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Souhrn: Price navrhuje datovy standard pro hodnoceni kvality, kratkodobych i dlouhodobych vysledkt a bezpecnosti onko-
logické 1écby. Nédvrh je zaloZen na definici tzv. minimélniho klinického zdznamu, ktery zajiStuje hodnoceni diagnostiky, rizi-
kovych parametrt a zasadnich udalosti ve vyvoji onkologického onemocnéni (relaps, progrese, vazné komplikace, aj.). Auto-
matické zavedeni tohoto zdznamu umoZni univerzalni hodnoceni v ramci vSech diagnostickych skupin, a to jak z kratkodobého,
tak i z dlouhodobého hlediska. Data o vyvoji onemocnéni a identifikace 1é¢ebnych epizod umoZni onkologicky interpretovat
i hlaseni vykont pro platce zdravotni péce a dalsi zdroje dat, dostupné bez zvlastni zatéZe pro lékate. S vyuzitim té€chto mini-
malnich datovych vstupi je navrZen systém hodnoceni nakladi onkologické péce ve vztahu k adekvatnim benefitim. Navrh
je doplnén indika¢nimi grafy, které umoZni flexibilni hodnoceni terapie s ohledem na jeji cile a redlné moZnosti, a to jak pro
kurabilni tak primarn€ inkurabilni stavy. Je kriticky hodnocena sestava cilovych ukazateld kvality péce vyuZitelna pro statis-
tické sumarizace i pro hodnoceni stavu a vyvoje onemocnéni jednotlivych pacientll. Zakladnim metodickym principem zavaz-
ného hodnoceni je tzv. benchmarking, tedy srovnani aktualnich vysledki s referenénim standardem.
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Summary: Standard data model necessary for evaluation of quality, short-term and long-term results and safety of therapy in
oncology is defined. The proposal is based on minimum clinical data set, that includes diagnostic parameters, prognostic factors
and time-related identification of risk events (relapse, disease progression, serious complications, etc.). Automatic processing
of this standard covers all diagnostic groups in oncology and enables simultaneous relevant interpretation of routinely available
health care data and other common information sources (laboratory data and others). Based on complex evaluation of these
data, an indicative outputs for cost-benefit analyses were proposed in graphical tool reflecting key therapeutic aims, both for
curable and incurable cases. The proposal is supported by critical evaluation of HTA endpoints, suitable for summarization at
the population level and for individually-specific assessment of each patient, as well. The standardized assessment procedures

are based on benchmarking of actual clinical results according to reference data.
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Uvod

Kfritické hodnoceni zdravotnickych technologii je v této kapi-
tole vnimédno jako proces poskytujici komplexni informace
o0 uspésnosti, bezpecnosti a ekonomickych nédkladech 1é¢by
v onkologii. Takto miiZe byt hodnocena 1écba jednotlivého
pacienta nebo skupiny (kohorty, populace) pacientd. Hodno-
ceni se miZe tykat konkrétniho 1é¢ebného vykonu (technolo-
gie), nebo vysledki jedné etapy 1éCby nebo celého diagnos-
ticko 1écebného procesu. Hlavnim cilem prispévku je
navrhnout jednotny postup hodnoceni vyuZitelny pro v§echny
onkologické diagnézy a lé¢ebné strategie. Hodnoceni zdra-
votnickych technologii odpovidd mezinidrodnimu terminu
,,Health Technology Assessment®, a v celém textu je oznaco-
vano vSeobecné pfijatou zkratkou HTA.

Datovou zédkladnu jakéhokoli hodnoceni v medicin€ je moZz-
né definovat jako uceleny soubor parametrt popisujicich vstup-
ni charakteristiky hodnocenych subjekti, jejich nisledny vyvoj
a dosazené vysledky. Zjednodusené miiZzeme hovofit o vstu-
pecha vystupech diagnosticko-lé¢ebného procesu, kde na stra-
né vstupt figuruje zejména popis nemoci, pacienta a 1écby, na
strané vystupil pak pfedevsim objektivni zlepSeni zdravi paci-
enta, vztaZené k cilim, redlnym moZnostem a ekonomickym
ndkladim zvolené terapie. Aby datova zdkladna mohla byt
funkéni, musi ov§em ziskané tidaje odpovidat hodnocenému
procesu (tedy musi pfindSet relevantni informacni hodnotu)
adale musi byt ziskdny v jasn€ definované parametrické podo-
bé a nikoli v podobé volnych textovych komentafi (tedy musi

pfindset sumarné vyuZitelnou informacni hodnotu). Oba tyto
poZadavky nejsou v klinické praxi zdaleka vZdy splnény a sni-
Zend dostupnost dat se tak stdva hlavnim limitujicim prvkem
hodnoceni vysledkt. Jde o situaci paradoxni, nebot niklady
na sbér a hodnoceni dat pfedstavuji jen malou ¢ast celkovych
investic do pristroju a vlastni 1é¢by a pfitom mohou zdsadné
zvysit efektivitu celého systému. Snaha o napravu tohoto sta-
vu je i hlavnim motivem této price.

Proti zavadéni novych databazi je Casto (a z hlediska klinické
praxe i opravnéné¢) namitino, Ze jde o proces zatézujici 1éka-
fe i persondl a ziskana data pak mohou navic slouZit k ucelo-
vé kritice jejich prace. Ochota vedeni zdravotnickych tymu
a nemocnic sbirat a poskytovat data jinym subjektiim je tak
logicky velmi omezena. Na tomto misté je nutné zdlraznit, Ze
navrhovany systém sbéru dat pro HTA je urCen predev§im
k implementaci uvnitf zdravotnickych zafizeni a ma slouZit
jako zpétnd informacni vazba tam, kde data byla primarné pofi-
zena. Hlavnim cilem HTA tedy rozhodné€ neni vytvareni dal-
$ich narodnich registri nebo centralné fizenych databazi. Plos-
né vyuZziti primarnich dat je spiSe zdleZitosti vyzkumnych
studii, nakterych se dohodne vice center (validace nového tera-
peutického postupu, hodnoceni screeningového programu,
apod.). Na druhé stran€ ale plati, Ze schopnost zdravotnické-
ho zafizeni doloZit kvalitu a vysledky lécebné péce by méla
byt jednim ze zdkladnich predpokladd akreditace pro urcity
typ 1écby. A pouze akreditacni proces stojici na validnich
datech je objektivni a spravedlivy. Data agregovana na kraj-
ské, statni nebo jesté vyssidrovni mohou byt vyuZita jako refe-
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ren¢ni standard pro akreditace, primdrni zdznamy by vSak opét

mély zastat v zdravotnickych zafizenich.

HTA jako proces hodnotici ucinnost, bezpecnost a ekonomic-

kou narocnost terapeutickych postupt je na sbéru dat jedno-

znacné z4avislé, nemuZe ale jit o sbér retrospektivni nebo naho-
dily, vyvolany nahlou potfebou analyz nebo vyzkumem. Musi
jit o automaticky nastaveny a pritbéZny sbér adekvéatnich uda-
ji od v8ech 1é¢enych pacientil, ktery poskytuje reprezentativ-
ni obraz vysledkl na hodnocené urovni. Vedle pojmenovéni
potfebnych parametri musime tedy pfi zavadéni HTA fesit

i otazku, odkud budou tato data rutinn€ a dlouhodobé€ pofizo-

véna, jak kvalitni budou a jaké je riziko zdvaZznych zkresleni

a dezinterpretaci.

Pokud shrneme poZadavky kladené na vstupni i vystupni para-

metry HTA v mezinarodni literatufe (Murphy et al., 1998; Kris-

tensen et al., 2001), ziskdme nasledujlcl seznam atrlbutu
mformacm hodnota: jasné interpretace parametru, znalost
oblasti rizikovych hodnot

— dostupnost: parametr musi byt béZné vySetfovan a zazna-
menavan

— standardizace: hodnoty musi byt ziskdny definovanou ces-
tou, u laboratornich hodnot akreditovanym postupem

— reprodukovatelnost: hodnoceni parametru musi byt prova-
déno stale stejné i pii opakovaném stanoveni v Case

Je evidentni, Ze takové poZadavky spliiuje spiSe mensina kli-

nickych parametrt, coZ je v souladu se zdkladnim principem

HTA, nezatéZovat provoz sbérem velkého mnozZstvi nevalid-

nich udajt. Jesté prisnéjsi pravidla jsou zavedena pro vystup-

ni ukazatele kvality hodnoceného procesu. Navic k vyse uve-
denym poZadavkim zde musi byt doloZeno:

— stabilita: stilost metodiky méfeni parametru, neménnd inter-
pretace v Case

— spolehlivost a presnost: spolehliva metodika pofizovani pri-
marnich dat; dostate¢né spolehlivé sumarni statistiky, neza-
tizené ndhodnou chybou a nedostate¢nou velikosti hodno-
ceného souboru

— minimalizace rizika zkresleni: minimalizovat riziko zkres-
leni dané nereprezentativnimi daty nebo spole¢nym hod-
nocenim neslucitelnych dat

— dosavadni uispésné aplikace: urCuje vdhu daného paramet-
ru (normativni hodnotu)

Rozsifeni pozadavku na vystupni ukazatele HTA vyplyva pre—

devsim z faktu, Ze fada z nich je vysledkem statistickych vypo-

¢t a nese sebou tedy vétSi mozZnost zkresleni neZ primérni
data. VySe uvedené pozadavky nelze kritizovat jako byrokra-
tickd nafizeni, naopak je nutné je vitat jako ochranu pfed zne-
uzitim nebo zkreslenim dat. Ma-li proces HTA sméfovat az

k zdvaznym akreditacim pracovi$t, pak musi skutecné mini-

malizovat riziko subjektivné motivovanych nebo nespravnych

interpretaci. NiZe popsana datova zdkladna pro onkologii je
navrZzena v souladu s t€émito pravidly.

