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ABSTRAKT

Moznosti vyuZziti 3D tisku a novych technologii ve zdravotnictvi

Diplomova prace pojednadva o ndkladové efektivité zdravotnickych prostredki
vytvarenych aditivni vyrobou. Hlavnim cilem je vy¢isleni celkovych ptedpokladanych
nakladt a efektii pti vyrobé kycelnich implantatt SLM metodou logickymi vypocty
amodelaci ptredpokladaného zdravotnického prostfedku. Zjisténé hodnoty jsou
porovnany s oficidlnimi parametry konvencnich  zdravotnickych  prostiedkd,
pouzivanych v Ceské republice. Vysledkem této prace je vyéisleni predpokladané
nakupni hodnoty jednoho tisténého prostfedku ve vysi 36 087 K¢. Multikriterialnim
rozhodovanim ve spolupraci s expertnim tymem je metodou TOPSIS provedeno
vycCisleni celkového efektu, ktery je porovnan s efekty konvencénich prostfedki
metodami analyzy nédkladové efektivity z perspektivy poskytovatele zdravotni péce.
Vysledkem je predpoklad vyssiho efektu 3D tisténého zdravotnického prostiedku na
jednotku ceny oproti konvencnim prostiedktim.

Klicova slova

3D tisk, Selektivni laserové spékani, Analyza nakladové efektivity, Medicina
zalozena na faktech, Kycelni protéza



ABSTRACT

Possible Usage of 3D print and New Technologies in Health Care

The diploma thesis deals with the efectivity of medical devices produced by the
additive production. The main aim is to calculate the whole amount of presumed costs
and effects in the process of hips implants SLM production, using logical calculations
and modelation of presumed medical devices. The ascertained values are compared to
conventional medical devices' parameters, findable in specialized literature, which are
commonly used in the Czech republic. The result of this thesis is the calculation of
expenses needed for purchasing one printed unit, which is 36 087 CZE. Using multiple-
criteria decision making and cooperation with expert team, we made the calculation of
the overall effectiveness through method TOPSIS. This result is compared to effects of
conventional devices, using method of the cost effectivity analysis from the provider of
health care perspective. The result shows presuming of higher effectiveness of 3D
printed medical device for one unit price, opposed to conventional instruments.

Keywords

Selective Laser Melting, Cost — Effectiveness Analysis, Evidence-based Medicine,
Hip Implant, 3D Printing
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Seznam symbolii a zkratek

CT — Computed Tomography — vypocetni tomografie

MRI — Magnetic Resonce — magneticka rezonance

CAD — Computer Aided Desing — pocitacem podporované projektovani
FDM — Fused Deposition Modeling — modelovani fizovanych depozic
SL — Stereolitography — stereolitografie

SLM - Selective Laser Melting — selektivni laserové tani

ABS — Akrylonitrilbutadienstyren

PLA — Polylactic Acid — kyselina polymlé¢na

EBM — Evidence-based Medicine — medicina podlozena fakty

AHP — Analytic Hierarchy Process

CEA — Cost-effectiveness Analysis — analyza nakladové efektivity



1 Uvod

Technologicky pokrok na pomezi vstupu civilizace do 21. stoleti pfines] mnoho novych
modalit v odvétvi primyslové vyroby. Mezi jednu z nejmodernéjsich a v souc¢asné dobé
velmi popularnich inovaci se fadi i moznosti 3D tisku kovovych prvki, jakozto
mechanické skladdni vrstev raznych materidli do trojrozmémé formace. To
z praktického hlediska umoznuje vyrobu sofistikovanych a unikatnich tvart rozli¢nych
pfedmétd bez nutnosti pouzivani riznych forem, jaké se pouzivaji naptiklad pii tvorbé
odlitkl spolu s novymi moznostmi zpracovani mén¢ poddajnych materili.

Své vyuziti ve zdravotnictvi proto nachdzi pfedevSim na poli neobvyklych
protetickych pomicek, které by vzhledem k jejich tvarové a funkéni rozmanitosti bylo
ekonomicky a Casov€ narocné vyrdbét v malém poctu kusi. Dominantni potencial
metody vSak spociva v tisku zivych tkani, ¢i dokonce organti, vhodnych k transplantaci.
Navzdory nezpochybnitelnym pokrokiim je vSak k optimalnimu vyuziti v klinické praxi
nutno piekonat fadu prekazek.

Tato prace popisuje vyuziti nejmodernéjSich technologii v primyslové vyrobé
s aplikaci na zdravotnictvi a moderni medicinu. JelikoZ je zapojeni této modality na
samém pocatku své éry, je v této praci popsano, jakym zplsobem je jiz 3D tisk do
zdravotnictvi zapojen a v piisluSnych kapitolach je nastinéno, jakymi moznostmi pro
budouci vyvoj by mohl nadéle pfispivat.

V soucasnosti je 3D tisk ve =zdravotnictvi pouzivan sporadicky, prevazné
v experimentalni medicin€é. Vyjma specifické oblasti stomatologie se setkavame spiSe
S implantaty tiS§ténymi z tavenych plastovych vlaken, slouZicimi k vizualizaci a doplnéni
diagnostiky onemocnéni, a ziidka i s funkénimi titanovymi protézami komplikovanych
pfipadli, kdy nelze piipad feSit konvencnim zdravotnickym prosttedkem. Podle
poslednich dostupnych informaci vSak vzrista potencial i dostupnost vyuziti 3D tisku
titanovych zdravotnickych prosttedkti zejména v ortopedii, traumatologii a onkologii.

Pro porovnani 3D tisku s konven¢nimi zdravotnickymi prostiedky byly vybrany
protézy ky&elnich kloubti. Jelikoz primérné se ve zdravotnickych institucich Ceské
republiky implantuje okolo 10 200 protéz ro¢né, jsou k porovnani vybrany cementované
a necementované protézy. Hodnocend kritéria modality 3D tisku jsou podlozena
informacemi z odborné literatury, ¢iselniku vSeobecné zdravotni pojistovny a do jisté
miry 1 Sedou literaturou. Pravé z divod nedostatku ovéfenych fakt a vzacného
klinického vyuziti 3D tiSténych zdravotnickych prostfedkil je tato prace do jisté miry
pouze teoreticka.
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2  Soucasny stav problematiky

Navzdory velkému potencidlu technologie 3D tisku je tato modalita teprve na pocatku
objevovani a utilizace. Je tak zfejmé, ze Ceska republika nedisponuje repertoarem v
rozsahu, se kterym se ve svété v souCasnosti experimentuje, a mimo oblast stomatologie
3D tisk vyuziva v bézné praxi jen velmi malé spektrum instituci. Nové metody
s novymi vyhodami, které ptfindsi tato modalita, jsou vSak nezanedbatelné a financné
perspektivni, a odvétvi primyslu 3D tisku tak pozvolna narGstad. Vyraznym
prikopnikem s ohledem na zdravotnictvi je v Ceské republice v soucasnosti predevsim
spolecnost ProSpon s. r. 0., kterd mimo jiné vlastni i tiskdrnu schopnou tisknout
metalické predméty s vizi tisku customizovanych protéz. [1, 2, 3]

Potencial vyuziti 3D tiskadren ve zdravotnictvi je rozsdhly. MlUzeme se setkat s
tisténim plastovych dlah a ortéz v odvétvi ortopedie, traumatologie ¢i onkologie.
Némecka spolecnost LUXeXcel tiskne ocni Cocky, do kterych jsou experimentalné
implementovany sofistikované mikro¢ipy. Ve sféfe biologie v Ciné experimentuji
s tiskem bunécné tkané s uspéchem vroce 2013, kdy byla vytisténa prvni funkcni
ledvina na své&t€. Jeji Zivotnost byla sice omezena, vedeni spoleCnosti je vSak
pfesvédceno, Ze tyto nedostatky dokaze eliminovat. Pomérné béznou praxi je jiz tiSténi
stomatologickych protéz, 3D modelti pro edukaci zdravotnického persondlu a lze se
setkat 1 s funkénimi ndhradami plochych kosti po traumatech lebky nebo umélych
chlopni v odvétvi kardiochirurgie. [1, 2, 4, 5, 6]

2.1 Princip 3D tiskaren

Zakladnim kamenem pro 3D tisk zvoleného produktu je digitalni predloha ve formatu
STL, vytvofena v sofistikovaném softwaru na vykonném pocitaci odbornika. Tato
pfedloha mlZe byt programatorem zhotovena aktivné v budovatelském prostiedi typu
CAD nebo pasivné importovanim a dodateCnym upravenim pomoci akvizi¢nich kamer,
po nasnimani odrazu viditelného svétla z riznych thli a nasledné rekonstrukci. V
oblasti zdravotnictvi pak Ize vyuzit pfistroji vyuzivajicich rentgenového zateni, jako je
CT a ptipadné elektromagnetického pole modality MRI. Tyto pfistroje jsou schopny
zachytit 1 vnitini struktury pod viditelnym povrchem, vytvofit nazorny 3D model
zobrazované struktury a konvertovat skeny do forméatu STL za pomoci softwaru,
naptiklad democratiz3D. Pozadavkem je pouze vysoké rozliSeni a tenka tloustka fezu.
Pro vSechny zminéné modality je vysledkem soubor obsahujici polygonovou sit’, kterou
tiskarna dokaze zpracovat. [1, 3, 7]

Datova podoba 3D piedlohy je nasledn¢ importovana do softwaru samotné tiskarny
a pfistroj v ptesnych pohybech pfidava jednotlivé vrstvy daného piedmétu na
budovatelské platformé. Tato faze vyroby je do jisté miry obdobnd pro vSechny zplisoby
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3D tisku, 1i8i se vSak ve zpiisobu tmeleni vrstev a pouzitém materidlu. Nejjednodussi a
nejstar§i metodou je stereolitografie, kterd umoznuje tisténi naptiklad fotopolymerti.
Tisténi kovl a tvrdych plasti umoziuje Selective Laser Melting, ktery je praveé
Vv ptipravé kovovych preparati v riznych modifikacich, avsak je na stejném fyzikalnim
principu vyzivan nejvice. Za zminku stoji 1 nejpouzivanéj$i metoda v tisténi plasti,
Fused Deposition Modeling, pouzivana jak v oblastech protetiky, tak zejména v oblasti
stomatologie. Specialitou a velkou vyzvou aditivni vyroby je pak tisténi biologickych
tkani, které nelze vrstvit v natavené, ani V praskové podobé, ale pomoci soustavy trysek
aplikujicich biologicky roztok. [1, 2, 3, 8]

2.1.1 Selective Laser Melting

Zpracovani navrzené 3D predlohy je individudlni, a to pfedevSim v zdvislosti na
pouzitém materialu, ze kterého ma byt pfedmét vyroben. V oblasti ortopedie je diky
potiebé tisténi produktld z kovu, tvrdych plasti ¢i keramiky vyuzivan zpisob Selective
Laser Melting, kdy jsou jednotlivé vrstvy tvofeny nanesenim tavitelného prasku témér
libovolného materidlu, ve zdravotnictvi nejcastéji titanu, TiAl6V4. Lze vSak tisknout i
jiné materialy, naptiklad méd’, nikl, ocel, stfibro, tantal, zlato nebo sklo.

Laser Lenses Laser beam X-Y scanning mirror

e

A -
\J

Built parts

& R \

%\ ‘ / — Powder bed
B — ANA
\ \&/

ey

‘ = Build platform
I
=

Powder supply

B =
Obrazek ¢. 1: Selective Laser Melting [9]

Po zahrati stroje a prasku na provozni teplotu, které trva 2—4 hodiny, je na
budovatelské platformé ze zasobniku uhlazeno vale¢kem do roviny prvni patro prasku a
je do né&j v zavislosti na pouzité technice laserem vytavena mapa zdkladni vrstvy
vyrobku. Laserovy paprsek, dosahujici vykonu 200 az 400 Wattd, je schopen spékat
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naneseny titanovy praSek ve velmi presnych 20 az 80 um tenkych vrstvach, takze
povrch vysledného pfedmétu se jevi témét hladky. Nevyhodou je vSak pomérné dlouha
doba tisku, ktera se V zavislosti na pouzitém materialu pohybuje od 2 do 35 cm?h.
V piipadé tisku nékterych praskovych plastt muze byt efekt dosazen aktivovanym
fotosyntetickym pojivem, které molekuly lepi do kompaktniho celku. Platforma
s budoucim pfedmétem podle dané predlohy po vytvrzeni prvni vrstvy sjede o tloustku
jedné vrstvy dolti, je na ni naneseno dalsi patro tavitelného prasku a proces vytavovani
se opakuje.

Takto Ize zpracovavat naptiklad titanové preparaty vhodné pro ortopedické pouziti,
stejné jako chirurgickou ocel ¢i fotopolymery uzitné ve stomatologii, ale i ortopedii.
Kwvtli nezadouci piimési jakékoliv cizi slouceniny, kterd by mohla narusit homogenitu
spékané hmoty, je nutno zachovat Cirost prasku a izolovat ho od vné¢jsiho prostiedi. Je
proto nezbytné konstrukéné oddélit platformu se vznikajicim pfedmétem i zasobnik
spékaného materialu od vnégjsitho prostfedi a naplnit uzavienou soustavu inertnim
plynem, dusikem ¢i argonem, dodavanym v plynovych lahvich, ¢i externim
generatorem.

Titanovy prasek s oznaCenim slitiny Ti6Al4V, pouZivany technologii SLM, lze
koupit pfimo od distributora tiskarny M2 Cusing, tedy spolecnosti Concept Laser.
Doktor Jan Hudec, konzultant spoleénosti v zastoupeni pro Ceskou republiku, udavé pro
potieby této diplomové prace prodejni cenu v piepoctu 13 200 K¢ na kilogram prasku.
Nevyhodou je fakt, Ze s ohledem na princip skladani jednotlivych vrstev produktu musi
uzivatel nakoupit vice prasku, neZ je potieba, jelikoz produkt vznikd v prasné lazni.
Nevyuzity prasek vSak mize vyrobce pouzit k tisku jiného produktu. Pfi dokonceni
tisku musi byt preparat ocistén, a tak dochdzi ke ztratdm nevyuzitého prasku, jehoz
objem je vSak ve vypoctu ndkladii na materidl zanedbatelny a pohybuje se v rozmezi
pod 10 % objemu tiSteného predméctu. Nevyuzity praSek ma také omezeny pocet
recyklaci a jeho kvalita pozvolna klesa. Zpravidla je vSak objem 1azné€ zpracovan dfive,
nez dojde k znehodnoceni kvality tisku. [1, 2, 11, 12, 13, 14]

Endoprotéza pied implantovanim do pacientova téla vyzaduje findlni Upravy.
Piedmét je nutné ocistit od ulpéného prasku a skluzny povrch hlavice je nutné vylestit,
jelikoz jakkoliv nerovna struktura povrchu zasadné snizuje zivotnost rekonstruované¢ho
kloubu. I zminiovana tloustka vrstvy 20 az 80 um tvoii schodovity povrch oblych ploch
a zéasadné tak zvySuje pravdépodobnost reoperace implantatu. Pro takové upravy jsou
vhodné naptiklad lesticky pro vlecné omilani, vyvinuté pifimo pro nasazeni v oblasti
ortopedie. Pfipravek je ponofen do lazn€¢ drobnych plastovych &ipi, které rotuji po
obvodu nadoby a kolizemi s predmétem, ktery se v prubéhu procesu nataci, dochazi
k rovnomérnému ohlazovani i tak nepoddajnych materialt, jako je titan. Po vylesténi je
prostiedek téméf hotovy a zbyva ho jen sterilizovat. [11, 12, 15, 16, 17]
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2.1.2 Stereolithography

Tvorba modelu stereolitografii patii k nejstar§im ze znamych metod 3D tisku a je
realizovana vytvrzovanim jednotlivych velmi tenkych vrstev predmétu v 1azni tekutého
fotopolymeru. Jeji fyzikalni principy jsou zndmy jiz od roku 1981 a s drobnymi
upravami se pouziva dodnes. Po importu zdrojovych dat matrice do SL tiskarny zacne
UV lampa ¢i laserovy paprsek v presnych pohybech po osach X a Y pfedanou energii
rozvracet nestabilni vazby tekutého fotopolymeru. Dochazi tak k vytvrzovani a tvofeni
jedné vrstvy budouciho produktu tésné pod hladinou lazné. Po dokonceni algoritmu
platforma sjede v ose Z pravé o tloustku jedné vrstvy dold, ktera se pohybuje v fadu
desitek mikrometrii. Hladina ldzn€¢ je upravena stérkou slouzici k homogennimu
rozprostieni tekutiny, eliminaci vzniku chyb z ozafeni pfebyte¢né masy a proces se
opakuje, dokud neni model zcela vytvoten, vynofen z ldzné€, kde je dodatecné odstranén
prebytecny tekuty film na povrchu za pomoci pfislusného rozpoustédla podle pouzitého

materialu.
Laser beam Lenses X-Y scanning mirror
Laser \ /\/
\ Sweeper
Liquid photopolymer ‘ / AW : Built part

Support Structure

Build platform

'
Obrazek ¢. 2: Stereolitografie [9]

Z diivodu nutnosti pouziti tekutych materiadld se tento zpiisob vyuziva predevsim
V oblasti zpracovani velmi pfesnych plastovych pfedméti. Pro kovové preparaty je
nutné pouzit odlisné technologie.

Naklady na material jsou determinovany v zavislosti na pouzitém prvku, ze kterého
si uzivatel pteje, aby byl preparat vyroben. Musi spliiovat technologické parametry a pfi
pouziti ve zdravotnictvi, naptiklad k vyrobé zubnich protéz ve stomatologii, musi byt
zdravotné nezdvadny. Specialni cartridge obsahujici pryskyfici vhodnou pro SL tisk
protéz vychazeji od 5 000 do 15 000 K¢. [18, 19, 20]
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2.1.3 Fused Deposition Modeling

Digitalni podoba budouciho produktu je zpracovédna v origindlnim softwaru samotné
tiskarny a pfistroj v pfesnych pohybech po osach X a Y skrze injekéni trysku aplikuje
roztaveny stavebni material, ktery se dodava ve formé¢ tavitelnych vldken. V moment¢,
kdy pftistroj vytvofi prvni uroven, material tuhne a platforma se posune piesné o
jednotku tloustky vrstvy v fadu desitek mikrometr smérem dola v 0se Z, a zacne tak
tvorit dalsi patro produktu. Algoritmus se opakuje, dokud neni preparat zcela vytistén.

Po nékolikaminutovém zahiivani stroje na teplotu tavici strunu, umoziuje aditivni
zpusob tisku dosazeni velmi komplikovanych tvarti i se vznikem pérovitych struktur,
nebo dokonce dutin, které mohou produkt vyrazné odlehcit. Je vSak kladen veliky daraz
na homogenitu hmoty produktu. Podobné jako u ostatnich technik, jakékoliv chemické
znecisténi materialu, ze kterého je produkt tistén, znamena defekt v kompaktnosti
hmoty a je tak snizena jeho pevnost. Tento fakt vyrazné zvySuje cenu pristroje i
materiald. FDM metoda velice dobte funguje ve vyrob¢é hmotnych predmétii predevsim
z ABS polymerti nebo ze zdravotné nezavadného PLA.

Nespornou vyhodou této techniky je fakt, Ze tavitelna struna, kterd se nezuzitkuje,
muze byt pouZzita k tisku jiného pfedmétu a oproti tisténi kovovych predméth Selective
Laser Melting metodou je tak minimalizovan odpadni material. Nevyhoda FDM spoc¢iva
Vv konstrukci pfistroje, ktery je zavisly na preciznim dévkovani objemu natavenych
kapek. Trysky aplikujici nataveny material u levnéjsich strojii nedavkuji presny objem a
pii neadekvatnim Cerpani miize nadbyte¢ny materidl tvofit nezadana vlakna nasledujici

pohyb trysky.

