobni postupy, tolerance, spolehlivost, snadnost pouziti, ¢etnost udrzby,
piijatelnost rizika spojeného s pouzitim technologie a jiné. Uginnost a efektivnost
urcuje, jak dobfe funguje technologie, tj. jak dosahuje svého zamysleného urceného
ucelu.

Odborni pracovnici, manazefi, regulacni autority i pacienti si stale vice uvédomuyji
praktické dusledky ucinnosti a efektivity technologie v kontextu nékladl nutnych na
pofizeni a provoz technologie. Ekonomické aspekty a dopady mohou byt
mikroekonomické i makroekonomické. Mikroekonomické dopady zahrnuji ndklady,
ceny, poplatky a uUrovné plateb spojené s jednotlivymi technologiemi. Technologie
miiZe pfispét 1 k makroekonomickym tdajim jako jsou HDP, naklady na zdravotni péci
statu. [17,18]

23



3.1.1 Ekonomické analyzy HTA

Studie nakladii a souvisejici ekonomické disledky zahrnuji hlavni skupinu metod

pouzivanych v HTA. Udaje o nakladech jsou &asto spojeny s udaji z priméarnich

klinickych studii, epidemiologickych studii a dalSich zdroji, které provadéji analyzy

nakladl. Zajem o nakladové analyzy vzeSel z obav z rostoucich nakladi na zdravotni

péci, vlivu zajmovych skupin a lobby v oblasti zdravotnickych technologii o pfidéleni

financi. Tento zajem se odrazi ve velkém nartstu poctu ekonomicko klinickych analyz
z oblasti HTA nejen v literatuie ale i postupnym zdokonalovanim téchto metod.

3.1.2 Hlavni ekonomické analyzy

Existuje cela fada ptistupt k ekonomickym analyzam, vhodnost analyzy vzdy zavisi na

ucelu pouziti analyzy a dostupnosti potfebnych dat. Mezi hlavni typy ekonomickych

analyz pouZivanych v HTA patfi:

Analyza nékladi vynaloZenych na nemoc (Cost of illness analysis) COI
Analyza ndkladové efektivity (Cost effectiveness analysis) CEA
Analyza nakladt a dopada (Cost consequence analysis) CCA

Analyza minimalizace ndkladl (Cost minimization analysis) CMA
Analyza ndklada na 1écbu (Cost of treatment) COT

Analyza ndklada a uzitka (Cost utility analysis) CUA

Analyza nakladt a piinost (Cost benefit analysis) CBA

Analyza dopadu na rozpocet (Budget impact analysis) BIA [17,18]
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3.2 Cost effectiveness analysis

Analyza nakladové efektivity je metodou pro posouzeni ndkladovych efektivit dvou
druhu intervenci ve vztahu k jejich pfinosim. Je nutné zahrnout veskeré naklady
souvisejici s danou technologii v pfedem daném c¢asovém useku v penéznich
jednotkach. Veskeré ptinosy a efekty se vycCisluji v ,,naturdlnich jednotkach®. Cilem
analyzy nakladové efektivity je stanoveni vhodnych alternativ vykazujicich nejmensi
naklady na jednotku pfinosu. Jednd se o nejpouzivanéj$i nastroj pro vyhodnoceni
alternativnich technologii v ramei jedné diagndzy. [19]

Nejcastejsi ukazatel je tzv. C/E ratio tedy pomér nakladi ke klinickym ptinosim

_¢ (3.1)
CER = £

Kde C ptedstavuje naklady na 1écbu a E piedstavuje klinické efekty.

Vznikne nam matice moznych vysledkt, dle které Ize vétSinou rozhodnout.

Tabulka 2: Ukazatel C/E Ratio

Piinosy

NiZzsi piinosy Srovnatelné prinosy Vyssi prinosy

Naklady

Zavedeni nové Zavedeni nové

Nizsi naklady Nelze urcit

technologie technologie
Ponechani starsi Srovnatelné Zavedeni nové
Srovnatelné naklady ) ) )
technologie technologie technologie
Ponechani starsi Ponechéni starsi )
Vyssi naklady ) . Nelze urcit
technologie technologie

vvvvvv

levngjsi, ale poskytuje méné piinosu pro pacienta, nebo naopak je nova technologie
drazsi, ale poskytuje vice pfinosi pro pacienta. V téchto ptipadech je nutno pirezkoumat
dalsi aspekty anebo provést dalsi analyzy. [17,18]

Casto na tuto analyzu navazuje tzv. ICER, tedy pomér pfiristku nakladd a ptinost.

Vyjadiuje velikost ndkladli na kazdou nasledujici jednotku piinosu poskytnutého

technologii. Je potieba zjistit zda vétsi efekt ziskany z nové technologie stoji za

dodate¢né naklady. Hodnota ICER je Casto srovnavana s maximalni ¢astkou, kterou je

schopen zdravotnicky systém ochoten zaplatit za zlepSeni jednotky klinického efektu.
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Cim jsou néklady vynaloZené na jednotku vyssi, tim vyssi je ICER. V Ceské republice
tato maximalni ¢astka neni stanovena.[18,20]

_Cv— G (3.2)
ICER = Ey — E

V ptipadé pouziti nové a staré¢ technologie zna¢i Cy cenu nové intervence, Cg cenu starsi

intervence, Ey pfinosy nové technologie a Es jsou pfinosy star$i technologie.

Zavérem bych si dovolil zminit, ze Zadna ekonomicka analyza z oblasti HTA by neméla
byt sama o sob¢ rozhodujici. Vzdy by méla slouzit pouze jako jeden z podkladt pro
rozhodnuti regula¢niho organu. [17]

26



3.3 Citlivostni analyza

Jedna se o analyzu, fesici dopad neptfesnosti na ekonomickou analyzu. Hlavnim cilem
analyzy senzitivity je posouzeni, zda vysledky ndkladové analyzy jsou spolehlivé. Az
na zéklad¢ analyzy senzitivity, 1ze ucinit konecné hodnoceni nakladové efektivity dané
intervence nebo technologie.[20]

Snadngjsi formou je jednocestna senzitivni analyza. Jeden parametr je ménén, ostatni
zustavaji beze zmény. Piikladem jednocestné citlivostni analyzy je napf. zkoumani jaky
vliv na celkovou ndkladovou efektivitu ma spotitebni material nebo ndklady na energii.
Vysledkem je tzv. tornddovy diagram, ktery ukazuje vliv zmény veli¢iny na vysledek.
[17,21]

Slozit¢jsi metodou je vicecestnd analyza, kdy je ménéno nékolik parametrii najednou.
Vysledky by se mély prezentovat na nékolika moZnych scénatich, napf. optimisticka,
realistickd a pesimisticka varianta.

Tteti metodou je probabilisticka senzitivni analyza, kdy jsou ménény vSechny
parametry najednou. Je tvofena velkym poctem simulaci v zavislosti na ménicich se
vstupnich parametrech. Vstupni parametry jsou ndhodné¢ generovany z pfedem
definovaného rozsahu. Je provadéna pomoci simula¢nich programti a metod jako je
napt. metoda Monte Carlo. Vysledkem je bodovy graf, ve kterém je vysledek kazdé
jedné simulace reprezentovan jako jeden bod. [18,21]

3.3.1 Diskontovani

Diskontovani jako metoda k upravé budoucich ndkladii na jejich souCasnou trzni
hodnotu se pouzije pfi Casovém horizontu delSim nez 1 rok. Doporucovanou vysi
diskontni sazby jsou 3 % rocné. Pro analyzu senzitivity je doporuceno uvést scénaie bez
diskontni sazby a scénaf s diskontni sazbou. [21]
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3.4 Multikriterialni hodnoceni

Jednd se o simulovani rozhodovacich situaci, ve kterych je definovdna mnozina
hodnocenych variant dle souboru kriterii. Cilem je vybrat takovou variantu, které ma
nejlepsi pomér hodnocenych kritérii. Slouzi k minimalizaci subjektivniho rozhodnuti,
které by mohlo zkreslit vysledky a zavéry. [22,23]

3.4.1 Vybér Kkritérii

Tvorba hodnocenych kritérii, je podstatnym krokem celého postupu multikriterialniho
hodnoceni. Kritéria vychazi z dikladného poznani funkce a struktury hodnocenych
technologii. Kritéria by méla odrazet podstatné vlastnosti technologii, a méla by byt
tvofena v souladu s pozadavky na funkcionalitu dané technologie. Kritéria délime do
dvou hlavnich skupin, a to maximaliza¢ni, kdy jsou preferovany vyssi hodnoty pied
niz$imi, a minimaliza¢ni, kdy jsou preferovany naopak hodnoty nizsi, pted vysSimi.
KaZzdé minimaliza¢ni kritérium lze pfevést na maximaliza¢ni a kazdé maximalizacni 1ze
pfevést na minimaliza¢ni kritérium, a v prabéhu vypoctu pouzivat pouze jedno z nich.
Dale se kritéria d€li na kvantitativni a kvalitativni. Kvantitativni neboli métitelnd lze
méfit a vyjadfit konkrétni hodnotou. Kvalitativni vétSinou dosahuji pouze dvou stavii a
to ano nebo ne. Kvalitativni kritéria 1ze pomoci riiznych bodovacich metod prevést na
kvantitativni.[24,25]

3.4.2 Normalizace hodnot kriterii

Z diivodli  srovnatelnosti veskerych kritérii je nutné provést normalizaci hodnot
a stanovit tzv.“idealni variantu*“(H), kterd dosahuje vSech nejlepSich hodnot kritérii
a bazalni variantu (D), ktera obsahuje ve vSech kritériich nejhorsi variantu hodnoceni.
Tyto varianty jsou pouze hypotetické, ale je nutné je vytvofit pro nasledny postup.
V piipadé¢ existujici idealni varianty, je multikriteriilni hodnoceni zbytecné provadét
protoze tato varianta je lepSi, nebo alesponn stejn¢ dobra jako ostatni technologie.
[24,26]

Ty =Gl = L2 ) = 12,

Kde 7;; je normalizovand hodnota, y;; je hodnota daného efektu, d; je bazalni hodnota a
h; je idedlni hodnota kritéria. Hodnota m je pocet hodnocenych technologii a n je pocet
kriterii.

Vsechny normalizované hodnoty nabyvaji hodnotu <0;1> a lze je tedy porovnavat.
V kazdém kritériu bude alespont jedna varianta nabyvat hodnoty 1 a alesponn jedna

hodnoty 0. [24]
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3.4.3 Stanoveni vah Kriterii.

Pro vétsinu metod multikriteridlniho rozhodovani je nutno urcit dialezitost daného
tim vys$si je i jeho véha. V pfipad€, Zze vahy kritérii nejsou soucasti zadani, existuje
nékolik moznosti jak tyto vahy urcit. Na zaklad¢ zakladnich informaci zadavatele lze

vahy dopocitat. Z hlediska potfebnych informaci je mozné ziskani vah rozd¢lit
do 2 skupin: [24,25]

e Bez znalosti disledku
Jedna se 0 snadn¢j$i metody urCeni vahy kriteria. Jednd se predevSim
o metody klasifikace do tfid, metoda bodovani ze zvolené stupnice
a Matfesova alokace. Dale jsou to metody porovnavajici vzdy 2 Kritéria
navzajem. Tyto metody jsou metoda parového srovnani, Sattyho matice a
Jiné.

e Se znalosti disledku
Jedna se predevSim o regresni metodu vychazejici z existence zavislosti
mezi vahou a disledkem.

V praxi se necastéji vyuzivaji 3 zptisoby urceni kritérii odborniky.

e Vaha kritérii ur¢ena odbornikem
e Vaha kritérii stanovena na zaklad¢ diskuse skupinou odbornikti
e Piipadné¢ pomoci dotazniku kdy odbornici a zdravotni¢ti pracovnici
nezavisle na sob¢ urcuji vahy kritérii a nasledn¢ je proveden aritmeticky
pramér.
Vsechny vyse uvedené moznosti maji své klady 1 zdpory. Vzdy by méla byt vybrana ta
metoda, ktera ma v daném piipadé nejlepsi pomér kladt pied zapory. [25,26]

3.4.4 Metoda TOPSIS

Metoda TOPSIS byla vyvinuta v roce 1981 a nasledné nékolikrat zdokonalovana. Jedna
se 0 metodu zaloZenou na vybéru varianty, ktera je geometricky nejblize idedlni
varianté¢ a geometricky nejdale od bazalni varianty. Jedna se o metodu kompenzacéni
agregace, kterd porovnava soubor alternativ v zdvislosti na geometrické vzdalenosti
mezi kazdou variantou a idedlni variantou. U metody TOPSIS je nutné vSechna kritéria
prevést na maximaliza¢ni kritéria.

Pro vytvofeni normalizovan€ kriteridlni matice R= (r;;) pouzijeme vztah

Y =12, mj=12,..n (3.4)

—P
m 2
/ i-1Yij

rij =
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Sloupce v matici predstavuji vektory jednotkové normy.

Provedeme ptevod kriteridlni matice R na normalizovanou kriteridlni matici A to tak, ze
kazdé pole vynasobime odpovidajici vahou [26]

zij = wiTyj (3.5)
Pomoci prvkd matice Z se vytvori idealni varianta (hy, hy, ..., hy) a bazalni varianta
(d1, da,...,dn) kde
hj =maxz;; j=12,..,n (3.6)
di =minz;;j=12,,..,n (3.7)

Vzdalenost od idealni varianty se spocte dle vztahu [17,18]

n (3.8)
d = Z(zij —h)i=12,..,m
j=1
Vzdalenost od bazalni varianty se spocte dle vztahu
n (3.9)
dl_ = Z(Zl'j —d])z,l = 1,2,...,m
j=1
Ukazatel vzdalenosti variant od bazalni varianty se vypoc¢te podle vztahu
di 3.10
Cl_d-*-ll—d"l_l'z' ,m (3.10)

Velikost ¢; uruje pofadi, nejvyssi ¢i ukazuje nejlepsi technologii a nejmensi c; nejhorsi

technologii. [26,27]
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3.5 Budget impact analysis

Analyza dopadu na rozpoct (BIA) je ekonomické hodnoceni, které odhaduje finan¢ni
disledky prijeti nové technologie. Obvykle se provadi krom¢ analyzy nékladové
efektivity. Analyza nakladové efektivity hodnoti, zda zasah poskytuje hodnotu ve
vztahu k existujicimu zasahu. Analyza dopadu na rozpocet hodnoti, zda je intervence
S vysokou hodnotou cenové dostupna.