Na zaveér této obecné Casti bychom chtéli zdlraznit asto opo-

mijeny aspekt tykajici se HTA a hodnoceni kvality v medici-

né vSeobecné. Je to komunikacni vyznam vystupnich para-
metrlt hodnoceni. Nejde pouze o komunikaci kontrolni
aakreditacni ,,shora dold*, ale pfedev§im o komunikaci ,,hori-
zontalni* mezi odbornymi tymy a v neposledni fadé€ i o komu-
nikaci s Sirokou vefejnosti. AZ toto komunikacni vyuZiti d€la

z vystupniho parametru skutecny ,,ukazatel, ktery ov§em musi

mit zaji$ténu validitu toho, na co ukazuje. U zdvaznych vystup-

nich parametr hodnoceni je tedy nutné zajistit jeSté nasledu-
jici atributy:

— objektivni validita: postihuje ukazatel skute¢né problémy
v kvalité, ucinnosti a bezpecnosti dané technologie, nebo
odrazi i jiné — kvalitou neovlivnitelné - aspekty? (= zajistu-
je jasnou interpreta¢ni hodnotu)

— zddnlivd validita: postihuje ukazatel hodnoty (vystupy), kte-
ré jsou managementem zdravotnictvi nebo jinou cilovou
skupinou vnimany jako vyznamné? (= zajistuje komuni-
ka¢ni hodnotu)
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— konstruovand validita: je moZné dany ukazatel korelacné
vztdhnout k jinému, jiZ uznanému parametru? (nidhradni
koncept validace, pokud u daného parametru nejde zjistit
jeho sensitivitu a specificitu)

Specifika Kklinickych dat v onkologii a z toho vyplyvajici
principy hodnoceni

Z vyse uvedenych pozadavki vyplyva, Ze komplexni proces
HTA musi byt vicerozmérny a musi postihnout v§echny aspek-
ty vlivu hodnocené terapie:

— ucinnost (,efficacy monitoring®)

— pifimé a nepfimé neZadouci tcinky (,,safety monitoring*)

— dopady na kvalitu Zivota pacienta (,,quality of life analy-
ses™)

— ekonomické niklady ve vztahu k ziskanym benefitim (,,cost
effectiveness analyses*)

Klinick4 data v onkologii se z tohoto obecného schématu hod-

noceni nijak nevymykaji pouze je u nich vice viditelna pro-

blematika bezpecnosti 1é¢by, a to vzhledem k Casté agresivité
protinddorové terapie.

Vyznamnym specifikem onkologie je vysoka heterogenita typt

nadorovych onemocnéni a s ni logicky souvisejici rozmanitost

lécebnych strategii a postupt. Jednoticim prvkem jsou prede-

v§im cile diagnostiky a protinddorové terapie, v§eobecné sme-

fujici k v€asnému zachytu méné pokrocilych stadii nemoci

a nasledné k uplnému odstranéni primarniho nadoru z téla.

Téchto cilt je ale u riznych diagnostickych skupin dosahova-

no zcela odliSnymi prostiedky, coZ limituje univerzélni hod-

noceni kvality. DalSim limitem je rzny stupeii dosaZené stan-
dardizace diagnostickych a lé¢ebnych postupt, ktery vymezuje
tfi velké sméry soucasné onkologie:

— Pediatrickd onkologie esi diagnostiku a 1écbu témér 100 %
typtt onemocnéni podle mezindrodné standardizovanych
protokoll a také hodnoceni vysledkl péce ma protokoldrni
garanci a validitu; z tohoto hlediska je 1é¢ba nddort dét-
ského véku idedlnim modelem i pro ostatni oblasti onkolo-
gie

— Hematoonkologie dospélych je typickd rovnéz vysokym
stupném narodni azZ mezinarodni standardizace postupt, 1é¢-
ba viak ve vétsin€ pfipadl neni vedena podle striktnich pro-
tokolii; dal$im specifikem je zna¢né heterogenni rizikova
stratifikace pacientd dle prognostickych markerti véetné
molekuldrné biologickych a cytogenetickych parametrii.

— Onkologie solidnich nddorii dospélych pfedstavuje nejmé-
né standardizovanou oblast sou¢asné onkologie, predevsim
u pokrocilych stadii onemocnéni; i zde je v§ak moZné defi-
novat obecny diagnosticko-léCebny algoritmus.

I pfes rozmanitost soucasné onkologie je moZno pojmenovat

nékolik univerzalnich principti, které musi byt v HTA vZdy

respektovany. Rada z nich zna¢né odliSuje onkologii od ostat-
nich klinickych obort:
— Odlisnd podstata i vyvoj riznych dzagnostlckych skupin
zhoubnych nddorii. Diagnosticka riznorodost méni spekt-
rum hodnocenych parametri a omezuje univerzalni feSeni
analyz.

— Zdsadni vyznam diagnostiky nadorového onemocnéni.
Vcasnd a spravnd diagnéza rozhoduje nejen o identifikaci
nemoci, ale i o sprdvném zafazeni pacienta do rizikové sku-
piny, strategii 1écby a hodnoceni vyvoje. V onkologii tak
diagnostika jiZz pfimo podmiriuje dalsi kroky a tedy i dosa-
Zené (nebo dosaZzitelné) vysledky.

— Riiznorodost cilii terapie dana pokrocilosti nemoci a stavem
pacienta. Cile terapie se li$i predev$im mezi stavy kurabil-
nimi (moZn4 protinddorové terapie s cilem vratit plné zdra-
vi) ainkurabilnimi (omezené moZnosti terapie cilené napii-
klad k zlepSeni kvality zbyvajiciho obdobi Zivota).

— Omezené redlné moZnostilécby. V onkologii je v rdmci kaz-
dé diagnostické skupiny zndma hranice (dand pokrocilosti



nemoci nebo rizikovymi faktory), kde t€innost dostupné
1é¢by klesd a nelze ocekavat tplné vyléceni pacienta. Tato
skute¢nost musi byt respektovana pii hodnoceni vysledkl
1é¢by.

— Posloupnost krokii v diagnosticko lécebném procesu. HTA
v onkologii musi respektovat vyvoj pacienta od diagnosti-
Ky, pfes primarni 1é¢bu a 1é¢bu naslednych moZnych relap-
st (progresi). Aplikace stejné 1é¢by v riiznych fazich vyvo-
jenemoci miZe mit objektivné zcela jiné vysledky. Znalost
¢asového vyvoje nemoci a respektovani tzv. 1écebnych epi-
zod jsou zdsadnim pfedpokladem smysluplného hodnoce-
ni kvality v onkologii.

— Agresivita protinddorové terapie miiZe byt sama pricinou
komplikaci. Z té€chto diivodl predstavuje hodnoceni bez-
pecnosti 1é¢by vyznamnou komponentu HTA v onkologii.

— Nutnost sledovdni onemocnéni i po skoncent primdrni léc-
by. Kratkodobé pozitivni vysledky 1é¢by (terapeuticka odpo-
véd) nemusi korelovat s dlouhodobymi vysledky (celkové
preZiti). Velky diiraz je kladen na pravidelnd kontrolni vySet-
feni dispensarizovanych pacientil a v€asnou diagnostiku pri-
padného relapsu nebo progrese onemocnéni.

— Integrujici charakter dlouhodobych ukazatelit kvality
v onkologii. Informac¢ni hodnota nékterych dlouhodobych
ukazatelll je sniZena tim, Ze se v nich integruji riizné stre-
sové vlivy, které jiZ s terapii nesouvisi (typickym piikladem
je celkové preziti). U méné nebezpecnych diagnéz s dlou-
hodobym celkovym pieZitim pacientl jsou tyto parametry
¢asto obtizné vyuZitelné.

— Nutnd otevienost datového modelu pro pozménénou volbu
parametrii. U nékterych diagndz je nutné pocitat s velmi
intenzivnim vyvojem diagnostickych a terapeutickych moz-
nosti, které sebou vZdy pfinesou zménu rizikové stratifika-
ce pacientd a komplikuji retrospektivni analyzy.

— Prostor pro volbu pacienta (pferuseni 1é€by, odmitnuti 1é¢-
by), ktery miiZe zkomplikovat vyvoj onemocnéni bez vzta-
hu k poskytované péci a jeji kvalité.

Zdroje variability u onkologickych klinickych dat

Variabilitou v této kapitole nemyslime rozptyl dat ve statis-
tickém vyznamu, ale rozmanitost nebo heterogenitu nadoro-
vych onemocnéni, 1éCebnych postuptl a logicky také oCeka-
vatelnych a dosahovanych vysledkii. Z hlediska HTA je tato
rozmanitost nejvice limitujicim prvkem pfedevSim u srovna-
vacich analyz, naptiklad na drovni zdravotnickych zafizeni
nebo na tirovni regiondlni. Jeji vliv je v zdsadé dvoji:

1. SniZend presnost a spolehlivost odhadii, nebot vzijemné
srovnatelné skupiny diagnéz (pacientl) musi byt vnitfné
homogenni (napf. dle klinického stddia, rizikové skupiny,
apod.) a maji tedy menSi velikost vzorku. Situace vede
k nedostate¢né sile pouZitych testli a srovnani je ze statistic-
kého hlediska bez relevantniho zavéru. Reenim je jedno-
duchd optimalizace zvySenim velikosti vzorku, pokud ov§em
incidence dané diagndzy takové nastaveni umoziiuje.

2. Nesrovnatelnost dvou riiznych heterogennich souborit, napr.
vysledkt dvou a vice zdravotnickych zafizeni. Heterogeni-
ta rizikovych stavl a faktori vyznamné sniZuje srovnatel-
nosti v rdmci jedné diagnostické skupiny a mize byt velmi
nebezpecnym zdrojem zkresleni. V onkologii je tfeba vZdy
klast diiraz na srovnatelnost soubort, a to i za cenu sniZeni
velikosti vzorku.

Predchozi odstavec oteviel jeden z nejvétSich problémi hod-

noceni kvality v onkologii, a sice odli$eni rizikovych situaci,

které souviseji s objektivné danymi rizikovymi faktory (sni-

Zend ucinnost terapie, stav pacienta, rizikovy typ niddorového

onemocnéni), od situaci, které indikuji sniZzenou kvalitu nebo

nedostateCnost 1é¢by. SloZitost pfi¢innych vztaht ovliviiuji-
cich vyvoj naddorového onemocnéni a agresivita protinddoro-
vé terapie mohou pfinést celou fadu neocekavanych situaci.