Dalsi generaci pfistroju, vyuZivajicich FDM techniky, je moZnost tisku za pomoci
vice trysek na jednom produktu, takzvany Multi Jet. Vyhoda spociva v urychleni tvorby
jedné vrstvy. Zajimavosti je zde fixni doba na tvorbu pfedmétu, kdy dobu tisku neurcuje
jeho objem, ale vyska v ose Z. Multi Jet totiz oproti tradicnim FDM tiskarndm utvrzeni
jedné vrstvy dotuje sedmi sekundami nezavisle na plose vrstvy. [1, 2, 21, 22, 23]

NejefektivnéjSimi jsou tavitelné struny polymert, takzvana filamenta, ktera slouzi
jako stavebni materidl pro technologii FDM a jsou b&Zn€ dostupnéd na internetovych
strankach ¢i velkoobchodech mnoha zahrani¢nich i ¢eskych spole¢nosti. Nevyhodou je
omezena délka strun, které se v zavislosti na objemu produktu musi po jejich vyCerpani
v pribéhu tisku ménit. Cena jednoho svazku se pohybuje v rozmezi 1000 - 2000 K¢ a
prodava se v 750 g a 1500 g baleni. [12, 24]
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V piipadé¢ tisténi plastii touto metodou se cena pro potencidlniho zakaznika odviji
od zvoleného typu a moznosti rozsahu palety tiSténi materialti. V zavislosti na cen¢ se
pak zlepSuji parametry tiskarny, napiiklad nejmensi dosazitelna tloustka vrstvy, od
levnych tiskaren pro domaci pouziti v fadu desitek tisic korun az po profesionalni
sofistikované a velmi pfesné tiskarny. Napiiklad tiskarna Stratasys Fortus 400mc, jejiz
obdobu pouzivaji ve spoleCnosti 3Dees s. r. 0., tisknouci metodou FDM, disponuje
velmi jemnou tlouStkou pifidané vrstvy, ktera nachézi uplatnéni naptiklad
Vv traumatologii ¢i stomatologii, a lze ji pofidit v pfepoctu za 4 347 500 K¢. [25]

Extrusion head

Support material spool

Part support structure

Built part

Build platform

Build material spool

Obrazek ¢&. 3: Fused Deposition Modeling [9]

2.1.4 Tisténi biologickych tkani

Problematika tisténi biologickych tkani nastava v naro¢nosti zpracovani s ohledem na
vitalitu bun¢k, které nemohou byt aplikovany v roztavené formé, protoze by doslo
K jejich poskozeni, stejné jako nelze pouzit metody vypalovani praskovych substanci
Kuceleni hmoty. Jsou tedy pouzivany specialni FDM tiskarny s mnozstvim
samostatnych trysek, pfiCemz kazdéa tryska aplikuje jinou substanci a material neni
dodavan ve formé strun, ale jako roztok s biologickou tkani. Dochazi pak ke skladani
parenchymovych bunék v hustém roztoku z jedné trysky, vaskuldrnich bunék jinou
tryskou, endotelidlni bunky dalsi tryskou a jako tmelici substance je pouzit kolagen
s fibroblasty. [5, 26]
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Obrazek ¢. 4: Tisténi biologickych tkani [8]

Diraz se klade na zvoleny typ jednotlivych bunék, protoze vyhodou tiSténi
biologickych tkani je schopnost vaskularizace a nasledné reparace. Nestaci tak pfi
projektovani pouze zvolit vhodny material, ale 1 planovat, jak se vytvofena tkan bude
sama vyvijet. [1, 8, 27, 28, 32]

2.2 Soucasny stav problematiky ve svété

Piesto, Ze princip aditivni technologie byl znam a poprvé pouZzit uz v roce 1981,
skutecné rozvijeni této technologie nastalo az se vstupem do nového tisicileti. Nejvice
popularni a medializovand je ve spojitosti se zdravotnictvim nepochybné moZnost
vytvareni umélych organii vhodnych pro transplantaci.

Experimentalni instituce se pokousSeji o tiSténi Sirokého spektra viabilnich
biologickych tkani, zatimco specializovana stfediska ziskavaji certifikaty k distribuci
svych prototypt v jednotlivych odvétvich mediciny, nejcastéji vSak na poli ortopedie,
traumatologie a onkologie. Lze se setkat i s tisténymi o¢nimi ¢oc¢kami, naslouchatky,
l€ky nebo ultratenkymi jehlami pro transdermalni aplikaci inzulinu. Aditivni vyroba je
vSak v médiich sklofiovana spiSe s nezdravotnickym primyslem, napiiklad na poli
letectvi a raketovych pohonl az po vizi expresné tiSténych betonovych zdi ptipadné
zakladny na Marsu. [6, 29]
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2.2.1 Vyuziti v ortopedii

Prvni tisténa nahrada kolenniho kloubu byla implantovana v roce 2012 kocourovi
v Severni Karolin¢, kterému byl diagnostikovan rozsadhly nador na levé dolni konceting.
Majitel kocoura financoval vyvoj nové experimentalni kolenni protézy ve spolupraci
s belgickou spole¢nosti Materialise, ktera se mimo dopravni, stavebni a strojni priamysl
specializuje 1 na 3D tisk ve zdravotnictvi.

Podle Sedé literatury na podzim roku 2017 byla implantovdna prvni tiSténa
tantalova protéza kolenniho kloubu a ve stejném obdobi vznikla i ndhrada velké ¢asti
hrudniho kose mladé pacientce jako protéza po odstranéni rozsdhlého nadoru sterna.
Australska organizace Anatomics s velkym uspéchem vytiskla z titanového prasku
protézu prizpisobenou danému problému a opatfila sty¢né plochy i nahradami
chrupav¢itych ¢asti z porovitého polyethylenu. Stejnd organizace taktéz vytiskla
specialni protézy prvnich dvou krénich obratlii, které musely byt z vitalni indikace
pacientovi odoperovany bez moznosti konvenéniho feSeni. Zde schopnost tvarové
variability 3D tisku zachranila za relativné nizkych nakladt pacientovi zivot. [33, 34]

Tisténi 3D kloubnich ndhrad dosdhlo velkého rozvoje, s nejrozsahlejsi
implementaci v problematice nédhrad kycelnich kloubii a dle Sed¢ literatury je pouze ve
Spojenych Statech Americkych vroce 2030 predviddno implantovani 3-4 miliond
tisténych nahrad kolenniho kloubu ro¢né. [6, 7, 35]

2.2.2 Vyuziti v traumatologii a protetice

Oblast traumatologie je specificka extrémnimi a unikatnimi ptipady. Soucasny trh
zdravotnickych prostfedkli nabizi rozsihlé, pfesto omezené spektrum sériove
vyrabénych produktl, které se k Siroké paleté rozli€nych traumat Casto k optimalnimu
feSeni problémil jen pfiblizuji. Jelikoz kusova vyroba customizovaného predmétu je
Casov€é a predevSim finanéné ndro¢nd a pro dodavatele béZnych zdravotnickych
prostiedkti tak neperspektivni, ¢asto se stava, ze nevSedni problém nema ideélni feSeni.
Individuélni pfistup k pacientovi je diky variabilnimu 3D tisku usnadnén a nabizi tak
feSeni obtiznych ptipadi.

Z Xkazuistiky lze zminit napfiklad studii z Brazilie, nehodu 39 let¢ého miiZe
s poranénim hlavy, kdy zbylé kosténé struktury nebylo mozné zachovat, a pro vyuziti
kostniho $tépu byla plocha 14,8 x 11,4 cm piili§ velkého rozsahu. Resenim zde bylo
vytiSténi titanové protézy SLM technikou ve tvaru namodelovaném na zdkladé¢ CT
skent zachovalé Casti lebky. Nasledujici proces operace byl obdobny jako u b&zné
kranioplastiky a pacient stravil na sale 2 hodiny. Podle obrazku €. 5 je zfejmé, ze ¢ast
levé hemisféry byla nenavratné poskozena, pfesto titanovy preparat plisobi esteticky
1épe, umoznuje lepsi prostorovou dispozici zbylé mozkové tkani, coz ptiznivé ovlivituje

18



prognozu, chrani mozek ptred dal§imi traumatickymi zménami a vyrazné zvysuje kvalitu
pacientova zivota. [3, 23, 26, 28]

Obrazek ¢. 5: Kranioplastika pomoci 3D tisku [18]

Ve svété nad ramec vyroby v Ceské republice miizeme vidét i rizné kondetinové
protézy. Némecka spole¢nost Mecuris uvedla v bteznu roku 2017 na trh prvni
certifikovanou protézu chodidla. Tato protéza byla vyrobena na miru dvéma pacientim
za méné nez tyden, pfitom obvykly vyrobni proces obdobného konvenéniho protéjsku
se pohybuje v rozmezi od 2 do 3 mésicti s umérné vyssimi naklady. [1, 35, 36]

Podobnym zplisobem se ve svéteé experimentuje v mnoha odvétvich mediciny. Neni
Jiz vzécnosti tisténi chrupavcitych implantatd usnich boltcti, nosnich pfepazek, ocnich
¢ocek nebo naslouchatek. [5, 26, 27]

2.2.3 Vyuziti 3D tisku v diagnostice

Opomijenou, avsak velmi prospéSnou schopnosti 3D tiskarny je pasivni schopnost
vizualizace dat. 3D tisk je experimentdln€ vyuZivan v feSeni netradi¢nich
komplikovanych problémii v oblasti patologickych strukturdlnich zmén tkani, které
standardni radiodiagnostické ¢i optické zobrazovaci systémy neumoziluji zobrazit a
vytisténi realného modelu s odpovidajicimi anatomickymi poméry muze lékarskému
tymu zasadné pomoci pii realizaci 1éCby.

Kazuistickym piipadem mize byt 60lety muz s nahlym tinnitem a polykacimi,
fonickymi a dychacimi obtiZemi. Zakladni CT a MRI vySetfeni s kontrolou za pomoci
flexibilniho laryngoskopu vedlo k diagnoze erodujiciho paragangliomu, ktery se $ifil
skrze mékké tkané krku od kosti skalni az po levy hlasivkovy vaz. Terapie zahrnovala
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excizi paragangliomu a naslednou plastiku hrtanu. Uloha 3D tisku pak spoéivala ve
vytvofeni piesného modelu anatomickych struktur z PLA materidlu na podkladé¢
ptedchoziho CT skenu. Model byl posouzen na odborném konziliu a diky umoznéni
vizualizace a palpace byla zvolena optimalni lokace, trajektorie vpichu a objem injekce
Restylanu, vypliiového materidlu, do pacientova levého hlasivkového svalu pro
dosazeni puvodnich anatomickych poméru fonické ¢asti hrtanu. [3, 30]

2.2.4 Tisténi biologickych tkani

Na pocatku objeveni 3D tisku bylo zifejmé, ze tato modalita mé potencidl vytvaiet
produkty vynikajici svou variabilitou a zcela pfizptisobené svému tucelu. Bylo tedy jen
otazkou casu, kdy dojde k jejimu proniknuti této modality do sfér biologie a

experimentalni mediciny.

Pro piiklad lze uvést, ze se zahranicni vyzkum zabyva tiSt€énim kize vhodné
K transplantaci ¢i budouci produkci zivych transplantibilnich organd. Nejznaméj$imi
institucemi spojenymi s timto tématem jsou spole¢nost SkinPrint, sidlem v New Yorku,
srozvojem tisténi kmenovych bunék pokozky do matrice vhodné k transplantaci
pacientiim po zavaznych popdlenindch a infekcich. Spolecnost Organovo véfi, Ze je
mozné tisknout viabilni biologické tkané bud’ darcovského organismu nebo zmnozené
kmenové buiiky pacienta. Vyzkum je zamétfen na jediny organ, kterym jsou jatra.
Nejnovejsim publikovanym poznatkem, z biezna roku 2018, je tisténi elektronickych
obvodu a biologickych tkani ptimo na povrchu kaze. [1, 8, 27, 28, 35, 37]

Potencial této metody je zfetelny, avSak uvedeni metody do praxe je v soucasnosti
Cist€ experimentalni a spolecnosti si zpravidla své vysledky chrani. TiSténi biologickych
tkani tak neni v soucasnosti mozné s ohledem na nedostatek vetejné odborné literatury
dale rozvadét a polemika na toto téma by nebyla podlozena odbornou literaturou ani
klinickym hodnocenim.
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3 Cile prace

Hlavnim cilem této prace je zhodnotit efektivitu zafazeni ptistroje umoznujiciho 3D tisk
na poli titanovych kompenzacnich a protetickych pomicek pomoci analyzy nakladové
efektivity tiSténych produktd v porovnani s konvencnimi zdravotnickymi prostredky.

Dil¢i cile diplomové prace jsou stanoveny takto:
= zhodnoceni vyuziti 3D tisku ve zdravotnictvi v Ceské republice
» determinace vyhod a nevyhod modality
» analyza soucasného trhu konvenc¢nich prostredkt
= legislativa zapojeni 3D prostiedkd do zdravotnictvi
* nastinéni budouciho vyvoje 3D tisku

» vypocet ndkladl na tisk protézy

3.1 Vyuziti 3D tisku v Ceské republice

Piestoze 3D tisk v Ceské republice neni jiz zcela neznami modalita, mimo
stomatologickych preparati se s 3D tiskem ve zdravotnictvi setkdvame vyjimecne.
Pouze velmi malo specializovanych soukromych stifedisek si miize dovolit nabizet na
trhu své tisténé produkty diky malému povédomi populace o této moznosti, vysokym
pofizovacim cendm pfistrojového vybaveni a nutnosti splilovat problematickou
legislativu, zejména co se tyce posuzovani shody.

Presto se lze svyvojem této technologie setkat v institucich univerzitniho
charakteru: CVUT v Praze sfunkéni laboratofi Rapid Prototyping, Technické
Univerzité v Liberci nebo ve vyzkumném centru CEITEC pod zastitou Vysokého Uceni
Technického v Brné, které experimentuje s tiSt€énim kostnich implantatd po
traumatickych zménach dolni &elisti. Casté je také tisténi riznych eduka¢nich materialt
k lepSimu znazornéni kostry nebo plastovych modeld organd lidského téla. Vyrazny
pokrok pak ptinasi konkuren¢ni boj soukromych spole¢nosti, pfedev§im vlastniki FDM
tiskaren, ¢i nezdravotnickych zakazkovych center. [3, 10, 17, 31, 38, 56]

3.1.1 Vyuziti v ortopedii

V Ceské republice se podle poslednich dostupnych informaci na tisk kovovych
pfedméti ve zdravotnictvi specializuje pouze Kladenska spole¢nost ProSpon s. r. o.,
kterd Uspésné tiskne titanové kloubni ndhrady technologii Selective Laser Melting,
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konkrétné ptistrojem M2 Cusing. Hlavni vyhodou oproti konven¢ni metod¢ je tvarova
unikatnost vytvofend na miru pacientovi s moznou upravou poérovitosti protézy,
napodobujici anatomickou stavbu podobné¢ jako u skute¢né kosti. Tento fakt zlepSuje
adaptaci organismu na protézu, ale také snizuje jeji vahu. [3, 10, 12, 39, 40]

V ProSponu podle zdroji ze Sedé literatury vyvijeji vlastni patentovanou
technologii potahovani protéz antibiotiky, ktera snizuji riziko reoperace a implementuji
do protézy jednoduchou elektroniku na méteni pH a teploty. Elektronicka ¢ast protézy
souCasn¢ disponuje moznosti digitdlni komunikace se softwarem pfijimace a mulze
upozornit lékafe na infek¢ni procesy dfive, nez jsou bézné zjistitelné. Takovy produkt
by pak byl prvni svého druhu na svété. [41]

s

Obrazek ¢. 6: Porovity povrch protézy [3]

3.1.2 Vyuziti v traumatologii a protetice

Spole¢nost 3Dim Laboratory s. r. 0., sidlici v Brné&, se specializuje na vyrobu kosténych
nahrad na miru z metylakrylatové pryskyfice, které jsou nasledn€é implantovany
pacientovi naptiklad v oblasti neurokrania po traumatickych, ptipadné i onkologickych
zméndch. Tento implantat je vytvaren na zakladé CT tezl pacientovy lebky a je mozné
dodani hotového implantatu do jednoho tydne s tvarovou odliSnosti maximalné 0,5 mm
Vv zavislosti na podrobnosti zdrojového CT skenu. Vyhodou je tvarovd podobnost
puvodni struktufe a mensi zatizeni organismu pacienta V porovnani s kostnimi
nahradami, které se musi po trepanaci konzervovat, nebo jsou odebrany $tépy z jinych
zdravych kosténych struktur. 3D tiSt€énym produktem je zde vSak pouze forma
vytvotena FDM technikou z PLA, do které se nalije pryskyfice, kterd je po vytvrzeni
ocisténa a pouzita jako finalni unikatni implantat. [3, 21, 31, 32]
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Obrazek ¢. 7: Kranioplastika pomoci 3D tisku [31]

Prazska spolecnost 3Dees Industries s. r. 0. se profiluje jako zakazkové tiskaiské
centrum s moznosti vyroby libovolnych pfedmét, které mohou zasahovat i do
zdravotnictvi. Jejich kryt protézy Organic byl vytistény FDM technikou a vznikl ve
spolupréaci s klientem po amputaci bérce. Kryt chrani funkéni prvky nékladné protézy
pted poskozenim a nabizi atraktivni vzhled. [23]

3.1.3 Vyuziti ve stomatologii

Oblast vyuziti 3D tisku ve stomatologii je velmi rozsihla. V Ceské republice se
V soucasnosti nepochybné jedna o nejrozsifenéjsi a nejpokrocilejsi odvétvi na poli 3D
tisku. Jelikoz vsak byl pfinos dané problematiky jiz v mnoha studiich prokazan, nebude
pokrok novych technologii ve stomatologii dale podrobnéji rozvadén. [28, 35]

3.2 Vyhody aditivni vyroby ve zdravotnictvi

Hlavnim piinosem této modality pro vyrobu ve zdravotnictvi je vyrazna uspora ¢asu
v piipad¢ potieby vzniku unikatniho customizovaného kovového prostredku, pii
dosazeni maximalniho spektra tvarovych variaci, spolecné s presnosti a kvalitou, kterd
je dosaZena plnou automatizaci stroje. Relativni vyhodou je také skutecnost, Ze naklady
na vyrobu se odvijeji od objemu tisténého prosttedku. Pii optiméalnim slozeni
terapeutického tymu, komunikujicim s navrhafem, Ize dosdhnout i rychlého dodéni
prostiedku v fadu nékolika dni. Vezmeme-li v potaz, ze v Ceskych zdravotnickych
stiediscich, kterda obsahuji CT pfistroje, je béznou praxi vytvaifeni 3D modelt s
moznosti podrobnych rekonstrukei a naslednych 3D modelaci, je provdzanost téchto
modalit velmi blizkd a ¢asové rozmezi od piichodu klienta na CT do ziskani funkéni
protézy délané na miru 3D tiskem je pak zavislé pouze na rychlosti komunikace tymu a
realizaci tisku.
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Dalsi vyhodou je vyznamné odlehéeni produktu, ktery diky moznosti vyuziti
poréznich struktur mize usettit az 50 % své vahy. Odborna literatura vSak navrhuje
optimalnich 33 % odlehc¢eni lateralni ¢asti diiku. Je prokdzano, ze nesouvisly, porovity
¢1 tramcity povrch prosttedku diky své anatomické podobé k plvodni struktuie
pozitivné ovliviiuje adaptaci zbylych tkani na implantat a tim padem i zkracuje dobu
rekonvalescence.

Po importovani dat do softwaru tiskarny vznika pfedmét kompaktné v jednom kuse,
podobn¢ jako naptiklad pfi odlévani, ¢i obrabéni. Nekteré komplikované tvary vSak
béznym zplsobem vytvofit nelze a je tak nutné rozdélit prostiedek do diléich ¢asti,
které se nasledn¢ mechanicky spojuji. Kazdy spoj vSak znamena naruseni homogenity
prostiedku a zvyseni jeho fragility. Z této skutecnosti vyplyva tedy dalsi vyhoda aditivni
vyroby: tiSténi pfedmétu jako celku bez oslabujicich spojl, kterého se s velkym
uspéchem vyuzivad naptiklad v letectvi. Je mozné dokonce vytisknout propojené
pohyblivé ¢asti, které konvencnimi zptisoby vznikaji velmi komplikované v nékolika
krocich, naptiklad fetéz. [1, 2, 22, 25, 39, 42, 43]

3.3 Nevyhody aditivni vyroby ve zdravotnictvi

Titanova tiskarna, jakozto podnikatelsky zamér, celi v prvni fadé vysoké pofizovaci
hodnoté na pfistrojového vybaveni. Pfi hodnoceni vstupu nové organizace
specializované na aditivni vyrobu zdravotnickych prostfedkil je nutné vzit v potaz vysi
pocatecni investice. Ta se pii koupi SLM tiskarny spolu s generdtorem inertniho plynu a
pristroji pro dodate¢nou upravu pohybuje v fadu desitek miliont.

Nepiimou nevyhodou z pohledu potencionalniho distributora je v integraci 3D
produktli do zdravotnictvi 1 zakotveni konvencnich metod, na které jsou lékari ze své
praxe zvykli, a o existenci tiSténych protéz a 3D tisku obecné nemaji zpravidla ptiliSné
povédomi. Casto pak vyuziti 3D protéz neni soudasti nabidky a 1ékat si diky zazitym
zkuSenostem neuvédomuje, Ze tiSténa protéza je jednou z moznosti terapie. Informaci
Z neovetenych zdroji, a spiSe otdzkou do diskuze, je fakt, Zze 3D tisk soucasné limituje
uniformita béZnych operacnich postupl. Neni tak problém vytvofit unikatni a plné
pfizplsobenou protézu, ale vyfeSeni ptistupu, jak ji do pacientova téla implantovat diky
odli$nému a improvizovanému opera¢nimu postupu.