Analyza dopadu na rozpocet zohlediuje skutecné "jednotkové" ndklady na 1écbu
a vynasobi je poétem osob postizenych intervenci, ¢imz poskytne piehled o celkovém
rozpoctu potfebném pro financovani intervence. Proto je brana v uvahu velikost
populace, prevalence a incidence nemoci. Pokud je oc¢ekavano, Ze technologie bude mit
pouze omezeny dopad, méla by byt pouzita néktera z metod simulace, pro stanoveni
odpovidajiciho dopadu. Pfi sestavovani analyzy dopadu na rozpocet by se mélo zvazit,
zda technologie nahrazuje stavajici standard péce, pouziva se vedle stavajici standardni
péce nebo se pouziva pouze ve specifickych pfipadech, napf. nesnasenlivost vici
stavajici 1écbé. V ptipadé¢ nadhrady by mély byt do modelu zahrnuty kompenzace
nakladd. Pokud zésah zplsobi v kratkodobém horizontu zmény ve vyuZiti zdravotni
péce, m¢ly by byt taktéz zahrnuty. Stejné jako u jakéhokoli modelovani by se méla
provést analyza citlivosti, aby se vyhodnotil vliv riznych pfedpokladi.

Vzhledem k tomu, Ze analyza dopadu na rozpoctu se cCasto pouziva k ucelim
piidélovani zdroji, jde o perspektivu platce a pouziva kratkodoby cCasovy horizont
(Casto 1 az 5 let). Analyza dopadu rozpoctu nepouziva diskontovani. Vysledky by mély
byt aktualizovany alespon jednou ro¢né€, postupné Stim, jak bude nova technologie
zavadéna do praxe.

Analyza dopadu na rozpocet se zamétuje na piimé nadklady na konkrétni zdroje potiebné
Kk pofizeni a provozu technologie, jako jsou nakup technologie, spotiebniho materialu a
naklady na lidské zdroje. Vzhledem k tomu, ze analyza dopadii rozpoctu pouziva
kratkodoby casovy horizont a rezijni néklady jsou v kratkodobém horizontu stanoveny,
jsou tyto rezijni naklady obvykle vylouCeny z analyz dopadl rozpoctu. To rozliSuje
analyzu dopadl rozpoctu na studie efektivnosti ndkladd, které zahrnuji rezijni naklady.
Tento rozdil mlize byt u nékterych technologii dilezity, protoze rezijni naklady mohou
predstavovat podstatnou ¢ast nakladi na provoz poskytovatele zdravotnich sluzeb.
V piipad€ neinvazivnich glukometr jsou ale rezijni naklady téméf nulové. Nékteré
rozdily mezi analyzami dopadu na rozpocet a analyzou efektivnosti ndkladli jsou
uvedeny v tabulce ¢.3. [27-29,]
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Tabulka 3: Srovnani BIA a CEA

BIA CEA

Perspektiva Platce Spolecnost

Casovy horizont Kratkodoby Dlouhodoby

Velikost populace Zahrnuta Ignorovana

Vystup Cena Cena a klinické ptinosy
Diskontace NE ANO

Rezijni naklady NE ANO
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4  Vysledky

4.1 Hodnoceni klinické efektivity

Pro hodnoceni klinické efektivity neinvazivnich glukometrii byla zvolena metody
systematické reSerSe publikovanych studii. Pro vyhledavani byly pouzity pfedevSim
internetové databaze PubMed/Medline, Web of Science, Sprengerlink, Willey Online
Library, ScienceDirect a NCBI. Pro vyhledavani byly pouzity piredevsim klicova slova
jako ,,non-invasive glocometer*, , non-invasive glucose monitor*, non-invasive glucose
measurment . Nasledné¢ bylo provedeno také hledani dle obchodnich nazvi
jednotlivych neinvazivnich glukometri jako napt: ,, Glucowatch®, , SugarBeat*,
., Glucotrack®, ,,Symphony*, ,,HGI-c“, , Pendra“, , Glucowise” a podobn¢.
Vyhledédvani bylo omezeno rokem 2000. Star$i publikace jiz nejsou V dnes$ni dobé
relevantni, nebot’ v této oblasti doSlo k velikému pokroku a vyvoji novych technologii.
Pritbéh vyhledavani lze vidét v nasledujicim grafu.

Celkem nalezeno
808 publikaci

A

Plné texty
451 publikaci

A

Po odstranéni duplicit
396 publikaci

A

Po ptecteni abstraktti
45 publikaci

A

Obsahujici klinicka data
4 publikace
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Tabulka 4: Ptehled studii s klinickymi daty

Cost-effectiveness  of
use of the
GlucoWatch®
Biographer in children
and adolescents with
type 1 diabetes: a
preliminary
based on a
randomized controlled
trial

analysis

Noninvasive  Glucose
Monitoring:
Increasing Accuracy
by Combination of
Multi-Technology and

Multi-Sensors

Impact of Posture and

Fixation Technique on

Impedance

Spectroscopy Used for
Continuous and
Noninvasive  Glucose

Monitoring

Use

GlucoWatch
Biographer in
Children With Type 1
Diabetes

Zemé

USA

Israel

Némecko

USA-
California

Pocet

pacienti

10 000

91

15

40

Pouzité metody

Simulace Monte

Carlo

Cost-effectiveness

pouze srovnavani
presnosti a tim i
klinickych pfinosi

danych metod

Porovnani
klinickych pfinost
danych metod

Randomizovana
studie, prokazujici
snizeni HbAlc u
deéti, pfi

GlucoWatch

pouziti

Rok zverejnéni

2003

2010

2004

2003
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I ptes prokazatelné snizeni HbAlc pii pravidelném méfeni glykemie alespont 5% denné,
existuje nckolik bariér pro ¢asté méfeni. Prvnim nedostatkem je bolest, kterou musi
pacient n¢kolikrat denné podstoupit. Dalsi nedostatkem je ¢as, kdy jedno méfeni trva
cca 30 sekund a posledni zapornou strankou jsou naklady. V praméru stoji jedno méteni
pti pouziti Klasické invazivni metody s odbérem kapilarni krve 0,8-1,0 $. Tyto naklady
a bolest jsou velkymi negativy pro casté pouzivani invazivniho méfeni glykemie.
[52,55]

Dle americké studie vedené prof. Eastmenem byla pouzita metoda nakladové efektivity.
Po provedeni randomizované kontrolované studie na détech a mladezi byla zjiSténa
analyza nakladové efektivity uzivani zdravotnického prosttedku GlucoWatch pii 1écbé
DM1 u déti. Udaje prokazaly, e pouziti GlucoWatch mize opozdit nastup zavaznych
komplikaci diabetu o 4,1 let. V dotéené¢ simulované populacni skupin¢€ stoji
91 059 $/rok zivota (YOL), 61 326 $/QALY a 9930 $/rok Zivota bez vazné
komplikace. V ptipadé, ze by se GlucoWatch ménil po 17 letech, naklady by se zvysily
na 103 178 $/QALY. Samotna cena piistroje GlucoWatch je cca 50008 a kazdy
snima¢ stoji 50-70$.[53]

Studie provedena v Kalifornii pod vedenim lékafe R.Chase se zaméfila na zjisténi, zda
pouziti GlucoWatch zlepSuje kontrolu glykemie u déti a dospivajicich. 40 déti se
Spatnou kompenzaci diabetes mellitus (tj. HbAlc >8%) bylo randomizovano pro 1é¢bu,
nebo k monitorovani glykemie bez pouziti GlucoWatch. Sledovani glykemie bylo
provadéno 4krat dennd. Ugastnici s GlucoWatch navic nosili GlucoWatch 4krat tydng
po dobu 3 mésicti a probihalo u nich kontinualni méfeni. Po dalsich 3 mésicich dostali
vSichni Gcastnici GlucoWatch a sledovani probihalo dalSich 6 mésicti. Po prvnich tfech
mésicich byl primérny HbAlc 8.4 % u skupiny s GlucoWatch a 9 % u skupiny bez
GlucoWatch. Po 6 mésicich byl primérny HbAlc 8,3 % u skupiny ktera méla od
pocatku GlucoWatch a 8,5 % u skupiny ktera GlucoWatch dostala pozdéji. Po 9
mésicich byl primér HbAlc u prvni skupiny 8,4 % a u druhé skupiny 8,6 %. Jedno dité
muselo byt z testu vylouceno z diivodu podrazdéni pokozky. Z vysledki 1ze usuzovat ze
GlucoWatch byl dobie tolerovan détmi i dospivajicimi. Po pouziti GlucoWatch doslo ke
snizeni HbAlc u vSech pacientl. GlucoWatch také pomohl odvratit nékolik no¢nich
hypoglykemickych ptihod. [52]

Izraelska studie pod vedenim doktora Harma-Boehma zkoumala piesnost zafizeni
S jednou metodou zjisténi glykemie (HenoCue 201+) se zafizenimi pracujici s vice
metodami pro zjisténi glykemie (GlucoTrack). Studie byla provedena celkem na 91
subjektech. Mé&feni probihalo ve dvou casovych usecich. Prvni skupina byla méfena
6krat denné po dobu jednoho dne. Nasledovalo kontinudlni méfeni po dobu
nasledujiciho dne. Z vysledkl je zfejmé, ze ptistroje s vétSim poctem méficich metod
dosahovaly vétsi pfesnosti, nez ptistroje zalozené pouze na jedné métici metode. [54]
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Studie se zabyva presnosti méfeni neinvazivniho glukometru Pendra pracujiciho na
principu impedancni spektroskopie. 15 zdravych dobrovolnikii podstoupilo aplikaci
senzoru Pendra. Zmény v mikrocirkulaci intersticialni tekutiny byly pozorovany pomoci
dopplerovské ultrazvukové metody. Z vysledku vychazi, ze ani zmény v mikrocirkulaci
zpusobené riiznou polohou téla ani zmény teploty kiize nemaji vliv na vysledky méfeni.

Studie provadi dle metodiky HTA srovnani piistroji pro neinvazivni glukometrii dle
predem stanovenych kritérii. Pouziva jak prostiedky uvedené na trh tak prototypy
nékterych pfistroji. V dobé provedeni studie byly na trhu pouze tii prostiedky.
Vysledky studie jasné ukazuji, Ze spoléhdni se pouze na neinavizni metody neni mozné
a vzdy musi byt alesponi kalibrovany invazivni metodou. Dale uvadi spoustu omezeni
jako je podrazdéni kiize, nepresnosti vzniklé vlivem tepla nebo zmény prostiedi nebo
chyb v disledki poceni. [47]
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4.2 Hodnoceni nakladové efektivity
Hodnoceni nakladové efektivity (CEA) bylo blize popsano v kapitole 3.2.

4.2.1 Multikriterialni hodnoceni  jednotlivych neinvazivnich
glukometri

Pro Gcely analyzy nakladové efektivity byl zvolen soubor 12 Kritérii, ktery byl urcen dle
néazoru ¢eskych odbornikt a hodnocenych kritérii v podobnych zahrani¢nich studiich.

Zvolena kritéria:

e Piivétivé uZivatelské rozhrani

e Velikost glukometru

e Hmotnost glukometru

e Prfesnost

e De¢lka kalibrace

e Interval mezi 2 kalibracemi

e Riziko podrézdéni pokozky

e Funkce zastaveni inzulinové pumpy pii hypoglykemii
e Rozsah méfeni

e Vodéodolnost

e Komunikace s mobilnim telefonem nebo chytrymi hodinkami
e D¢lka méfeni na jednu baterii/jedno nabiti baterie

Pro urceni vysledného efektu neinvazivniho glukometru bylo vyuzito multikriterialni
hodnoceni efekti. Z diivodu vysoké rozdilnosti ndzoru mezi odbornymi pracovniky
a pacienty byly stanoveny dva vysledné efekty. Jeden efekt pacientsky a jeden efekt
odbornych pracovnikd. Pro urCeni vysledného odborného efektu bylo z duvodu
dosazeni co nejvétsi efektivity zapojeno 30 odbornych pracovniki, konkrétné 10 1ékatu,
12 biomedicinskych inZenyrti a 8 zdravotnich sester z riznych &asti Ceské republiky.
Pro urceni pacientského vysledného efektu bylo osloveno 20 pacientti s DM, vcetné
nékterych ¢lentt Svazu diabetikit Ceské republiky. Vech 50 osob dostalo dotazniky
az po nejméné dilezité. Nejdilezitéjsi kritérium hodnotili ¢islovkou 11 a nejméné
dulezité kritérium hodnotili ¢islovkou 0 stim, Ze kazdou ¢islici sméli pouzit pouze
jednou.
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Tabulka 5: Vysledné vahy hodnoticich kriterii

9,24 9,70
5,99 14,65
4,76 13,43
15,44 8,99
5,92 2,83
6,93 7,47
10,75 10,91
12,99 8,99
9,16 2,73
3,10 8,89
7,72 7,07
8,01 4,34
. .r . Délka
Preference kriterii z pohledu pacienta méteni na
) jedno nabiti
KomurlezI:\ces baterie /
mobilnim pocet
telefonem, N
hvtromi mérenina
chytry jedno nabiti
hodinkami,...; 7,07 b o
aterie;
Vodéodolnost; 8,89 4,34

Rozsah méreni;
2,73
Funkce Fizeni
inzulinové pumpy
(zastaveni pfi
hypoglykemii); 8,99

Interval mezi 2
kalibracemi; 7,47

Délka
kalibrace; 2,83

Graf 1: Preference kriterii z pohledu pacienta
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Délka méreni

Preference kriterii z pohledu odbornych na jedno
”n o nabiti baterie /
pracovniku potet méfeni

. na jedno
Komur!|k?ces nabiti baterie;

mobilnim 801
telefonem, !
chytrymi Velikost
hodinkami,...; 7,72 zafizeni; 5,99

Vodéodolnost;
3,10

Hmotnost; 4,76

Interval mezi 2
kalibracemi; 6,93

Graf 2: Preference kriterii z pohledu odborného personalu

4.2.2 Parametry pro srovnani neinvazivnich glukometri

Technické parametry jednotlivych glukometri byly ziskdny z odbornych publikaci,
vefejné dostupnych zavéreCnych zprav z klinického hodnoceni a konzultaci se
zaméstnanci jednotlivych vyrobcet, ptipadné distributord.