TudiZ i onemocnéni, které poCateCnimi parametry spada do
kategorie s nizkym rizikem, miZe dospét ke stavu vysokého
rizika a naopak. Obrézek 1 schematicky zndzortiuje tfi zdsad-
ni zdroje variability v onkologii.

Nejde ovSem jen o problém spravného posouzeni pocatecni-
ho stavu nebo vyvoje onemocnéni, vyznamny podil na varia-
bilité systému md i pravdépodobnostni charakter G¢innosti
samotné terapie, predevsim chemoterapie. VétSina lécebnych
postupti souc¢asné onkologie ma totiZ i podle vysledkl reno-
movanych klinickych studii omezenou ucinnost a je logické,
Ze pfi objektivni netcinnosti aplikované terapie se zhorSuje
stav pacienta, rostou niklady na jeho 1écbu a zhorSuje se kva-
lita Zivota. Z tohoto pohledu je situace v onkologii zdsadné
o0dli8nd od fady jinych klinickych obort, kde je aplikovana 1é¢-
ba (napr. operace slepého stieva nebo oSetfeni zranéni) jed-
noznacné U¢innd a kvalitu a celkové vysledky péce méni fak-
tory souvisejici se spravnosti aplikace a s celkovou péci
0 pacienta vibec.

Jinymi slovy, zhorSujici se stav onkologického pacienta miZe
byt pouze Castené prisuzovan kvalité poskytované péce a zdra-
votnickému persondlu. Celkové hodnoceni je vZdy nutné rela-
tivizovat s ohledem na objektivni rizika, coZ jsou pfedev§im
individudlni vlastnosti zdanlivé stejnych naddort a aktudlni stav
organismu. Jde o skupiny parametrt, které nejsou ve vSech
aspektech dostatecné poznény, které nejsou rutinné dostupné
nebo zilstavaji pro praxi nedostupné pro vysoké néklady, akte-
ré Casto ani nelze z prostfedkt zdravotniho pojiSté€ni béZné
zaplatit. To m0Ze ostatné limitovat i nové moZnosti moleku-
larn{ klasifikace nadoru ¢i vyuZivani prediktori na bazi ana-
lyz nadorovych genomi, transkriptomi a proteomd.

Implementace hodnoceni zdravotnickych technologii
v klinické praxi

Ma-li byt hodnoceni kvality péce v klinické praxi skutecné
funk¢ni, je nezbytné zajistit rutinni sbér dat a automatizaci
vystupl. Vzhledem k sloZitosti onkologické terapie je vSak
nemoZzné, aby data pro zdvazné hodnoceni byla pofizovdna
zcela bez védomi nebo kontroly odpovédnych lékart. U vét-
$ich zdravotnickych zatizeni 1ze tedy doporucit zavedeni ales-
ponl minimélnich parametrickych zdznami pfimo do nemoc-
ni¢niho informacniho systému (NIS) a zajisténi sbéru dat pfimo
z ambulantni a hospitalizacni péce. Vyjdeme-li ze skute¢nos-
ti, Ze velké mnoZstvi potfebnych zdznam jiZ v stavajicich NIS
je (napf. laboratorni vySetfeni, aj.), nepfedstavuje navrh na
zavedeni minimalniho registraéniho formulafe témét Zadnou
dalsi zatéZ pro odborny personal (viz dle). V maximalni moZz-
né mife 1ze vyuZit i dalsi velmi cenny zdroj dat, a sice zazna-
my z hl4Seni platcim zdravotni péce.

V optimdlni situaci je tedy po lékafi vyZadovano dopliiovat
(nebo kontrolovat) minimélni zdznamy o vyvoji pacienta a -
pokud si to vyZada situace — dopliiovat zdznamy o vaZnych
komplikacich nebo zménach ve vyvoji onemocnéni. Ostatni
data potfebnd pro komplexni hodnoceni by méla byt dostup-
nd z jiZ existujicich zdroji. AvSak i pfes tento pfedpoklad 1ze
doporucit zavedeni pracovniho mista pro managera dat, ide-
alné 1 uvazek pfi 100 — 200 dlouhodobé 1é¢enych pacientech
za rok na jednom pracovisti. Onkologicka péce totiZ typicky
probiha na vice pracoviStich a velmi ¢asto je nutné potfebnd
data aktivné dohledavat a také zajiStovat komunikaci mezi
zapojenymi tymy.

Jak automatizace sbéru dat, tak i zajiSténi jejich kvality nasa-
zenim manageri dat oviem vyZaduji finan¢ni prostfedky, kte-
ré na mnoha mistech ve zdravotnictvi chybi. I proto jsme niZe
popsany navrh spravy onkologickych dat pro HTA uvedli
v minimdlni formé tak, aby bylo moZné jeho pocétecni zave-
deni bez zvlastnich ndkladt. Systémova standardizace a cel-
kovy vyvoj jsou otdzkou §ir$i diskuze o prioritich a koncepci
Ceského zdravotnictvi a jejich feSeni v této stati neni mozné.
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Obr. 2. Datovi zakladna soucasné onkologie v turovnich dle vyznamu dat.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze praktickd implementace HTA

vyvine pracovni tlak pfedevsim na tviirce NIS a programéto-

ry, nebot velké mnoZstvi lidské prace Ize v této oblasti odstra-
nit dobfe cilenym software. Spravné nastaveni funkci takové-
ho systému vyZaduje urceni cilové skupiny a cili hodnoceni.

Metodicky lze rozliSit pfedev§im nasledujici dvé trovné hod-

noceni:

— Statistickd sumarizace (hodnoceni skupiny pacientit, popu-
lacni hodnoceni). Kvalita a vysledky péce hodnocené
sumarné na vybrané kohort¢ nemocnych (napf. dle vstup-
nich rizikovych faktorti) nebo na souboru nemocnych z jed-
noho zdravotnického zafizeni, regionu nebo celého stétu.
® toto hodnoceni vZdy pracuje retrospektivné s daty vice
pacientl a musi kalkulovat s vnitfni heterogenitou souboru
@ u urovné zdravotnického zafizeni a vyS§i je cilem objek-
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tivn€ posoudit vysledky a kvalitu péce s ohledem na spekt-
rum rizikovych skupin pacientil

@ sumarni vysledky jsou cennym informa¢nim zdrojem pie-
devsim pro zdravotnicky management a platce zdravotni
péce, mohou vsak slouZit i jako cennd zpétna vazba pro opti-
malizaci lécebnych postupt nebo pro klinicky vyzkum
Hodnotici kazuistiky (hodnoceni jednotlivého pacienta).
Kvalita a vysledky poskytované péce u jednotlivého paci-
enta, ¢asto v porovndni s vétsi skupinou.

@® hodnoceni na individudlni drovni musi zvaZovat vstupni
parametry onemocnéni a stav jedince

@ vEtdi diraz je kladen na vlastni 1écebny postup a feSeni
komplikaci

@ vysledky na této urovni maji nejvétsi informacni hodno-
tu pro oSetiujici 1ékaie
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Riizni zadavatelé hodnoceni 1é¢ebné péce se Casto velmi vyraz-
né li§i v poZadavcich na vystupy procesu. OSetiujici 1ékai'ské
tymy kladou velky diraz na t¢innost a bezpecnost hodnocené
technologie a je pro né vyznamné i rozliSeni jednotlivych pii-
padu. Zcela jiné pozadavky lze ocekavat od platcti zdravotni
péce, predevsim rozhodovani na zdkladé statistickych suméar-
nich vysledki s podrobnou analyzou ekonomickych nakladi.
Vedeni zdravotnickych zafizeni je v nejtéZsi pozici, nebot je
odpovédné jak za vysledky a kvalitu péce u jednotlivych paci-
entl, tak i za ekonomiku celého procesu. Vedeni nemocnic se
nadto ve svém rozhodovani nejcastéji dostava do pfimé komu-
nikace s pacienty a laickou vefejnosti a hodnoceni kvality zde
ma tedy i prezentaCni vyznam. Je bohuZel paradoxni, Ze onko-
logické parametry, které maji nejvétsi komunikacni hodnotu pro
Sirokou vefejnost, jsou pro hodnoceni onkologické péce na tirov-
ni zdravotnickych zafizeni velmi obtizZné analyzovatelné a snad-
no podléhaji zkresleni (pfedev§im dlouhodobé preZiti).

Riizné cile hodnoceni ov§em vyZaduji rizné podrobna vstupni
data. Obr. 2 schematicky zndzortiuje tii zasadni drovné analyz:
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Uroveii popisnd - identifikace procesu. Vstupni data v mini-
malnim rozsahu identifikuji pacienta, diagn6zu a vyvoj one-
mocnéni. Déle jsou vyuZity zaznamy pro plitce zdravotni
péce jako popis 1écebného postupu a provedenych vykont.
JiZ na této minimdlni drovni je moZné smysluplné hodnotit
bezpecnost a Gcinnost 1é¢by, celkové dosaZzené vysledky
i cenu. Popis je metodicky univerzélni pro vSechny onkolo-
gické diagnézy. Databazovym propojenim dvou hlavnich
komponent vznikd interpretovatelny obraz o vyvoji pacien-
ta (obr 3,4):

— Minimélni identifika¢ni zdznam pacienta. Idedlné obsazen
parametricky pfimo v nemocni¢nim informa¢nim systému.
Obsahuje zakladni vstupni charakteristiky pacienta a nemo-
ci, dale pak Casové uspotfddany zdznam o vyvoji nemoci
(faze 1écby, sledovéni, rizikové udalosti, smrt).

— Zaznamy pro zdravotni pojiStovny. Rutinné a standardné
pofizované zdznamy, dostupné pro hodnoceni na kazdém
klinickém pracovisti. Pfin4si konkrétni data o terapii a jejich
nékladech.