Hlavni vyhoda 3D tisku, tedy moZnost vyroby unikétnich titanovych prostfedkt, se
z technologickych divodi stdva i jeji nevyhodou. Neni mozné vyrabét prostiedky ve
veétsim mnozstvi, a vezmeme-li v potaz primérnou 13 hodinovou dobu tisku titanové
protézy, jistou prodlevu pii udrzb€ stroje a servisnich intervalech, pohybuje se pfi
idealnim tfisménném provozu vyrobni kapacita okolo 34 produktii za mésic. [44]

S customizaci prostiedku souvisi také nevyhoda, Ze unikatni pfedlohu prostiedku
ve formatu STL pravdépodobné nebude mozné aplikovat znovu v feSeni problému

jiného pacienta a nakladné shromazdéna data neni mozné cyklovat. [23]
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3.4 Analyza soucasného trhu konvencnich prostiedki

Kazdy rok je v Ceské republice implantovano piiblizné 10 200 ky&elnich protéz. Ty
jsou podle svého ukotveni v pacientové stehenni kosti déleny na cementované a
necementované. Indikace k pouziti maji vSak zpravidla obdobné. Jsou jimi chronické
patologické zmény kloubniho pouzdra, panevni jamky kloubu, ¢i hlavice kosti stehenni.
Nejcast€jsi diagnozou pro indikaci operace kyc¢elniho kloubu je osteoartritida, zpravidla
zjisténa radiodiagnostickymi metodami po chronickych bolestech pacientovy kycle.

Lékar ma pak na vybér z nékolika dostupnych operacnich feseni. Nejcastéjsimi jsou
cementované a necementované protézy kycelnich kloubi. Ve 44,68 % jsou podle
statistik Ceské republiky pouzity cementované formy a v 35,86 % necementovang.

Cementované protézy se vyznacuji jednoduchym provedenim a vyrazné niz§imi
naklady na zpracovani protézy. Upevnény jsou pomoci kostniho cementu, ktery fixuje
protézu proti uvolnéni. Jejich spolehlivost vSak s délkou implantace do pacientova téla
klesa a jsou proto voleny v operacnich postupech pievazné starsich pacienti.

wev

dikladnou ptipravu kostni tkan€. JelikoZ resekovana stehenni kost je upravena tak, aby
pfi implantaci dochazelo k co nejvétsi plose kostni tkané, zvySuje se i efekt jejiho
pouziti, kdy zbyla kost prorustd do poérovitych struktur implantdtu. Hlavni vyuziti tak
nachazi tyto protézy u mladych aktivnich lidi. [45]

3.5 Legislativa spojena s 3D tiskem ve zdravotnictvi

Presto, ze se 3D tisk potyka s kritikou open source pfedloh a Ize tak na domaci tiskarné
vytvéiet i nebezpetné predméty - drogy &i zbrané atd.- neni v Ceské republice pofizeni
soukromé tiskarny prozatim nikterak regulovéano.

Z pohledu pozadavki na vlastnosti zdravotnickych prostiedki je vSak problematika
pomérné rozsahla, zeyména v oblasti tisku biologickych tkani. Komplexni zhodnoceni
legislativy a systému jakosti v oblasti integrace 3D tiSténych produkti mezi
zdravotnické prostiedky je velmi rozsédhlé téma, a je tedy pro potieby této diplomové
prace zminéno pouze informativné.

3.5.1 Obecné pozadavky na zdravotnické prostredky

V ptipad¢ distribuce zdravotnickych prostfedkli se provozovatel stfetne s podminkami
normy CSN EN ISO 13 485, obsahujici pozadavky na zdravotnické prostfedky a
zabezpeeni jakosti, kterd vychazi z CSN EN ISO 9001, upravujici management
kvality. Z direktivy Rady Evropské unie tak CSN EN ISO 13 485 harmonizuje smérnice
93/42/EEC o zdravotnickych prosttedcich a v pfipadé zminiované vize ProSponu s. 1. 0.,
vyvijet tisténé endoprotézy obsahujici jednoduchou elektroniku, zahrnuje i smérnici

25



Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statd, tykajici se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkii. Zminéné normy jsou prozatim nepovinné,
avSak mohou vést k vyraznému zlepSeni efektivity procesit ve spolecnosti a
vyhodnégj$imu postaveni na trhu. [46, 47, 48, 49]

Pfedmét vSak musi jednat v souladu s platnym zakonem ¢. 268/2014 Sb. o
zdravotnickych prostiedcich, se zdkonem ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na
vyrobky, zakonem ¢. 102/2001 Sb. o obecné bezpecnosti vyrobkl a s nafizenim vlady ¢.
54/2015 o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky. [50, 51, 52, 53]

Nezbytnosti kazdého produktu, ktery pfichazi do kontaktu s pokozkou, je pak
ovéfeni certifikdtem biokompatibility 1SO 10993-1. Dale implantaty podléhaji
pozadavkim na sterilitu, které je upravena vyhlaSkou 306/2012 Sb. o podminkach
pfedchézeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na
provoz zdravotnickych zafizeni a ustavt socialni péce. [54, 55]

3.5.2 Legislativni poZadavky na tisk biologickych tkani

V problematice tisku biologickych tkani je nezbytné pocitat s platnym zadkonem ¢.
227/2006 Sb. o vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych buikach a
souvisejicich ¢innostech, se kterym souvisi 1 umluva o lidskych pravech a biomedicing
¢. 96/2001, zakotvena ve sbirce mezindrodnich smluv. Déle se této problematiky
legislativné dotyka obcansky zdkonik ¢. 89/2012 Sb. nebo zdkon ¢&. 285/2002 Sb. o
darovéani, odbérech a transplantacich tkani a organd. Tyto zdkony pojednavaji o
nakladani s ¢astmi lidského téla a moralnim pohledu na néj, avSak neuvazuji skutecnost,
ze organ vytiStény 3D tiskdrnou vznikd mimo lidské télo. Je tedy mozné, ze v piipadé
uvedeni biopreparatli do praxe na néj bude pohliZzeno jako na véc a legislativa bude o
3D tisk rozsitena. [75, 76, 77, 78]

3.5.3 Problematika posouzeni shody

Pro zabezpeceni distribuce nezédvadnych zdravotnickych prostiedkll je zaveden systém
posuzovani shody. Proces probihd podle nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. v souladu
s normou CSN EN ISO/IEC 17000 v $esti krocich a vysledkem je ozna¢eni prostiedku
certifikatem CE. [53, 57]

Zdravotnicky prostiedek v ptipad€ tisténé titanové kycelni protézy posuzujeme
podle 8. rozhodovaciho pravidla interpretacniho dokumentu MEDDEYV jako prostfedek
III. tfidy, a je tedy ovéfovan notifikovanou osobou, jelikoz splituje néasledujici kritéria:
je aplikovan chirurgicky za ptfedpokladu dlouhého kontaktu s pacientovym télem a
jedna se o implantat se specifickym pouzitim. Podléha tak smérnici Rady 2005/50/EC.
Soucasné je vSak urceny pouze pro jednoho konkrétniho pacienta, je specialné vyrobeny
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podle individudlniho navrhu charakteristik zdravotnickym pracovnikem s odpovidajici
odbornou a specializovanou zpusobilosti a je na n¢j podle zdkona ¢. 268/2014 Sb.
nahlizeno jako na zdravotnicky prostiedek individualné zhotoveny. [53, 57, 58, 72]

Z toho plyne 1 zasadni problém pii posuzovani shody tisténé¢ho prostredku, kterym
je nepochybné podrobeni klinickému hodnoceni. Proces se ve zkratce provadi tfemi
zpusoby: prokazanim rovnocennosti s jinym zdravotnickym prostiedkem literarni
reSer§i o pouzivani v praxi, nebo na zidkladé¢ prokdzani rovnocennosti s jinym
schvalenym zdravotnickym prostiedkem klinickymi zkouskami, nebo na zakladé
odbornych zprdv o pouzivani v klinické praxi u rovnocenného zdravotnického
prostiedku oznacené¢ho CE. Presto, Ze legislativa individualné vyrabéné prostiedky zna,
v klinickém hodnoceni tuto problematiku nezohlediuje.

Pokud zde aplikujeme zdkon ¢&. 268/2014 Sb. a zohlednime III. tfidu
implantabilniho prostfedku, jsme dle nasledujici citace odkazani na jediny mozny
zpuisob provedeni klinického hodnocenti, a to provedenim klinické zkousky:

V' pripade implantabilniho zdravotnického prostredku a zdravotnického
prostredku rizikové tridy III musi byt klinické hodnoceni vidy provedeno formou
klinické zkousky daného zdravotnického prostredku, kromé odiivodnénych pripadii, kdy

se Ize spolehnout na existujici klinické vidaje. )

Poukazuji tak na problematiku individuality 3D tiSténych implantatd, kdy zasadni
vyhoda spociva v tvarové customizaci prostiedku. Pfedpoklada se, Zze kazdy implantat
bude tvarové unikatni, a je témét nemozné podrobit kazdy implantat vlastni klinické
zkouSce. Je na posouzeni odbornikli, zda citovand premisa a jeji zaver, zmifujici
odtivodnéné piipady a spolehnuti se na existujici klinické tdaje, zahrnuje i variabilitu
3D tisku. JelikoZ tento zplisob vyroby implantatii jesté neni v Ceské republice zcela
znam, je mozné, ze bude legislativa o aditivni vyrobu rozsifena a regulovéna.

V bézném provozu pak po klinickém hodnoceni nasleduje analyza rizik, tvorba
zavéreCné zpravy a technické dokumentace, oznaceni CE a v pfipadé uvedeni
zdravotnického prosttedku na trh vznikd distributorovi oznamovaci povinnost
odpovédnych osob dle vyhlasky ¢. 62/2015 Sb.. [53, 59]

Jak jiZz bylo zminéno, legislativni zhodnoceni aditivni vyroby je velmi rozsahla a
komplikovand otdzka. Mimo zminéna opatfeni je nutné pocitat i s ochranou prav
duSevniho vlastnictvi, s autorskym pravem, patenty, primyslovymi vzory, uZitnymi
vzory, ochrannymi zndmkami nebo dal§imi nepovinnymi pravnimi dokumenty, které
vSak mohou distributorovi pomoci v dosazeni konkurenceschopnosti. Z téch stoji za
zminku dnes jiz téméef nezbytna certifikace o moznosti vySetieni pomoci magnetické
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rezonance, které zajiStuje nositeli tisténé protézy, ze je jeho implantat vyroben
z neferomagnetického kovu.

3.6 Nastinéni budouciho vyvoje

Nejveétsi potencial, ktery se poji s moznosti 3D tisku, spociva v tisténi biologickych
tkani. V ptipad¢, ze by se podafilo izolovat, namnozit kmenové bunky pozadovanych
tkadni a aplikovat je ve form¢ roztoku, doSlo by nepochybné k revoluci orgdnovych
transplantaci. Této problematice se vénuji organizace zejména v Ciné a Japonsku
se slibnou progresi.

Soucasn¢ i v odvétvi ortopedie a traumatologie vznikaji cilevédomé projekty,
kterym se dafi posouvat hranice. Je tedy mozZné, Ze napfiklad v urgentni mediciné
dosdhne 3D tiSténi implantabilnich zdravotnickych prostfedki svou pozici. Soucasti
vétSiny protokold pfi traumatech byva podrobeni pacientova téla CT vySetfeni, ¢imz
pasivné vznikd i podklad pro trojrozmérnou piedlohu zobrazované oblasti, kterou je
tiskarna schopna zpracovat. V idedlnim vyvoji by tak mohla 3D tiskarna zachranit zivot
pacientovi Vv kritickém stavu vyti§ténim mékké tkané ¢i anatomické struktury, kterou
z vitalni indikace potiebuje. Tato problematika je pfesto obklopena kritikou, zda je tisk
biologickych materidlti sprdvny smér, kterym by se méla moderni medicina ubirat a
navzdory ziejmému piinosu této modality zlstava otazka, zda je tento zplsob léCeni

nemocnych eticky.

V Ceské republice se Vtomto odvétvi snejvétsi pravdépodobnosti uchyti
spolecnost ProSpon s. r. o., kterd jiz vlastni titanovou tiskarnu a sjednava posouzeni
shody pro své produkty. Zhodnotit rozvoj ostatnich ¢eskych spole¢nosti, s aktivitami
v tisku zdravotnickych prostfedkil, je diky nedostatku odbornych zdrojii obtizné a dle
mého tsudku v soucasnosti 3D tisk ve zdravotnictvi spiSe stagnuje. [3]
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4 Metody

Data jsou Cerpana formou reSerSni studie z odborné literatury a webovych stranek
distributorti, jak zahrani¢nich, tak domacich. Pravé domaéci literatura je klicova ve
stanoveni odpovédi na otazku, v jaké fazi pokroku se Ceska republika ve vyuZiti
aditivni vyroby akutdln¢ nachazi. Soucasné¢ jsou redlna data shromazdovéana
konzultacemi s odborniky, ¢asto piimo zaméstnanci distributori. Domaéci literatura je
nasledné porovnana se zahranicni, kterd disponuje podstatné bohatSim spektrem
informaci o vyuziti 3D tisku jak ve zdravotnictvi, tak v rozsahu primyslové vyroby.
Pravé tato data obsahuji nejvice informaci potfebnych k ziskani ptedstavy, kam se 3D
vyroba muze jest¢ posunout, a co Ize dosahnout v nepftili§ vzdalené budoucnosti.

Pro zifejmé znazornéni a pochopeni problematiky jsou 3D tisténé prostiedky
porovnavany na poli ortopedie, konkrétné obecné zndmé, necementované endoprotézy
kycelniho kloubu. Takto zvoleny pfistup stavi modalitu aditivni vyroby do konfliktu
svelmi nakladové efektivnim systémem hromadné vyrdbénych zdravotnickych
prostiedkil, prestoze naptiklad ptfi vyrobé drahych cévnich stentli by aditivni vyroba
pravdépodobné mohla dominovat.

Pro potieby analyzy nékladové efektivity jsou vybrany konvencni vyrobky, které
pro jejich béznou dostupnost a zavedenou stabilitu piedstavuji nejvetsi konkurenty 3D
vytisténych kycelnich protéz. Informace o konvencénich prostiedcich jsou ziskany
analyzou soucasného trhnu a popsany v pfisluSnych kapitolach. Nasledné jsou
porovnany parametry kritérii za pomoci nakladové analyzy.

Vyraznym piinosem v piesnosti této prace by bylo ziskéani internich dat n€které¢ ze
spolecnosti, které se v problematice 3D tisku pohybuji. V z4jmu diplomové prace tedy
probéhl pokus o komunikaci se spolecnostmi ProSpon s. r. 0., 3Dees s. r. 0. a 3Dim
Laboratory s. r. 0., avSak k zasadnimu prilomu v hodnoceni nakladové strategie a
vyrobnich procesi nedoSlo. Zejména vypocet prodejni ceny namodelovaného
prostiedku je tak pouze aproximativni.

4.1 Stanoveni nakupni hodnoty prostiredku

Z diivodu omezenych zdrojli, zabyvajicich se naklady na vyrobu tiSténych pfedméti,
jsou dil¢i néklady top-down analyzou téméf nemozné zjistit. Spolecnosti zabyvajici se
touto problematikou své interni informace o nakladech na vyrobu neposkytuji a je tak
pro vycisleni nakupni hodnoty prostfedku nutné postupovat micro costingovymi
metodami. V otazce ex ante cenotvorby se v této praci postupuje absorpéni kalkulaci
pfimych a nepfimych nakladl, které jsou za ptedpokladu vyroby jediného prostiedku
rozpocitavany prostym délenim. V piipadé zakazkového tisku odlisnych prostiedki by

29



byla tato kalkulace nevhodna a bylo by nutné ji upravit o pomérové ¢islo, v tomto
ptipad¢ naptiklad proménnou hodnotu objemu prostiedku.

Pro potfeby analyzy ndkladové efektivity jde zejména o kalkulaci tiplnych vlastnich
nakladi se ziskovou pfirazkou, tedy nékladii na persondlni vybaveni, ndkladi na
pristrojové vybaveni, nakladii na spotiebu materialu tisténé¢ho prasku a energii, nakupni
hodnotu softwaru, prondjem budovy a ostatnich provoznich nakladi. Celkové naklady
na tisk jednoho implantatu jsou pak interpretovany souc¢tem ptimych naklada s naklady
nepiimymi, které¢ jsou rozptyleny kalkulaci prostého déleni podle objemu produkce
V naturalnich jednotkach zjisténych kalkulaci vyrobni kapacity. [60]

e kalkulaci prostym délenim lze pouzit pomoci této rovnice:

Q| Z

* n-—néklady na kalkula¢ni jednici [K¢]
= N - celkové naklady za obdobi [K¢]

» (- objem naturalnich jednotek za obdobi [Ks]

Jelikoz prodejni ceny konvenénich prostfedki jsou nastaveny v Ciselniku zdravotni
pojistovny tak, aby svym vyrobciim generovaly zisk, neni z divodl zkresleni analyzy
nakladové efektivity mozné pouze secist celkové fixni ndklady s variabilnimi a
rozpocitat je na kalkulacni jednici, ale zohlednit planovanou ziskovost 1 v cenotvorbé
namodelovaného implantatu. Optimalni vySe ziskové pfiraZky je komplexnim postupem
urovana v zavislosti na analyze trhu jako jeden z aspektii marketingového mixu. V této
praci je vycislena za pomoci bodu zvratu. [60]

1. Piimy material
2. Ptimé mzdy
3. Ostatni pfimé naklady
4. Vyrobni reZie
Vlastni naklady vyroby
S. Spravni rezie
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Vlastni naklady vykonu

6. Odbytova rezie

Uplné vlastni niklady vykonu

7. Ziskova ptirazka

Prodejni cena

Tabulka €. 1: Kalkulaéni vzorec pro vypocet prodejni ceny prostiedku

4.1.1 Stanoveni objemu produkce

Vzhledem k vysokym potfizovacim cenam dlouhodobého hmotného majetku a dlouhé
dobé tisku jednoho produktu je zddouci dosdhnout co nejvyssiho koeficientu celkového
vyuziti vyrobni kapacity. Stanoveni doby tisku je v ptipadé¢ 3D tiskarny zavislé na
objemu predmétu a pouZitém materidlu. Casova dotace tisku objemné ky&elni protézy
bude odlisna od dotace pro tisk malé dlahy vyuzité pii osteosyntéze karpalnich kistek.
V simulaci pro vypocet mésicni vyrobni kapacity je tak pocitano praveé s ¢asovou dotaci
pottebnou k tisku namodelované protézy.

Relativni vyhodou této simulace je fakt, Ze kycelni protéza patii k objemnéjSim
zdravotnickym prostfedkim. V redlném provozu lze tedy prezentovanou vyrobni
kapacitu povazovat za blizkou spodni hranici. [60]

e vypocet skute¢ného objemu vyroby lze provést pomoci rovnice:
Qs =Ty * Vp
= Qs — skute¢ny objem vyroby Vv naturalnich jednotkach [ks]
* Th—nominalni vyuzitelny ¢as [hod]

* V,— vykon v jednotkach za [ks*hod™]

Pii vypoctu produkéni kapacity je nezbytné brat v tivahu pocet pracovnich dni,
trojsménny provoz, pravidelny servis, zohlednit rezervu na poruchu pfistroje a prodlevy
pii planovani vyroby.
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4.1.2 Naklady na material

V této kapitole jsou ndklady na material, titanovy prasek, zapocitany jako piimé
variabilni naklady a jsou nastinény pomoci modelace imaginarni protézy kycelniho
kloubu, ktery je snadno predstavitelny a jeho alternativy jsou bézn¢ dostupné. Proces se
sklada ze tii hlavnich ¢asti. Tvorby ptedlohy, zjisténi kilogramové kalkula¢ni konstanty
a nasledné kalkulace vyslednych nakladu. [60]

Pozadavkv na Vhodny Optimalni
prostiedek distributor material
‘ e Naklady Hustotni
; i ; —> Planfab. 2 «—
Tvorba prediohy ‘ Suna na kilogram prasku konstanty
Tinkercad ~ kalkulace

Obrazek €. 8: Procesni mapa modelace predlohy

Je tfeba vzit na védomi, Ze tato tiskova predloha slouzi pouze k orientaci
v nakladech na materidl, a jeji rozméry jsou navrZeny tak, aby odpovidaly svym
redlnym alternativdm ve stfedni velikosti. Je tak ziejmé, Ze model nespliiuje zZadné
technické pozadavky, nebyl podroben zaddnému testu a slouzi pouze k ptibliZzeni
kalkulace objemu pro potieby vycisleni nakladli na pouzity materidl. Vysledek je do
jisté miry aproximativni a od skutené vyroby ex post se muze liSit zejména
V navaznosti na konstruk¢énich pozadavcich a objemu protézy. [60]

4.1.2.1 Modelace predlohy alternativniho produktu

Modelace prob¢hla v online programu Tinkercad a ptedloha necementované kycelni
protézy byla navrZzena tak, aby svymi rozméry odpovidala co nejvice skuteCnym
protézam, které se ve zdravotnictvi bézné vyuzivaji. Vysledkem modelace je
polygonova sit’ ve formatu STL, kterd je kompatibilni s 3D tiskdrnami.