Parametr ,ptivétivé uzivatelské rozhrani® urcuje, zda je glukometr vybaven displayem
a zda je schopen zobrazit historicka data napf. v grafech, tak aby pacient mohl sledovat
vyvoj glykemie. Parametr nabyva hodnoty ,,0° v ptipadé, Ze glukometr neni vybaven
displejem nebo v pfipadé ze umi zobrazit pouze naposledy métenou hodnotu nebo ,,1¢
v ptipadé, Ze obsahuje displej véetné zobrazeni grafi historickych dat
a trendil vyvoje glykemie.

,»Velikost zafizeni“ je parametr, ktery zobrazuje délku, Sitku a vySku zafizeni.
V ptipadé, ze glukometr neni vybaven displejem a data odesila do pacientova mobilniho
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telefonu, neni velikost telefonu zapocitdna do tohoto parametru, nebot’ kazdy pacient je
vybaven jinym typem mobilniho telefonu. U téchto zafizeni se jedna tedy pouze
0 velikost senzoru. Rozméry glukometru jsou uvadény v milimetrech.

Parametr ,,hmotnost™ obsahuje informace o hmotnosti zafizeni, které pacient obvykle
potiebuje pro méteni glykemie. Stejné jako v pfipadé parametru ,,velikosti zatizeni
pokud neni glukometr vybaven displejem a data odesila do pacientova mobilniho
telefonu, neni hmotnost telefonu zapocitana do tohoto parametru, nebot’ kazdy pacient
je vybaven jinym typem mobilniho telefonu. U téchto zafizeni se jednd tedy pouze
0 hmotnost senzoru. Hmotnost je uvadéna v gramech.

Parametr ,,pfesnost* zobrazuje, kolik % vysledkti se nachazi v kategorii A a B dle
Clarkovy chybové miizky.

,Délka kalibrace* udava cas jednoho kalibracniho cyklu, tedy ¢as od zapnuti ptistroje
do prvniho méteni. V tomto Case je zapocCitdn ¢as na zméfeni invazivnim glukometrem,
¢as na srovnani teplot mezi senzorem a pacientem a uspéSnym potvrzenim kalibra¢nich
hodnot. Udaje jsou uvedeny v minutéch.

,Interval mezi 2 kalibracemi* je ¢asovy usek ve dnech mezi jednotlivymi kalibra¢nimi
cykly. Ukazuje tedy, jak casto musi byt glukometr kalibrovan. U glukometru COG
glucometer predstavuje hodnota 1820 udaj, ktery odpovidd Zzivotnosti glukometru
stanovené vyrobcem, tedy 5 let, nebot’ kalibrace probiha pouze na pocatku pouzivani
glukometru.

Parametr ,riziko podrazdéni pokozky* urcuje, kolik procent subjektt V klinickych
zkouskach trpélo zarudnutim pokozky pifi pouzivani glukometru. Zarudnuti
a podrazdéni pokozky zplsobuje elektricky proud, ktery je potieba pro meéfeni
iontoforézni metodou.

Funkci ,,zastaveni inzulinové pumpy pii hypoglykemii® je vybaven pouze glukometr
SugarBeat. Tento parametr nabyva hodnot ,,1¢ pokud glukometr umi komunikovat
s inzulinovou pumpou, nebo ,,0° pokud glukometr neumi komunikovat s inzulinovou
pumpou.

Parametr ,rozsah méteni* predstavuje rozdil hodnot v mmol/l mezi horni maximalni
hodnotou a spodni minimalni hodnotou glykemie, kterou je ptistroj schopen zméfit.

,»Vodeodolnost™ urcuje, zda mize byt glukometr pouzivin pod vodou nebo alespoii
béhem sprchovani. Hodnota ,,0 udava, ze glukometr neni vodéodolny, hodnota ,,0,5%
odpovida tfidé ochrany IP 44, tedy je chrdnén pted stiikajici vodou, glukometr tedy
miiZze byt pouzivan pii sprchovani, a hodnota ,,1° odpovida tfid¢ ochrany IP 67,
glukometr je tedy vod€odolny i pfi ponofeni pod vodou. V piipadé, ze glukometr
potiebuje pro zobrazeni vysledku méfeni mobilni telefon, je parametr vod€odolnosti
vztazen pouze na glykemicky senzor, nikoliv na mobilni telefon.
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Parametr ,.komunikace s mobilnim telefonem nebo chytrymi hodinkami* zobrazuje, zda
glukometr dokaze komunikovat prostfednictvim bluetooth nebo jiného komunika¢niho
rozhrani s mobilnim telefonem nebo chytrymi hodinkami, coz podstatné zvysuje
komfort pouzivani glukometru.

Parametr ,,délka méteni na jednu baterii/pocet méfeni na jedno nabiti baterie* musel byt
z multikriterialniho hodnoceni vyloucen, nebot’ se tyto tdaje podafilo zjistit pouze u 3
glukometr a mohlo by tak dojit ke zkresleni vysledkd.

Tabulka 6: Technické parametry glukometri

42x30x10 59x120x14 76x54x 16 °0X98x  68x18x  428x48x

10 22 82
64 115 163 144 75 99
99,4 97,3 95 94,8 97,3 100
30 30 120 10 10 10080
12 183 0,5 365 30 1820
3 0 6 0 0 0
1 0 0 0 0 0
24 23,9 20 20,3 23,6 23,1
1 0 0 0,5 0 0
1 0 0 1 1 1

4.2.3 Vysledny efekt

Po provedeni multikriteridlntho hodnoceni vzeslo potadi jednotlivych glukometri.
Z divodu velké rozdilnosti vah Kritérii mezi pacienty a odbornym personalem byla
provedena 2 multikriterialni hodnoceni. Pro lep$i zobrazeni rozdilu ve vysledném efektu
byly vS§echny hodnoty vynasobeny hodnotou 100.
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Odborni pracovnici

Tabulka 7: Vysledny efekt odbornych pracovnik

98,90257157
98,55327417
96,16491668
95,86637633
91,91575509
6,676473292

o Uk WN

Pacienti
Tabulka 8: Vysledny efekt pacientii

95,94484404
95,03361377
89,4517342
89,32438118
82,20185864
61,5013661

o U WN

4.2.4 Analyza nakladi

VétSina dat pro analyzu ndkladii byla ziskana pfimo od vyrobcii neinvazivnich
glukometrl nebo distributorit v Evropé. V ptipadé, ze glukometry jesté nejsou V Evropé
na trhu, uvedend cena odpovidd cené, se kterou vyrobce pocitd vramci pre-
marketingovych analyz pro stfedni Evropu. Ceny za glukometry a spotiebni material
byly poskytnuty v cizich ménach, v eurech nebo v americkych dolarech, proto byly
pfepocitany na Geské koruny dle kurzu Ceské nirodni banky ze dne 5. 4. 2018,
konkrétné tedy 25,325 K¢/ 1 EURO a 20,655 K¢/ 1 USD. Naklady na spotiebni material
vychazi z iselniku VZP pro zdravotnické prostfedky. VSechny ceny jsou uvedeny
véetné DPH. [59,60]

Celkové ndklady na provoz v 5 letech vychazeji z predpokladu zivotnosti pfistroje
a spotfebniho materidlu. VSechny glukometry maji vyrobcem deklarovanou dobu
pouziti 5 let, pouze u glukometru GlucoWise je vyrobcem urcena Zivotnost pouze 3
roky, proto jsou zapocteny 2 kusy tohoto typu glukometru.
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Tabulka 9: Rozpis nakladi

Cena Cena
spoti‘ebniho kalibra¢niho

Cena
pristroje
(K¢©)

materialu  materialu za

na rok rok

COG

Naklady
na
provoz v
prvnim

roce

Naklady
na
pouZziti
druhy
rok

Celkové
naklady
na
provoz za
5 let

37570 37570 37570
glucometer
Glucotrack 58521 8185 16 66722 8201 99526
GlucoWise 20037 0 96 20133 96 40938
Glucowatch 17484 68558 5840 91880 74398 166278
HG1-c 100188 501 16 100697 517 102765
SugarBeat 25047 37570 496 63113 38066 215377
120000
M Prvnirok
B Druhy rok
100000 m Treti rok
m Ctvrty rok
80000 m Paty rok
60000 -
40000 -
20000 - I I
0 n T T

Glucotrack COG glucometer GlucoWise  Glucowatch

HG1-c

SugarBeat

Graf 3: Predpoklad rozloZeni vydaji v jednotlivych letech
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400000
W Naklady celkem za 5 let bez
350000 diskontace
300000 B Naklady celkem za 5 let
vCetné diskontace

250000
200000
150000
100000 -

50000 -

O T T
Glucotrack COG GlucoWise  Glucowatch HG1-c SugarBeat
glucometer

Graf 4: Celkové naklady bez diskontace a s diskontaci

4.2.5 Analyza citlivosti
Diskontovani

V piipad¢, ze pouzijeme diskontni miru 3%, jsou naklady uvedeny v tabulce ¢. 10.

Tabulka 10: Naklady v jednotlivych letech pii diskontaci 3%

37570

37570

66722 7955 7716 7485 7260 97138
20133 93 90 18375 85 38776
91880 72166 70001 67901 65864 367812
100697 501 486 472 458 102614
63113 36924 35816 34741 33699 204293
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Z grafu 4 vyplyva, ze pii zapocteni diskontni sazby 3 % dojde K nejvétsimu poklesu
ceny u glukometru GlucoWatch, kde velka ¢ast celkovych nakladi ptipada na prubézné
nakupovany spotfebni a kalibra¢ni material. Nejmensi vliv diskontace je u COG
glukometru, ke kterému je veskery potiebny spotfebni materidl dodavan v setu pti koupi
glukometru a k Zzadné zméné cen tedy nedojde.

4251 Vliv ceny spotiebniho a kalibra¢niho materialu

V této ¢asti prace je sledovan vliv spotiebniho a kalibra¢niho materidlu na nadkladovou
efektivitu jednotlivych glukometrti. Byl sledovan vliv snizeni i zvySeni cen spotiebnich
senzoru a kalibra¢nich prouzki do invazivniho glukometru o 10 %, 20 % az 50 %. Bylo
uvazovano o soucasné zméné cen spotfebniho a kalibra¢niho materialu u vSech Sesti
glukometri Vv prvnim roce sledovani, tedy vliv ceny spotiebniho a kalibra¢niho

materialu v souctu s cenou pristroje.

140000
120000 N
\\
100000 \
\ = G|ucotrack
80000 \\ \\ COG glucometer
= GlucoWise
60000 — He1
— -c
=== SugarBeat
20000
0
o e o oo oo e e o oo o e
RO S U SRS B R S I

Graf 5: Citlivostni analyza vlivu ceny na spotfebni material

4.2.6 Cost effectivenes analyza

Cost efectivenes analyza byla provedena na nékolika modelovych situacich, konkrétné
pii soucasné cené spotfebniho materialu a zapoctenim diskontace 3 %, pfi zvySeni ceny
spotiebniho materialu o 30 % a diskontaci 3 % a pfi snizeni cen spotiebniho materialu
0 20 % a diskontaci 3%.
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Soucasna cena spotiebniho materialu

Tabulka 11: Vysledky CEA, pfedpokladana cena spotiebniho materialu

408,0240502 1 393,4521742 1
457,0456267 2 408,7438542 2
1085,926403 3 1013,264543 3
1148,779299 4 1067,062745 4
2129,27544 5 2065,598465 5
5980,550081 6 55090,76183 6

Cena spotiebniho material zvySena 0 30 %
Tabulka 12:Vysledky CEA, zvySena cena spotfebniho materialu o 30 %

410,3759756 1 395,7201046 1
457,0456267 2 408,7438542 2
1156,961037 3 1074,662489 3
1215,444642 4 1134,116415 4
2689,764044 5 2609,325396 5
7689,443147 6 70832,49455 6

Cena spotiebniho materialu snizena 0 20 %

457,0456267 1 408,7438542 1
690,967524 2 666,2908092 2
999,5885223 3 932,7037302 3
1143,333831 4 1062,004631 4
1755,645657 5 1703,142255 5
4841,293417 6 44596,32291 6

Tabulka 13: Vysledky CEA, sniZena cena spotiebniho materialu o 20 %
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4.3 Budget impact analyza

Analyza dopadu na rozpocet, s ohledem na zvolenou perspektivu platce, zahrnuje
veskeré naklady souvisejici s danou technologii. Tedy u invazivnich glukometr nejen
naklady na glukometr a testovaci pruzky, ale také naklady na lancetky pro odbér krve a
dalsi pfislusenstvi. Je pouzita primérnad cena vSech modeli dodavanych v soucasné
dobé na trh. U invazivniho kontinudlniho senzoru byly zahrnuty ndklady nejen na
kontinualni senzory ale také na vysilace, baterie, 400 testovacich prouzki, které slouzi
ke kalibraci, lancety a jiné prislusenstvi.

U neinvazivnich glukometrd byly zahrnuty taktéz veskeré naklady souvisejici s jejich
pouzitim, tedy predevSim testovaci prouzky pro kalibraci, lancety a veskeré senzory,
které maji povahu spotfebniho materialu.

Jelikoz byla analyza dopadu na rozpocet provadéna z pohledu platce, tedy zdravotni
pojistovny, nebyl do cen zahrnut ¢as pacienta straveny méfenim nebo kalibraci
a U kontinualniho invazivniho senzoru nebyly zapocitainy doplatky pacienta
za kontinudlni senzory.

V soucasné dobé jsou naklady na invazivni méfeni glykemie metodou glukometr-
testovaci prouzek jednoho pacienta 1é¢eného inzulinem 8 240 K¢&. Tento pacient si musi
nékolikrat denné méiit glykemii a dle této hodnoty upravuje svou lé€bu inzulinem.
Roc¢né zdravotni pojistovna témto lidem proplaci 1000 testovacich prouzkt. Naklady na
1 000 prouzkii rocné jsou v pruméru 7 860 K¢, dalsi naklady tvofti lancetky cca 275 K¢
rocné. Naklady na invazivni glukometr ¢ini v priméru 820 K¢, ale pacient ma narok na
glukometr pouze jednou za 10 let, tedy v ro¢ni analyze je zapoCtena pouze desetina této
Castky. Zbylé naklady tvofi baterie, autolanceta,atd.

V piipadé, ze 1écba neni dostatecné u€innd, mize byt pacientovi predepsana inzulinova
pumpa, piipadné inzulinové pumpa s kontinualnim senzorem glykemie. V takovém
piipadé jsou ndklady na lécbu podstatné vyssi. V priméru ¢ini naklady na méfeni
kontinualnim monitorem cca 49 000 K¢, plus dalsi ndklady musi vynalozit pacient
formou doplatkti za kontinualni senzory.