Palofky oznatena (*) do nemou detallngg speafkoviny, pamametricy nmzsah techio z@zmnami mavisl na onkologické diagndze,
u obecriych charaikieristik dale na potfebdach a mednosech pracoviEhi

— IDENTIFIKACE PACIENTA" . ~

Jméra a pliment | RE:| | | I |
Pakiavi i. .| Prgifovna b’ i| | Zména pojEfovny | i |
A Dlii paramatry: bydlié, kontakty. odesilajici pracoviBé, prakticky lesaf, ... )
ONKOLOGICKA MAGNOZA®

(;lrum prynich pfiznaki I__ | I:tllum prvni ni'-'h'l-'-'r lahafe (va vztabu k diagnére): | | 1.\
Dabum prvnd rdvEdvy ankoiogickéhn praceviss | | Dathum stapavend disgnézy: |
O (s | Kbd MEN-10: _]__!_
e 7l | |_Tm1_ | | Twl | [l || onemacnsni iokazousns! _L_gorrosie| | nemime.| .
gt pr| | | primmp | Lol || i phl poz_| am |l
Histalogie (slomi) Jisswppic] | | wbamerd | | | | [ |
Cytologie (shovnd): |Hbdwp=ur|_|_]'€¢drr-nrf . | I
Klinicke stadium (K3'| D Rizikowa skupina (RS} |__

khﬂl paramupiry: pfedeviim vyznamné nzkowe a progroshcks fakiory die diagnozy )

~ PRIMARNI LECBA

e — -
Diatum zahdjen|. | Datum uh.n-ntenl.| | Dadum stanay. ke, &Mmﬂl

'mre-u;a Iétebnd odpesd:  CR[ | FRI | MR | 80[ | PG | ]
\ Dalii parsmetry: dopinény v prabbEnm kinickém ziznamu (kamplikace, stav pacienta, typ a peubén lécty) =
RELAPS NEBD PROGRESE
(L‘l-ll:um 1. relapsuiprogrese | [ I Datum zahajeni IHJ:r.- | us‘:! Rs| ‘ﬁ

Lokalizace  Lokdini sulmlﬂmry hummnpsu| | )

=]
1 IEPS \addieny [ Madory kavetvorty:

Dfefiory relaps: CHS relaps | Testhuldrni relaps) CHH ipensaen, e, ORiaTY:

“'“““""""W- Keenbincwvany relaps’  Jing sramedulami retaps
Dty uboondend H'.-u!:br | Ciarbum slanoy. etab. u-dp-mln!dl |
Medrdl!-!:amaﬂgm_ﬂl: cR| | FRI | MR[ | 80| | Pa{ | ] |
D3l parametry: Doglndny v probé2mem klinickém zaznamu (kompbkece, slay pacianta, typ & probsh Biby)
Tanio blok je opakovin die podio mlapsy (progresi) )
~— DISPENSARIZACE - PRUBEZNE KONTROLY -
Hodnooan obdabi od |- | | Tanto biok ze opakovat die poétu kontrol

Shup;pim: CRI | PRI| MR | sb| | PGl | Meniznam| | Pacantiéfen na finéim pracavitli; j_:.l__‘
r--ﬂhﬂT

LT Tor— T TR TR T a1 ._""I
D""h“"" 'ml— g Relapsprogress ur-rr'm:rllrI| | ding nmmwﬁn” | Wb ]

.: - = |  Mehodairaz| |
Erl:m-n|;|ih:.|;-Iill‘.h-,l1 ¥ souvisbool s2 zakl amemocn: b2 souviel. e zakl anemocn. | Jinsd piitia | ]

)

Datum zakdeni minimalnéhe denhfikadnihe zaznamu| ]

Obr. 6. Minimélni identifika¢ni zdznam onkologického pacienta.

KLINICKA ONKOLOGIE SUPPLEMENT 2004 17



o Fane wivojE mbongic bivha orsmecndnl (0GP O U0 5

dr =i T pabo jsdnolles manay w@@venych porsin

] 'IL' il o LE 1

HEE PaCismd
=

b

E! Thigreasl i

Rinkos fakinny

m Lachas | wykning, meclbksca)

= B oy

HOASDAYCH EAE HAKIL

=] Lecabna sdpoad i wyuledhy

T

MNIMLL NI EICNTIFIRACH] 2T

m ;I'i_..!rulq d._-ir_ﬂ:{illl-rh:g

L

_ Dalui bl mecms parsrmery

:_Im Fraalla Deaala

# wulyukiiers wlaw pacionis

¥

CATAOVE WNSTVE WS TECNE PO POPE JEOROTLIVY

iy

sy enaTTH Tuird pofizere Bt

n sy & hialani reecinm gopiifzem

n dain Jisasi 5 remzcsarech 5

Obr. 7. PriibéZny zdznam onkologického onemocnéni — schéma.

Urovert analytickd - klinické hodnoceni. Navazuje na popis-
nou droveii a detailnéji se zabyva klinickymi aspekty vyvoje
nemoci, i zde je vSak duraz kladen predevsim na vyuZiti béz-
né dostupnych dat. Analyzy nabizeji i vysvétleni negativniho
vyvoje nebo zhorSenych vysledki. Jednotlivé komponenty
mohou byt parametricky deflnovany s rGiznou podrobnosti:
— Diagnostické specifické zdznamy. Velmi dlleZita skupina
predevs$im vstupnich parametri zahrnujici rizikové a pro-
gnostické faktory (tykajici se pacienta i nddoru). Dle okol-
nosti 1ze nastavit i sledovani vybranych parametrt v Case.

— PrbéZny klinicky zdznam. PribéZzné vedené zdznamy defi-
nujici vyvoj pacienta, fazi 1é¢by, dosaZené 1écebné odpo-
védi ajiné klinické zdznamy (napt. vysledky riznych vySet-
feni). Optimalné je tato datovd struktura vedena v NIS
v ndvaznosti na minimalni identifikacni zdznam pacienta.

— Zéaznamy o komplikacich. Volitelnd sada parametri doku-
mentujici neZddouci tcinky a piihody, pro relevantni hod-
noceni kvality 1é€by je nutné vést alespoil obecnou identi-
fikaci téchto stavil, nejlépe opét pfimo v NIS. Zaznamy vSak
mohou byt podle okolnosti podrobnéjsi a jednotlivé typy
toxicity mohou byt popsany i stupném obtiZnosti.

— Kuvalita Zivota. Casto opomijena datova komponenta, nebot
jeji hodnoceni vyZaduje vypliiovani dotazniki pacientem.
Nicméné u akreditované péce predev§im o pokrocile;jsi sta-
dia onemocnéni je hodnoceni kvahty Zivota nutné.

Uroveri investigativni — sumarizacni zdznamy. Sumarni hl4-

Seni a vyzkumné orientovany sbér dat, ktery by mél v maxi-

malni moZné mife vyuZivat datovy servis drovni niZ§ich.

Jednotny datovy model pro HTA v onkologii

JiZ definice minimalniho datového standardu pro HTA v onko-
logii nutné narazi na problém s dostupnosti dat. ,,Onkologic-
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ké* poZadavky na vystup hodnoceni (monitoring G¢innosti
a bezpecnosti terapie v klinicky rozumnych souvislostech) se
v soucasnych systémech hodnoceni (jako je napt. DRG) stie-
tavaji s poZadavky reflektujicimi viceméné provozni hodno-
ceni nemocnic (vysledky operaci, sledovani komplikaci, doby
pobytu v nemocnici, intenzivni péce, sledovini omezené jen
na nejdraZsi technologie, apod.). Analyzu zaméfenou na bez-
prostfedni vysledky 1é¢by (hlavn€ nemocnic¢ni 1€cby) l1ze jisté
zajistit z béZné dostupnych dat (NIS, hlaSeni zdravotnim pojis-
tovnam). Ziskame tak prehled o provedenych vykonech a poda-
nych lécich, ddle informace o délce pobytu v nemocnici a sta-
vu pacienta po ukonceni nemocni¢ni péfe. Nepiimo pak
muZeme usoudit na komplikovanost vyvoje. Ackoli i tyto infor-
mace jsou relevantni, poskytuji z hlediska onkologie pouze
velmi nespecifické varovani a to jeSté jen pro velmi nestan-
dardni vyvoj pfipadu. Analyza rutinné dostupnych dat tedy
bohuZel pro relevantni hodnoceni v onkologii nestaci a je nut-
né ji rozsitit o data dalsi, a to pfedevsim o:
— vyznamné rizikové a prognostické markery onemocnéni na
vstupu do 1écby
— informace o vyvoji onemocnéni v ¢ase a pfi jeho ,,ndvratu*
po primérni 1éCbé (relaps — progrese), coZ znamena opéto-
vnou diagnostiku
— informace o tc€elu a typu IéCebnych vykonil definujici jejich
vyznam v kontextu protinddorové terapie
Velmi Gsporné verze, kterd tento dodatecny datovy standard
pro onkologii zajisti, je v tomto textu navrzena jako ,,mini-
malni identifika¢ni zdznam onkologického pacienta®. Dalsi
datové vrstvy umoziujici i kauzalni klinické hodnoceni jsou
navrZeny v jednotném modelu ,,priibéZného klinického zdz-
namu‘. Mé-li byt zdravotnickd technologie nebo obecnéji
1é¢ebny postup adekvatné posouzen pro onkologii, musi byt
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Obr. 8. Srovndvaci standardy v onkologii. I. Uginnost, vysledky 1é¢by a bezpe¢nost.

spravné zaclenén dle rizikovosti onemocnéni a dle Casové faze
vyvoje nemoci. NavrZeny minimdlni identifika¢ni zdznam
poskytuje nejdalezitéjsi tiidici kody prave pro toto ,,Casove-
rizikové* prifazeni. Jeho za€lenéni do rutinniho sbéru dat pri-
mo v NIS je nezbytnym pfedpokladem automatizace hodno-
ceni onkologickych dat.

Zakladem minimélniho zdznamu je jednoduché schéma vyvo-
je onkologického onemocnéni v Case, kdy se stfidaji obdobi
protinddorové terapie a obdobi péce o dispensarizovaného
pacienta. Zacatek i konec kazdé vyznamné etapy je jedno-
znacné uréen datumem a popisnym kédem (Obrazek 3): Dia-

gnostika [DG] — Primérni 1écba [PL] — Dispensarizace [D] —
Rizikovd uddlost [UD; dle poradi - UD1-x, dle typu - relaps
(REL) nebo progrese (PG) onemocnéni] — Lécba udalostil-x —
Smrt [S]. V ptipadé relapsu nebo progrese onemocnéni miize
dojit i k zdsadnimu pfehodnoceni rizika pro dalsi vyvoj paci-
enta. Ukonceni velké 1éCebné etapy (napft. primarni 1é¢by) by
mélo byt doprovidzeno hodnocenim lécebné odpovedi.