Ptedlohy vznikly vzhledem k pfipodobnéni svym konvencnim protéjskim dvé, l1ze
je vsak pokladat za jednodilny unikatni celek, ktery bude vyti§tén kompaktné. Diik i
hlavice protézy jsou navrzeny k tisku z titanového prasku SLM technologii. Hlavici je
mozné navrhnout i z nakladové efektivnéjsich materiald, které vyzaduji jiné postupy pfi
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zpracovani a zvySuji naklady na pfistrojové vybaveni. V hromadné vyrob¢ a uzké paleté
sortimentu by nepochybné¢ volba rozdilnych materialt vzhledem ke snizovéani naklada
stala za zvazeni obchodni strategie.

Je ziejmé, ze pravé cena titanového prasku je ve stanoveni celkovych nakladi
zasadni polozkou a vznika tak pozadavek na co nejuspornéj$i objem implantatu. Pro
potfeby ndkladové analyzy vychazi kalkulace a navrzeni konstrukce prostfedku
z reSerSni studie o hmotnosti 3D tisténych protéz. V bézném pouziti tak dochéazi ke
konfliktu designu s technickymi parametr.

4,122 Analyza kalkula¢ni konstanty

Vyse nakladii na material je pfimo imérna k objemu prostiedku a ke kvalité pouzitého
materialu. Explicitni nédklady jsou pak zasadn¢ ovlivnény nakupni hodnotou v poméru k
uzitnému mnozstvi materialu. V ptipadé¢ SL a FDM tisku je nakupni hodnota vefejna a
material I1ze ziskat z mnoha internetovych obchodut. Titanovy prasek pro potfeby SLM
tisku je vSak distribuovan velmi zfidka. Pro dikladnou analyzu trhu je tak nezbytné

kontaktovat pfimo prodejce k ziskani individualni nabidky.

Pro zjisténi jednicovych nakladi na kilogram hmoty byla kontaktovéna firma
Concept Laser a z duvodu zajisténi korektni kalkulace byla v odborné literatuie
vyhledana hustotni konstanta titanové slitiny.

4.1.2.3 Vypocet nakladi na material

Vysledkem modelace je soubor ve formatu STL, pomoci kterého je na webovych
strankach ,,www.planfab.eu” mozné importem generovat objem prostiedku.

Tento objem je nésledné dosazen do rovnice, kterd po vynasobeni konstantou
hustoty slitiny Ti6Al4V uda konenou hmotnost prosttedku. Hmotnost slitiny by za
ptedpokladu nulovych odpadl pro vypocet ndkladid stacila, avSak je nutné vzit v potaz,
ze pii procesu tisku je objem prasku odpovidajici piiblizné 10 % objemu protézy
znehodnocen. Po jeho porovnéani s ndklady na jeden zakoupeny kilogram ziskame
vysledné ndklady na material jedné namodelované protézy vcetné odpadniho materidlu.

e upravena rovnice pro vypocet nakladi na titanovy prasek vychazi z rovnice
vypoctu hustoty a je pouzita Vv této podobé:

ori * (V+0,1xV)
1000

Nry =P *

= n1i—naklady na titanovy prasek [K¢]
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*  ori— hustota [g/cm?]
= V- objem prosttedku [cm?]

=  p- cena materidlu na kilogram hmoty [K¢]

41.2.4 Porizovaci hodnota pristrojového vybaveni

Vysoké poftizovaci ndklady jsou pti vzniku spolecnosti zabyvajici se 3D tiskem ve
zdravotnictvi klicové. Predstava o pofizovaci hodnoté tiskarny je vSak nezbytnou
soucasti absorp¢ni kalkulace a je pomoci rovnomérnych odpisit jako dlouhodoby
nehmotny majetek rozpocitavana do celkové prodejni ceny podle odpisové skupiny
pfistroje. Odpisy pfistrojii s pofizovaci hodnotou nad 40 000 K¢ jsou do kalkulace

rozpocitavany v souladu se zakonem ¢.

nasledujici tabulky. [60, 61]

586/1992 Sb. o danich z ptijmu, podle

Odpisova v prvnim roce v dalSich letech pro zvySenou
skupina odpisovani odpisovani vstupni cenu
1 20 40 33,3
2 11 22,25 20
3 55 10,5 10
4 2,15 5,15 50
5 1,4 3,4 3,4
6 1,02 2,02 2,0

Tabulka ¢. 2: Odpisové sazby skupin [61]

4.1.3 Naklady na personalni zabezpeceni

Tyto néklady jsou rozpocitany jako nepiimé fixni néklady z dlivodu jednotné pracovni
doby a jsou proto rozvrzeny prostym délenim. V ptipadé sestaveni vyrobniho planu pro
vice druhlt vyrobkii by bylo adekvatni pouziti kalkulace s pomérovymi c¢isly nebo
pfirdzkové kalkulace k vycisleni pfimych fixnich ndkladd na mzdy zaméstnanci.
Pomérovym c¢islem muze byt naptiklad objem prosttedku. VySe mzdy je odhadnuta
V zavislosti na primémé mzdé dané profese v Ceské republice. V piipadé technického
specialisty, ktery navrhuje design a konzultuje jej s lékafi, byla primérna mzda
konzultovana s panem Doc. Ing. Luka§em Capkem, PhD., specialistou na CAD systémy
a biomechaniku.
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Neopomenutelnou soucasti kalkulace je zahrnuti pfispévku na zdravotniho pojisténi
ve vys$i 9 % z vymétovaciho zakladu, kterou hradi zaméstnavatel za zaméstnance podle
zakona €. 592/1992 Sb., a také socialniho pojisténi ve vysi 25 % podle zdkona .
589/1992 Sb. o pojistném na socialni zabezpeceni. [64, 65]

4.1.4 Ostatni naklady
4141 Ostatni primé naklady

Ostatni ptfimé naklady se méni v zdvislosti na objemu produkce a fadime mezi né
predevsim spotiebu technologické energie, kterou je mozné vypocitat pomoci ptikonu
ptistroje, jeho casového vyuziti a cenové konstanté souc¢asné hodnoty 1 kWh. Zejména
jsou zde zapocitany naklady na energii pfi tisku prosttedku, na vyrobu inertniho plynu a
na vle¢né omilani, které jsou ptifazeny ke kalkula¢ni jednici pomoci logického vypoctu.

e upravenou rovnici pro spotfebu energie lze pouzit v tomto tvaru:

N =Pxtx*c

= N —naklady na elektrickou energii [K¢]
= P —pfikon pfistroje [kW]
= t— Casové vyuziti [hod]

= ¢ -—cenova konstanta na 1 kWh [K¢]

Mezi ostatni pfimé ndklady zapocitadvame 1 ndklady na sterilizaci, kterou je
vyhodné uplatiiovat ve formé outsourcingu centrdlnich laboratofi a pfipocitavat ve
formé¢ kalkulacni jednice. Také sem patii plastové Cipy vyuzivané pro vle€né omilani.
Ty rozpocitavame podle jejich recyklacni exspirace 3 mésicti podle tdaj vyrobcee. [60]

4142 Ostatni neprimé naklady

Nepfimé ndklady jsou v této kalkulaci ndklady reZijnimi. Konkrétné¢ se jednd o
prondjem budovy vcetné technického zabezpeceni, telekomunikace, internetové
pfipojeni a patfily by sem napiiklad i ndklady na certifikace nebo pojisténi podnikatele.
Tyto polozky jsou nejprve secteny jako celkové naklady a nasledné jsou rozptyleny jako
rezijni pfirdazka podle objemu rozvrhové zakladny. Paii sem i ndklady na personalni
zabezpeceni a odpovidajici pojisténi, kterym jiz byla vénovana samostatna kapitola.
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e rovnice pro vypocet rezijnich ndkladi je pouzita v tomto tvaru:

_CRN

RZ

»  RP —rezijni prirazka [K¢]
= CRN - celkové rezijni naklady [K¢]

» RZ-rozvrhova zdkladna v naturalnich jednotkach [ks]

Vyjimkou v procesu kalkulace rezijnich nakladi je dlouhodoby nehmotny majetek
S potizovaci hodnotou nad 60 000 K&, v tomto pifipadé nakladny software potiebny
k modelaci prostiedkti. Ten se pii sjednani licence na dobu neur¢itou odepisuje podle
zakona ¢. 586/1992 Sb. rovnomérnymi odpisy, nejméne vSak 36 meésicu, které jsou
piifazeny ve formé rezijni pfirazky. [60, 61]

4.1.5 Vypocet prodejni ceny

Minimalni prodejni cenu tiSt€éného implantatu navrhneme souctem celkovych fixnich a
celkovych variabilnich nakladd tak, aby se nestal pro spolecnost prodélenym. Tato
cena vsak negeneruje zisk. Bod zvratu je tedy objem produkce, pfi kterém se trzby
rovnaji celkovym nédkladiim na vyrobu naturdlnich jednotek, a je zpravidla pouzivan
V marketingovém mixu pro zjiSténi optimalniho objemu a dosaZeni ziskovosti. Pro
potieby této diplomové prace ho lze naopak vyuzit k cenotvorbé, interpretovat prodejni
cenu jako optimalni nepodkrocitelnou hodnotu vcetné ziskové ptirazky a jeji vysi pak
podrobit diskusi s ohledem na aktualni rozvrzeni konkurence a poptavky. [60]

e vypocet bodu zvratu lze provést pomoci nasledujiciho vzorce:

= (- bod zvratu v naturalnich jednotkach

= FN —celkové fixni ndklady [K¢]
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» p-—prodejni cena jednoho prostiedku [p]

» b — variabilni naklady jednoho prostiedku [b]

Je zfejmé, Ze zvySovanim ziskové piirazky klesd minimalni objem produkce
V naturdlnich jednotkéach, ktery spole¢nost musi naplnit, aby dosahla kladného
hospodarského vysledku. Jelikoz vSak zpravidla neplati, Ze nejnizsi cena je pro vyrobce
ta nejlepsi, a pruzna vyse ziskové pfirazky mize zasadné ovlivnit analyzu ndkladové
efektivity, je pocitano s béznou 20 % hodnotou. [60]

4.2 Stanoveni efektu prostredki

Vytvofeny model je porovndvan se stavajicimi prostfedky, které se dnes ve
zdravotnictvi bézné€ pouzivaji. Tento model je koncipovan jako necementovana kycelni
uzpusoben klepsi adaptaci organismu na implantadt, ktery u konvencénich
necementovanych protéz zvySuje i1 jejich prodejni hodnotu. Vyhodou tisténého
prostfedku je variabilita tvaru i povrchu, kterd vSak pii zachovani témét stejného
objemu titanového prasku nezvysuje pfimé naklady na vyrobu, pouze prodluzuje proces
modelace vstupnich dat.

Zvolenymi produkty k porovnani jsou tak cementované i necementované kycelni
protézy distributorti, kteti bézné zasobuji zdravotnicky trh svymi prostfedky. Dil¢i
hodnoty kritérii pro stanoveni efektu jsou ziskavany analyzou odborné literatury,
statistikami narodnich registri, Ciselnikem vSeobecné zdravotni pojistovny ¢i katalogy
distributord. Data jsou agregovana pomoci multikriteridlniho hodnoceni k vyhodnoceni
celkového efektu daného typu zdravotnického prostredku.

Zakladnim kamenem stanoveni efektu je hodnoceni vahy kritérii expertnim tymem
Delphi metodou, které je nasledné upraveno do formy Saatyho matice. Vahy kritérii
jsou pak zohlednény v multikriteridlnim hodnoceni metodou TOPSIS a je vycislen
vysledny efekt a finalni potadi zdravotnickych prostiedku. [62, 63]
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Expertni tym
1

Delphi metoda —>» Saatyho matice ’—)

Multikriterialni Hodnoty

‘ | hodnoceni kritérii
Zvolena TOPSIS ‘ Vislednt efek
kritéria ' Yysledny elext

Obrazek €. 9: procesni mapa hodnoceni efektu

4.2.1 Hodnoceni expertniho tymu

Pro multikriteridlni rozhodovani je nezbytné stanovit jednotliva kritéria a jejich
dalezitost. Vahy stanovuje expertni tym, slozeny z odbornikdi informovanych o
problematice aditivni vyroby ve zdravotnictvi, s piechledem o dostupnosti
zdravotnickych prostfedku i zptisobu jejich hrazeni zdravotnimi pojistovnami.

Expertni tym se tedy skladéa z 1€kai, ktefi nemaji na vysledcich této studie zadny
osobni z4jem a jejich hodnoceni dil¢ich variant je tedy nestranné. Velikost panelu
hodnotitelti v expertnim tymu je vybrana tak, aby tym rychle dosahl shody, ale zaroven
bylo dosazeno néazorové diverzity, kritéria byla zhodnocena z riznych pohledd a
zkuSenosti expertniho tymu. Klicovymi experty jsou v této problematice predevSim
lékati ortopedického oddéleni, ktefi bézné¢ implantuji zdravotnické prostiedky, 1ékati
onkologického oddéleni, spolupracujicimi pifi navrhovani operacnich postupli u
komplikovanych nédorovych onemocnéni, a I€kafi radiologického oddéleni,
hodnoticimi provazanost CT modality se vznikem polygonové sité a moznosti integrace
aditivni vyroby do standardnich procesti moderni mediciny. [62, 63]

4211 Zvoleni kritérii zdravotnickych prostredki

Komise expertniho tymu je pfizvana ke zhodnoceni vzajemné hierarchie parametri
vV porovnani k ostatnim. Vhodn4a kritéria pro potieby analyzy nakladové efektivity jsou
diskutovana a zvolena tak, aby bylo mozné dohledat jejich hodnoty v odborné literatute,
Vv katalogu distributora, nebo je stanovit logickym vypoctem.
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Posuzované parametry zdravotnickych prostiredki jsou zvoleny takto:

= dostupnost prostifedku (doba dodani protézy zdravotnické organizaci od distributora)
* hmotnost implantatu (mensi hmotnost umoziuje rychlejsi adaptaci organismu)

= tvarov¢ variace implantatu (nabidka dostupnych tvarovych variaci produktu)

= trvanlivost implantatu (hrozici riziko revize zvysuje zatizeni pacienta i naklady)

= ndkupni hodnota implantatu (stanovena ¢iselnikem vSeobecné zdravotni pojistovny)

= délka operace (Setrn¢jsi operace usnadnuje rekonvalescenci a snizuje naklady)
4.2.1.2 Saatyho matice

Expertnimu tymu je ptedlozen kratky dotaznik, ve kterém podle svého uvazeni hodnoti
hierarchii uvedenych kritérii AHP procesem. Ten spociva v porovnani vSech kritérii
hodnotami 1 — 9 podle nasledujici tabulky uréenim jejich vzajemné hierarchie parovym
srovnanim, ¢imz ziskdme Saatyho matici.

Dil¢i hodnoceni vah jednotlivych experti probihd podle pravidel Delphi metody.
Expertni tym je sloZen z 10 1ékati, kteti vypliuji dotaznik samostatné, za dosazeni plné
anonymity, a vysledky tak nejsou zkresleny nazory ostatnich experti. Po zpracovani
prvniho kola hodnoceni je analyzovana homogenita nazori a vysledky jsou tymu
predlozeny. V piipad¢ zdsadnich odchylek v hodnoceni je tym pozadan, aby své nazory
prehodnotil a bylo dosazeno optimalniho vysledku. Pokud opét neni dosaZeno shody, je
zvetejnén 1 nazor ostatnich expertll. Vysledek pak 1ze povaZovat za kone¢ny.

Kvantitativni hodnoceni vyznamu kritéria miizeme hodnotit podle tabulky ¢. 3.

Body Hodnoceni vyznamu kritéria
1 Obé kritéria maji stejny vyznam
3 Prvni kritérium ma mirné€ vétsi vyznam nez druhé
) Prvni kritérium ma dosti vétsi vyznam neZ druhé
7 Prvni kritérium ma prokazatelné vétsi vyznam nez druhé
9 Prvni kritérium ma absolutné vétsi vyznam nez druhé

Tabulka ¢. 3: Hodnoceni vyznamu kritéria [63]

Ptedepsanym postupem ve Etvercové matici vznikne soustava dil¢ich hodnoceni
variant, ze které nasledné spocitame geometricky primér hodnoceni daného kritéria,
ktery normujeme. Normalizaci matice provedeme tak, ze spofteny geometricky primér
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kazdého tadku vyjadiime jako podil v celkové sumé geometrickych primért. Vysledné
vahy kritérii pouzitelné pro multikriteridlni hodnoceni tak musi byt souc¢tem 100 %.

e vaha kritéria je vypocitana jako podil pruméru fadku k sumé vSech radki

= W —normovana vaha kritéria
= n—pocet kritérii

= X — geometricky priumér fadku

Vyslednou Saatyho matici je nutné podrobit testu konzistence. Matice se povaZzuje
za konzistentni v piipad€, ze index konzistence CI, vydélen indexem nédhody RI, ktery
je v piipadé 6 kritérii roven konstanté 1,24, vychazi mensi nez 0,1. [62, 63]

4.2.2 Vy¢isleni hodnot kritérii

Kritéria jsou vycislena agregaci dat dostupnych z odborné literatury, Ciselnikem
vSeobecné zdravotni pojistovny, udaji z narodnich registrd, ¢i logickym vypoctem.

4.22.1 Dostupnost prostiedku

Dostupnost prostiedku hraje roli zejména v ptipadé¢ zminovaného zatazeni aditivni
vyroby do postupii urgentni mediciny. Pro potieby chronickych onemocnéni
pohybového Ustroji neni v ptipad€é kycelnich implantati dostupnost prostfedku zcela
zasadni. JelikoZ je vSak zfetelné nejslabSim ¢lankem aditivni vyroby, je vhodné ji do
analyzy nakladové efektivity zaradit.

Dostupnost prostfedku je posuzovana jako soucet Casovych dotaci pro piesun
ortopedem pozadované protézy do zdravotnického centra. V piipadé konvencnich
hromadné vyrabénych protéz je dostupnost diky dobré saturaci trhu zavisld pouze na
jejim samotném dodéani. V pfipadé tiSténych protéz je nutné zohlednit nejen dobu
dodani, ale i proces modelace piedlohy a jeji tisk.

4222 Hmotnost implantatu

Zjisténi konkrétni hmotnosti implantatu z odborné literatury je problematické. Jelikoz
udaj o hmotnosti nebyl ziskan ani pfimym dotazem na ptedni ¢eské distributory Zimmer
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Czech s. r. 0., ProSpon s. r. 0. a Medin s. r. 0., je zhodnoceni efektu provedeno
pomérem hmotnosti namodelovaného implantatu s primérnou hmotnosti kycelnich
implantati uvedenych v odborné literatuie. Konkrétni hmotnost neni podle komunikace
s distributorem zvetejiiovana, jelikoz se s ni pii planovani 1é€by nepocita a implantaty
jsou pfevazné stejné¢ hmotné. Presto je vSak prokazan pozitivni vliv jejich odlehceni
zejména na urychleni procesu adaptace organismu a rekonvalescenci. Zasadni odleh¢eni
protéz by na toto kritérium mohlo upozornit a mohlo by dojit ke zvratu v opomijeni
tohoto kritéria v ramci EBM.

Hmotnost namodelovaného implantatu se odviji od objemu ptedlohy, ve které byla
zohlednéna porézni struktura, jejiz optimalni pomér se v odborné literature doporucuje
ve vysi 33 % v oblasti laterdlni ¢asti diiku. Je zfejmé, ze hmotnost tisténého prostfedku
je v tomto ptipadé zasadné ovlivnéna designem modelace, ktery nebyl nijak testovan a
mize tak ovlivnit vysledek analyzy nakladové efektivity. Z divodu jejiho nezkresleni
byl pfi jeho tvorbé kladen velky diraz na konstrukéni podobu, a lze predpokladat ze
tedy i podobu mechanickou, jinym 3D tisténym implantatim, které byly testovany
podle standardu ISO 7206-4 (2010) o pozadavcich na implantabilni prostiedky, a byly
vyhodnoceny jako vhodné prostiedky k pouziti v klinické praxi. [42, 43, 45, 66]

4.2.2.3 Tvarové variace implantatu

Pravé schopnost 3D tiskaren produkovat téméi jakykoliv tvar prostiedku je klicovym
faktorem ve vycisleni analyzy nékladové efektivity. Za ptredpokladu, Ze tiskarna je
schopna vyrobit stejné tvarové variace jako jeji konvenéni protéjsky, je hodnota tohoto
kritéria nastinéna logickym vypoctem. [67]

4,224 Trvanlivost implantatu

Pii vycisleni trvanlivosti nelze vychéazet z dat o klinickém pouziti. JelikoZ modalita 3D
tisku je s vyuzitim v protetice kycelnich kloubl spojovana od roku 2007, je hodnota
tohoto kritéria pfevazné teoretickd, vycislena logickym vypoctem vychazejici z odborné
literatury. V piislusné kapitole je pak porovnavana kumulativni pravdépodobnost pieziti
protézy bez revize po dobu alespon 10 let. [45, 67, 68]

4.2.2.5 Nakupni hodnota implantatu

Nékupni hodnota tiSténého prostfedku je stanovena souctem nakladi na jeho vyrobu a
zohlednénim prvni sniZzené sazby DPH ve vysi 15 %. Ta je porovnana s konven¢nimi
prosttedky, které jsou zpracovany pomoci statistik narodniho registru kloubnich néhrad.
V dostupnych publikacich jsou pak vyhledany nejCastéji pouzivané implantaty
kycelnich kloubli a jejich pofizovaci hodnota je nastinéna ciselnikem vSeobecné
zdravotni pojiStovny zahrnujici zvlaSt Gctovany materidl. Instrumentdrium potiebné
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kK provedeni operacnich postupi a naklady na pofizeni jamky kycelniho kloubu
vzhledem k modelaci neuvazujeme. [69, 70]

4.2.2.6 Délka operace

Zkraceni operacniho Casu snizuje naklady zdravotnickému zatizeni zejména uvolnénim
opera¢niho tymu a naslednym snizenim nékladii na lizkovou péci. PredevSim vSak
pozitivné ovlivituje efekt hojeni pacientovy jizvy a adaptaci t¢la na protézu.