Bylo vytvofeno n¢kolik modelovych situaci, ve kterych se ménily parametry

e Pesimisticka — neinvazivni glukometry budou zavedeny 8 % stavajicich
pacientim ro¢né a 15 % novych pacientl

e Realistickd — neinvazivni glukometry budou zavedeny 12 % stavajicich
pacientim ro¢né a 30% novych pacientt

e Optimistickd — neinvazivni glukometry budou zavedeny 16 % roc¢né
stavajicich pacientd a 50% novych pacientd

e Realistickd se sniZenou cenou spotfebniho materialu o 20 %

e Realistickd se zvySenou cenou spotiebniho materialu o 30 %
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4.3.1 Pesimisticka varianta

Pfi pesimistické varianté, tedy za predpokladu, ze 75 % pacientd, ktefi jsou 1éCeni
inzulinem a tedy si musi métit glykemie nékolikrat denné, je vhodnych pro neinvazivni
méteni. Prvni rok je tato 1éCba predepsana 8 % stavajicich pacientii a kazdy nasledujici
rok dalSim 8 %. Dal$i pacienty s neinvazivnim glukometrem ptedstavuje 15 % ro¢né
nov¢ indikovanych pacientl. Pacientim s kontinualnim senzorem je neinvazivni senzor
predepsan v prvnim roce 6 % a ndsledné dalSim 6 % kazdy rok.

Pfi této varianté je ekonomicka tspora u glukometru COG Glucometer a GlucoWise a
kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou oproti stavajici 1é¢bé
ekonomicky nevyhodné.

Tabulka 14: Rozdil v nakladech na potizeni glukometrl pfi pesimistické varianté

-1 781 178 498 K¢ Drazsi technologie -356 235 700 K¢
148 810 768 K¢ | Levnéjsi technologie 29 762 154 K¢
55856284 K¢ = Levnéjsi technologie 11171257 Ké

-1 882 076 478 K¢ Drazsi technologie -376 415 296 K¢
-128 639 671 K¢  Drazsi technologie -25 727 934 K¢
22 352923 K¢ | Levnéjsi technologie 4470 585 K¢

Pii zavedeni intermitentniho glukometru COG glucometer a kontinualniho senzoru
SugarBeat by zdravotni pojistovny mohly usettit vice nez 171 miliont K&, za dobu
5 let, v pruméru tedy vice nez 34 milioni K¢ ro¢né.
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4.3.2 Realisticka varianta

Pfi realistické varianté, tedy za ptredpokladu, ze 75 % pacientl, ktefi jsou léCeni
inzulinem a tedy si musi métit glykemie nékolikrat denné, je vhodnych pro neinvazivni
méteni. Prvni rok je tato lécba predepsana 12 % stavajicich pacientti a kazdy nasledujici
rok dalsim 12 %. Dalsi pacienty s neinvazivnim glukometrem ptedstavuje 30 % ro¢né
nové indikovanych pacienti. U pacienti s kontinudlnim senzorem je lécba indikovana
12 % pacientu v prvnim roce a nasledné kazdy rok piibude dalsich 12 % pacientd.

Pti této varianté je ekonomickd uspora u glukometru COG Glucometer a GlucoWise
a kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou oproti stavajici 1€cbé
ekonomicky nevyhodné.

Tabulka 15: Rozdil v nakladech na pofizeni glukometr pfi realistické varianté

-2727 501 375 K¢  Drazsi technologie -545 500 275 K¢
245 663 130 K¢ | Levnéjsi technologie 49 132 626 K¢
102 465 976 K¢ = Levngjsi technologie 20 493 195 K¢

-2 882935551 K¢ | Drazsi technologie -576 587 110 K&

-257279 341 K¢ Drazsi technologie -51 455 868 K¢
44 705 846 K¢ | Levnéjsi technologie 8941 169 K¢

Pii zavedeni intermitentniho glukometru COG glucometer a kontinualniho senzoru
SugarBeat by zdravotni pojistovny mohly usettit vice nez 290 milioni K¢ za dobu 5 let,
v pruméru tedy vice nez 58 milion K¢ ro¢né.
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4.3.3 Optimisticka varianta

Pfi optimistickd varianté, tedy za predpokladu, ze 75 % pacientii, ktefi jsou léCeni
inzulinem a tedy si musi métit glykemie nékolikrat denné, je vhodnych pro neinvazivni
méteni. Prvni rok je tato 1écba predepsana 16 % stavajicich pacientli a kazdy nasledujici
rok dalsim 16 %. Dalsi pacienty s neinvazivnim glukometrem piedstavuje 50 % ro¢né
nov¢ indikovanych pacientl. Pacientim s kontinualnim senzorem je neinvazivni senzor
predepsan v prvnim roce 18 % a nasledné dalsim 18 % kazdy rok.

Pii této varianté je ekonomicka uspora u glukometru COG Glucometer, GlucoWise
a kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou ekonomicky nevyhodné,
oproti stavajici 16cbe.

Tabulka 16: Rozdil v ndkladech na pofizeni glukometrd pii optimistické varianté

-3739 752969 K¢ = Drazsi technologie -747 950 594 K¢
346 618 659 K¢ | Levnéjsi technologie 69 323 732 K¢
149 805 874 K¢  Levnéjsi technologie 29961 175 K¢

-3953 384 542 K¢ = Drazsi technologie =790 676 908 K¢&

-385919 012 K¢ Drazsi technologie -77 183 802 K¢
67 058 769 K¢ | Levnéjsi technologie 13411 754 K¢

Pii zavedeni intermitentniho glukometru COG glucometer a kontinualniho senzoru
SugarBeat by zdravotni pojistovny mohly usettit vice nez 413 miliont K¢ za dobu 5 let,
v praméru tedy vice nez 74 miliona K¢ ro¢né.
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4.3.4 Realisticka varianta se sniZenou cenou spotirebniho materialu
020 %

Pti realistické varianté se snizenou cenou spotiebniho materidlu, tedy za predpokladu,
ze 75 % pacientd, ktefi jsou 1é¢eni inzulinem a tedy si musi métit glykemie nékolikrat
denné, je vhodnych pro neinvazivni méteni. Prvni rok je tato 1écba piedepsana 12 %
stavajicich pacientt a kazdy nasledujici rok dalsim 12 %. Dalsi pacienty s neinvazivnim
glukometrem piedstavuje 30 % ro¢né nové indikovanych pacienti. U pacientl
s kontinualnim senzorem je 1é¢ba indikovana 12 % pacientt v prvnim roce a nasledné
kazdy rok dalsich 12 % pacientu ptibude.

Pfi této wvariant¢ neni ekonomicky vyhodna zadnd zuvedenych intermitentnich
technologii. Pouze u kontinudlniho senzoru je senzor SugarBeat ekonomicky
vyhodnéj$i oproti stavajicim invazivnim kontinualnim senzorim S moznou usporou
cca 20,5 miliont K¢ ro¢né.

Tabulka 17: Rozdil v nakladech na poftizeni glukometrl pfi realistické varianté se snizenou cenou spotiebniho
materialu

-2738445 116 K¢ Drazsi technologie -547 689 023 K¢
-158 832 844 K¢ | Drazsi technologie -31 766 569 K¢
-297 423 119 K¢ = Drazsi technologie -59 484 624 K¢

-3262 621 562 K¢ | Drazsi technologie -652 524 312 K¢
-444 715 013 K¢ Drazsi technologie -88 943 003 K¢

102 998 813 K¢ | Levnéjsi technologie 20 599 763 K¢
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4.3.5 Realisticka varianta se zvySenou cenou spotiebniho materiilu
0 30%

Pfi realistické varianté, tedy za ptredpokladu, ze 75 % pacientl, ktefi jsou léCeni
inzulinem a tedy si musi méfit glykemie n€kolikrat denné, je vhodnych pro neinvazivni
méteni. Prvni rok je tato 1écba predepsana 12 % stavajicich pacientli a kazdy nasledujici
rok dalsim 12 %. Dalsi pacienty s neinvazivnim glukometrem ptedstavuje 30 % ro¢né
nové indikovanych pacienti. U pacienti s kontinudlnim senzorem je 1écba indikovéna
12 % pacientd v prvnim roce a nasledné kazdy rok dalsich 12 % pacientt piibude.

Pii této varianté je ekonomicka tspora u glukometri COG Glucometer, GlucoWise
a kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou ekonomicky nevyhodné,
oproti stavajici 16cbe.

Tabulka 18: Rozdil v nakladech na pofizeni glukometrd pfi realistické varianté se zvySenou cenou spotiebniho
materidlu

-2711210069 K¢  Drazsi technologie -542 242 014 K¢
852 282 784 K¢ | Levnéjsi technologie 170 456 557 K¢
697 568 433 K& = Levnéjsi technologie 139 513 687 K¢

-2 313 530841 K¢ | Drazsi technologie -462 706 168 K&

-341 185412 K¢  Drazsi technologie -68 237 082 K¢
55332 005 K¢ | Levnéjsi technologie 11 066 401 K¢

Pii zavedeni intermitentniho glukometru COG glucometer a kontinualniho senzoru
SugarBeat by zdravotni pojistovny mohly usetfit vice nez 907 milionu korun za dobu
5 let, v priméru tedy vice nez 181 miliond K¢ ro¢né.
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5 Diskuze

5.1 Neinvazivni méreni glykemie

Prevalence diabetu stoupa a lidé trpici diabetem, pokud chté&ji zit plnohodnotny Zivot,
musi dikladné znat hladinu své glykemie. V soucasnosti to znamena, ze si musi mefit
glykemii minimaln¢ Skrat denné. Kazdé méteni je provazeno bolesti z pichnuti lancetou
do $picky prstu tak aby byla ziskana kapka krve do testovaciho prouzku. Dal§i moznosti
jsou kontinualni senzory, které si pacient aplikuje a Kkteré dokazi méfit glykemii
Vv pravidelnych intervalech po dobu az 10 dni. PfestoZe se vyrobci snaZzi pouZivat
biokompatibilni materialy, ¢asto je kontinualni senzor provazen zanicenim tkané v okoli
senzoru. Ob¢ tyto metody jsou nejen bolestivé a vysoce financné nakladné, ale existuje
zde i vysoké riziko infekce koky ale i HIV a HCV. Predevsim z divodu bolesti a
vysokych nakladi neni u mnoha diabetikii kontrola glykemie tak Casta, jak by bylo
potieba. Velka ¢ast pacientt s diabetem by si pfala neinvazivni a bezbolestné méfeni
glykemie. Prestoze aktualné neni v Ceské republice, zadny neinvazivni glukometr, tato
skutecnost by se méla ve velmi kratké dobé zménit. Miniméalné 6 neinvazivnich
glukometri jiz nese oznaceni CE z ¢ehoz plyne, Ze u téchto glukometrt byla posouzena
shoda notifikovanou osobou a spliiuji tak evropské pozadavky na bezpecnost a presnost.
Neékteré modely neinvazivnich glukometri se jiz prodavaji v nékterych clenskych
statech EU. Vyvstavaji proto otdzky ,, Pro¢ jesté neni neinvazivni glukometr dostupny
U nas?*“ Je nedostupnost neinvazivnich glukometrti zptisobena velikosti ¢eského trhu
s glukometry, tedy to, Ze je Ceska republika mala, a vyrobci davaji piednost véts§im
statim? Nebo je tento problém zpisoben konzervativnosti nékterych ceskych
diabetologli? Spousta z nich totiz jiné metody méfeni glykemie nez invazivni cestou
neuznava.

Domnivam se, ze cca 70% divodli nedostupnosti neinvazivnich glukometr je déna
pravé velikosti CR a jejim umistdnim. Spousta vyrobctl pii vstupu na evropsky trh dava
piednost  distributorim  z velkych  zapadnich  stati pfed témi  menSimi
a vychodnéjsimi. AZ v ptipadé, Ze se vyrobek uchyti ve statech jako je Velka Britanie,
Némecko a Francie, je nabizen i v dalsich ¢lenskych statech EU. Zbyvajicich 30% je
zpusobeno konzervativnosti ¢eskych diabetologli. Pfedevsim starsi generace sdili nazor,
ze métit glykemii S vysokou piesnosti bez krve nejde. MUj nazor je takovy ze dneSni
generace neinvazivnich glukometrii méfi stejné presné, jako ty invazivni, s podstatné
mensim rizikem vzniku infekce a absolutné bez bolesti. [4]
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5.2 Multikriterialni hodnoceni

Parametry pro multikriteridlni hodnoceni byly castecné piebrany z podobnych studii
napti¢ Evropou, dale byly po konzultaci s diabetology a pacienty vybrany dalsi
parametry.[47,55] Vahy jednotlivych kritérii byly stanoveny na zakladé dotazniku
celkem 50 osob, at’ uz pacientd, 1ékatt ¢i odborného personalu. Vsichni dotazovani méli
stejny dotaznik, ve kterém méli setadit kritéria od nejdalezitéjSiho po nejméné dulezité.
Velkym ptekvapenim pro mne byly zcela odlisné preference pacientd a odborného
personalu. Pacienti upiednostiiovali predev§im parametry jako je Velikost zafizeni,
hmotnost, nizké riziko podrazdéni kize a prijemné uzivatelské prostiedi. Pacienti
S inzulinovou pumpou Casto jeSt€¢ pozadovali, aby glukometr komunikoval
s inzulinovou pumpou a byl schopen pii hypoglykemii zastavit podavani bazalni davky
inzulinu, tak jako to umi napf. invazivni kontinualni glykemicky senzor Enlite od
spole¢nosti Medtronic.

Lékati a odborni pracovnici méli podstatné jiné preference nez pacienti. Tato skupina
dotazanych pozadovala pfedevS§im vysokou piesnost, minimalni riziko podrazdéni
pokozKky a funkce pro fizeni inzulinové pumpy. To byl také hlavni divod, pro¢ jsem se
rozhodl rozdélit nakladové efektivni analyzu na 2 samostatné sméry. Jeden z pohledu
pacienta a jeden z pohledu odbornych pracovnikt. Otazkou tedy je, zdali pacienti davaji
piednost komfortu pied piesnosti, nebo zdali nebyli dostatecné pouceni, co vSe miize
zpusobit nepfesny vysledek. Prestoze to nebylo cilem dotazniku, vyplyvéa z ného, ze
pacienti s inzulinovou pumpou a kontinualnim senzorem glykemie se podstatné vice
shoduji s preferenci odborného personalu nez ostatnimi pacienty bez inzulinové pumpy,
tedy lé¢enych inzulinem z inzulinového pera, nebo peroralnimi antidiabetiky. Pacient,
ktery je léCen inzulinovou pumpou, musi byt sdm vnitiné motivovan k co nejlepsi
kompenzaci diabetu a na pocatku Ié¢by je intenzivné zauCovan, aby si pii samotné 1é¢bé
pumpou nezpusobil vice komplikaci nez inzulinovym perem. Domnivam se, Ze
rozdilnost odpovédi v dotaznicich je zptsobena piedevsim neznalosti pacientt, ktefi si

neuvédomuji, co vS§e mize nepiesny vysledek zplsobit.
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5.3 Cost effectivenes analyza

Analyza nakladové efektivity byla pocitana z n€kolika kalkula¢nich vstupt, konkrétné
z predpoklddané prodejni ceny, predpokladanych ndkladi na spotifebni material
a nakladii na kalibracni material.