Kédy popisujici vyvoj onemocnéni v Case nasledné slouZi
k automatickému popisu i u dal§ich zdrojt dat, pfedevs§im labo-
ratornich dat z NIS nebo zdznami pro zdravotni pojiStovny
(Obrazek 4). Bez Casové identifikace ztraci prosté nahroma-
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déni téchto dat pro onkologii
svou informacni hodnotu.
Napftiklad vysledek vysetfeni
krevniho obrazu nebo hodno-
ceni vlivu podplirného 1éku
bude mit zcela jiny vyznam
a Casto i interpretaci v obdobi
kompletni remise u dispensa-
rizovaného pacienta neZ ve
fazi 1é¢by relapsu. Dusledné
a pribézné vedeni minimalni-
ho zdznamu je tedy predpo-
kladem pro smysluplné vyuZi-
ti velkého mnozstvi informaci,
které jiz ziskdme z dostupnych
zdrojt bez dalsi zatéZe 1ékari
(Obrézek 5).

Ackoli ndvrh kédovéni vyvo-
je onemocnéni neni jisté
v ni¢em objevny a v podstaté
kopiruje obecny model onko-
logické 1écby, jeho standardni
vedeni v chorobopisech neni
v souasnosti pravidlem.
V disledku toho je u vétSich
soubori dat retrospektivné
témér nemozné prifadit napii-
klad laboratorni vySetfeni ke
konkrétnimu stavu pacienta
a hodnoceni postrada klinicky
jasnou interpretaci.

Pro praxi je velmi dtlezité, Ze
takto nastavené parametrické
hodnoceni vyvoje nemoci lze
vyuZit univerzalné pro vSech-
ny diagnostické skupiny
(i kdyZ se v jednotlivostech
mohou li§it, naptiklad ve for-
mé zdznamu o 1écebné odpo-
védi) (Obr. 2-5). Fakt, Ze mini-
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6. Kédovani vyvoje pacienta

v plném rozsahu plati i pro

pediatrickou onkologii s tim

rozdilem, Ze faze vyvoje jsou jednoznacné dany lé¢ebnym pro-
tokolem a mohou byt podrobnéji ¢lenény.

Dalsi zdroje dat vztahujici se k diagnostice a 1é¢bé nadoro-

vého onemocnéni pak miiZzeme vnimat jako vrstvy nasedaji-

cina minimdlni zdznam a dopliiujici popis riznych fazi vyvo-
je pacienta. Tuto formu roz§ifovani zdznamd si Ize jednoduse
predstavitjako dvourozmérnou mfiz, kde horizont4lni rozmér

(= nazvy sloupcil) pfedstavuje faze vyvoje v ¢ase a vertikal-

ni rozmér (= fadky) postupné rozbaluje potfebné datové vrst-

vy. Obréazek 7 znazorfiuje tuto formu pribézného zdznamu
pacienta. Takto usporadany datovy model ma vynikajici vlast-
nosti pro implementaci v praxi, nebot:

— umoZiuje uZivateli nebo zadavateli ziistat na datové uspor-
né minimalni Grovni (= minimalni zdznam + data z hlaSeni
zdravotnim pojistovnam)

— po uspésném zavedeni minimélniho rozsahu hodnoceni
umoziiuje rozsifeni zdznama bez naruSeni podstaty sy-
stému

— zaznamy lze dle potieby velmi flexibilné kombinovat a pfi-
pravit tak i specificky vybér parametrti (volny pohyb ve ver-
tikdlnim sméru ,,miizky“, Obr. 7)

— zdznamy lze vyuZit pro hodnoceni individudlniho pacienta
a zaroven i sumarizovat data vétsi skupiny pacientt
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Obr. 9a. Srovnavaci standardy v onkologii. II. Ekonomické naklady.

— pti vhodné volbé parametrt je jednoduché zajistit plnou
srovnatelnost klinickych dat z riznych zdrojt, a to i pii sle-
dovani vyvoje v Case

KaZzda z datovych urovni uvedenych ve vertikdlnim sméru

obrazku 7 by vyZadovala podrobnou parametrickou specifi-

kaci, pro kterou vSak v této stati neni prostor. Je samoziej-
mé, Ze mnoho zdznami je diagnosticky specifickych a podle
okolnosti miZe byt sledovdno rizné podrobné€. Vzhledem

k vyznamu pro rutinni proces HTA v onkologii se zde

podrobnéji zminime pouze o zdznamech pro zdravotni pojis-

tovny.

Vykazy platcim zdravotni péce — vyuzitelna komponenta
HTA

Zaclenénim do schématu ¢asového vyvoje onkologického one-
mocnéni (Obr. 7) ziskavaji vykazy vykont a medikace pro
pojistovny novy rozmér a informacni vyznam. Predevs§im
u retrospektivnich analyz velkého mnozstvi zdznamil pak lze
bez problému ziskat posloupnost lécebnych krokii podle fdzi
vyvoje nemoci. Pro prehledné hodnoceni ekonomické naroc-
nosti lécby je vSak nutné doplnitk jednotlivym polozkam cisel-
niku vykont a 1ékt kédy definujici jejich vyznam z hlediska
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Obr. 9b. Srovnévaci standardy v onkologii. III. Struktura nakladu.

protinddorové terapie. Tyto kddy mohou byt jednotné ozna-
ceny jako ucel a typ lécby. V HTA vystupuji jako velmi
vyznamny agregacni kli¢ pro souhrny ekonomickych naklada
v klinicky relevantnich kategoriich: diagnostika — protinddo-
rové terapie — podpiirnd 1é¢ba — ostatni 1écba nesouvisejici s pri-
marni onkologickou diagnézou (Tab. 1).

Vystup z procesu HTA - ukazatele vysledku, kvality
a ekonomické narocnosti péce

Jak vyplyvé z vySe navrZzeného datového modelu, komplexni
hodnoceni 1é¢ebné péce v onkologii neni jednoduché a pii-
mocaré. Na strané vstup( je tfeba dbét na zdsadni vliv pokro-
¢ilosti nemoci a dal§ich rizikovych faktort, kdy vedle charak-
teristik pacienta hovofime jeSté¢ o individualité nadoru
samotného. Neméné duleZité je i respektovani vyvoje dia-
gnosticko-lé¢ebného procesu a znalost faze 1é¢by, na kterou
se hodnoceni HTA vztahuje. Posledni skupina velmi vyznam-
nych kodua zajistuje agregaci zdznamu o provedenych vyko-
nech dle jejich typu a ucelu. Znalost takto utfidénych vstup-

nich a pribéznych dat (Tabulka 2) vyznamné zvysi informac-
ni hodnotu vSech niZe navrZenych vystupnich ukazatel.
Relativné slozité tfidéni vstupnich dat ale neznamena, Ze by
v onkologii neexistovaly univerzalni ukazatele vysledka a kva-
lity péce. Celkové lze rozliSovat Ctyfi zdsadni skupiny cilo-
vych parametri (,,endpoints®) (Tab. 3):

1. Ukazatele Gcinnosti terapie (,,efficacy endpoints*)

a) Priibézné. DosaZeni 1é€ebné odpovédi jako prubézny
ukazatel bezprostfedni ispéSnosti protinadorové terapie
(Tab. 3)

b) Celkové. Preziti jako celkovy ukazatel vysledka 1écby
(znamena hodnoceni preZiti v urcitém stavu anebo cel-
kové preziti, viz definice v Tab. 4)

2. Ukazatele bezpecnosti (,,safety endpoints*) - hodnoceni
negativnich tc¢inkl protinddorové terapie

a) PriubeéZné. Zaznamy o komplikacich a jejich vlivuna tera-
pii, hodnoceni toxicity dle platnych norem (typ a grade
toxicity) (Tab. 3)

b) Celkové. Stav pacienta(l) po skonceni terapie nebo jeji
faze (viz definice v Tab. 3)
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Obr. 10. Komplexni vystup HTA v onkologii: naklady versus ziskané benefity.

3. Kvalita Zivota (pfi moZném prubézném i zavére¢ném hod-

noceni; Tab. 3)

a) Obecna kvalita Zivota — hodnocena dle univerzalnich

nespecifickych dotaznikti
b) Specifické hodnoceni dle dotazniktl pro danou diagnos-
tickou skupinu

4. Subjektivni hodnoceni ze strany pacienta (pfi moZném pra-

béZném i zavérecném hodnoceni)

a) Spokojenost se zménou zdravotniho stavu

b) Spokojenost s kvalitou poskytované péce
Ciselné vyjadfeni a predev§im vyznam jednotlivych ukazate-
14 se méni dle ucelu a tirovné hodnoceni. V prvé fadé€ je nutné
rozliSovat kurabilni a inkurabilni stav onemocnéni souviseji-
ci pfedevsim s pokrocilosti nemoci. Kurabilni 1écba bude pri-
marné zaméfena na potlaceni nadoru a dosaZeni stavu kom-
pletni remise, a to i za cenu agresivni protinidorové terapie
adocasného sniZeni kvality Zivotanemocného. Hodnoceni cel-
kovych vysledkt pak akcentuje predevsim kratkodobé a dlou-
hodobé preziti pacienta, nejlépe bez pfiznakl nemoci. Léceb-
né moZnosti primdrné inkurabilnich stavll jsou naopak velmi
omezené a Casto sméfuji pouze k prodlouZeni Zivota s dosta-
te¢nou kvalitou. Hodnoceni benefitl a kvality je posunuto vice
do oblasti vlivu podplirné péce.
Vystupni ukazatele kvality 1ze v rimci vySe uvedenych obec-
nych kategorii parametricky i ¢iselné optimalizovat pro hod-
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noceni individudlniho pacienta nebo pro sumarizaci vysledki
skupiny pacientil. RovnéZ je mozné nalézt optiméalni feSeni pro
celkové hodnoceni vysledkil nebo pro hodnoceni urcité faze
1é¢by. Z tohoto pohledu je nejvice omezena aplikace analyzy
preziti, pfedevsim celkového pfeZiti, kterou lze smysluplné
provést pouze na urovni skupiny pacientli, dostate¢né pocet-
né a s dostateCnou dobou sledovani (Schoenfeld a Richet,
1982).