Hodnotu kritéria lze pro konvenéni prostiedky podlozit klinickymi fakty z mnoha
kontrolovanych randomizovanych studii, avSak pro ftidké pouziti 3D tiSténych
implantati lze spoléhat pouze na odbornou literaturu, kterd velmi casto vyzdvihuje
zkraceni operacniho ¢asu bez konkrétniho udaje. [45, 71]

4.2.3 Multikriterialni rozhodovani

Kritéria zdravotnickych prostfedkil jsou vycislena a dosazena do piehledné tabulky, ve
které je s nimi dale pracovano a jsou podlozena hodnotami kritérii ¢erpanymi z odborné
literatury ¢i vypocty. Tyto hodnoty jsou nasledné pomoci metody multikriteridlniho
hodnoceni TOPSIS definovanymi matematickymi postupy zhodnoceny a upraveny
vahami kritérii, ziskanymi pomoci Saatyho metody.

Metoda TOPSIS spociva v definovani varianty, kterd se nejvice pfiblizuje idealni,
tedy nejlepSi mozné varianté, a souCasné je nejvice vzdalena od varianty nejméné
vhodné kombinaci a cilenym vyhledavanim dil¢ich parametra.

Zékladnim kamenem pro vyhodnoceni TOPSIS je sestaveni matice s hodnotami
kritérii, kterd néasledné normalizujeme a hodnoty jednotlivych kritérii v pfislusnych
sloupcich povaZzujeme za vektory jednotkové délky. Nasledn€ matici normalizujeme
odpovidajici vahou kritéria a stanovime idedlni D*, tedy nejlep$i a bazalni D", tedy
nejhorsi hodnotu varianty, respektive vektorové vzdalenosti.

e optimdlni vzdalenost od bazalni varianty vypocitame pomoci vzorce:

Ci=—~—
‘DY +Df

= D; —vzdélenost od bazalni varianty
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» D —vzdalenost od ideélni varianty
= p - prodejni cena jednoho prostredku

» b — variabilni naklady jednoho prostredku

Tato metoda je zalozena na definovanych matematickych postupech a kone¢nym
vysledkem je hodnoceni zdravotnickych prostiedkli, které miize byt pouzito jako
podklad pro analyzu nakladové efektivity, do niz vysledek vstupuje jako relativni mira
uzitku. [62, 63]

4.3 Cost — effectiveness analyza

Analyza nakladové efektivity je jednou z matematicky podlozenych metod, jak hodnotit

a vzajemné porovnavat zdravotnické prostiedky pomoci HTA a mlze byt podkladem
pro EBM.

Zasadnim parametrem pro analyzu nakladové efektivity je podle perspektivy
provadéné studie cena. V piipadé zajmu poskytovatele zdravotni péce jde o nakupni
hodnotu prosttedkt a efektu, kterym prostiedky disponuji. V pfipadé cementovanych a
necementovanych protéz je cena interpretovana souctem nezbytnych polozek danych
¢iselnikem vSeobecné zdravotni pojiStovny, zatimco v pfipadé 3D tisténé protézy je
nakupni hodnota interpretovana logickym vypoctem popsanym v piedchozich
kapitolach.

Efekt prostredku vstupujici do nakladové analyzy je generovadn pomoci Saatyho
metody a multikriterialniho hodnoceni TOPSIS. [62, 63]

e porovnani jednotlivych prostfedkd je provedeno podle vztahu:

C C C
b b G
Ey E, E

= Cx—cena prostiedku

= Ex— efekt prostiedku

Pro potieby platce zdravotni péce jsou vypocitdny néklady na zavedeni nové
metody. Ta je porovndna s doposud ndkladové nejefektivnéjSim zdravotnickym
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prostiedkem pomoci koeficientu ICER, ktery vyjadiuje inkrementalni naklady pomoci
nasledujici rovnice:

AC_ CZ_CI
AE  E,—E,

ICER =

= (1 — cena stavajiciho prostfedku
= E, - efekt stavajiciho prostiedku
= Cz— cena nového prostredku

= E,—efekt nového prostiedku
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5 Vysledky

5.1 Stanoveni prodejni ceny produktu

Prodejni cena produktu je potfebnd pro vycisleni efektivity 3D tist€né protézy.
Nejnéakladnéjsi polozku tvoii vyrobni rezie ve vysi 34,56 %, kterd zahrnuje pfevazné
odpisy dlouhodobého hmotného majetku. Druhou nejnakladnéjsi poloZkou je personalni
zabezpeceni provozu 6 zaméstnancii ve vysi 23,65 % celkovych nakladd. Ziskova
ptirdzka byla podle pfedbézné kalkulace bodu zvratu navrzena na nastaveni celkovych
naklad o 20 %. Z celkové prodejni ceny tak reprezentuje 16,67 %. Jak lze zjistit z
grafu ¢. 1, pfimé naklady na tisk jsou ve srovnani s ndkupni hodnotou piistroji téméf o
polovinu niZsi, kdy pfimy material reprezentuje 18,46 % ceny, zatimco 4,78 % ceny lze
rozprostfit mezi ostatni provozni naklady, jako jsou odpisy softwaru, prondjem budovy
a telekomunikacnich sluZzeb. Mezi ostatni pfimé naklady pak fadime spotiebu elektrické
energie pii tisku a vyrobé inertniho plynu ve vysi 1,88 % ceny.

Struktura prodejni ceny

1,88%

4,78%
® Vyrobni rezie

18,46% 34,56% = Néaklady na personal
Ziskova ptirazka
Pfimy material
16,6 = Ostatni provozni ndklady

m Ostatni piimé naklady

23,65%

Graf ¢&. 1: Struktura prodejni ceny 3D tisténé kycelni protézy

Souctem celkovych fixnich ndkladd ve vysi 9251102,44 K¢ a celkovych
variabilnich nakladi ve vysi 2 987 335,06 K¢ byly zjistény celkové ro¢ni naklady na
vyrobu tiSténych protéz 12 238 437,50 K¢&.
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Pro potieby analyzy nakladové efektivity byla k prodejni hodnoté jednoho
implantatu pfipoctena prvni snizena sazba DPH ve vysi 15 %. Vysledna hodnota jedné
tisténé protézy je tedy 36 087,70 K¢&. [69]

5.1.1 Stanoveni produk¢ni kapacity

Maximalniho koeficientu vyuziti vyrobni kapacity dosahnout nelze. Pokud uvazujeme
vzdy 2 hodiny pro udrzbu stroje a doplnéni titanového prasku mezi tiskem raznych
produktl, odecteme 2 dny vroce na pravidelny servis, rezervu 5 dni vyhrazenou
pfipadné poruse a zohlednime pocet celkem 250 pracovnich dnid v roce 2018,
dopocteme maximalni vyuzitelny ¢asovy fond 5346 hodin v roce. Pti predpokladané
dobé tisku tedy 479 vyrobkii za rok, odpovidajici 39 tistenym kycelnim protézam
meésicéné pii tiisménném provozu, ktery je v souladu se zakonikem prace. [44]

Z provozniho hlediska je nutno zvaZzit i omezeni provozni kapacity schopnostmi
technika, ktery navrhuje 3D piedlohu modelu a je zavisly na odborné konzultaci s 1ékari
zdravotnického zatizeni. Tento faktor je predmétem diskuze, avSak podle udaji
z odborné literatury a po konzultaci se ¢leny expertniho tymu panuje ptedpoklad, ze pti
optimalnim rozlozeni persondlu a efektivnim zpiisobu fizeni zdsob vyrobni kapacitu
neovlivni. [26, 60]

Vyuzitelny denni provoz 22 hod
Skute¢nych pracovnich dni 243 dni
Maximalni hodinovy fond 5346 hod
Vykon za jednotku ¢asu 0,09 ks/hod
Mgésiéni vyrobni kapacita 39,93 ks
Ro¢ni vyrobni kapacita 479,19 ks

Tabulka €. 4: Stanoveni objemu produkce

5.1.2 Fixni naklady

Fixni néklady jsou pro potieby kalkulace zapocitavany reZijnimi pfiraZkami. Ze souctu
9251102,44 K& celkovych fixnich ndkladli za tcetni obdobi jednoho roku tvofi
nadpolovi¢ni podil 53,55 % odpisy pfistroji. Druhou nejnakladnéjsi polozkou
S hodnotou 28,02 % jsou mzdy zaméstnanci, které nelze vycislit v podobé ptimych
nakladi a jsou tak zapocitavany rezijni pfirdzkou. Podle zdkona je zameéstnavatel
povinen prfispivat svym zaméstnancim na zdravotni a socidlni pojisténi, které tvoii
v souctu 9,53 % vSech fixnich ndkladd. Ve form¢ odpistt nehmotného dlouhodobého
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majetku je do fixnich nakladii rozpocitavan software v podobé 4,79 % ndkladlt. Za
zminku stoji 1 prondjem budovy pro komer¢ni ucely ve vysi 2,59 %. Mezi fixni naklady,
které tvofi 1,31 % fixnich nékladl pocitdme i nepifimé vyrobni naklady, které se neméni
se zménou vyrobni kapacity, tedy pouziti plastovych Cipa s tfimésicni Zivotnosti.
Zbytkovymi fixnimi naklady shodnotami 0,10 % a 0,11 % jsou naklady na
telekomunikaci se zdravotnickym zafizenim a internetové pfipojeni.

Grafické znazornéni poméru dil¢ich fixnich nékladl je zndzornéno na grafu ¢. 2.

01005 0,11% 9:53% Celkove fixni naklady
’ 0 '
4,79% = Odpisy piistroji
2,59% = Vle¢né omilani - plastové Cipy
Mzdy fidicich pracovnikl
Pronajem budovy
28.02% 53,55% = Odpisy softwaru

m Telekomunikace

m [nternet

m SP a ZP zaméstnancu

1,31%

Graf €. 2: Procentualni vyjadieni fixnich naklada

5121 Kalkulace pristrojového vybaveni

Nejvétsi podil na piistrojovém vybaveni nese nepochybné pfistroj M2 Cusing,
pouzivany naptiklad jiz zmifiovanou spolecnosti ProSpon s. r. 0., ktery umoziuje tisténi
kovovych protéz. Varianta vhodna pro tisk titanovych zdravotnickych prostredkt
v zékladni vybavé bez nabizenych rozsifeni, kterou nabizi spole¢nost Concept Laser,
byla pro potfeby této prace Ing. Janem Hudcem, PhD. navrZena na 750 000 €.
V ptepoctu tak vychazi na ¢astku 19 770 000 K¢&. [12]

Z podstaty zachovani nekontaminovaného prostiedi pfi tisku z titanového prasku je
vhodna instalace samostatného systému s dusikovym generatorem pro metalurgicka
pouziti. Tato soustava s generatorem NITROGEN 15 zajistuje pro potteby 3D tisku
dostatecny pritok, je navrZzena k dosazeni 99,95 % Cdistoty plynu a lze ji vcetné
kompresoru, vzdusniku, filtrGi a tlakovych lahvi pofidit a nainstalovat za 223 872 K¢.
Dil¢i naklady na ptistrojové vybaveni soustavy lze vidét v tabulce €. 5. [73, 74]
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Generator NITROGEN 15

195 972,00 K¢

Kompresor P NITRO OD2523

13 700,00 K¢

Tlakova lahev 4m? 4 700,00 K¢
Kompenzaéni vzdusnik 4 500,00 K¢
Montéz 5 000,00 K¢
Celkem 223 872,00 K¢é

Tabulka €. 5: Systém vyroby inertniho plynu

Vytistény implantat je vzhledem k technologické povaze laserového spékani jesté

nutno dodate¢né upravit a zbavit nerovnosti. Ostré struktury na diiku jsou z hlediska

adaptace organismu na implantit piijatelné, ¢i dokonce zadané, avSak pro hlavici

implantatu je nezbytnd dokonala hladkost k dosazeni jeho optimdlni trvanlivosti a

pohyblivosti. Do inventafe spolecnosti je tedy nezbytné zatadit 1 ptistroj OTEC DF 3

pro vle¢né omildni. Soustava nabizena stejnojmennou némeckou spolecnosti byla pro

potieby této prace a pouziti k pravé zdravotnickych prostfedkii navrzena s nakupni
hodnotou 80 000 €, v piepoctu tedy 2 108 800 K¢&. [59, 60]

Do nezbytného vybaveni inventafe fadime také alespont dvé pocitacové stanice

s dostateénym vykonem a velkou kapacitou opera¢ni pamcéti alespon 64Gb pro
navrhovani 3D piedloh v hodnoté 78 490 K¢&. [18, 25, 12,31, 79]

Pristroj Nakupni hodnota Kurz mény Cena v prepoctu
M2 Cusing 750 000 € 26,36 19 770 000 K¢
Dusikovy systém 223 872 K¢ 1 223 872 K¢
OTECDF 3 80 000 € 26,36 2 108 800 K¢
Pocitacova stanice 78 490 K¢ 1 78 490 K¢
Pocitacova stanice 78 490 K¢ 1 78 490 K¢
Celkem cena: 22 259 652 K¢ Rezijni prirazka 10 586,18 K¢

Tabulka ¢. 6: Potizovaci hodnota uvazovanych pfistroju

Vysi rezijni ptirdzky ziskdme vypoctem odpisti téchto pfiistroji. Pfi planované

vyrobni kapacité 39 tisténych protéz tak lze predpokladat zapocitani rezijni ptirazky
10 586,18 K¢ na jednu protézu, rocné tedy 4 954 331,56 K¢&. Odpisové sazby a struktura
rovnomeérnych ro¢nich odpisii jsou uvedeny v piiloze A.
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51.2.2 Personalni zabezpeceni provozu

Pro zajisSténi optimalniho provozu a dosazeni maximalni rentability tiskarny je ideélni,
vzhledem k dlouhé dobé tisku, zajisténi trojsménného provozu s osmihodinovou
pracovni dobou, kterou umoznuje zakonik prace. [44]

Takovy provoz zajisti dva specialisté, technici, ktefi modeluji pfedlohu budouci
protézy pii konzultaci s vybranymi l€kafi zdravotnickych organizaci. Jejich stiidani
rannich a odpolednich smén je vhodné doplnit dalSimi dvéma zaméstnanci
kontrolujicimi priibéh tisku pfes noc a v dobé dovolené specialistd. Tyto dvé dopliujici
osoby nemusi mit vysokoskolské vzdé&lani, pouze =zajiStuji bezpecnostni dozor
Vv prib¢hu noc¢nich praci a zdkladni manipulaci s vyrobky. Dal§imi dvéma osobami pro
zajisténi plynulého provozu jsou tcetni a obchodni specialista, jehoz pracovni naplni je
komunikace se zdravotnickymi organizacemi a zaji$téni marketingu.

Predpokladané mési¢ni naklady pro personalni zabezpeceni tak pro 6 osob vychazi
na castku 216 000 K¢. Je vSak tieba mit na paméti uhradu pfispévku na zdravotni a
socialni pojisténi ve vysi 9 % a 25 % a priplatky za nocni smény. Pfi planované vyrobni
kapacité 39 protéz tak rezijni ptfirdzka na jednu tiSténou protézu v souctu vychdzi na
7 421,54 K¢&. Ro¢né tedy celkem 3 473 280 K¢. [64, 65]

Personalni zabezpeceni Pozice Pozadované vzdélani | Hruba mzda
Technik specialista 2 VS 60 000 K&
Pomocny personal 2 SS 18 000 K¢
Utetni 1 VS 30 000 K¢
Obchodni zastupce 1 VS 30 000 K¢

Tabulka €.7: Vypocet nakladd na personalni zabezpeceni provozu

5.1.2.3 Ostatni provozni naklady

V zévislosti na lokalizaci a dostupnosti budovy se li§i 1 ndklady na jeji prongjem.
Ptedpokladejme, Ze pro zabezpeceni provozu sta¢i malé prostory pro komercni ucely,
S dostateCnou vymeérou pro zabezpeceni provozu, které lze dohledat v nabidkach
realitnich kancelafi od 10 000 K¢ za mési¢ni prondjem. Pfistroj M2 Cusing s rozmérem
pouhych 4,62 m? viak vyzaduje 400 V piivod napéti a uvazujeme také technické zazemi
persondlu, skladovacich prostor a prostor pro generator inertniho plynu.

Ptiblizné tedy lze odhadovat ro¢ni ndklady na prondjem ve vysi 240 000 K¢ véetné
technického zabezpeceni a bézné spotieby energii, jelikoz ndklady na spotifebu energie
velkych pfistroji rozpocitdvame v piisluSnych kapitolach jako piimé ndklady.
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Pro potfebu analyzy nakladové efektivity naklady na management a marketing
nezapocitdvame za predpokladu delegace téchto strategii na obchodniho zastupce
s kooperaci se zaméstnanou ucetni. Pfedpokladame, ze produkt bude nabizen zastupcem
pifimo zdravotnickému zafizeni a pfipadny marketing by byl feSen az s expanzi
stavajiciho mikropodniku. Zapocitdvame vSak ro¢ni ndklady na telekomunikace ve vysi
8 988 K¢ a internetové pripojeni nezbytné pro zasilani DICOM souborii ve vysi 10 188
K¢ roéné. [80]

Diskutabilnim ndkladem je pak vyuziti plastovych Cipd potfebnych pro vleéné
omilani, které se prodavaji podle hmotnosti. Jeden kilogram lze pofidit za 14,30 €,
Vv prepoctu 2 108,80 K¢&. Je udavana spotieba 80 kilogramu téchto Cipt, které maji podle
vyrobce pii maximalnim vyuziti tiimésicni zivotni cyklus. Diskutovatelnym faktem je
tedy predstava o maximalnim vyuziti a pfifazeni této polozky do kalkulace variabilnich
nakladt. Dle mého nézoru je tato polozka nadhodnocena a ndklady na jeji pouziti tak
budou v redlném provozu nizsi, abychom vsak neznevyhodnili konvenéni prostiedky
nakladové analyzy, nechame kalkulaci v této podobé a pfipocitdme rezijni ptirazku
259,54 K¢ ke kazdé vyrobené protéze a ro¢ni naklady 121 466,88 K¢&. [15, 16]

5124 Naklady na softwarové vybaveni

Z dtvodu vysokych pozadavkli na minimalni hardwarovou konfiguraci do jist¢ miry
urcuje software i pofizovaci hodnoty pocitacovych stanic. Piesto, Ze titanova tiskarna
M2 Cusing ma svij vlastni software od vyrobce, nelze jej vyuzit k modelaci predlohy
tisku, ale pouze K jejimu zpracovani a tvorbé vrstev. Prednim softwarem s neomezenou
licenci je nepochybné velmi ndkladny program Materialise Magic, jehoZ potizovaci
hodnota v piepoctu 2 214 240 K¢ zvysuje kazdy rok naklady o 442 848 K¢.

Podle zékona ¢. 586/1992 Sb. o danich z ptijmi si jej vSak 1ze odepsat jako naklad
rovnomérnou sazbou po dobu 60 mésicii v podob€ spravni rezijni ptirazky. V ptipade
vyrobni kapacity 39 ks tak zvySuje ndklady o 946 K¢ na protézu. Konkrétni rozpocet
odpisu softwaru je k nalezeni v ptiloze A. [60, 61, 81]

5.1.3 Variabilni naklady

Variabilni naklady jsou pruznou slozkou vyroby, kterd se meéni v zavislosti na vyrobni
kapacitg. Jejich slozeni a grafické zndzornéni je vidét na grafu €. 3.
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2,02% Celkové variabilni naklady
1,07% 1,22%

4,94%

= Material - Ti6Al4V

= Energie na tisk
Energie na intertni plyn
Energie na vleéné omilani

90.75% = Sterilizace
’ 0

Graf ¢&. 3.: Procentudlni vyjadreni variabilnich naklada

Jiz na prvni pohled je zfejmé, Ze zasadni polozkou variabilnich nékladii s nominalni
hodnotou 2 710 991,88 K¢, a tedy 90,72 % z celkovych variabilnich nakladi, zaujima
titanovy prasek slitiny Ti6Al4V. Ostatnimi a vyrazné niz§imi pfimymi variabilnimi
naklady jsou pak jednicové kalkulace na spottebu elektrické energie pfi tisku, tedy 4,94
%. Energie, kterou odebira soustava generatoru inertniho plynu je ve vysi 1,07 % a
spotfeba energie pifi vle¢ném omilani ve vysi 2,02 %. Opracovany vyrobek je pro
pouziti nutno jesté sterilizovat. Outsourcing centralni steriliza¢ni laboratofe pak zaujima
celkem 1,22 % variabilnich naklada.