Pofizovaci cena neinvazivniho glukometru a spotiebniho materidlu byla konzultovana
pfimo s vyrobci nebo evropskymi distributory, piipadné¢ vychdzela z nakladovych
analyz provedenych v Evropé. V pfipad¢, ze kalibra¢ni material neni soucasti dodavky,
a kalibrace probiha pomoci invazivnich glukometrd, byl kalibra¢ni material uc¢tovan dle
Ciselniku VZP. Veskeré kalkulace byly provadény po dobu 5 let a ceny byly
diskontovany diskontni sazbou 3 %. [21,59]

Ptestoze v multikriteridlnim rozhodovani byla velkd nesourodost ndzoru mezi pacienty
a odbornymi pracovniky, vysledné potfadi po provedeni analyzy nakladové efektivity
bylo shodné. Jako nédkladové nejefektivnéjsi byl zvolen glukometr GlucoWise. Tento
glukometr je v potadi druhy nejlevnéjsi. V porovnani s velmi vysokym klinickym
piinosem se ale jedna o nejefektivnéjsi glukometr. Na pomyslném druhém misté se
umistil COG glukometr, ktery je ze vSech glukometri nejlevnéjsi. Z dvojice
kontinualnich senzort vychazi nakladové nejefektivnéji senzor SugarBeat.

Pro vypocet naladové efektivity byly vyuzity efekty stanovené na zakladé dotazniku
mezi pacienty a odbornym personalem, viz kapitola.5.2
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5.4 Budget impact analyza

Analyza dopadu na rozpocet byla provadéna u vsech glukometr na obdobi 5 let a to
tak, ze celkové naklady na obdobi 5 let byly zprimérovany. Hlavnim divodem pro
vypocet s primérnymi naklady byla pfedev§im nerovnomérnost nakladi u nékterych
neinvazivnich glukometrt, kdy je na pocatku relativné velka investice, ale nasledné jsou
investice minimalni nebo nulové. To je hlavni rozdil oproti invazivnim glukometrim,
kde pocatecni néklady jsou nizké ale néasledné investice do spotfebniho materialu jsou
vysoké. Jelikoz v Ceské republice zatim nejsou dostupné neinvazivni glukometry, byla
analyza dopadu na rozpocet provadéna v porovnani s invazivnimi glukometry.

V Ceské republice tvoii prevaznou &ast veskerych nakladii na glukometrii cena za
spotiebni material ke glukometrim, predevSim pak testovaci prouzky. V piipade, ze
pacient spotiebuje rocné 1 000 testovacich prouzki, zdravotni pojistovna pouze
za méteni glykemie utrati ro¢n€ v priméru 8 240 K¢ za jednoho pacienta, z této ¢astky
putuje vice jak 95 % nakladi na potizeni testovacich prouzkt do glukometru. [59]

V piipadé, ze 1écba neni dostatecné €innd, mize byt pacientovi predepsana inzulinova
pumpa, piipadn€ inzulinové pumpa s kontinualnim senzorem glykemie. V takovém
piipad€ jsou ndklady na 1éCbu podstatné vyssi. Naklady na kontinudlni monitoring
glykemie ptrevySuji castku 48 tisic K¢ u dospélého pacienta a vice jak 50 tisic K¢
u ditéte do 18 let. Dospély Cloveék navic za kazdy kontinudlni glykemicky senzor
doplaci cca 300 K¢, jelikoz je zdravotni pojistovnou hrazeno pouze ze 75 % konecné
ceny. Tyto ndklady si hradi pacient sam a nejsou tak viibec zapocitdny do konecné
kalkulace, nebot’ analyza dopadu na rozpocet je provadéna z pohledu platce - zdravotni
pojistovny. U dospélého pacienta tvoii vice jak 80 % nakladl zdravotni pojistovny
pravé senzory kontinualniho méfeni glykemie. [59]

Analyza dopadu na rozpocet byla provedena v n¢kolika verzich, ve kterych se ménil jak
pocet pacientii s neinvazivnim glukometrem, tak cena spotifebniho materialu. Pocty
pacientti byly prevzaty z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR. [65]

Prvni varianta — pesimistickd, pfedpoklada, Ze 75% pacientl, ktefi jsou léceni
intenzifikované inzulinem a tedy si musi méfit glykemie nékolikrat denné, je vhodnych
pro neinvazivni méteni. Prvni rok je tato lécba predepsana 8 % stavajicich pacientt a
kazdy nasledujici rok dalSim 8 %. Dalsi pacienty s neinvazivnim glukometrem
pfedstavuje 15 % ro¢né nov€ indikovanych pacientl. Pacientim s kontinualnim
senzorem je neinvazivni senzor piedepsan v prvnim roce 6 % pacientim a nasledné
dalsim 6 % pacientim kazdy rok. Celkem bylo v prvnim roce zapojeno do 1é¢by
neinvazivnim glukometrem zapojeno 9 819 pacientl s intermitentnim glukometrem a
258 pacientu s kontinualnim senzorem glykemie. V patém roce zavedeni neinvazivnich
glukometru tato varianta piedpoklada celkem 55 557 pacientd s intermitentnim
neinvazivnim glukometrem a 1 523 pacientt S neinvazivnim kontinudlnim senzorem.
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Pti této varianté je ekonomickd uspora u glukometru COG Glucometer a GlucoWise
a kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou oproti stavajici 1écbé
ekonomicky nevyhodné. Pfi zavedeni intermitentniho glukometru COG Glucometer
a kontinudlniho senzoru SugarBeat by zdravotni pojiStovny mohly uSetfit vice nez
171 miliont K¢ za dobu 5 let.

Druha varianta — realisticka, predpoklada, Zze 75 % pacientd, ktefi jsou IéCeni
intenzifikované inzulinem a tedy si musi méfit glykemie nékolikrat denné, je vhodnych
pro neinvazivni méfeni. Prvni rok je tato 1é¢ba predepsana 12 % stavajicich pacientti
a kazdy nasledujici rok dalsim 12 %. Dalsi pacienty s neinvazivnim glukometrem
pfedstavuje 30 % rocné nové indikovanych pacientd. Pacientim s kontinualnim
senzorem je neinvazivni senzor piedepsan v prvnim roce 12 % a nasledné dal§im 12 %
kazdy rok. Celkem bylo v prvnim roce zapojeno do 1é¢by neinvazivnim glukometrem
15 258 pacienti s intermitentnim glukometrem a 517 pacientt S kontinudlnim senzorem
glykemie. V patém roce zavedeni neinvazivnich glukometrt tato varianta predpovida
celkem 86 245 pacientt s intermitentnim neinvazivnim glukometrem a 3 045 pacientt a
S neinvazivnim kontinudlnim senzorem.

Pti této varianté je ekonomicka uspora u glukometru COG Glucometer a GlucoWise
a kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou ekonomicky nevyhodné,
oproti stavajici 1écbé. Pii zavedeni intermitentniho glukometru COG Glucometer a
kontinualniho senzoru SugarBeat by zdravotni pojistovny mohly uSetiit vice nez
290 miliona K¢ za dobu 5 let.

Treti varianta — optimistickd, ptredpoklada, Ze 75 % pacientl, ktefi jsou léceni
intenzifikované inzulinem a tedy si musi méfit glykemie né¢kolikrat denné, je vhodnych
pro neinvazivni méfeni. Prvni rok je tato lécba pfedepsana 16 % stavajicich pacientli
a kazdy nasledujici rok dal$im 16 %. DalSi pacienty s neinvazivnim glukometrem
pfedstavuje 50 % ro¢né nové indikovanych pacientl. Pacientim s kontinualnim
senzorem je neinvazivni senzor piedepsan v prvnim roce 18 % pacientu a nasledné
dal$im 18 % pacientli kazdy rok. Celkem bylo v prvnim roce do 1é¢by neinvazivnim
glukometrem  zapojeno 21051  pacientt s intermitentnim  glukometrem
a 775 pacientt skontinudlnim senzorem glykemie. V patém roce zavedeni
neinvazivnich glukometri tato varianta pfedpokladd celkem 118 871 pacientil
S intermitentnim neinvazivnim glukometrem a 4 568 pacientii a s neinvazivnim
kontinudlnim senzorem.

Pti této varianté je ekonomickd uUspora u glukometru COG Glucometer a GlucoWise
a kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou ekonomicky nevyhodné,
oproti stavajici lécbé. Pii zavedeni intermitentniho glukometru COG Glucometer
a kontinudlniho senzoru SugarBeat by zdravotni pojiStovny mohly uSetfit vice nez
413 miliont K¢ za dobu 5 let.
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Ctvrta varianta — realisticka se snizenou cenou spotiebniho materidlu o 20 %. Podty
pacientt jsou shodné jako u druhé varianty, jen doSlo ke zméné ceny spotiebniho
materialu o 20 %.

Pti této varianté neni ekonomicky vyhodnd zddna zuvedenych intermitentnich
technologii. Pouze u kontinudlniho senzoru je senzor SugarBeat ekonomicky
vyhodngjsi oproti stavajicim invazivnim kontinudlnim senzorim s moznou Usporou cca
103 miliont K¢ za dobu 5 let.

Pata varianta — realistickd se zvySenou cenou spotifebniho materialu o 30 %. Pocty
pacientu jsou shodné jako u druhé varianty, jen doSlo ke zméné€ ceny spotiebniho
materidlu o 30 %.

Pii této varianté je ekonomicka uspora u glukometru COG Glucometer a GlucoWise
a kontinualniho senzoru SugarBeat. Ostatni technologie jsou ekonomicky nevyhodné,
oproti stavajici 1écb&. Pti zavedeni intermitentniho glukometru COG glucometer
a kontinualniho senzoru SugarBeat by zdravotni pojiStovny mohly uSetfit vice nez
907 miliona K¢ za dobu 5 let.

Z vySe uvedenych variant analyzy dopadu na rozpocet vyplyva, ze veSkera uspora
souvisejici S neinvazivnichmi intermitentnimi glukometry vychazi z niz$ich naklada
na spotiebni material. U glukometru COG Glocometer jsou dokonce nasledné vydaje
na spottebni material nulové, nebot” veskery kalibracni material je jiz zahrnut v cené
zékladniho setu, ktery pacient dostane pii pofizeni glukometru. Taktéz u glukometru
GlucoWise jsou naklady na spotiebni material velice nizké. U toho glukometru by
mohla byt uspora naklada jesté vétsi v pripadé analyzy nakladu pro Casovy interval 3
nebo 6 let, jelikozZ je tento glukometr ma vyrobcem omezenou dobu pouziti na 3 roky.
Po tfech letech jiz vyrobce nedokaze zarucit udavanou piesnost a je nutné glukometr
vyménit. V této analyze tak bylo pocitano s cenou 2 glukometrd.

Jelikoz v Ceské republice nejsou zadné neinvazivni glukometry, tato diplomové prace
z velké c¢asti vyuziva predpokladané ceny pii zavedeni neinvazivnich glukometrii do
praxe. Vysledna cena je vzdy dana prinikem mezi nabidkou a poptavkou. Je tedy velmi
obtizné urcit, ktery neinvazivni glukometr bude nejefektivnéj$i z pohledu nékladové
efektivity.
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6 Zaver

Cilem prace bylo analyzovat soucasny stav neinvazivnich glukometri na ¢eském trhu,
na zdkladé dostupnych dat srovnat jejich vyhody a nevyhody, srovnat klinickou
efektivitu, provést analyzu ndkladové efektivity a analyzu dopadu na rozpocet.

Klinické efekty byly stanoveny na zakladé publikovanych klinickych dat, dat od
diabetologli a pacientii a informaci od vyrobci a distributorti. Nasledné byly pomoci
dotazniku klinickym efektim pfifazeny vahy jednotlivych kritérii. Jelikoz se vysledné
vahy kritérii vyznamné li§ily mezi pacienty a odbornym personalem, bylo provedeno
rozdéleni vah, na vahy pacientské a vahy odborniki. Vysledné hodnoceni bylo
provedeno pomoci multikriteridlniho hodnoceni variant. Nejvyssi hodnotu efektu ziskal
kontinualni senzor glykemie SugarBeat, odborniky hodnocen 98,9, respektive 95,9
pacienty. Na druhém mist¢ se shodné¢ umistil glukometr GlucoWise s hodnotou
odborného efektu 98,5 a hodnotou pacientského efektu 95,0. Hodnoty efekti jsou
bezrozmérné, a je tfeba tyto hodnoty vnimat ve vzajemné souvislosti. Glukometr, jehoz
efekt ma nejvyssi hodnotu, je z pohledu klinickych vystupti nejefektivné;jsi.

Analyza nakladové efektivity byla provedena ve spolupraci se zaméstnanci vyrobcl
nebo distributord  jednotlivych neinvazivnich glukometri. Byla provedena
ve 3 variantach, ve kterych se ménily ceny spotfebniho materidlu. Pfi vypoctu se
soucasnymi cenami je nakladové nejefektivnéjsi glukometr GlucoWise, taktéZz pii
zméné spotiebniho materidlu o 20 % a 30 % je glukometr GlucoWise nakladoveé
nejefektivngjsi.

Mezi naklady neinvazivnich glukometri byly zahrnuty potizovaci naklady, naklady na
spotfebni a kalibraéni material. JelikoZ neinvazivni glukometry nejsou Vv Ceské
republice dostupné, tedy diplomova prace nemohla vychazet konkrétnich nakladd, ale
pouze z piedpokladi vyrobcu a distributord. Naklady na invazivni glukometry
vychazely z ¢iselniku VZP platného od 1. 4. 2018.