Referencni soubor dat a referencni standard pro hodno-
ceni HTA v onkologii

Vzhledem k heterogenité faktort ovliviiujicich cile a redlné
mozZnosti protinddorové terapie je nemozné ziskat konecné
zavéry z absolutnich hodnot kteréhokoli ukazatele kvality.
Absolutni hodnoty preziti, idaje o uc¢innosti nebo nezadou-
cich ucincich terapie indikuji pouze stavy velmi vdzného rizi-
ka, coZ je pro objektivni analyzy HTA nedostatecné. Nebez-
peci zkresleni u absolutnich hodnot prudce nartista s rostoucim
zobecnénim vystupil od hodnotici kazuistiky aZ po regional-
ni sumarizace. Jako jednotny metodicky postup pro prikaz-
né hodnoceni kvality v onkologii 1ze tedy navrhnout pouze
srovndvani s existujicimi standardy nebo referen¢nimi hod-
notami (srovndvaci standard, vzor nebo modelovy vysledek),
tedy tzv. benchmarking. V podstaté jde o vztaZeni vysledki



Tabulka 1. Agregace zaznami pro platce zdravotni péce dle Gcelu a typu lécby v onkologii.

Kéd | Typ aicel péce Defini¢ni poznamka — sdruzeni kodi

VD Diagnostické vykony VD. Vykony souvisejici s diagnostikou zasahuji rizné faze 1é¢by (vstupni diagnostika, diagnostiku pfi
nastani relapsu/progrese nebo nékterd kontrolni vySetfeni v obdobi dispensarizace)

VCH | Vykony - chirurgie PnT-CH. Protinddorova terapie souvisejici s operacemi a intenzivni péci. Jednotlivé typy vykonti VCH,

VA Vykony — anesteziologie VA a VI je moZné odliSit nebo agregovat spolecné v kategorii PnT-CH.

VI Vykony — intenzivni péce

RT Radioterapie PnT-RT. Protinddorova terapie — radioterapie.

CHT | Chemoterapie

HT Hormonoterapie PnT -F. Protinddorova terapie — farmakoterapie. Jednotlivé typy 1ze opét odliSovat dle postupt pro

IT Imunoterapie jednotlivé diagnozy.

BT Bioterapie

D Dispensarizace D. Tento kod je zarazen pouze pro kontrolni onkologické prohlidky ,,prohlidka osoby dispenzarizované*,
kod 09532

PO Podpuirna terapie PO. Podpiirn4 terapie je pro tento ucel definovana jako vykony, vySetfeni nebo medikace provedené
v souvislosti s protinddorovou terapii — tedy pro zvySeni u¢innosti podavané 1é¢by nebo zmirnéni pfimych
nebo nepiimych a¢inkl protinddorové terapie (profylakticky nebo intervencné)

VL Vykon 1é¢ebny, VL. Podpirné vykony, vySetfeni a podani Iéku bez souvislosti s protinidorovou terapii (napf. enterdlni

onkologicky relevantni vyZiva, katetrizace pacienta, apod.)
J Ostatni vykony, nesouvisejici | J. Vykony a aplikace 1€kt z diivodi, které nesouviseji s onkologickym onemocnénim,
s onkologickou diagnézou napft. traz, lécba infekéniho onemocnéni, apod.

Tabulka 2. Shrnuti vyznamnych kéda popisujicich vstupni data pro HTA v onkologii.

Typ tfidéni

Popis

Diagnostika onemocnéni
Vyznamné rizikové
a prognostické faktory

Tridici kody

Parametry identifikujici typ a rozsah onemocnéni, umoZziujici rozdéleni pacientt do tiid dle rizika

(rizikova stratifikace) a urcujici strategii, cile a moZnosti 1é¢by. Hodnoceni nutné probihd na vstupu, déle pii
identifikaci relapsu/progrese. Néktera diagnostickd vySetfeni mohou byt provadéna jako kontrolni i v pribéhu
dispensarizace.

Diagnéza: slovnég, kod dle MKN-O-10, MKN-O-2, TNM Klasifikace a/nebo rizikova skupina (grade), klinické stadium.
Strategie 1écby: kurabilni / inkurabilni stav, ¢islo protokolu (Ié¢ebného standardu), je-li k dispozici.

Prognostické faktory dle diagnostické skupiny

Vyvoj onemocnéni v ¢ase
dle diagnosticko-1é¢ebného
schematu

Tridici kody

Identifikace zdkladnich fazi diagnosticko-1é¢ebného postupu veetné casovych udaji. Tridéni umoZziujici prifadit
dal§im zdznam0m fézi 1é¢by (stav pacienta), ke které mohu byt vztahovany a interpretovany.

Diagnostika [DG] — Primérni 1é¢ba [PL] — Dispensarizace [D] — Rizikova udélost [UD; dle pofadi - UD_,
dle typu - relaps (REL) nebo progrese (PG) onemocnéni] — Lécba udalosti;_x — Smrt [S].

Typ a ucel 1écebnych
vykonii dle zaznami ZP
Tridici kody

Agregacni kédy identifikujici typ a tcel vykont, vySetfeni a podané medikace z hlediska onkologické terapie.

Je tak umoZnéna sumarizace ndkladi dle typu péce, a to jak v souhrnu, tak i ve vyvoji v Case.

Diagnostické vykony [VD]; protinddorova terapie [PnT]: chirurgickd a intenzivni péce [PnT-CH],

radioterapie [PnT-RT], farmakoterapie [PnT-F]; podptirna péce [PO]; lékatské vykony obecné [VL]; ostatni lécba
bez vztahu k onkol. onemocnéni [Ost]

Tabulka 3. Obecny popis cilovych parametri pro analyzy HTA v onkologii ,,HTA endpoints*.

Cilova hodnota / parametr

Komentar

Utinnost terapie

Terapeutickd odpovéd

Mezindrodné uznané kategorie typicky hodnotici uzavienou etapu protinddorové terapie (lé¢ebnou epizodu):
kompletni remise (CR) — parcidlni remise (PR) — minimélni odpovéd (MR) — stabilizované onemocnéni (SD) —
progrese onemocnéni (PG). Hodnoceni miiZe byt i kvantitativni, naptiklad parametry vySetfeni kostni diené

u akutnich leukemii apod.

Krdtkodobé parametry preZiti

Analyza pfeZiti vztahujici se k urcité etapé vyvoje nemoci, napiiklad doba preZiti bez ptiznakil nemoci, preZiti bez
komplikaci apod. Tento typ parametrt 1ze tedy opét vztdhnout i k urcité etapé 1é¢by bez vyrazného rizika zkresleni
— blizsi definice viz Tab. 4

Celkové preZiti Analyza preZiti hodnotici celkovou dobu Zivota pacienta od diagndzy az do smirti (viz téZ Tab. 4). U diagnostickych
skupin s dlouhodobym pieZitim jde o parametr integrujici mnoho vlivi, ¢asto s omezenou piimou interpretaci
k protinddorové terapii.

Bezpecnost 1écby

Zdznamy o komplikacich Dvé tirovné hodnoceni:

1. Obecné ve vztahu k 1é¢bé: zda komplikace zptisobila zpozdéni / pferuseni / zménu protinddorové terapie
2. Typ komplikace: toxicita souvisejici s Ié¢bou - infek¢ni — potize s CVK — febrilni neutropenie - jiné

Hodnoceni toxicity
Stav pacienta

Standardni hodnocenti toxicity protinddorové terapie: Typ toxicity — Specifikace potiZi — Grade potiZi (NCI, 1999)
Hodnoceni stavu pacienta po skonceni urcité etapy protinadorové terapie, ¢iselniky dle stupné invalidity nebo

dle kritérit WHO (Ware et al., 1993). RovnéZ mozno vyuZit nékteré komponenty nespecifickych dotazniki
kvality Zivota.

Kvalita Zivota

Nespecifické hodnocenit

Obecné dotazniky sledujici celkové zdravi a jeho komponenty (pohyblivost, sobéstacnost, ...). Jako standardni 1ze
doporucit dotazniky SF-36 (http://www.sf-36.com)a EuroQol (http://www.euroqgol.org) (Ware et al., 1993,
Charro a Rabin, 2000)

Specifické hodnocent

Specifické dotazniky Zivota jsou vyvijeny pro vétSinu onkologickych diagndz, Casto je viak nutné je validovat pro
pouziti v podminkdch CR (EORTC: http://www.eortc.be) (Fayers a Bottomley, 2002).
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Tabulka 4. Piehled zakladnich typl parametru preZiti v onkologii vyuZitelnych pro HTA.

Parametr Definice

Celkové preziti
(Overall survival, OS)

Casovy interval mezi diagnézou a smrti. Zijici pacienti jsou cenzorovéni k datu posledni kontrolni navstévy.
Analyza muZe byt dle okolnosti omezena pouze na pacienty s urcitou pfiinou smrti, lé¢ebnou strategii, apod.

Bezpriznakové preziti
(disease-free survival,
relaps-free survival, DFS)

posledni kontrolni navstévy.

Casovy interval mezi dosazenim kompletni remise a prvnim projevem dal3i aktivity nemoci (relaps). Hodnocenti se
tykd pouze pacient, ktefi dosdhli kompletni remise. Pacienti v kompletni remisi, ktefi zemfou pfed projevem
aktivity choroby, jsou hodnoceni k datu tmrti: smrt pacienta jesté pied relapsem je kédovana jako projevend
udalost (,.,event™) a ovliviiuje vyvoj kiivky pieZiti. Zijici pacienti bez pfiznakii nemoci jsou cenzorovani k datu

Doba do progrese
(progression-free
interval, time to
progression, TTP)
onemocnéni (SD).