5.13.1 Naklady na material

Pti volbé ideédlniho dodavatele je nezbytné zohlednit cenu a uZzité mnozstvi materialu.
Titanovy prasek nebo prasky jinych kovl lze vSak sehnat pouze od specializovanych
distributordi, zpravidla vyrobct tiskdren. Ti nabizeji produkty svym klientim,
vlastnikiim tiskaren schopnych tisknout kovy, a prodejni cena se pak 1isi v zavislosti na
mnozstvi a dohodé¢ distributora s odbératelem. Pro potieby této diplomové prace udava
doktor Jan Hudec, konzultant spole¢nosti Concept Laser v zastoupeni pro Ceskou
republiku, prodejni cenu v pfepoétu 13200 K¢ na kilogram prasku. Design
namodelovaného diiku a titanové hlavice zndzortiuje obrazek ¢. 10.
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Obrazek ¢. 10: Titanova protéza namodelovana v programu Tinkercad

Na zikladé tvorby ptedlohy této imaginarni protézy byl zjistén objem 44,49 cm?
pro hlavici produktu a 44,76 cm?® pro diik. S pouzitim hustotnich konstant zjiténych
z odborné literatury byla dopocitana vaha 198,87 g pro hlavici a 200,08 g pro diik.

hustota slitiny

objem produktu

vaha produktu

[9/cm?] [cm?] [9]
Hlavice 4,47 44,49 198,87
Diik 4,47 44,76 200,08

Tabulka ¢. 8: Vypocet vahy imaginarni protézy

Zohlednénim objemu pouzitého prasku a pripoctenim 10 % odpadt byl dopocitan
jeho celkovy objem s hodnotami 21,88 % pro hlavici a 22,01 % pro diik z kilového
baleni, které nabizi distributor za 13 200 K¢.
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pouZzito z baleni cena 1 kg naklady

[%] (K¢ K¢
Hlavice 21,88 % 13200 2 887,60
Diik 22,01 % 13200 2 905,12

Tabulka €. 9: Vypocet nakladli na material

Vysledkem je kompletni zhodnoceni nékladii na material unikatni protézy
z titanového prasku v hodnoté 5 792,72 K¢ s dil¢imi ¢astkami 2 887,60 K¢ pro hlavici a
2 905,12 K¢ pro drik protézy. Celkové ro¢ni naklady tak vychézeji na 2 710 991,88 K¢.

51.3.2 Naklady na energie

Dil¢imi naklady pfi tisku protézy jsou zejména spotieba elektfiny titanovou tiskarnou,
kartaCovou bruskou a odbér pfi vyrobé inertniho plynu, nutného k zachovani sterilniho
prosttedi pii tisku. Ve vypoctech je k odhadu ndkladii pocitdno s primérnou
nakladovou konstantou 1 kWh v hodnoté 3,82 K¢, ktera byla zjisténa z udaju ¢eskych
energetickych spolecnosti. Dilé¢i ro¢ni néklady na spotfebu energie pak odpovidaji
147 590,76 K¢ pro spotiebu pfti tisku, 31 911,52 K¢ na vyrobu dusiku a 60 336,90 K¢ na
vlecné omilani. Souétem tedy ro¢ni naklady vycislime na 239 839,18 K¢ a jsou
prid€leny ke kalkulaéni jednici jako piimé naklady. [82]

51321 Naklady na spotiebu energie pri tisku

Spotteba energie je variabilnim nédkladem, jehoz nominalni hodnota se méni v zévislosti
na dobé¢ tisku produktu, na ptikonu stroje a na cen¢ za 1 kWh energie. Vyrobce Concept
Laser udavé ve svém katalogu tiskarny M2 Cusing rychlost tisku v rozmezi 2 — 20 cm?®
na hodinu vzavislosti na pozadovaném materidlu. Po  konzultaci se
zaméstnancem distributora, Ing. Janem Hudcem, PhD., je zde po¢itano s 8 cm®h pro
titanovy prasek Ti-6Al-4V. Vyrobce také udava maximalni piikon 7,4 kW a za naklady
na energii pro 1 kWh byla dosazena konstanta primérné hodnoty pro Ceskou republiku.

objem | rychlost tisku | piikon | dobatisku | cenal kWh | naklady
[cm?3] [cm3/h] [kW] [hod] [K¢] [K¢]
Hlavice | 44,49 8 7,4 5,56 3,82 157,21
Diik | 44,76 8 7,4 5,60 3,82 158,16

Tabulka €. 10: Vypocet nakladii na energii pii tisku
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Celkové naklady na energie pii tisku protézy tak vycislime sectenim dil¢ich
nakladt, 157,21 K¢ pro hlavici a 158,16 K¢ pro diik protézy. Celkové ndklady na
elektiinu pfi tisku jedné protézy vychdzeji na 315,36 K¢, tedy 147 590,76 K¢ ro¢né.

51322 Naklady na vyrobu inertniho plyn

Do variabilnich nakladid soufasné zapocitdvame naklady na pouziti inertniho plynu,
technického dusiku N3, ktery je nezbytny pro zachovani chemické Cistoty slitiny a je do
procesu dodavan v tlakovych bombach nebo pomoci systému obsahujici dusikovy
generator. Jeho spotieba je vyrobcem udavana v hodnotach mensich nez 1 m® na hodinu
tisku o Cistote alespont 99,95 %. Ekonomicky vyhodnéjsi je pofidit dusikovy generator
nez dodéavat dusik z lahvi. Odpada také zavislost na externim dodavateli, kterd mtize za
nepiiznivé situace komplikovat provoz. Zatimco néklady na 1 m? dusiku v tlakové lahvi
se pohybuji okolo 30 K¢, v ptipadé generatoru s piikonem 1,6 kW je relevantni pouze
ro¢ni spotieba elektrické energie ve vysi 31 911,52 K¢ a néklady na vyrobu inertniho

plynu pii tisku jedné protézy tak vychazeji celkem 68,19 K¢. [73, 74]

spotieba | doba tisku prikon | cenal kWh | naklady na energii
[m3/h] [hod] [kW] [K¢] [K¢]
Hlavice <1 5,56 1,6 3,82 33,99
Diik <1 5,60 1,6 3,82 34,20

Tabulka ¢&. 11: Vypocet nakladii na energii pii vyrob¢ inertniho plynu

51323 Niklady na spotiebu energie pri brouseni

Elektrickou spotfebu lesticky OTEC DF 3 tfadime do variabilnich nakladd, ménicich se
Vv zavislosti na objemu produkce. Pfesto, Ze lesticka je vybavena vice kleStinami pro
hromadné omilané vice pfedmétl, predpokladejme pro potieby urychleni dodavky
lesténi kazdého kusu zvlast. To pak podle distributora probiha ve tfech fazich, které
dohromady trvaji 2 hodiny a 15 minut.

Pti lesténi kazdého ze 39 planovanych implantatt je tedy piedpokladano, ze se
spotieba elektrické energie pristroje s maximalnim ptikonem 7,5 kW na eliminaci
nezadanych nerovnosti promitne jednicovou kalkulaci nejvySe 128,93 K¢ na implantat,
ro¢né tedy 60 336,90 K¢. Skute€nd spotieba energie je vSak diskutabilni pfedevSim
sohledem na tvarové pozadavky implantatu a moZnosti omilani hlavice i diiku
soucasné.
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doba brouseni piikon cena 1 KWh naklady na energii
[hod] [kW] [K¢] [K¢]
Hlavice 2,25 7,5 3,82 64,46
Diik 2,25 7,5 3,82 64,46

Tabulka ¢. 12: Vypocet ndkladi na energii pfi brouseni implantatu
5.1.3.3 Naklady na sterilizaci

Pofizeni vlastni sterilizacni jednotky v faddu statisich je pfedneseno ke zvazeni
k dosazeni nezavislosti organizace, vyhodnéjsi je vSak z divodu nizkého produkéniho
objemu a vysokym pofizovacim hodnotam stroji outsourcing sterilizanich sluzeb
Vv centralnich steriliza¢nich jednotkach, specializovanych laboratofich, které jsou se
Sirokym spektrem pfistrojového vybaveni pfistupné v témét kazdé krajské nemocnici a
Vv ptipadé jejich vypadku tedy i snadno nahraditelné. Néklady na steriliza¢ni sluzby
jednoho zdravotnického prostfedku vychazi na 78 K¢&. Pti vyrobni kapacité 39 kust za

tyto sluzby tedy zaplatime ro¢né 36 504 K¢. [50, 83]

5.1.4 Vypocet bodu zvratu

Bod zvratu slouzi ke zhodnoceni minimélniho objemu produkce. Lze jej vSak pouzit i
pii zjistovani optimalni vySe ziskové prirazky. Podle vyse definovaného vzorce jej
kvantifikujeme pomérem celkovych fixnich nakladi k prispévku na thradu fixnich
nakladu a zisku.

Fixni naklady | Prodejni cena Variabilni Bod zvratu
[K¢] [K¢] naklady na 1 ks
770 925,20 31 380,70 6 383,19 30,84

Tabulka €. 13: Vypocet bodu zvratu

Podle tabulky vidime, ze minimdlni objem produkce je pii kalkulaci ziskové
ptirazky ve vysi 20 % celkovych nakladii roven 30,84 kusim za mésic. Vzhledem
k maximalni vyrobni kapacit¢ 39 ks by jej z marketingového hlediska bylo vhodné
snizit pomoci ziskové piirdzky. Ta pak v pfipad€ 50 % snizi bod zvratu na 23,47 ks.
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Graf ¢. 4: Bod zvratu

Je zietelné, ze ziskovost produkce je velmi zavisla na dodrzeni planované vyroby.
Pro potfeby analyzy néakladové efektivity vSak uvaZujeme standardni hodnotu 20%
ziskové pfirazky a pfipadné navySeni ponechame diskuzi.

5.2 Stanoveni vah Kkritérii

Kritéria byla stanovena AHP hodnocenim expertniho tymu pomoci dotazniku, ktery 1ze
nalézt v ptiloze B. Dotaznik byl jednotlivym c¢lenim tymu predlozen a byl
s vysvétlivkami vyplnén za dodrzeni anonymity hodnoceni ostatnich expertti. Vysledky
hodnoceni prvniho kola Ize dohledat v ptiloze C. V ptipadech, kdy se hodnoceni experta
vyrazné odchylovalo od primémého hodnoceni ostatnich expertil, byli doty¢ni jedinci
pozadani ke zvazeni priorit jejich hodnoceni. Ve druhém kole tak néktefi ze ¢lend tymu
své hodnoceni upravovali podle ptedlozenych primért hodnoceni.

Po druhém kole byla dosazena optimalni shoda expertniho tymu a vysledné
hodnoceni vah kritérii ve form¢ Saatyho matice je tymem navrzeno takto:
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AlBlc|D|E|F |Pramer|  Yaha

Kritérii
Al 1 5 |13 13 3| 5 | 1424 0.151
B |15 1 |17 19|15 13| 0244 0,026
c| 3|7 1 w3 5 7| 2501 0,265
D| 3 9 3 1|7/ 9] 4149 0,440
E |13 5 |15 17| 1 | 3| 0723 0,077
Flws | 3 w7 19 13| 1 | 0383 0,041

Tabulka €. 14: Vysledné vahy kritérii

Vahy kritérii pak byly pfidéleny ve vysi 44,0 % trvanlivosti implantatu. Na druhém
misté¢ byla s vahou kritéria 26,5 % zvolena cetnost tvarovych variaci zdravotnického
prostiedku, kterou nasledovala s 15,1 % jeho dostupnost. 7,7 % vahy kritéria zaujima
nakupni hodnota implantatu, nasledovana 4,1 % vahou délky operace. Nejméné
zajimavym kritériem pro expertni tym byla hmotnost implantatu svymi 2,6 %.

Vysledné vahy kritérii 1ze vizualné ptiblizit pomoci grafu €. 5.

Vysledné vahy kritérii

44,02%
26,54%
15,11%
7,67%
— I
B Dostupnost prostfedku B Hmotnost implantatu Tvarové variace implantdtu
Trvanlivost implantatu B Nakupni hodnota implantatu B Délka operace

Graf ¢. 5: Vysledné vahy kritérii

Saatyho matice byla nasledn€ podrobena testu konzistence, jehoz vycisleni miizeme
vidét v tabulce ¢. 15. Matice se povazuje za konzistentni, pokud je pomér CI/RI mensi
nez 0,1. Za RI dosazujeme konstantu pro 6 kritérii v hodnot¢ 0,58.
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A B C D E F Geo. Pr. Cl Test:
A 1 5 1/3 | 1/3 3 5 1,424 6,283 Cl
B 1/5 1 7 | 1/9 | 1/5 | 1/3 0,244 6,634 -0,886
C 3 7 1 1/3 5 7 2,501 6,461 RI
D 3 9 3 1 7 9 4,149 6,418 1,24
E 1/3 5 /5 | 17 1 3 0,723 6,447 CR
F 1/5 3 7 | 1/9 | 1/3 1 0,383 6,416 -0,714

Tabulka ¢&. 15: Test konzistence

S vyslednou hodnotou -0,715 tedy matici za konzistentni povazujeme.

5.3 Stanoveni hodnot Kritérii

Hodnoty kritérii byly ziskany pomoci logického vypoctu nebo vyhledanim v odborné
literatufe. Dominantnim kritériem byla zvolena trvanlivost implantatu, kterou Ilze
s hodnotou 97,22 % ptedpokladat u 3D tisténych protéz. V druhém kritériu opét
dominovala modalita aditivni vyroby, kdy lze pfedpokladat vyrobu az 65 tvarovych
variaci. V dostupnosti prostiedku se na stejné pficce umistily obé konvencni protézy se
shodnym vysledkem v hodnoté 24 hodin. NejlevnéjSim prostfedkem byla vyhodnocena
s nakupni hodnotou 20 894,30 K¢ cementovana forma protézy. Délka operace nebyla
z nedostatku odborné literatury vyhodnocena adekvatné, proto je u 3D tiSténych protéz
predpokladand hodnota niz8i, zde vSak zapocitana stejnd, jako v ptfipadé

implantétu je v hodnoté 398,95 g pfifazena 3D tisku.

Kompletni hodnoty kritérii, jejich vdhy a povaha jsou shrnuty v tabulce ¢. 16.
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85 | 285 | ¢af| BE zzd s
3D tistény 43,25 398,95 65 97,22 | 36087,7 86
Cementovany 24 440 27 96,00 |21663,7 96
Necementovany 24 410 38 95,13 36153,7 86
Vaha Kritéria 0,151 0,026 0,265 0,440 0,077 0,041
Povaha MIN MIN MAX MAX MIN MIN

Tabulka €. 16: Vysledné hodnoty kritérii

Matice byla normalizovana a upravena do podoby véazené matice. Jeji podoba je
zobrazena Vv tabulce ¢. 17.

A B C D E F

3D tiStény 0,119 0,014 0,216 0,257 0,050 0,023

Cementovany 0,066 0,016 0,090 0,254 0,030 0,025

Necementovany 0,066 0,015 0,126 0,252 0,050 0,023

Tabulka ¢. 17: Normalizovana vazena matice

Podle minimaliza¢ni, ¢i maximalizani povahy kritérii byla nasledné vypocitana
hodnota vzdalenosti od ideélni a od bazalni hodnoty podle tabulky ¢. 18.

A B C D E F

3D tiStény -0,119 -0,014 0,216 0,257 -0,050 -0,023

Cementovany -0,066 -0,016 0,090 0,254 -0,030 -0,025

Necementovany | -0,066 -0,015 0,126 0,252 -0,050 -0,023

Bazalni -0,119 -0,016 0,090 0,252 -0,050 -0,025

Idealni -0,066 -0,014 0,216 0,257 -0,030 -0,023

Tabulka ¢. 18: Vzdalenost od bazalni a idedlni varianty
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Definovanym matematickym postupem pak byly vyc¢isleny matice vzdalenosti od
idedlni varianty a matice vzdalenosti od bazéalni vzdalenosti. Pomoci vypoctu
uvedeného v kapitole 4.2.3 byla pak ziskan vysledny relativni ukazatel uzitku.

Prostiedek Ukazatel uzitku Poradi
3D tistény 69,07% 1.
cementovany 30,97% 3.
necementovany 41,16% 2.

Tabulka €. 19: Vysledek multikriterialni analyzy TOPSIS

5.3.1 Dostupnost prostredku

Zakladem pfi tvorbé unikatni protézy je podstoupeni podrobného CT wvySetifeni
pacientem, které zabere pfiblizn€¢ 20 minut. Data jsou nésledn¢ zpracovana, odesldna do
stanice technika, ktery je zacne tvarovat. Je pfedpokladdno, Ze zpracovani dat a
naslednd modelace by neméla trvat vice nez 180 minut. Na poc¢étku i na konci modelace
je vsak nezbytné konzultovat pozadovany tvar protézy s lékafem a je tak ptipocteno
dalsich 60 minut. Nésleduje tisk protézy, ktery je z ¢asového hlediska zasadni a byl
vypo&itan podle objemu na 11 hodin a 10 minut. Upravy vyrobku jeho ogi§ténim a
vyleSténim pomoci vle¢ného omildni jsou rozvrzeny do 2 hodin a 15 minut, ¢imzZ je
vyrobek hotovy. Na zavér je v§ak nutné jej sterilizovat nejméné 90 minut.

Prostfedek lze tedy na opera¢ni sal dopravit nejdiive za 19 hodin a 15 minut. Tato
kalkulace vSak plati za pfedpokladu, ze by tiskarna byla soucésti zdravotnického
zafizeni a byly tak opomijeny Casové prodlevy pfi manipulacich a pfevozu implantétu.
Zatimco lékaf, planujici operaci, rozhodne pouziti a tvar optimalniho prostiedku na
konziliu ptedchoziho dne, a konvenéni protézy, nejsou-li skladem, se distributor
zavazuje dodat do 24 hodin, v pfipadé tisténych protéz znamend proces modelace
prodlevu. Standardni doba dodani do 24 hodin je tak o zminovanych 19 hodin a 15
minut nastavena a lze predpokladat, ze 3D tiStény prostiedek se mlize na operacni sal
dodat nejdiive za 43 hodin a 15 minut.

Tvorba CT skenu 20 min
Zpracovani a odeslani CT lékatem 60 min
Néavrh pozadavku Iékafem 30 min
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Modelovani specialistou 120 min
Potvrzeni pozadovaného tvaru 30 min

Tisk SLM tiskarnou 11 hod 10 min
Ocisténi a lesténi 2 hod 15 min
Sterilizace 90 min
Celkem 19 hod 15 min

Tabulka €. 20: Zhodnoceni délky trvani procesu modelace

Lze polemizovat s mySlenkou absolutni dostupnosti kycelnich protéz. Téch bylo
v letech 2003 — 2012 v Ceské republice diky dobré saturaci konvenénich prostiedki
pramérné aplikovano 4545 kust v pfipadé cementovanych implantati a 3648
necementovanych implantati za rok. Pomoci vypoctu maximalniho objemu produkce
3D tiskarny lze v porovnani roéné¢ dosdhnout vyroby pouze 479 implantati jednoho
designu ptedlohy. Rozdil by byl pro vysledek nakladové analyzy v ptipadé zmény
perspektivy zdsadni, proto uvazujme pouze perspektivu poskytovatele zdravotni péce,
ptipadné platce, v souvislosti s efektivitou 1é¢by. Celkové hodnoceni saturace trhu by
odpovidalo spiSe povaze prace s celospole¢enskou perspektivou. [45, 66]

5.3.2 Hmotnost implantatu

Po importovani obou tiskovych ptedloh na webovych strankach Planfab.com byl zjistén
celkovy objem 89,25 cm? pro femoralni dfik i hlavici. Pomoci postupu obdobného pro
vypocet ndkladi na material, ktery je popsan v kapitole 4.1.2.3, byla nasledné
vypocitana spolecnd hmotnost 398,95 g jednoho ti§t€éného implantatu.