Taktéz byla provedena analyza dopadu na rozpocet a to Vv n€kolika variantach, ve
kterych se meénily jak pocCty pacientii tak cena spotiebniho materidlu. Z analyzy
vyplyva, Ze uspora u neinvazivnich glukometri vychazi predevs§im z velké uspory
nakladii na spotfebni materidl. V ptipadé€, Ze ceny spotfebniho materidlu zlstanou na
stejné cenové urovni jako jsou dnes nebo v piipadé, Ze ceny spotiebniho materialu se
budou zvySovat, jsou 3 z 6 zkoumanych neinvazivnich glukometri ekonomicky
vyhodnéjsi oproti stavajici 1é€beé. V ptipadé€, ze by distributofi invazivnich glukometrti
snizili cenu spotiebniho materialu, neinvazivni glukometry by z ekonomického hlediska
prestaly byt ekonomicky vyhodné. Samoziejmé klinickd vyhoda oproti invazivnim
glukometrim by zde byla stale a to hlavné z diivodii bezbolestnosti, snizeni rizika
infekce.
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Pokud bych mél vzit vvahu pouze trh v Ceské republice, bude velmi zajimavé
sledovat vstup jednotlivych neinvazivnich glukometrl na tuzemsky trh. Myslim si, ze se
zde pro ceské distributory otevira moznost uUcastnit se rostouciho segmentu
neinvazivnich glukometrt s vysoce efektivnim potencidlem.
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Priloha ¢.1 Dotaznik

Dobry den,

jsem studentem Fakulty biomedicinského inZzenyrstvi na Ceském vysokém uceni technickém v Praze a ve své
diplomové praci se zabyvam srovnanim neinvazivnich glukometri pfedtim, nez vstoupi nacesky trh se
zdravotnickymi prostiedky. Rad bych Vas pozéadal o vyplnéni kratkého dotazniku, ktery je zaméfen na urceni
dilezitych kritérii, tak aby na cesky trh vstoupily pouze kvalitni neinvazivni glukometry.

Jste (zakrouzkujte, prosim): Lékar Zdravotni sestra Biomedicinsky technik/inzenyr

Pacient Zamegstnanec distributora Jiny: ...........
Prosim pouzijte Cislice 0-11
0 = Zcela bezvyznamny parametr
1 = Mimotadné malo vyznamny parametr
2 = Velmi mélo vyznamny parametr
6 = Primérné vyznamny parametr
10 = Velmi vyznamny parametr

11 = Nejvyznamnéjsi parametr
Kazdou ¢islovku pouZijte pouze jednou.

Parametr Dutlezitost parametru

Piivétivé uzivatelské rozhrani

Velikost zafizeni

Hmotnost

Presnost

Délka kalibrace

Interval mezi 2 kalibracemi

Riziko podrazdéni pokozky

Funkce fizeni inzulinové pumpy (zastaveni pfi hypoglykemif)

Rozsah méfeni

Vodéodolnost

Komunikace s mobilnim telefonem, chytrymi hodinkami,...

Délka méteni na jedno nabiti baterie / pocet méfeni na jedno nabiti baterie

Dotaznik je zcela anonymni, pouze v piipadé, Ze by Vas zajimaly konecné vysledky kvality neinvazivnich
glukometrt, uved’te prosim svou e-mailovou adresu, kde Vam po ukonceni prace zaslu vysledky diplomové prace.

Dékuji za vyplnéni dotazniku, Jan Stanck.
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Piiloha €. 2 TOPSIS vahy odborniki

max min min max min min min max max max max
Privétivé uzivatelské Riziko podrazdéni
rozhrani Velikost zafizeni Hmotnost Presnost Délka kalibrace tydn& pocet kalibraci tydné pokozky zastaveni pumpy Rozsah méfeni Vodéodolnost Komunikace s MT,
délka*sirka*vyska/1(
1/0 00 g A+B Clarke Grid minuta % 1/0 Horni- dolni 1/0 1/0
SugarBeat (Nemaura Medical) 1 12,6 34 99,4 21 0,58 3 1 24 1 1
GlucoTrack 1 99,12 115 97,3 1,15 0,038 0 0 239 0 0
GlucoWatch (Cygnus Ing) 1 65,664 163 95 1680 14 6 0 20 0 0
HGI-c 0 33,64 144 94,8 0,192 0,019 0 0 20,3 0,5 1
GlucoWise* 0 26,928 75 97,3 2,333 0,23 0 0 23,6 0 1
ComboGlucometer (Cnoga) 1 155 99 100 38,6 0,0038 0 0 23,1 0 0
normalizace kriterii
SugarBeat (Nemaura Medical) 1 -12,6 -34 99,4 =21 -0,58 -3 1 24 1 1
GlucoTrack 1 -99,12 -115 97,3 -1,15 -0,038 0 0 239 0 0
GlucoWatch (Cygnus Ing) 1 -65,664 -163 95 -1680 -14 -6 0 20 0 0
HGI-¢ 0 -33,64 -144 94,8 -0,192 -0,019 0 0 20,3 0,5 1
GlucoWise* 0 -26,928 -75 97,3 -2,333 -0,23 0 0 23,6 0 1
ComboGlucometer (Cnoga) 1 -155,2034 -99 100 -38,6 -0,0038 0 0 23,1 0 1
SugarBeat (Nemaura Medical) 1 158,76 1156 9880,36 441 0,3364 9 1 576 1 1
GlucoTrack 1 9824,7744 13225 9467,29 1,3225 0,001444 0 0 571,21 0 0
GlucoWatch (Cygnus Ing) 1 4311,760896 26569 9025 2822400 196 36 0 400 0 0
HGI-c 0 1131,6496 20736 8987,04 0,036864 0,000361 0 0 412,09 0,25 1
GlucoWise* 0 725,117184 5625 9467,29 5,442889 0,0529 0 0 556,96 0 1
ComboGlucometer (Cnoga) 1 24088,09537 9801 10000 1489,96 0,00001444 0 0 533,61 0 1
suma 4 40240,15745 77112 56826,98 2824337,762 196,3911194 45 1 3049,87 1,25 4
Odm. Suma 2 200,5994951 277,6904752 238,3841018 1680,576616 14,01396159 6,708203932 1 55,22562811 1,118033989 2
SugarBeat (Nemaura Medical) 0,5 0,791427715 4,162908358 41,44722708 0,262409935 0,024004633 1,341640786 1 10,42994022 0,894427191 0,5
GlucoTrack 0,5 48,97706444 47,62496802 39,71443535 0,000786932 0,00010304 0 0 10,34320513 0 0
GlucoWatch (Cygnus Ing) 0,5 21,49437561 95,67847073 37,85906833 1679,423582 13,98605232 5,366563146 0 7,243014044 0 0
HGI-c 0 5,641338226 74,67306895 37,69982952 2,19353E-05 2,576E-05 0 0 7,461934144 0,223606798 0,5
GlucoWise* 0 3,614750792 20,25636636 39,71443535 0,003238703 0,003774807 0 0 10,08517276 0 0,5
ComboGlucometer (Cnoga) 0,5 120,0805384 35,29469275 41,94910618 0,886576658 1,0304E-06 0 0 9,662361811 0 0,5
vynasobeni vahou odbornikil max min min max min max min max max max max
Viéha 0,092352092 -0,059884560 -0,047619048 0,154401154 -0,059163059 0,069264069 -0,107503608 0,129870130 0,091630592 0,031024531 0,077200577
SugarBeat (Nemaura Medical) 0,046176046 -0,0473943 -0,198233731 6,399499708 -0,015524974 0,001662659 -0,144231225 0,12987013 0,955701593 0,027749184 0,038600289
GlucoTrack 0,046176046 -2,932969948 -2,26785562 6,131954664 -4,65573E-05 7,13698E-06 0 0 0,947754005 0 0
GlucoWatch (Cygnus Ing) 0,046176046 -1,287181223 -4,556117654 5,845483855 -99,35983673 0,968730897 -0,576924898 0 0,663681662 0 0
HGI-c 0 -0,337829057 -3,555860426 5,820897199 -1,29776E-06 1,78424E-06 0 0 0,68374144 0,006937296 0,038600289
GlucoWise* 0 -0,21646776 -0,964588874 6,131954664 -0,000191612 0,000261458 0 0 0,924110346 0 0,038600289
ComboGlucometer (Cnoga) 0,046176046 -7,19097019 -1,680699655 6,476990421 -0,052452587 7,13698E-08 0 0 0,885367929 0 0,038600289
D(min) 0 -7,19097019 -4,556117654 5,820897199 -99,35983673 7,13698E-08 -0,576924898 0 0,663681662 0 0
H(max) 0,046176046 -0,0473943 -0,198233731 6,476990421 -1,29776E-06 0,968730897 0 0,12987013 0,955701593 0,027749184 0,038600289
MIN
SugarBeat (Nemaura Medical) 0,002132227 51,0306765 18,99115228 0,334780863 9869,292279 2,7642E-06 0,187223815 0,016866251 0,08527564 0,000770017 0,001489982
GlucoTrack 0,002132227 18,13056606 5,236143135 0,096756747 9872,367904 4,99228E-11 0,332842338 0 0,080697096 0 0
GlucoWatch (Cygnus Ing) 0,002132227 34,85472417 0 0,000604504 0 0,938439412 0 0 0 0 0
HGI-c 0 46,9655434 1,000514521 0 9872,376898 2,93394E-12 0,332842338 0 0,000402395 4,81261E-05 0,001489982
GlucoWise* 0 48,64368415 12,89907897 0,096756747 9872,339078 6,83232E-08 0,332842338 0 0,0678231 0 0,001489982
ComboGlucometer (Cnoga) 0 0 8,268028669 0,430458316 9861,956546 0 0,332842338 0 0,049144801 0 0,001489982
SugarBeat (Nemaura Medical) 0 0 0 0,006004811 0,000240985 0,935220977 0,020802646 0 0 0 0
GlucoTrack 0 8,32654682 4,283334762 0,119049673 2,04843E-09 0,938425722 0 0,016866251 6,31642E-05 0,000770017 0,001489982
GlucoWatch (Cygnus Ing) 0 1,537071615 18,99115228 0,398800543 9872,376898 0 0,332842338 0,016866251 0,08527564 0,000770017 0,001489982
HGI-c 0,002132227 0,084352348 11,27365702 0,430458316 0 0,938436093 0 0,016866251 0,073962325 0,000433135 0
GlucoWise* 0,002132227 0,028585835 0,587300205 0,119049673 3,62194E-08 0,937933053 0 0,016866251 0,000998007 0,000770017 0
ComboGlucometer (Cnoga) 0 51,0306765 2,197705214 0 0,002751138 0,938439412 0 0,016866251 0,004946824 0,000770017 0