Casovy interval mezi diagnézou a progresi onemocnéni, definovanou jako rozvoj onemocnéni, které neni ve stavu
kompletni remise (a to i béhem 1éCby). Pacienti, ktefi zemfou pfed projevem progrese jsou cenzorovéni k datu Gmrti.
Zijici pacienti bez progrese onemocnéni jsou cenzorovéni k datu posledni kontrolni navstévy. Pii hodnoceni TTP
nemusi pacient Zit zcela bez pfiznakti choroby, na rozdil od DFS miiZe byt napiiklad ve stavu stabilizovaného

Interval preziti bez
priznaka nemoci (Disease
free interval , DFI)

Casovy interval mezi dosaZenim kompletn{ remise a relapsem. Tyka se pouze pacientii v kompletni remisi, ktef
prodélali relaps onemocnéni. Pacienti, ktefi zemi'ou pied projevem relapsu jsou cenzorovani k datu amrti. Zijici
pacienti bez pfiznakl nemoci jsou cenzorovéni k datu posledni kontrolni navstévy.

Jakykoli ,,time-to-event‘
interval (event-free

survival, EFS) této udalosti.

Specifické parametry pieZiti, které definuji riizné udalosti (,.events*) ve vyvoji pacienta (dosaZeni lé¢ebné odpovédi,
preZiti na 1é¢bé bez komplikaci, apod.). Pfi definici je tfeba dbat na zplisob zafazeni pacientll zemielych bez projevu

Sumarizované ¢asové intervaly

Doba trvani
kompletni remise

v kompletni remisi.

Casovy interval mezi dosaZenim kompletni remise a projevem aktivity nemoci (relaps). Vyhodnocovano pouze pro
pacienty, ktefi po urcité 1écebné fazi dosdhli kompletni remise. V pripadé€ celkového hodnoceni pacienta, ktery
proSel vice fazemi lécby, napiiklad pfi relapsech onemocnéni, je mozné hodnotit celkovou sumdrni dobu setrvani

Doba trvani odpovédi

remisi onemocnéni.

Stejny parametr jako doba trvani kompletni remise, je pouze defini¢né roz§ifen na pacienty s kompletni i ¢asteCnou

hodnoceného subjektu nebo souboru (pacient, diagnostickd
skupina, nemocnice, region, ...) k typickému nebo maximal-
né moznému vysledku v referencnim souboru dat. Postup by
mél byt co nejméné zatiZen statistickymi pfedpoklady. Lze
doporucit porovnédni konkrétnich vystupt s medidnem nebo
jinou kvantilovou hodnotou referen¢niho souboru. Takové
robustni srovnani je moZné univerzalné nastavit jak pro para-
metry preZiti, i¢innosti i bezpecnosti terapie.

Problémem je oviem definice a vybér referen¢nich soubort dat.

V obecné roving 1ze pojmenovat tii zakladni typy referencnich

standard liici se potencidlem pro praktické vyuZiti:

— Externi standardy (vztaZené k diagndze, rizikové skupiné
nebo léCebnému postupu)
® .. Evidence-based “ standardy. Modelovy vysledek znaimy

pro urcitou diagnostickou skupinu a/nebo 1é¢ebny postup
z kvalitnich klinickych studii, mezindrodnich dat nebo
jinak objektivizovanych zdroji, napi metaanalyzy vice
klinickych studii.

® Analytické standardy. Standardy ziskané analyzou vysled-
ka vétSiho celku (referencniho pracovisté, regiondlni nebo
celostétni data) a vyuZivané pro srovnavani pozice u cel-
kt menSich: naptiklad srovnani regionalnich vysledki
s celostatnimi daty, pozice konkrétniho zdravotnického
zafizeni proti celostatnimu medidnu, apod.

— Interni standardy (vztazené k diagn6ze, rizikové skupiné
nebo 1é¢ebnému postupu)

o Interni standardy maji vét§inou podobu zpracovanych
vysledki jednoho zdravotnického zatizeni a jejich nasled-
né vyuZiti pro sebekontrolu pouze v rdmci tohoto subjek-
tu (srovnani ¢asovych obdobi, vybranych oddéleni, apod.)

Porovname-li rizné typy referen¢nich standardi Cisté dle prak-

tické vyuZitelnosti, ziskdme pon€kud odliSnou klasifikaci:

— Vysledky randomizovanych klinickych studii (nebo metaa-
nalyzy vice klinickych studii) mohou slouZit jako srovnava-
ci standard pfi hodnoceni v ramci diagnostickych skupin
nadori, vZdy vSak pouze pro kohorty pacientl odpovidaji-
ci vstupnim parametrim téchto studii. VétSina klinickych
studii faze Il neni zaméfena na reprezentativni zachyt redl-
nych situaci, ale na izce vymezené a validni porovnini
1écebnych postupt. Jejich vysledky mohou tedy slouZit jako
externi standard pro vyzkumné hodnoceni Ié¢ebnych postu-
pu, extrapolace smérem k redlné klinické praxi budou
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v mnoha piipadech nadhodnocené a predstavuji spiSe lepsi
primér dosaZitelnych vysledkd.

— Standardy ziskané analyzou vysledkit vétsiho celku (refe-
ren¢niho pracovi$té, regiondlni nebo celostatni data ziskand
v siti pracovi§t s podobnymi podminkami prace) Ize pro pra-
xi plné doporucit, jsou-li tfidény dle relevantnich rizikovych
kategorii. Referen¢ni hodnoty srovnavacich soubortt mohou
byt nastaveny na typicky vysledek (medidn) nebo rozumné
minimum a maximum dosaZzitelnych vysledka (napt. 5 %
a 95 % kvantil referencnich hodnot). Jsou-li standardy zis-
kany na akreditovanych referencnich pracovistich, lze je
i zdvazné vyuZivat pro porovnavani riznych subjekti.

— Interni standardy ziskané analyzou vysledkii jednoho pra-
covisté ana této urovni také vyuzivané pro sledovani vyvo-
je v Case. Prakticky velmi dobie vyuZitelny postup, ktery
ovSem musi respektovat objektivni rizikovou stratifikaci
onkologickych onemocnéni.

— Subjektivni hodnoceni procesu pacientem nebo skupinou paci-
entii. Casto velmi problematicky vnimany rozmér hodnoceni
1écebné péce, ktery nemusi byt ve shod€ s objektivné dosaZeny-
mi vysledky. Je proto velmi dilleZité, aby hodnoceni zahrnova-
lo jednak spokojenost pacienta se zménou zdravotniho stavu
ajednak spokojenost s pribéhem 1€€by a poskytnutou péci. I pro
tyto vystupy je moZzné vyuZivatexterni ainterni standardy ajejich
vyznam v onkologii nartistd pfedevS§im u inkurabilnich stavi.

Vsechny typy referencnich standardii je moZné vyuZit jak pro
hodnoceni celkového vyvoje onkologického onemocnéni, tak
i pro analyzu vysledki v dil¢ich etapach. Méni se pouze roz-
sah referen¢nich dat a cilové parametry (v kratkodobém hod-
noceni nemiZe byt cilovym parametrem dlouhodobé preZiti,
apod.). RovnéZ je moZné takto hodnotit péci o jednotlivého
pacienta i skupinu pacientl. Na individualni drovni vystupu-
je referencni standard jako pfedpoklad vysledku a je konfron-
tovén s realitou vyvoje jednotlivce.
V kazdém pripadé je v§ak nutno odmitnout pausalni vyuZiti plos-
nych a dlouhodobych referen¢nich standard jako naptiklad cel-
kové preziti podle MKN diagn6z kalkulovanych z mezindrod-
nich, Casto pouze epidemiologicky hldsenych dat. Takové
hodnoty nerespektuji miniméalni nutnou rizikovou stratifikaci
pripadii (n€kdy ani podle klinického stadia, coZ je zcela nepfi-
pustné) a nemohou slouZit pro srovndvaci analyzy na jakékoli
trovni. Jejich vyznam je Cisté epidemiologicky popisny.



Prakticky vyznam referen¢nich standardt je v moZnosti odli-
Seni riznych pficin rizikovych stavi. JelikoZ soucasnd proti-
nadorova terapie neni vZdy zcela kauzdlni a Groveil poznani
a vyzkumu zarucuje aspéch jen u ¢asti nemocnych, neni hod-
noceni vysledkl terapie bez referencnich dat mozné. Tedy
i pfedepsany a protokolarné dany 1éCebny postup vede k Siro-
kému spektru vysledkt, véetné selhani terapie. Ackoli dodr-
Zeni 1é€ebného postupu je samo o sobé ukazatelem kvality
péce, pro komplexni hodnoceni vysledki nestaci. Je nutné rela-
tivn€ porovnat dosazené vysledky s typickym nebo maximal-
né moznym efektem 1éCby v referen¢nim souboru.
Kromé referenc¢nich hodnot dale musi byt na vSech arovnich
hodnoceni zajiSténo:
— vymezeni rizik pfi vstupnim hodnoceni
o rspektrum pacientd z hlediska pokrocilosti onemocnéni
a dalsich rizikovych faktort /droven kohorty pacientl
nebo populace/
@ rstav pacienta pfed zahdjenim 1écby a existujici rizika /aro-
veii jedince/
e robjektivni moZnosti 1é¢by pro pacienta v urCitém stavu
/aroven jedince i populace, hodnoceni 1éCby/
— posouzeni objektivnich pficin vedoucich ke komplikacim
v pribéhu 1écby
e rozliSeni komplikaci souvisejicich a nesouvisejicich s 16¢-
bou
e rozliSeni komplikaci vznikajicich z objektivnich pfi¢in od
komplikaci zptisobenych porusenim pravidel a snizenim
kvality péce o pacienta