Véha skuteCnych kycelnich implantati se podle dostupné literatury pohybuje
v rozmezi 370 — 450 g. Tento fakt podporuje 1 konzultace s vybranymi ¢leny expertniho
tymu, lékati ortopedického oddéleni. Métenim byly pro kontrolu porovnany skutecné
ky&elni protézy rtiznych spolecnosti pouzivané v nemocnici Ceské Budg&jovice a. s.,
které se vahou pfiblizovaly pravé primérné hodnoté 410 grami. V piipade
cementovanych kycelnich protéz uvazujeme navic uziti kostniho cementu, ktery zvysSuje
celkovou vahu implantatu. Clenové expertniho tymu ortopedického oddéleni uvadi
nadpolovi¢ni uziti ze 40gramového baleni a pfipoCitdvame tak k cementovanym
protézam 30 gramtl.

Podle dostupnych informaci tak splituje vypocet piredpoklad, ze tisténé protézy jsou
leh¢i az o 50 %. Lze také predpokladat, ze vysledek analyzy nakladové efektivity

neodborné vytvoteny design modelu zasadn€ neovlivni i z toho diivodu, ze kritériu
hmotnosti implantatu byla expertnim hodnocenim pfifazena nejnizsi vaha. [67]
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5.3.3 Tvarové variace implantatu

Podle statistik narodniho registru kloubnich néhrad vybiraji ortopedicti 1ékaii z 38 typt
necementovanych a 27 typd cementovanych femoralnich diikdi nezavisle na jejich
rozméru velikosti. Zhodnoceni Cetnosti tvarovych variaci je v pfipad¢ aditivni vyroby
velmi problematické. Vychazime-li z hlavniho piinosu aditivni vyroby, ktery spoéiva
v moznosti produkce prakticky jakéhokoliv tvaru, dosdhneme téméf nekonecné

velikého mnozstvi dostupnych variaci.

Je pochopitelné, ze pro potieby analyzy ndkladové efektivity nemiizeme hodnoty
konvenénich prostiedki postavit nekonecnu, kterého z technologického hlediska a
Z hlediska zabezpeceni jakosti nelze ani dosdhnout. Opomenme tedy autorsky zakon a
pfedpokladejme, Ze 3D tiskdrna je schopna generovat tvar kazdého z pouzitych
certifikovanych diikt. Hodnota kritéria je pak rovna 65 tvarovym variacim. [50, 67]

5.3.4 Trvanlivost implantatu

Pti rekonstrukei kyc¢elniho kloubu hrozi pacientovi po zbytek zivota jisté procento rizika
reoperace. Ta miize byt zplsobena aseptickym uvolnénim implantatu, jeho nestabilitou
nebo naptiklad infekci rekonstruovaného kloubu. Pravé aseptické uvolnéni z divodu
stress shielding efektu tvoii 50 % z indikaci k revizim a podle odborné literatury je
mozné jeho incidenci snizit o 75 % za pomoci optimalni struktury 3D ti§t€né protézy.

Vezmeme-li v potaz statistiku Ceské republiky z let 2003 — 2012 a pramérnou
kumulativni pravdépodobnost Zivotnosti implantat po dobu 10 let, tedy 95,56 % vSech
primarnich operaci cementovanych a necementovanych implantati, polovi¢ni riziko
nezadouciho aseptického uvolnéni pfipada na 2,22 % operaci. SniZeni rizika 3D tiskem
0 75 % pak znamena sniZeni celkového rizika revize o 1,66 % a zavedeni 3D tisku jako
béZné modality by tak zvysilo pravdépodobnost pieZiti implantatu na 97,22 %.

Kumulativni pravdépodobnost pteziti béhem 10 let po rekonstrukei kloubu pak
zapocitavame ve vysi 95,13 % pro necementovanou protézu a 96,00 % pro
cementovanou protézu. [43, 62, 67, 71, 84]

5.3.5 Nakupni hodnota implantatu

Pro potieby analyzy nakladové efektivity je nakupni hodnota vypocitana jako soucet
prodejni ceny upravené o dan z pfidané hodnoty. Ta je podle zakona ¢. 235/2004 Sb. o
dani z ptidané hodnoty aplikovana v prvni snizené sazbé 15 %, jelikoz se jedna o
implantabilni zdravotnicky prostiedek. Jamku vzhledem k tiskové predloze kycelniho
kloubu neuvazujeme.
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Reprezentantem cementovanych kycelnich kloubll je nejpouzivanéjsi femoralni diik
v letech 2003 — 2012 spolecnosti Beznoska s. r. o. v ndkupni hodnoté 13 595 K¢&
spole¢n¢ s kovovou hlavici stejného vyrobce v hodnoté 3 759 K&. Do nédkladi vSak
zapocitdvame 1 nejpouzivanéjsi kostni cement Palacos (44,91 % vSech pouziti) ve vysi
1484 K&, a piipocteme 15 % DPH pro zdravotnické prostiedky. Souctem tedy
celkovych 20 894,35 K¢.

Z dtivodu vyssich pozadavkll na zpracovani jsou necementované kycelni protézy
nakladn&jsi. Nejpouzivangjsim femoralnim ditkem v letech 2003 — 2012 v Ceské
republice byl diik od zahrani¢niho dodavatele Zimmer s ndkupni hodnotou 31 438 K¢.
Dil¢imi polozkami jsou femoralni diik v hodnoté 26 414 K¢ a kovova hlavice stejného
dodavatele v hodnoté 5 024 K¢&. Opét vsak jde o ortopedicky implantabilni zdravotnicky
prostiedek podléhajici 15 % sazbé DPH. Vysledna hodnota je tedy 36 153,70 K¢. [69]

5.3.6 Délka operace

Odborna literatura udava ptiblizné stejny casovy interval, ktery pacient stravi na
operac¢nim sale, jak pro cementované, tak pro necementované kycelni protézy. Podle
vysledkl studie Citajici 31 745 necementovanych a cementovanych kycelnich protéz
byla zjisténa pramérna délka operace 86 minut pro necementovanou a 96 minut pro
cementovanou formu. [45, 67, 71]

V piipad¢ implantace 3D tiSténé protézy udava odbornd literatura oproti
konven¢nim zptisoblim urychleni operac¢niho ¢asu pii vhodném naplédnovani, a to témér
ve vSech dostupnych publikacich az o 20 %. Z divodu vzicné kazuistiky a
odpovidajicich informaci tedy pfedpokladejme, ze délka operace nebude trvat déle nez
86 minut, které¢ jsou primérné pro necementované protézy. [85, 86]
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5.4 Cost — effectiveness analyza

5.4.1 Analyza efektivity na penéZni jednotku

Pro potieby nakladové analyzy efektivity z pohledu poskytovatele zdravotni péce mame
nyni dostatek informaci. Cena prostfedku je do kalkulace aplikovana podle vypoctenych
hodnot a jako efekt jednotlivych prostfedki je dosazen relativni ukazatel uzitku ziskany
TOPSIS metodou v procentech.

Prostifedek Cena Efekt [%0] E/C C/IE

3D tiStény 3608870 | 69,1 1,914*10(-4) | 52 247,38

Cementovany 21 664,70 31,0 1,430*%107(-4) | 69 945,85

Necementovany | 36 154,70 41,2 1,138*107(-4) | 87 840,42

Tabulka €. 21: Vyhodnoceni ndkladové analyzy

Po vyhodnoceni tabulky ¢. 18 tedy mizeme tvrdit, ze hodnota efektu na penézni
jednotku je nejvy$si pro 3D tiSténé produkty v hodnoté 0,00191 zejména diky
schopnosti tvarové customizace prostiedku a snizeni rizika aseptického uvolnéni. Diky
témer polovicnim nakladim cementovanych protéz se tato modalita umistila na druhém
misté s hodnotou 0,00143, pfestoZze necementované protézy s hodnotou 0,00138
v analyze TOPSIS ukézaly o 10,2 % vyS$$i miru efektu. Lze to pfisuzovat pravé vysoké
pofizovaci hodnoté a nizsi trvanlivosti protézy, prestoZe vynikaji kratSi délkou operace
a niz8§i hmotnosti.

Vzijemny vztah porovndvanych protéz v ptipadé¢ perspektivy poskytovatele
zdravotni péCe uvazujeme podle nasledujiciho poméru.

C3D CC CN

5.4.2 Analyza nakladové efektivity

Za ptedpokladu, ze poskytovatel péce chce nakupovat hodnotu efektu co nejlevnéji,
prevracime kalkulaci a vy¢islime vysi ceny v poméru na jednotku efektu. Vyslednymi
hodnotami tak jsou 52 247,38 K¢ 3D tisténych protéz, 69 945,85 K¢ cementovanych
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protéz a 87 840,42 K¢ necementovanych protéz pii dosazeni stejného vysledku. Pomér
1ze také interpretovat takto:

Cp Cc C
b LeCn
E3D EC EN

5.4.3 Analyza 7 pohledu platce zdravotni péce

Pro potieby platce zdravotni péce jsou inkrementalni naklady na zavedeni 3D tisku
porovnany s cementovanou formou zdravotnického prostiedku a jejich pomér je

vyjadien pomoci koeficientu ICER.

AC  C3p—C
ICER= —= 22 ¢
AE ~ Esp — Eg

Pti nékladech platce zdravotni péce na 3D tiSténou protézu v hodnoté 36 088 K¢ a
jejim efektu 0,691 v poméru s dosud nakladoveé nejefektivnéjsi cementovanou protézou
o nakupni hodnoté 21 664 a efektu 0,310, lze vycislit inkrementdlni ndklady na
zavedeni metody v hodnoté 37 859,97 K¢.

65



6 Diskuze

S nékupni hodnotou 36 087,70 K¢ a vyslednym efektem 69,07 % idedlni varianty byl
v poméru 0,00191 efektu na jednotku mény vyhodnocen jako nakladové nejefektivngjsi
zdravotnicky prostiedek vytvoreny 3D tiskem. Na druhém misté se s nakupni hodnotou
21 663,70 K¢ a efektem 30,97 % umistila s pomérem 0,00142 modalita cementovanych
protéz. Analyzu uzavira s nakupni hodnotou 36 153,70 K¢ necementovana kycelni
protéza o efektu 41,15 % a vyslednym pomérem 0,00113.

Je nutné mit na paméti, ze navzdory vysledku analyzy nékladové efektivity
S ptiznivym hodnocenim aditivné vyrobenych prostiedkd jsou vypocty uvedené v této
praci provedeny na zaklad¢ teoretickych udaji Cerpanych ¢i odvozenych z odborné
literatury. Nékteré hodnoty kritérii tak mohou byt pouze aproximativni a jejich hodnoty
jsou proto diskutovany v nasledujicich odstavcich.

Dil¢i hodnotou relativni miry uzitku je hmotnost implantatu, kterd je navrzena
v programu Tinkercad, ktery neni uréen pro navrhovani zdravotnickych prostiedki.
Ptesto byl pouzit k navrzeni prostfedku o designu podobnému konvencnim protézam a
byla zohlednéna poérovitost prostfedku, kterd je pro aditivné vyrobeny implantat
doporucovéana v hodnoté aZ 33 % objemu lateralni ¢asti diiku. Je zfejmé, Ze tento model
neni zadnym zpisobem testovan a jeho vznik je spojen pouze s vypocéty nakladi na
pouzity materidl titanového prasku. Je z n¢j vSak odvozena i hmotnost implantatu, ktera
je porovnana s konvencnimi protéjSky a miize tak ovlivnit vysledek analyzy ndkladové
efektivity. Panuje tedy predpoklad, ze pfi primérné vaze v rozmezi 370 —450(
namodelovany prostiedek se svymi 398,95 g dostatecné spliiuje pozadavky. Ovéteni
této hypotézy lze provést kombinaci metod TOPSIS a CEA, kdy ke zmén¢ potadi
nedojde ani po dosazeni vahy 3D protézy v hodnoté 800g. [45, 65, 79]

Vysledek analyzy TOPSIS, potazmo analyzy CEA, je zavisly na optimalnim
zhodnoceni tvarovych variaci implantitu. Tato prace je limitovdna teoretickym
vypoétem 65 kusii variaci, ktery byl dosazen souctem dostupnych prostfedkii obou
konven¢nich modalit s pouzitim vice nez 100 ks v letech 2003 —2012. Jak jiz bylo
uvedeno Vv kapitole 5.3.3, je zfejmé, Ze za hodnotu kritéria nemizeme dosadit teoreticky
objem nekone¢né mnoha variaci. Presto v§ak nemiiZzeme dosadit ani Cetnost prostredk,
které jiz byly vytistény a implantovany: zejména z ditvodu, Ze paleta klinicky pouzitych
tiskovych ptedloh neni znamé. Je tedy na misté provést retrospektivni analyzu
mnozstvi, které zacne za podminek stavajici kalkulace ménit potadi analyzy CEA. Pfi
dosazeni mnozstvi 49 a mén¢ tiskovych ptedloh, za pfedpokladu zachovani piivodnich
hodnot kritérii konven¢nich prostiedkii, se zméni pomér efektivity a potfadi CEA
s hodnotou 0,00179 ve prospéch cementovanych protéz, s hodnotou 0,00170 3D tisku a
S hodnotou poméru 0,00158 pro necementované kycelni protézy. Stoji tedy za zvazeni,
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zda je mozné vyrabét customizované kycelni protézy v alesponn 50 variacich, aby
nedoslo ke zméné potadi analyzy. Pfipomenme tedy myslenku, Ze kazda protéza je pro
pacienta ptipravovana individualné. [45, 62]

Déle zminime kritérium s nejvétsi vahou, tedy trvanlivost implantatu. Odborna
literatura se odkazuje na 75 % snizeni pravdépodobnosti aseptického uvolnéni z divodu
zachovani vétsiho objemu kostni tkané. Tento efekt je zpisoben zmiflovanou porozitou
povrchu implantatu, ktera usnadni adaptaci organizmu na protézu. Pokud celkové riziko
aseptického uvolnéni tvoii 50 % vSech indikaci k revizim a zapocitdvame primérnou
kumulativni pravdépodobnost zivotnosti implantatu ve vysi 95,56 %, vystavujeme se
riziku zkresleni analyzy. Je zfejmé, ze primérnd hodnota s pfirastajici dobou
Vv pacientové téle dynamicky klesa a hodnoty by vychdzely vyrazné odlisné naptiklad
pti zapocitani 20leté pravdépodobnosti preziti protézy. Hodnoty pieziti po dobu 20 let
jsou v zahrani¢nich odbornych ¢lancich dohledatelné a pohybuji se zpravidla okolo
80 %, nejsou vsak dohledatelné pro Ceskou republiku, a tak za dodrZeni stavajicich
poméra piedpokladame, ze by se pohybovaly v hodnotach 82,00 % pro cementované
protézy a 78,08 % pro necementované. Po aplikaci vzorce zaujimajiciho sniZzeni 75 %
pravdépodobnosti aseptického uvolnéni z 50 % indikaci tak dochdzi ke zméné pieziti
3D tisténé protézy na hodnotu 87,52 %. Uvedeny rozdil v hodnoté témét 10 % by
vzhledem Kk 44 % vaze kritéria siln¢ ovlivnil vysledek analyzy. [45, 62, 65, 66, 67]

V kalkulaci celkovych nékladii micro costingovymi metodami bylo opét
postupovano teoretickymi ptredpoklady. Zejména rezijni piirdazka pristrojového
vybaveni je odvijena od kalkulace rovnomérnych odpist, které byly dosazeny v druhém
roce odpisovani, tedy v jejich nejvyS$sim souctu. Pfedpokladem je vSak individudlni
odepisovani dle ptfedstavy vedeni spolecnosti, které miize naklady na vyrobni rezii
Vv pribéhu ucetnich obdobi ménit. Do kalkulace také nejsou zapocitany marginalni
naklady, napiiklad ovéfeni certifikatem CSN EN ISO 13 458 nebo ziskéani certifikatu o
moznosti vySetfeni magnetickou rezonanci. Tyto ndklady lze wvycislit v ptipadé
neexistujici firmy jen velmi obtiZzné, jelikoZ jsou spolecnostem navrhovany podle jejich
aktualni konfigurace a nebyly tak pro potieby této prace sdéleny ani po ptimém dotazu
certifikaénimu organu. Také neni zapocitana odbytova rezie za ptredpokladu piimého
navazani smlouvy se zdravotnickou instituci. Nejsou vSak zapoc€itany ani programy
grantové podpory, které by vznikajici modalita pravdépodobné mohla cCerpat. Za
predpokladu zachovani hodnot stavajici kalkulace TOPSIS analyzy se vysledné potadi
analyzy nakladové efektivity zacne ménit aZz s ndkupni hodnotou 45212 K¢ vcetné
DPH. Ta by pak odpovidala bodu zvratu 23,41 a 50,33 % ziskové pfirazky. Do této
hodnoty Ize tedy povazovat 3D tisk za efektivnéj$i a davame tak dostateCny prostor
metodam marketingového mixu.

Samotné vyuziti 3D tisténych protéz je s ohledem na jejich ptfedpokladanou dobu
tisku, a tedy i celkovou vzacnost, diskutabilni. Vzhledem k tomu, Ze roéné se v Ceské
republice implantuje okolo 10 200 ks protéz, je ptimé nahrazeni konvenénich protéjski
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nemyslitelné. V letech 2003-2012 byla operace provedena podilem 44,68 %
cementovanych a 35,86 % necementovanych protéz. Dosadime-li do metody TOPSIS
misto udajii o dostupnosti 24 hodin pro konvenéni prostiedky a 43,25 hodin pro tistény
prostiedek, udaje o absolutni saturaci trhu v rocnim pouziti, a pro modalitu 3D tisku
pouzijeme vypocitanou rocni vyrobni kapacitu 479 ks a zménime povahu kritéria na
maximalizaCni, propadne se zpusob aditivni vyroby pod dominujici cementované
protézy v poméru 0,00211 ku 0,00150 efektu na jednotku nakladi. Musime vSak mit na
paméti povahu kritéria a jeho véhu, kterou by expertni tym pravdépodobné zvolil jinak.

Z divodu omezené kapacity je tedy zasadni problematikou stanoveni kritérii
definujicich pravidla, ktery pacient tento implantat obdrzi a ktery na customizovany
prostiedek narok nema. Podle poslednich informaci ministerstva zdravotnictvi se
projedndva zavedeni systému konkurence zdravotnich pojiStoven a s nim i mozZnost
rozsifeni o nadstandardni sluzby. Pravé zde by se mohly zdravotnické prostiedky
vyrobené podle individudlnich potifeb pacienta uchytit jako efektivni, avSak drahé,
predevsim z divodu dalsich vstupujicich nakladd, jako je zaplaceni specializovaného
lékai'ského tymu a naklady pii individudlnim planovani 1éCby.

Dal§im zdavodi, pro¢ aditivni vyroba neni v Ceské republice prozatim
realizovatelnd, je schopnost 1ékafi customizovany prostiedek implantovat. Podle ndzorti
Clend expertniho tymu panuje presvédceni, ze jistd uniformita operacnich postupt
zbavuje lékafe schopnosti improvizovat, ¢imz vSak zéasadné¢ klesd poptavka po
individudlnich prostiedcich. Pravé v pripade tisténych protéz lékat nemulze tézit ze
svych zkuSenosti, jelikoZ se predpoklada zcela individualni opera¢ni postup. Pomineme-
li pfedmét této prace, kycelni protézy, a aplikujeme zminénou myslenku na tiSténé
prostfedky obecné, kuptikladu u rozsahlych rekonstrukci hrudniho kose nebo nahrad
slozitych panevnich struktur, je 1ékat odkazan pouze na svou schopnost improvizovat.
Za teSeni by se pak dal pokladat vznik vyzkumnych specializovanych stredisek pro
vycvik operacnich tymi s pritbéznou tvorbou protokolii opera¢nich postupit a sdileni
celosvétovych uspéchi.

Za predpokladu, ze by se schopnost bezpe¢né improvizace podafila implementovat
do zdravotnickych organizaci, je dalSim krokem uZ jen pofizeni titanové tiskarny
zdravotnickymi centry. Nékupni hodnota pohybujici se v desitkach milionti je pro
mikropodnik kritick4. Pro krajské nemocnice vSak neptedstavuje vzhledem k navySeni
prestize takovy ndklad a lze pak polemizovat nad provazanosti jednotlivych modalit.
Uvazujme autonehodu, pii které pacient utrpi rozsahld poSkozeni panve. Béhem
nékolika mala minut je dopraven do zdravotnického stfediska, kde je podroben CT
vySetfeni a jsou mu vytvoieny podrobné skeny o tloustce fezu 0,5 mm. Tato data jsou
zaslana do centralni designérské laboratore, kterda mize byt soucasti nemocnice, avSak
bylo by mozné ji i outsourcovat vzdalenym ptistupem. Lékat pak jen sd€li pozadavky
specialistovi na zakladé rekonstruovaného tvaru panve a specialista je schopen vytvofit
tiskovou predlohu béhem tii hodin. Ve formatu STL ji posle zp& do nemocnice a
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obsluha stroje, kterd nemusi byt specialistou, jen importuje data do tiskdrny. Béhem par
hodin je vytvofena jednodilnd protéza panevni struktury, kterd miZze pacientovi
napiiklad zachrénit koncetinu. Lze vSak uvazovat o témeét jakychkoliv strukturdch
lidského téla, v budoucnosti mozna i o tisku orgént a Ize uvazovat i o produkci novych
pristroju, které¢ budou tisknout rychleji.