P-2

SUMA
9939,943
9896,247

35,7959
9920,678
9934,381
9871,039

0,962269
13,68655
9893,741

12,8203
1,693635
54,19216

99,69926
99,47988
5,982968
99,6026
99,67136
99,3531

0,980953
3,699533
99,46729
3,580544
1,301397
7361532



Ptiloha €. 3 TOPSIS vahy pacient

max min min max min min min max max max max
Privétivé uzivatelské Riziko podrazdéni
rozhrani Velikost zaiizeni Hmotnost Presnost Délka kalibrace tydné pocet kalibraci tydné pokozky zastaveni pumpy Rozsah méfeni Vodéodolnost Komunikace s MT,
délka*3itka*vyska/10
1/0 00 g A+B Clarke Grid minuta % 1/0 Horni- dolni 1/0 1/0
SugarBeat (Nemaura M 1 12,6 34 99,4 21 0,58 3 1 24 1 1
GlucoTrack 1 99,12 115 97,3 1,15 0,038 0 0 239 0 0
GlucoWatch (Cygnus I 1 65,664 163 95 1680 14 6 0 20 0 0
HGl-c 0 33,64 144 94,8 0,192 0,019 0 0 20,3 0,5 1
GlucoWise* 0 26,928 75 97,3 2,333 0,23 0 0 23,6 0 1
ComboGlucometer (Cn 1 155 99 100 38,6 0,0038 0 0 23,1 0 0
normalizace kriterii
SugarBeat (Nemaura M 1 -12,6 -34 99.4 221 -0,58 -3 1 24 1 1
GlucoTrack 1 -99,12 -115 97,3 -1,15 -0,038 0 0 239 0 0
GlucoWatch (Cygnus Ii 1 -65,664 -163 95 -1680 -14 -6 0 20 0 0
HGl-c 0 -33,64 -144 94,8 -0,192 -0,019 0 0 20,3 0,5 1
GlucoWise* 0 -26,928 -75 97,3 -2,333 -0,23 0 0 23,6 0 1
ComboGlucometer (Cn 1 -155,2034 -99 100 -38,6 -0,0038 0 0 23,1 0 1
SugarBeat (Nemaura M 1 158,76 1156 9880,36 441 0,3364 9 1 576 1 1
GlucoTrack 1 9824,7744 13225 9467,29 1,3225 0,001444 0 0 571,21 0 0
GlucoWatch (Cygnus I 1 4311,760896 26569 9025 2822400 196 36 0 400 0 0
HGl-c 0 1131,6496 20736 8987,04 0,036864 0,000361 0 0 412,09 0,25 1
GlucoWise* 0 725,117184 5625 9467,29 5,442889 0,0529 0 0 556,96 0 1
ComboGlucometer (Cn 1 24088,09537 9801 10000 1489,96 0,00001444 0 0 533,61 0 1
suma 4 40240,15745 77112 56826,98 2824337,762 196,3911194 45 3049,87 1,25 4
Odm. Suma 2 200,5994951 277,6904752 238,3841018 1680,576616 14,01396159 6,708203932 55,22562811 1,118033989 2
SugarBeat (Nemaura M 0,5 0,791427715 4,162908358 41,44722708 0,262409935 0,024004633 1,341640786 1 10,42994022 0,894427191 0,5
GlucoTrack 0,5 48,97706444 47,62496802 39,71443535 0,000786932 0,00010304 0 0 10,34320513 0 0
GlucoWatch (Cygnus I 0,5 21,49437561 95,67847073 37,85906833 1679,423582 13,98605232 5,366563146 0 7,243014044 0 0
HGl-c 0 5,641338226 74,67306895 37,69982952 2,19353E-05 2,576E-05 0 0 7,461934144 0,223606798 0,5
GlucoWise* 0 3,614750792 20,25636636 39,71443535 0,003238703 0,003774807 0 0 10,08517276 0 0,5
ComboGlucometer (Cn 0,5 120,0805384 35,29469275 41,94910618 0,886576658 1,0304E-06 0 0 9,662361811 0 0,5
Vaha pacientska 0,094276094 -0,144781145 -0,136363636 0,074074074 -0,021885522 0,065656566 -0,101010101 0,102693603 0,026936027 0,104377104 0,079124579
SugarBeat (Nemaura M 0,047138047 -0,114583811 -0,567669322 3,070164969 -0,005742978 0,001576062 -0,135519271 0,102693603 0,280941151 0,09335772 0,03956229
GlucoTrack 0,047138047 -7,090955457 -6,494313821 2,941810026 -1,72224E-05 6,76526E-06 0 0 0,278604852 0 0
GlucoWatch (Cygnus I 0,047138047 -3,111980307 -13,04706419 2,804375432 -36,75506156 0,918276162 -0,542077085 0 0,195098021 0 0
HGl-c 0 -0,816759406 -10,18269122 2,792579965 -4,80066E-07 1,69131E-06 0 0 0,200994859 0,02333943 0,03956229
GlucoWise* 0 -0,523347758 -2,762231777 2,941810026 -7,08807E-05 0,000247841 0 0 0,271654485 0 0,03956229
ComboGlucometer (Cn 0,047138047 -17,38539781 -4,812912647 3,107341199 -0,019403193 6,76526E-08 0 0 0,260265638 0 0,03956229
D(min) 0 -17,38539781 -13,04706419 2,792579965 -36,75506156 6,76526E-08 -0,542077085 0 0,195098021 0 0
H(max) 0,047138047 -0,114583811 -0,567669322 3,107341199 -4,80066E-07 0,918276162 0 0,102693603 0,280941151 0,09335772 0,03956229
SugarBeat (Nemaura M 0,002221995 50,0752442 15,9077201 7566527804 9871,235946 2,48375E-06 0,194838927 0,010545976 0,146490299 0,008715664 0,001565175
GlucoTrack 0,002221995 0,010002947 3,756604384 8,289142953 9872,373733 4,48082E-11 0,332842338 0 0,14828415 0 0
GlucoWatch (Cygnus I 0,002221995 16,63815847 72,09617309 9,099403573 3919,357875 0,843230979 0,00121437 0 0,219570628 0 0
HGl-c 0 40,63056312 31,65833011 9,170705273 9872,37706 2,62422E-12 0,332842338 0 0,214079078 0,000544729 0,001565175
GlucoWise* 0 44,4571889 3,21802654 8,289142953 9872,36307 6,13897E-08 0,332842338 0 0,153685308 0 0,001565175
ComboGlucometer (Cn 0 103,9263545 0,065943669 7363386168 9868,521736 1,38174E-17 0,332842338 0 0,162744488 0 0,001565175
SugarBeat (Nemaura M 9,25446E-07 0,00451443 0,136482655 11,60645966 3,29669E-05 0,935388475 0,018365473 0,000738564 0,455301655 0,00430448 9,25446E-07
GlucoTrack 9,25446E-07 49,61175377 39,6406245 12,49750043 2,53595E-10 0,938426443 0 0,016866251 0,458459997 0,000770017 0,001489982
GlucoWatch (Cygnus I 9,25446E-07 9,391687394 165,0924442 13,48810086 1350,934455 0,00254568 0,293847567 0,016866251 0,578517794 0,000770017 0,001489982
HGl-c 0,002132227 0,591922666 99,68939136 13,57488041 6,68625E-13 0,938436273 0 0,016866251 0,569582255 1,94459E-05 9,25446E-07
GlucoWise* 0,002132227 0,226531694 6,574085976 12,49750043 4,84179E-09 0,937959429 0 0,016866251 0,467920447 0,000770017 9,25446E-07
ComboGlucometer (Cn 9,25446E-07 300,6063657 21,2952615 11,35453588 0,000376434 0,938439419 0 0,016866251 0,483631168 0,000770017 9,25446E-07

P-3

SUMA
994515
9884,913
4018,258
9954,386
9928,816
9980,375

13,16159
103,1659
1539,801
115,3832
20,72377
334,6962

99,72537

99,4229
63,38973
99,77167
99,64344
99.90182

3,627891
10,15706
39,24029
10,74166
4,552336
18,29471



Priloha ¢. 4 BIA Pesimisticka varianta

2018 2019 2020 2021 2022

pocet diabetiki
prevalence 889 482 967 942 1046 402 1124 862 1203322
incidence 78 460 82410 86984 90002 93047
Z toho 1é¢eno intenzifikované inzulinem
prevalence 146 000 155415 165 304 175742 186 543
incidence 9415 9889 10438 10 800 11 166
z toho pumpou 6150 6700 7250 7 800 8350
pumpa+kontinudlni senzor 4305 4690 5075 5460 5845
pocet pacientii 967 942 1.046 402 1124 862 1203322 1281782
Pocet pacientu intenzivni inzulin 155415 165 304 175742 186 543 197 708

109 500 116 561 123978 131 807 139907

7061 7417 7829 8100 8374

celkem vhodnych paci 116 561] 131 040] 146 285] 162 214] 178 688|
6% pacientu s kontunuilnim senzorem 258 281 305 328 351
8% ze starych pacientii 8760 9325 9918 10 545 11193
15% z novych paci 1059 1113 1174 1215 1256
[cetkem pacientis, kteFym je prede 16cba_ | 9 819] 10 437] 11 093] 11 760] 12 449]
|Celkem paci s neil ivném gluke 9819 20257 31349 43109 55557
Celkem pacientu kontinudlni s novou lé¢bou 258 540 844 1172 1523
Celkem pacientu se stavajici 1é¢bou 145 596 145048 144393 143 434 142 151

155415 165 304 175742 186 543 197 708
Niklady - Pritmérné cena/rok/ pacienta
Primérné naklady stavajici 1é¢ba Glulk 8240,00 K&
Primérné naklady kontinual. DETI 63 423,00 K&
Priimerné naklady kontinualni stavajici 1é¢ba 48 230,00 K¢
Primérné niaklady Glucotrac! 19 905,20 K¢
Primérné naklady COG Glucomet 7 514,00 K&
Primérné niaklady GlucoWis 8 110,80 K¢
Primérné niklady GlucoWatcl 77 894,40 K&
Primérné naklady HG1-C 20 553,00 K&
Primerné niklady SugarBea 43 075,40 K&

Naklady

NAKLADY CELKEM 2018 01 2020 2 2022 celkem 7a 5 let
Stavajici 1écba bez piichodi nové technologie
(bez kontinudlniho méfeni) 1245148 048 K& 1323462656 K& 1406300035 KE 1492121613 K& 1580954 086 K& 7047 986 438 K¢

Stavajici kontinualni lé¢ba bez nove technologie 207 630 150 K¢ 226 198 700 K¢ 244767250 K& 263 335 800 K¢ 281904 350 K& 1223 836250 K&
Stavajici 1écba s piichodem nové technologie

(bez kontinualniho méfeni) 1164237758 KE 1156547 802 Ke 1147982586 Ke 1136905259 KE 1123160464 Ke 5728 833 868 K&
Stavajici 1é¢ba kontinualni senzor s pfichodem

nové technologie 195 172 341 K¢ 200 168 969 K& 204051 484 K& 206 819 886 K¢ 208474 175 K& 1014 686 855 K&
Glucotrack 190311 826 K¢& 392469 972 K¢ 607208 226 K& 834 763990 K& 1075577054 K¢ 3 100 331 068 K¢
COG glucometer 71 840 678 K& 148 153 215 K¢ 229214 608 K¢ 315114474 K¢ 406018 828 K& 1170 341 802 K&
GlucoWise 77 546 629 K¢ 159 920 295 K¢ 247419995KE 340 142 464 K¢ 438266904 K& 1263 296 286 K&
HG1-c 196 505 383 K¢& 405242 617 K& 626 969 368 K& 861930766 K& 1110580913 K& 3201229 048 K¢
Glucowatch 20120 124 K¢ 42 039 608 K& 65 758 452 K¢ 91 276 658 K¢ 118 594 224 K¢ 337 789 066 K¢
SugarBeat 11126 376 K& 23247 793 K& 36 364 253 K& 50 475 754 K¢ 65 582297 K¢ 186 796 472 K&
Glucotrack -109 401 535 K& -225555 119 K¢ -348 890 776 K¢ -479 547 636 K& -617 783 431 K¢ -1 781 178 498 K¢
COG Glucometer 9069 613 K& 18 761 639 K& 29 102 842 K& 40 101 880 K¢ 51774 794 K& 148 810 768 K&
GlucoWise 3363 662 K¢ 6994 559 K¢ 10 897 455 K& 15073 890 K& 19526 719 K& 55 856 284 K¢
HGI1-C -115595093 K& -238 327 764 K& -368 651 919 K& -506 714 413 K& -652 787 290 K& -1 882 076 478 K&
GlucoWatch -7 662 315 K¢ -16 009 877 K& -25 042 686 K& -34 760 744 K& -45 164 049 K¢ -128 639 671 K¢
SugarBeat 1331433 Ke 2781 938 K¢ 4351513 Ke 6040 160 K¢ 7 847 879 K& 22352923 K&



Priloha ¢.5 BIA Realisticka varianta

2018 2019 2020 2021 2022

pocet diabetikii
prevalence 889 482 967 942 1046 402 1124 862 1203 322
incidence 78 460 82410 86984 90002 93047
Z toho 1é€eno intenzifikované inzulinem
prevalence 146 000 155415 165 304 175742 186 543
incid: 9415 9889 10 438 10 800 11 166
z toho pumpou 6150 6700 7250 7 800 8350
pumpa+kontinualni senzor 4305 4690 5075 5460 5845
pocet p 967 942 1 046 402 1124 862 1203322 1281782
Pocet pacientu intenzivni inzulin 155415 165 304 175742 186 543 197708

109 500 116 561 123978 131 807 139907

7061 7417 7829 8100 8374

celkem vhodnych pacientii 116 561] 131 040] 146 285] 162 214] 178 688]
12% pacientu s kontunualnim senzorem 517 563 609 655 701
12% ze starych pacienti 13 140 13 987 14 877 15817 16 789
30% z novych f i 2118 2225 2349 2430 2512
[cetkem pacientii [ 15 258] 16 212] 17 226] 18 247] 19301]
Celkem paci s neinvazivném glul em 15258 31471 48 697 66 944 86245
Celkem pacientu kontinualni s novou lé¢bou 517 1079 1688 2344 3045
Celkem pacientu se stavajici lé¢bou 140 157 133 834 127 046 119 599 111 464

155415 165 304 175 742 186 543 197 708
Niklady - Priimérné cena/rok/ pacienta
Prumérné naklady stavajici 1é¢ba Glukometr- 8 240,00 K&
Priimérné niklady kontinual. DETI 63 423,00 K&
Primerné naklady kontinudlni stavajici 16¢ba 48 230,00 K¢
Primérné niklady Glucotrac 19 905,20 K¢
Prumérné naklady COG Glucomet 7 514,00 K&
Primérné niklady GlucoWis 8 110,80 K¢
Prumérné naklady GlucoWatcl 77 894,40 K&
Primérné naklady HG1-( 20 553,00 K&
Prumerné naklady SugarBea 43 075,40 K&
NAKLADY CELKEM 2018 2019 2020 2021 2022

Stavajici 1é¢ba bez piichodi nové technologie
(bez kontinualu)

Stavajici kontinualni 1éc¢ba bez nove technologie
Stavajici 1é¢ba s pfichodem nové technologie
(bez kontinualu)

Stavajici 1é¢ba kontinualni senzor s pichodem
nové technologie

Glucotrack

COG glucometer

GlucoWise

HGl-c

Glucowatch
SugarBeat

Glucotrack

COG Glucometer
GlucoWise
HGI-C

GlucoWatch
SugarBeat

1245 148 048 K¢

207 630 150 K¢

1119 418 667 K¢

182714 532 K¢
293 438 875 K¢
110 770 035 K¢
119 567 954 K¢
302 988 626 K¢

40 240 247 K&
22252752 K&

-167 709 495 K¢
14 959 345 K¢
6161427 K¢
-177 259 246 K¢

-15 324 629 K¢
2662 866 K&

1323 462 656 K¢

226 198 700 K&

1064 142 786 K¢

174 139 238 K¢
604 948 050 K&
228 361 415 K&
246 499 038 K¢
624 635 636 K&

84079 215 K¢
46 495 587 K¢

-345 628 180 K¢
30958 455 K¢
12 820 832 K¢

-365 315766 K¢

-32019 753 K&
5563 875 K&

1406 300 035 K&

244767 250 K¢

1005038 222 K¢

163 335 718 K¢
935712 042 K¢
353221283 K¢
381275909 K¢
966 164 097 K&

131516 905 K¢
72 728 505 K&

-534 450 228 K¢
48 040 530 K¢
19 985 904 K&

-564 902 284 K¢

-50 085 373 K¢
8703 027 K&

1492121 613 K¢

263 335 800 K¢

940 505 531 K¢

150303 972 K¢
1285877895 K¢
485 405 145 K&
523958 485 K¢
1327725 839 K¢

182553 316 K¢
100 951 507 K¢

-734 261 813 K¢
66210 936 K¢
27657 597 K¢

=776 109 757 K¢

-69 521 488 K¢
12 080 321 K¢

1580 954 086 K¢

281904 350 K¢

870296 827 K¢

135044 000 K¢
1656 108 918 K¢
625163 395 K&
674 817 043 K&
1710005 757 K&

237 188 448 K¢
131 164 593 K¢

-945 451 659 K¢
85493 864 K&
35840216 K¢

-999 348 497 K¢

-90 328 098 K¢
15 695 757 K&

Naklady celkem
za 5 let

7047 986 438 K&

1223 836 250 K¢

4999 402 034 K¢

805 537 460 K¢
4776 085 779 K¢
1802921274 K¢
1946 118 428 K¢
4931519956 K¢

675578 131 K¢
373 592 944 K¢

-2727 501 375 K¢
245 663 130 K¢
102 465 976 K&

-2 882935 551 K¢

-257 279 341 K¢
44705 846 K¢



Ptiloha ¢.6 BIA optimisticka varianta

2018 2019 2020 2021 2022
pocet diabetiki
prevalence 889 482 967 942| 1046 402 1124 862 1203 322
incidence 78 460 82410 86984 90002 93047
Z toho 1é¢eno intenzifikované inzulinem
prevalence 146 000] 155 415 165 304 175 742] 186 543
incidence 9415 9 889 10 438 10 800| 11 166]
z toho pumpou 6 150) 6 700) 7 250) 7 800 8 350]
pumpa+kontinudlni senzor 4305 4690 5075 5460 5845
pocet pacienti 967 942 1 046 402] 1124 862 1203 322 1281 782
Pocet pacientu intenzivni inzulin 155415 165 304 175742 186 543 197 708
109 500 116 561 123978 131 807 139 907
7061 7417 7829 8100 8374
celkem vhodnych paci 116 561] 131 040] 146 285] 162 214] 178 688 ]
18% pacientu s kontunuilnim senzorem 775 844 914 983 1052
16% ze starych pacientii 17 520 18 650 19 837 21089 22385
50% z novych pacientii 3531 3708 3914 4050 4187
[cetkem pacienti 21051 ] 22 358 23751 ] 25139] 26 572]
Celkem pacientu s neinvazivném glukometrem 21051 43 409 67 160 92299 118 871
Celkem pacientu kontinudlni s novou lé¢bou 775 1619 2533 3515 4568
Celkem pacientu se stavajici 1é¢bou 134 365 121 895 108 583 94 244 78 837
155415 165 304 175742 186 543 197 708
Ndklady - Priimérné cena/rok/ pacienta
Primérné niklady stivajici 1¢¢ba Glukometr+prot 8240,00 K¢
Primérné niklady kontinual. DETI 63 423,00 K&
Primerné néklady kontinualni stavajici 1é¢ba 48 230,00 K¢
Primérné niaklady Glucotrack 19 905,20 K¢
Primérné naklady COG Glucometr 7 514,00 K¢
Primérné niaklady GlucoWise 8 110,80 K¢
Primérné niaklady GlucoWatch 77 894,40 K&
Primérné naklady HG1-C 20 553,00 K&
Priimerné niklady SugarBeat 43 075,40 K¢
NAKLADY CELKEM
2018 2019 2020 2021 2022 Niklady l‘;"‘e"‘ s
Stavajici lé¢ba bez piichodii nové technologie (bez
kontinuélu) 1245 148 048 K& 1323 462 656 K& 1406 300 035 K& 1492121 613 K& 1580 954 086 K& 7047 986 438 K&
Stavajici kontinualni 1é¢ba bez nove technologie 207 630 150 K& 226 198 700 K& 244767 250 K& 263 335 800 K& 281904 350 K& 1223 836 250 K&
Stavajici lé¢ba s piichodem nové technologie (bez
kontinuélu) 1071 690 280 K& 965 772 710 K& 852903 432 K& 731578 103 K& 601 455 308 K& 4223399 833 K&
Stavajici lécba kontinualni senzor s pfichodem nové
technologie 170 256 723 K& 148 109 507 K& 122 619 952 K& 93 788 058 K& 61 613 825 K¢ 596 388 065 K&
Glucotrack 403 593 854 K& 831 835 800 K& 1286 416 983 K& 1767254 710 K& 2275238 228 K& 6564 339 575 K&
COG glucometer 152352361 K& 314009 113 K& 485 608 646 K& 667 119 742 K& 858 878 084 K& 2477 967 946 K&
GlucoWise 164 452 959 K& 338949 310 K¢ 524178 148 K& 720 105 776 K& 927094 539 K& 2674 780 732 K&
HGl-c 416 728 517 K& 858907 280 K& 1328282472 K¢ 1824768 706 K& 2349284 172 K¢ 6777971 148 K&
Glucowatch 60360 371 K& 126 118 823 K& 197 275 357 K& 273 829 974 K& 355782 672 K& 1013367 197 K&
SugarBeat 33379 127 K& 69 743 380 K& 109 092 758 K& 151427 261 K& 196 746 890 K& 560 389 416 K&

Glucotrack -230 136 086 K¢ -474 145 854 =733 020379 K¢ -1006 711 200 -1295 739 450 K¢ -3 739 752 969 K¢
COG Glucometer 21105 407 K¢ 43 680 833 K¢ 67 787 958 K& 93 423 768 K& 120 620 694 K¢& 346 618 659 K¢
GlucoWise 9004 809 K& 18 740 636 K& 29218 456 K¢ 40437 733 K¢ 52404 239 K& 149 805 874 K¢
HG1-C -243 270 749 K¢ -501217 335 K¢ <774 885868 K& -1 064225 196 K& -1 369 785 394 K& -3953 384 542 K¢
GlucoWatch -22 986 944 K& -48 029 630 K& -75 128 059 K& -104 282 232 K¢ -135492 147 K¢ -385919 012 K¢
SugarBeat 3994300 K¢ 8345813 K¢ 13 054 540 K& 18 120 481 K¢ 23 543 636 K& 67 058 769 K&

P-6



Priloha ¢. 7 Realisticka varianta se sniZenou cenou spotirebniho materialu

2018 2019 2020 2021 2022

pocet diabetiki
prevalence 889 482 967 942 1046 402 1124 862 1203 322
incidence 78 460 82410 86984 90002 93047
Z toho 1é¢eno intenzifikované inzulinem
prevalence 146 000] 155 415 165 304 175 742] 186 543
incidence 9415 9 889 10 438 10 800| 11 166]
z toho pumpou 6 150) 6 700) 7 250) 7 800 8 350]
pumpa+kontinudlni senzor 4305 4690 5075 5460 5845
pocet pacienti 967 942 1 046 402] 1124 862 1203 322 1281 782
Pocet pacientu intenzivni inzulin 155415 165 304 175742 186 543 197 708

109 500 116 561 123978 131 807 139 907

7061 7417 7829 8100 8374

celkem vhodnych paci 116 561] 131 040] 146 285] 162 214] 178 688
12% pacientu s kontunuilnim senzorem 517 563 609 655 701
12% ze starych pacientii 13 140 13 987 14 877 15817 16 789
30% z novych pacientii 2118 2225 2349 2430 2512
[cetkem pacienti 15 258] 16 212] 17 226] 18 247] 19301]
Celkem pacientu s neinvazivném glukometrem 15258 31471 48 697 66 944 86 245
Celkem pacientu kontinudlni s novou lé¢bou 517 1079 1688 2344 3045
Celkem pacientu se stavajici 1é¢bou 140 157 133 834 127 046 119 599 111 464

155415 165 304 175742 186 543 197 708
Ndklady - Priimérné cena/rok/ pacienta
Primérné niklady stivajici 1¢¢ba Glukometr+prou: 6 613,00 K¢
Primérné niklady kontinual. DETI 63 423,00 K&
Primerné néklady kontinualni stavajici 1é¢ba 48 938,00 K¢
Primérné niaklady Glucotrack 18 265,00 K¢
Primérné naklady COG Glucometr 7 514,00 K¢
Primérné niaklady GlucoWise 8091,60 K¢
Primérné naklady GlucoWatch 100 213,80 K&
Primérné naklady HG1-C 20 449,60 K&
Priimerné niklady SugarBeat 37 062,20 K¢
NAKLADY CELKEM 2018 2019 2020 2021 2022 Niklady celkem za 5 let
Stavajici lé¢ba bez piichodii nové technologie (bez
kontinuélu) 999 291 753 K& 1062 143 027 K& 1128 624 045 K¢ 1197 500 027 K& 1268 792 400 K& 5656 351 252 K¢
Stéavajici kontinulni 1é¢ba bez nove technologie 210 678 090 K& 229519 220 K& 248 360 350 K& 267 201 480 K& 286042 610 K& 1241801 750 K&
Stavajici lé¢ba s piichodem nové technologie (bez
kontinuélu) 898 387 821 K¢ 854026 243 K& 806 591 961 K& 754 801 345 K& 698 455 451 K& 4012262 822 K&
Stavajici lécba kontinualni senzor s pfichodem nové
technologie 185396 719 K& 176 695 543 K& 165 733 431 K& 152510 383 K& 137 026 400 K& 817 362 476 K&
Glucotrack 269 259 342 K& 555099 980 K& 858 608 828 K& 1179920 812 K¢ 1519 644 584 K& 4382533 547 K&
COG glucometer 110 770 035 K& 228361 415 K& 353221283 K& 485 405 145 K& 625163 395 K& 1802921274 K¢
GlucoWise 119284911 K& 245915 522 K¢ 380 373 347 K& 522718 163 K& 673219 607 K& 1941511 549 K¢
HGl-c 301 464 322 K¢ 621 493 160 K& 961 303 427 K& 1321 046 189 K& 1701 402 896 K& 4906 709 993 K&
Glucowatch 51770 449 K& 108 170 776 K& 169 200 980 K& 234 861 062 K& 305 151 021 K& 869 154 287 K&
SugarBeat 19 146 333 K& 40 004 939 K& 62575 818 K& 86 858 972 K& 112 854 399 K& 321440 461 K&
Glucotrack -168 355 411 K¢ -346 983 196 K¢ -536 576 744 K¢ =737 222 129 K¢ -949 307 636 K¢ -2738 445 116 K¢
COG Glucometer -9 866 104 K& -20 244 631 K¢ -31 189 199 K¢ -42 706 463 K& -54 826 447 K¢ -158 832 844 K¢
GlucoWise -18 380 979 K& -37798 738 K& -58 341 264 K& -80 019 480 K& -102 882 659 K¢ -297 423 119 K¢
HG1-C -200 560 391 K& -413 376 376 K& -639 271 343 K& -878 347 506 K& -1 131065 948 K¢ -3262 621 562 K¢
GlucoWatch -26 489 078 K& -55 347 099 K& -86 574 061 K& -120 169 965 K& -156 134 811 K¢ -444 715 013 K¢
SugarBeat 6135 038 K& 12 818 739 K¢ 20051 101 K& 27832 125 K¢ 36 161 811 K¢ 102 998 813 K&



Piiloha €. 8 Realisticka varianta se zvySenou cenou spoti‘ebniho materidlu

2018 2019 2020 2021 2022
pocet diabetiki
prevalence 889 482 967 942 1046 402 1124 862 1203322
incidence 78 460 82410 86984 90002 93047
Z toho lé¢eno intenzifikované inzulinem
prevalence 146 000 155415 165 304 175 742 186 543
incidence 9415 9889 10 438 10 800 11 166
z toho pumpou 6150 6700 7250 7 800 8350
pumpa+kontinualni senzor 4305 4690 5075 5460 5845
polet p i 967 942 1046 402 1124 862 1203 322 1281782
Pocet pacientu intenzivni inzulin 155415 165304 175742 186 543 197 708
109 500 116 561 123978 131 807 139 907
7061 7417 7829 8100 8374
celkem vhodnych pacientii 116 561 131 040 146 285 162 214 178 688
12% pacientu s kontunuilnim senzorem 517 563 609 655 701
12% ze starych pacientii 13 140 13987 14 877 15817 16 789
30% z novych p i 2118 2225 2349 2430 2512
[cetkem p i 15258 16212 17 226 18247 19 301
Celkem pacientu s neinvazivném glukometrem 15258 31471 48 697 66 944 86 245
Celkem pacientu kontinualni s novou 1é¢bou 517 1079 1688 2344 3045
Celkem pacientu se stavajici 1é¢bou 140 157 133 834 127 046 119 599 111 464
155415 165 304 175 742 186 543 197 708
Ndklady - Priomérné cena/rok/ pacienta
Primérné naklady stivajici 1¢¢ba Glukometr+prouZek 10 680,00 K¢
Primerné néklady kontinualni stavajici 1é¢ba 60 875,00 K&
Primérné naklady Glucotracl 22 365,50 K&
Primérné naklady COG Glucomet 7 514,00 K¢
Primérné niklady GlucoWis 8 158,80 K&
Primérné niaklady GlucoWatc! 100 213,80 K&
Primérné naklady HG1-C 20 708,10 K&
Primerné niklady SugarBea 54 495,20 K¢

NAKLADY CELKEM

Stavajici lécba bez piichodii nové technologie (bez kontinualu)

Stavajici kontinualni 1é¢ba bez nove technologi

Stavajici 1écba s pfichodem nové technologie (bez kontinualu)

Stavajici lécba kontinudlni senzor s pfichodem nové technologie

Glucotrack

COG glucometer
GlucoWise
HG1-c

Glucowatch
SugarBeat

Glucotrack

COG Glucometer
GlucoWise
HGI-C

GlucoWatch
SugarBeat

2018

1613 856 936 K¢
262 066 875 K¢

1450897010 K¢

230 618 850 K¢
329708 175 K¢
110 770 035 K¢
120 275 561 K¢
305275083 K¢

51770 449 K¢
28 152 220 K&

-166 748 250 K¢
52189 890 K¢
42 684 365 K¢

-142 315 157 K¢

-20 322 424 K¢
3295805 K¢

2019

1715361 792 K¢
285503 750 K¢

1379253 029 K¢

219 795 275 K¢
679 720 154 K¢
228 361 415 K¢
247957 828 K¢
629 349 351 K¢

108 170 776 K¢
58 822 119 K¢

-343 611 390 K¢
107 747 348 K¢
88 150 936 K¢
-293 240 588 K¢

-42 462 301 K¢
6886 356 K¢

2020

1822728 686 K¢
308 940 625 K¢

1302 646 627 K&

206 159 275 K&
1051 366 862 K&
353221283 K¢
383532313 K¢
973 455 104 K¢

169 200 980 K¢
92 009 696 K&

-531284 803 K¢
166 860 776 K¢
136 549 746 K¢

-453 373 045 K¢

-66 419 630 K¢
10 771 654 K&

2021

1933 963 450 K¢
332377500 K¢

1219004 742 K¢

189 710 850 K¢
1444813 519 K¢
485 405 145 K¢
527 059 289 K¢
1337745314 K¢

234 861 062 K&
127 714 951 K¢

=729 854 811 K¢
229 553 562 K¢
187 899 418 K¢
-622 786 607 K¢

-92 194 412 K¢
14951 699 K&

2022

2049 100 685 K¢
355814 375 K¢

1128 006 082 K¢

170 450 000 K¢
1860 805 418 K¢
625163 395 K¢
678 810 634 K¢
1722910 048 K¢

305 151 021 K¢
165 937 884 K¢

-939 710 815 K¢
295931 208 K¢
242283 969 K¢

-801 815 445 K¢

-119 786 646 K¢
19 426 491 K¢

Naklady celkem za 5 let

9135011 549 K¢
1544703 125 K¢

6479 807 491 K¢

1016 734 250 K¢
5366414 128 K&
1802921274 K¢
1957 635 626 K¢
4968 734 900 K¢

869 154 287 K¢
472 636 870 K&

-2 711 210 069 K¢
852282 784 K¢
697 568 433 K¢

-2313 530 841 K¢

-341 185 412 K¢
55332 005 K&