Predmétem této diplomoveé prace je produkce uniformniho kyc¢elniho kloubu, ktery
ma objem 89,25 cm3. Jiz v Givodu diplomové prace bylo zminéno, ze tim je modalita
stavéna do konfliktu s velmi ndkladové efektivnim systémem konvencnich protéz, které
masivné saturuji ortopedické operacni saly. Uvazujme vSak tisk samoexpandibilnich
stentli pro potieby cévni rekonstrukce, které jsou pouzivany na kardiologickych ¢i
angiografickych salech. S tloustkou vrstvy 20 az 80 um neni technologicky nemozné
prostiedek vytvofit. Odhadovany objem je predpokladdn mensi nez 5 cm3. Po dosazeni
do vzorce o vypoctu ceny prostiedku lze ocekavat prodejni hodnotu ve vysi 24 384,30
K¢ pii zachovani stejnych fixnich ndkladt a vyroby 39 ks naturalnich jednotek mési¢né.
Pokud vs$ak o dobu tisku upravime i objem produkce, vyrobime 712 stenti za mésic a
minimélni prodejni cena klesne na pouhych 1 962,83 K¢. Pro porovnani, periferni
vaskulérni stent Pulsar Ize pofidit za 32 121,37 K¢ bez DPH. Zde je vS8ak nutno zminit,
Ze stenty jsou vyrobeny ze slitiny titanu a niklu a vyzaduji precizni mechanické
provedeni. Predpoklada se tedy, Zze ndklady na vyrobu by v redlném pouziti vyrazné
stouply.

Z globalniho hlediska je obtizné odhadnout, jak se budou naklady spojené s aditivni
vyrobou vyvijet. Je mozné, Ze poptavka bude s ptipadnou adaptaci uzivateld stoupat a
z toho divodu (rovnéz pii soucasné¢ nizké konkurenci) vznikd moznost nastaveni
vyssich prodejnich hodnot.

Zasadnim prilomem 3D tisku ve zdravotnictvi by byla realizace tiSténi
biologickych tkani a organii. Metody urgentni mediciny by v takovém ptipadé ziskaly
zcela novy rozmér a metoda aditivni vyroby by nepochybné zpusobila revoluci ve
zdravotnictvi. Jak bylo jiZ uvedeno vySe, otazkou zistdva eticky pohled na
problematiku, zda je vhodné strojové vytvorenou tkan transplantovat. Nadnesena otazka
je sporna. Na jedné stran€ mince panuje nazor, Ze tkan vytvorena robotem se povazuje
za soucastku a z lidského hlediska se pacient sniZuje na uroven stroje. Kritikou
oponujici strany je vSak argument, ze transplantovand tkan pochézi ze zcela jin¢ho
organismu a roboticky vytvofena tkan je tak naopak pfijatelnéjsi. Dalsi vyzkum mtize
pokracovat 1 timto smérem.
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{7 Zavér

Hlavnim cilem této prace bylo provedeni analyzy nakladové efektivity zdravotnickych
prostiedkii vytvofenych aditivni vyrobou v porovnani s jejich konven¢nimi protéjsky.
Dil¢i cile byly zvoleny v podobé zhodnoceni souc¢asného vyuziti tisténych prostredki
v Ceské republice, odhad nakladt na jejich vyrobu, uvaha nad vyhodami a nevyhodami
aditivni vyroby a analyza legislativnich pozadavki vztahujicich se na tisténé produkty.
Pro omezeny rozsah odborné literatury a tidajti o klinickém hodnoceni 3D tisku je prace
zatiZena teoretickymi kalkulacemi.

V tvodu diplomové prace jsou popsany technologické metody aditivni vyroby a je
popséna jejich vhodnost k pouziti ve zdravotnictvi. Jako optimdlni pro vyrobu
plastovych zdravotnickych prostfedki se jevi modalita Fused Deposition Modeling,
kter4 za nizkych nakladl vynika rychlosti a preciznosti tisku. Pro velmi jemné a piesné
modely, zejména v oblasti stomatologie, byla popsana modalita Stereolitografie. Pro
potieby této diplomové prace je vSak pozornost nejvice vénovana modalité Selective
Laser Melting, kterd umoziuje spékani titanovych praski, a tedy i porovnani tisténych
prosttedkli na poli ortopedie s konven¢nimi cementovanymi a necementovanymi
protézami kycelnich kloubti. Modalita tisténi biologickych tkani je v soucasnosti Cisté

experimentalni, pfestoze podstata skladani jednotlivych vrstev organismu jiz existuje.

Soucasné vyuziti tisténych prosttedkll je s vyjimkou stomatologie potlacovano.
Ptestoze moznost tvorby unikatnich customizovanych prostfedkli na miru podnécuje ke
klinickému vyuziti, legislativni opatfeni (a zejména proces posouzeni shody) hraje
Vv neprospéch modality. BéZznému pouziti, které neni legislativou tolik zatiZeno, podléha
technika FDM. Ta je Casto vyuZivana k tvorbé anatomickych modeld, upfesnéni
diagnézy a zlepSeni vizualizace 1é€by, naptiklad pfi planovani sloZitych operacnich
ptistupt. K pouziti titanovych prostfedkti v celosvétovém méfitku dochéazi zpravidla
experimentadln¢ a Sohledem na prvni implantovany kycelni kloub v roce 2007
vyhodnocovani téchto studii stale probiha. Nejcastéji popisovanymi experimenty jsou
rizné¢ modifikované implantaty kycelnich kloubli a nahrady traumatologicky c¢i
onkologicky zménénych kosténych struktur. Na poli tisku biologickych tkani se
experimentuje s tisténim kuize, jaterniho parenchymu nebo naptiklad ledvin.

V Ceské republice se titanové tiskarny objevuji pfevazné v univerzitnich institucich
technického zaméteni, zatimco na poli zdravotnickych prostiedkt je distributor jediny.
Tim je spolecnost ProSpon s. r. 0., ktera se 3D tiskem zabyva a uvaZuje o vyrobé
tisténych kycelnich kloubli s vestavénou jednoduchou elektronikou. Za pritkopnika
aditivni vyroby lze povazovat i 3Dim Laboratory s. 1. 0., ktera technikou FDM tiskne
PLA formy, do kterych je nésledné nalita pryskyfice. Po jejim vytvrzeni vznikd unikatni
nahrada kosténych struktur lebky.
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Pfednimi vyhodami aditivni vyroby je dosazeni téméf libovolného tvaru vcelku,
bez nutnosti pouziti konstrukénich spojt, které prostiedek oslabuji. S touto vyhodou je
casto skloflovana i moznost odleh¢eni prostiedku a tvorba porézniho povrchu pii pouziti
stejné vysokych nédkladi. Naopak oslabujicim faktorem je zejména dlouha doba tisku,
ktera muze dosahnout az desitek hodin v zavislosti na ti§téném objemu protézy a vysoka
pofizovaci hodnota pfistrojového vybaveni. Relativni nevyhodou 3D tisku je 1
problematické posuzovani shody v souvislosti s klinickym hodnocenim. Zdravotnicky
prostiedek musi byt testovan v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb. jako individualni
zdravotnicky prostiedek III. tfidy a hodnoceni musi byt provedeno formou klinické
zkousky. Lze tak ptredpokladat, ze pokud nebude protézam vytvorenym aditivni
vyrobou ud€lena vyjimka, k vyraznému rozSifeni customizovanych protéz
pravdépodobné nedojde.

Pti vycislovani nakupni hodnoty tisténych prostfedkii je postupovano micro
costingovymi metodami ex ante. V pfisluSnych kapitolach jsou postupné logickymi
vypocty zhodnoceny veskeré ro¢ni fixni naklady ve vysi 9 251 102,44 K¢ i variabilni
naklady vstupujici do vyroby ve vysi 2 987 335,06 K¢ pfi obsazeni maximdlni vyrobni
kapacity 39 naturdlnich jednotek. Pomoci bodu zvratu je pak pro potieby analyzy
nakladové efektivity nastinéna teoretickd ziskova prirdzka ve vysi 20 % uplnych
vlastnich nakladi. V kalkulaci jsou zpracovany zejména ndklady na nezbytné
piistrojové vybaveni, které do neptimych naklada vstupuji s hodnotou 4 954 331,56 K¢
a jsou pfi cenotvorbé rozptyleny pomoci rezijni piirazky. Timto zpisobem jsou
vycisleny také rezijni naklady na personalni zabezpeceni vyroby, které véetné piispévkl
na zdravotni a socidlni pojisténi zvySuji rocni naklady o 3 473 280 K¢.

Z variabilnich nakladli pak za zminku stoji pfedev§im ndklady na tiStény titanovy
prasek, jehoz pouzity objem byl vypocitan pomoci modelace tiskové piedlohy pomoci
programu Tinkercad. Objem namodelovaného prostiedku, ktery slouzi pouze k orientaci
v nakladech, a nikoliv klinickému pouziti, byl vypocitan na celkovych 89,25 cm3 a byl
porovnan s naklady titanového prasku na kilogram hmoty. Vysledna hodnota nakladt
titanového prasku, ktery zaujima 90,72 % vSech variabilnich nakladd, je kalkulovana
s ro¢ni nomindalni hodnotou 2 710 991,88 K¢ pii maximalnim vyuZziti vyrobni kapacity.
Nasledné jsou vycisleny zbyvajici variabilni ndklady, zejména spotieba technickeé
energie. Vysledna pofizovaci hodnota implantatu véetné prvni snizené sazby 15 % DPH
vychézi zdravotnické stiedisko na 36 087,70 K¢.

Pro potfeby vy¢isleni efektu zdravotnickych prostfedkli byl sestaven expertni tym,
ktery navrhl optimalni kritéria a nésledné zhodnotil jejich vahy pomoci Saatyho
metody. Tym slozeny z lékaii nemocnice Ceské Budgjovice, a. s. byl pozadan, aby
vV anonymnim dotazniku porovnal AHP metodou vzajemny vztah kritérii. Po zpracovani
dotazniku byla Saatyho metodou generovana nejvysSi vaha kritéria v hodnoté 44 %
odpovidajici trvanlivosti implantatu. Vahy kritérii byly nasledné piifazeny celkovému
efektu pomoci multikriteridlni analyzy TOPSIS. Jejich hodnoty byly déle vy¢isleny
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prostfednictvim dajii Cerpanych z odborné literatury, Ciselniku vSeobecné zdravotni
pojistovny nebo logickym vypoctem. Provedenim multikriteridlni analyzy byly s mirou
nejvyssiho relativniho wuzitku vyhodnoceny 3D tiSténé zdravotnické prostfedky
s hodnotou 69,07 %. Na druhém misté se v porovnani s 30,97 % mirou uzitku umistily
cementované implantaty a s hodnotou 41,15 % necementované kycelni implantaty.

Posledni stranky diplomové prace jsou vénovany analyze ndkladové efektivity,
ktera byla s hodnotou 0,00191 efektu na jednotku mény nejvyssi v pfipadée tisténych
efektu ziskala modalita cementovanych protéz a nejmén¢ nakladové efektivni se
s hodnotou 0,00138 jevi modalita necementovanych protéz.

Vysledny efekt mize byt pouzit pro potieby integrace aditivné vyrobenych protéz
operac¢nimi saly v rdmci EBM, spiSe vSak s ohledem na diskuzi mize vést k zamysleni
nad objevenim novych technologickych smérii, vzniku odpovidajicich specializaci a
odbornych edukacnich materialti popisujicich moznosti implantovani customizovanych
protéz v rdmci neuniformniho opera¢niho postupu.

Vhodnym navazanim této prace je dikladnd analyza technologickych,
mechanickych i legislativnich pozadavkl na 3D tiSténé zdravotnické prostiedky a navrh
vyjimKky v procesu posuzovani shody pro potieby individudlné tiSt€nych protéz. Tato
prace muze byt také pouzita k ziskani piehledu vetejnosti o nakladech spojenych se
zavedenim aditivni vyroby na trhu zdravotnickych prostredk.
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Priloha A: Odpisy pristroju a software

1. M2 Cusing — tfida 2

Aktualni cena | Odpisova sazba | Odpisy | Zistatkova cena | Opravky

1 19770000 11 2174700 17595300 2174700
2 17595300 22,25 4398825 13196475 6573525
3 13196475 22,25 4398825 8797650 10972350
4 8797650 22,25 4398825 4398825 15371175
5 4398825 22,25 4398825 0 19770000

2. OTEC DF 3 - tfida 2

Aktualni cena | Odpisova sazba | Odpisy | Zistatkova cena | Opravky

1 2108800 11 231968 1876832 231968

2 1876832 22,25 469208 1407624 701176
3 1407624 22,25 469208 938416 1170384
4 938416 22,25 469208 469208 1639592
5 469208 22,25 469208 0 2108800

3. Generator inertniho plynu — tiida 3

Aktualni cena | Odpisova sazba | Odpisy | Zustatkova cena | Opravky
1 223872 55 12312,96 211559,04 12312,96
2 211559,04 10,5 23506,56 188052,48 35819,52
3 188052,48 10,5 23506,56 164545,92 59326,08
4 164545,92 10,5 23506,56 141039,36 82832,64
5 141039,36 10,5 23506,56 117532,8 106339,2
6 117532,8 10,5 23506,56 94026,24 129845,8
7 94026,24 10,5 23506,56 70519,68 153352,3
8 70519,68 10,5 23506,56 47013,12 176858,9
9 47013,12 10,5 23506,56 23506,56 200365,4
10 23506,56 10,5 23506,56 0 223872
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4. Poclitacova stanice 1

Aktualni cena | Odpisova sazba | Odpisy | Zistatkova cena | Opravky
1 78490 20 15698 62792 15698
2 62792 40 31396 31396 47094
3 31396 40 31396 0 78490
5. Pocitacova stranice 2
Aktualni cena | Odpisova sazba | Odpisy | Zistatkova cena | Opravky
1 78490 20 15698 62792 15698
2 62792 40 31396 31396 47094
3 31396 40 31396 0 78490
6. Materlialise Magic
Aktualni cena | Odpisova sazba | Odpisy | Zustatkova cena | Opravky
1 2214240 20 442848 1771392 442848
2 1771392 20 442848 1328544 885696
3 1328544 20 442848 885696 1328544
4 885696 20 442848 442848 1771392
5 442848 20 442848 0 2214240
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Priloha B: Dotaznik expertnimu tymu

Vazeny Clene expertniho tymu,
Vv otazce zhodnoceni nékladové efektivity 3D tisku titanovych zdravotnickych
prostiedkli (naptiklad v oblasti ortopedie, traumatologie, ¢i onkologie) nahlizim ve své

diplomové praci na 3D tiStény prostiedek z mnoha perspektiv. Podle metod HTA vSak
maji rizna kritéria vzhledem k ostatnim svou dulezitosti odliSnou vahu.

Prosim tedy ¢leny expertniho tymu o reprezentaci svého nazoru v matici za
pomoci Saatyho metody. Vysledkem je vzajemné porovnani kvalit zdravotnického
prosttedku a stanoveni optimalni vahy kritérii pro nasledné multikriterialni
rozhodovani.

Posuzované parametry zdravotnickych prostiedkii jsou zvoleny takto:
»  Kritérium A: dostupnost prostiedku
= Kritérium B: hmotnost implantatu
»  Kritérium C: tvarové variace implantatu
= Kritérium D: trvanlivost implantatu
» Kiritérium E: ndkupni hodnota implantatu

= Kritérium F: délka operace

Hodnotime dle nasledujici stupnice: Hodnoceni:
Body Hodnoceni vyznamu kritéria A B C D E F
1 ODbg¢ kritéria maji stejny vyznam A
3 Prvni kritérium ma mirné vétsi B
vyznam nez druhé C
. Prvni kritérium ma dosti vetsi D
vyznam nez druhé
L E
; Prvni kritérium ma prokazatelné
VEt§i vyznam nez druhé F
9 Prvni kritérium ma absolutng vetsi

vyznam nez druhé

Jméno a podpis Oddéleni Datum
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Priloha C: Expertni hodnoceni

Prim. MUDr. David Musil, PhD.

Ortopedické oddéleni
A B C D E F | Primér | Vaha kritéria
A 1 5 |13 13| 3 3 1,308 0,151
B |15 1 15|19 |15 | 13| 0258 0,030
C 3 5 1 | 1/3] 3 5 2,054 0,237
D 3 9 3 1 5 7 3,762 0,434
E |13 ] 5 | 13|15 1 3 0,833 0,096
F |13 3 |15 |17 13| 1 0,460 0,053

Doc. MUDr. Jiri Stehlik, CSc.

Ortopedické oddéleni
A B C D E F | Primér | Vaha kritéria
A 1 3 |13 3 5 7 2,172 0,239
B |13 1 |15]13]| 3 5 0,833 0,092
C 3 5 1 5 7 9 4,096 0,451
D |13 3 |15]| 1 5 5 1,308 0,144
E |15 |13 |17 |15]| 1 3 0,423 0,047
F 17|15 |19 |15|13| 1 0,244 0,027

MUDr. Jana Vanéurova

Onkologické oddéleni
A B C D E F | Primér | Vaha kritéria
A 1 (13 17|19 |15 13| 0266 0,028
B 3 1 |5 |17 |13]| 3 0,664 0,071
C 7 5 1 |13 3 5 2,365 0,253
D 9 7 3 1 5 7 4,333 0,463
E 5 3 |13115| 1 5 1,308 0,140
F 3 |13 |15 |UT |15 1 0,423 0,045
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MUDr. Pavel Sadovsky

Ortopedické oddé€leni
A B C D E F | Primér | Vahy kritéria
A 1 9 |13 3 5 7 2,608 0,277
B |19 1 [1/9 |15 |15 |13 | 0234 0,025
C 3 9 1 5 5 7 4,096 0,435
D |13 5 |15]| 1 3 5 1,308 0,139
E |15 5 |15]13]| 1 3 0,765 0,081
F 17| 3 |17 |15|13 | 1 0,400 0,042
MUDr. Martin Held
Ortopedické oddéleni
A B C D E F | Primér | Vahy kritéria
A 1 5 |1/3|15| 3 |15 | 0,765 0,086
B |15| 1 |15 |19 | 1/3 | 1/7 | 0,244 0,027
C 3 5 1 | 13| 3 | 13| 1,308 0,147
D 5 9 3 1 7 3 3,762 0,423
E |13 3 (13|17 1 |1/5] 0,460 0,052
F 5 7 3 |13] 5 1 2,365 0,266
MUDTr. Petr Masek
Intervenc¢ni radiologie
A B C D E F | Primér | Vahy kritéria
A 1 |15 (15|19 )| 15| 13| 0,258 0,029
B 5 1 (13 15| 3 3 1,201 0,134
C 5 3 1 |13 3 7 2,172 0,241
D 9 5 3 1 5 7 4,096 0,455
E 5 |13 13|15 1 3 0,833 0,093
F 3 |3 |7 | U7t |13 1 0,435 0,048
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MUDr. Filip Krej¢i

Ortopedické oddéleni
A B C D E F | Primér | Vahy kritéria
A 1 3 |15]113| 5 3 1,201 0,131
B |13 1 (17|15 3 |1/3| 0,460 0,050
C 5 7 1 3 9 7 4,333 0,471
D 3 5 13| 1 7 3 2,172 0,236
E |15 |13 |19 |17 | 1 |1/5] 0,244 0,027
F 13| 3 |17 ]13]| 5 1 0,787 0,086
MUDr. Martina HuSkova
Onkologické oddéleni
A B C D E F | Primér | Vahy kritéria
A 1 5 |1/3]13] 3 5 1,424 0,166
B |15 1 |1/5]19| 13|13 0281 0,033
C 3 5 1 |13 3 5 2,054 0,239
D 3 9 3 1 5 7 3,762 0,439
E |13 3 |13]15]| 1 3 0,765 0,089
F |15 |13 |15 |17 |13 1 0,293 0,034
MUDr. Lukas Mares§
Radiologické oddé¢leni
A B C D E F | Primér | Vahy kritéria
A 1 7 7 3 5 5 3,928 0,458
B |17]| 1 1 |15|13)|1/3]| 0,383 0,045
cC |17 | 1 1 15| 13| 13| 0,383 0,045
D |13 ]| 5 5 1 3 3 2,054 0,239
E | 15| 3 3 |13 1 1 0,918 0,107
F |15] 3 3 13| 1 1 0,918 0,107
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MUDr. Adéla Klimoskova

Radiologické oddéleni
A B C D E F | Primér | Vahy kritéria
A 1 3 3 |15]113| 5 1,201 0,130
B |13 | 1 |13 |17 |U7 | 3 0,435 0,047
C |15 3 1 |15 |15 3 0,645 0,070
D 5 7 5 1 3 9 4,096 0,443
E 3 7 5 |13 1 9 2,608 0,282
F 15|13 1319|191 0,255 0,028
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