Zavérem - cestou nejmensiho odporu ke komplexnimu
hodnoceni

Ackoli rozmanitost nddorovych onemocnéni a onkologické
terapie komplikuje hodnoceni dosaZenych vysledki, zaklad-
ni standard analyz HTA lze na vSech trovnich zavést pomér-
né jednoduSe. Implementaci nendroéného minimélniho zaz-
namu pacienta (Obr. 6) v nemocni¢nich informacnich
systémech se zajisti smysluplné propojeni mezi klinickymi
daty a béZn€ dostupnymi zadznamy pro platce zdravotni péce.
JiZ tento krok umoZni analyzy vSech komponent hodnoceni:
1. Utinnost, bezpecnost a celkové vysledky 1écby
2. Sledovani ekonomickych ndkladt ve vztahu k ziskanym
benefitim
Pfi vhodné zvoleném referencnim souboru dat (v prvni fazi
postaci i interni audit vysledkd zdravotnického zafizeni) je
mozné ziskat interpretovatelné vystupy tak, jak jsou obecné
navrzZeny na obrdzcich 8 — 10. Obrézek 8 zndzorfiuje univer-
zalni graficky a Ciselny vystup hodnoceni parametrti i¢innos-
ti a bezpecnosti v porovnani s adekvatni referencni hodnotou.
Vystup mizZe byt realizovan softwarové pro individudlni hod-
noceni i skupinové sumarizace, vybér parametrii miZe byt opti-
malizovan dle cili a moZnosti (Tab. 5).
Obdobné 1ze pracovat i s ekonomickymi néklady péce, které
- vedle prace s referen¢nim souborem - musi umoZznit ¢lenéni
dle ucelu a typu 1écby a dle fazi vyvoje nemoci (Obr. 9a, b).
Propojenim zde navrZeného minimélniho zdznamu s ekono-
mickymi daty ziskdvame tidaje o ekonomické naro¢nosti 1éceb-
nych epizod, tedy tzv. tFidénou strukturu ndkladi.
Analyza preZiti hodnocend standardni metodikou dle Kaplan
Meiera se sice stala témétf symbolem vysledkt onkologické
péce, jeji zdvazné vyuZiti je v§ak pro praxi silné omezeno poZa-
davky na velikost vzorku a dostate¢nou dobu sledovani. Pokud
bychom totiZ hodnoceni urcité 1é¢ebné strategie postavili pou-
ze na celkovém preZiti pacientil, ziskdme u celé fady kurabil-
nich stavll odpovidajici vysledky i za vice nez 10 let (Dupont
aPlummer,1990). V zde uvedeném navrhu je tedy analyza pre-
Ziti zatazena pouze jako jeden z moZnych cilovych parametri
komplexniho hodnoceni.
Bude-1i v béZném provozu onkologického pracovisté zajistén
rutinni sbér minimdalniho identifika¢niho zdznamu onkologic-

kého pacienta a s nim souvisejicich kéda (Obr. 6, Tab. 2), je
mozné vztdhnout ekonomické ndklady k ziskanym benefitiim.
Navrh takového vystupu je uveden na obrazku 10 a opét je
moZné jej flexibiln€ vyuZit pro hodnoceni na individudlni i sku-
pinové trovni. Ciselné jasné definovany benefit, ktery odpo-
vida cilim a moZnostem lécby (jednotka celkového preZiti,
preZiti bez pfiznaku choroby, pfeZiti bez komplikaci, pfeZiti
s urcitou kvalitou Zivota, dosazeni urcité 1é¢ebné odpovédi
apod.; viztéz Tab. 5), je hodnocen v kontrastu proti nakladiim,
které byly na jeho dosaZeni vynaloZeny. Vybér benefitu je
mimo jiné urcen i tim, zda bezprostfedné hodnotime pouze
vybranou fézi 1é¢by nebo celkovy vysledek z dlouhodobého
hlediska. Jako nejcastéjsi priklady lze uvést:

— celkové preZiti nebo vybrany parametr kratkodobého pie-
Ziti (pfeziti bez ptiznakli nemoci, doba do progrese one-
mocnéni, apod.); hodnoceno napiiklad jako medidn doby
preZiti skupiny pacientl

— terapeutickd odpovéd po urcité fazi 1é¢by, hodnocena napri-
klad jako podil kompletnich remisi dosaZenych u urcité sku-
piny pacientdl nebo kvantitativné (napf. parametru z vySet-
feni kostni diené&, apod.)

— celkovy stav pacienta po skonceni protinddorové terapie,
hodnoceno jako podil zdravych a prace schopnych jedincti
nebo kvantitativné analyzou kvality Zivota

I ekonomické naklady vstupujici do analyzy lze ovSem opti-

malizovat pro rizné komplexni vystupy, jak uvadéji nasledu-

jici ptiklady:

— celkova cena lécby

— cena lécby v urcité fazi vyvoje pacienta

— cena urcitého typu terapie (protinddorova terapie, podpir-
nd terapie, aj.)

— cenazéisadni kurabilni technologie (napf. transplantace kost-
ni dfené)

Ani hodnoceni vztahu mezi ndklady a ziskanymi benefity neni

moZné provést bez srovnani s referen¢nimi standardy. Analy-

za referenCnich dat vymezi hranice béZnych hodnot a odlehlé

body indikuji nestandardni priibéh terapie, konkrétné (Obr. 10):

1. Oblast vysoce tspésné terapie (= dosaZeni primérnych nebo
nadprimérnych vysledki pfi sniZenych nékladech)

2. Oblast zvySenych nakladt (pfi dosaZeni aspori primérnych
benefitil) miZe indikovat feSeni (a ispé$né zvladnuti) kom-
plikaci a/nebo nadbyte¢nou terapii

3. Oblast nestandardné zvySenych nakladii bez adekvatni odez-
vy v dosaZenych benefitech jako rizikova indikace vdZnych
a ziejmé i nezvladnutych komplikaci, nebo i zcela neade-
kvétni terapie

4. Rizikova oblast s nestandardné nizkymi ndklady a nedosta-
te¢nymi benefity, kterd indikuje neadekvatni aZ podcené-
nou 1é¢bu nebo velmi rychly rizikovy vyvoj onemocnéni
s pred€asnym umrtim pied ukoncenim 1é¢by.

Srovnavanymi body v té€chto indikacnich grafech mohou byt
jednotlivi pacienti, diagnostické nebo rizikové skupiny paci-
entd, jednotlivé nemocnice nebo celé regiony. Indikace zna-
zornéné na obrazku 10 1ze dosdhnou jiZ pfi minimalnim roz-
sahu hodnocenych dat, bliZ§i interpretace odlehlych bodi
atrendi ovSem vyZaduje podrobnéjsi klinické zdznamy. VZdy
je tfeba pamatovat na sloZitost onkologické terapie a neopirat
takové hodnoceni o jediny, tzce zaméfeny, parametr. Hrozi
totiZ, Ze hodnoceni bude vytrZeno z kontextu onkologické tera-
pie a bude vypovidat o kridtkodobych efektech bez vazby na
skute¢né relevantni vysledky.
Bezprostfednim ukazatelem vztaZenym ke konkrétni technolo-
gii miZe byt nemocnic¢ni mortalita po vykonu, doba nutné hos-
pitalizace, komplikace a jejich zvladnuti, apod.. Takto 1ze napii-
klad hodnotit transplantaci kostni dfené u akutni leukemie podle
tzv. transplantation related mortality, a ddle dle doby a nakladi
nutné intenzivni péce. Ackoli ptjde jisté o hodnoceni uZitecné,
skute¢né onkologicky relevantni pohled musi zahrnouti vysled-
nou lécebnou odpovéd, dobu do nasledného relapsu/progrese
onemocnéni a celkovou dobu preZiti po transplantaci.
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Tabulka 5. Ciselné hodnoceni navrzenych cilovych parametri pro HTA v onkologii'.

Cilova hodnota
Referen¢ni hodnoty

Mozné cilové parametry pro individuilni a skupinovou drovei hodnoceni

A. Procesni ukazatele kvality
Kvalita diagnostiky

V¢asnost a spravnost diagnostiky: stanoveni pfed zahdjenim 1é¢by vcetné histologické (cytologické) verifikace;
spravnost urceni klinického stidia a jiné procesni parametry. Individudlni pacient. adekvétni popis a datumys;
Skupina pacientii: podil osob s v€asnou a spravnou diagnézou. Reference: podil osob v referen¢nim souboru se
spravnou diagnézou, v€asnou diagnézou apod., vyuZitelné pro porovndni i s jinou skupinou pacienttt

Posloupnost diagnosticko-
terapeutickych krokii

pacientl

DodrZeni diagnosticko-1é¢ebnych krokii: hodnoceno z ¢asového prehledu v minimalnim zdznamu onkologického
pacienta. Individudlni pacient: adekvatni popis a datumy; Skupina pacientii: podil osob s nestandardni posloupnosti
krokti nebo s problémy (napf. rizikovy vyvoj v souvislosti s nedostate¢nou primarni lé¢bou, apod).

Reference: podil osob v referen¢nim souboru se spravnym postupem, vyuZitelné pro porovnani i s jinou skupinou

Casové dodrZeni protokolu

DodrZeni standardu (protokolu) Presné dodrZeni standardu (u pediatrické onkologie zdvazného protokolu), oproti béZnému dodrZeni 1écebného
postupu zde pfistupuji dals$i mozné ukazatele: dodrZeni predepsanych davek 1éku, ¢asové dodrZeni postupu (fazi)
nebo pfipadné zpozdéni / prerueni / ukonceni planované 1é¢by.

Reference: podil osob v referencnim souboru se spravnym nebo nespravnym postupem, vyuZitelné pro porovnani
is jinou skupinou pacientil; kvantitativni vyhodnoceni zpozdéni 1é¢by — porovnatelné i na individudlni Grovni

B. Analytické ukazatele kvality — acinnost 1é¢by (technologie)
Priibézné hodnoceni fazi 1é¢by
Lécebnd odpovéd

Odpovéd na hodnocenou fazi 16¢by: v kategoriich lé¢ebné odpovédi (CR-PR-MR-SD-PG/Smrt) nebo dle kvanti-
tativnich ukazatel: zmény méfitelnych 1€zi, vySetfeni kostni dfené, elevace nadorovych markerd, aj.
Individudini pacient: ziskana hodnota nebo kategorie; Skupina pacientii: sumdrni statistika skupiny

(% kompletnich remisi nebo jiné kategorie, primérny pokles markerd, aj). (viz tab. 3).

Reference: podil osob s urcitou kategorii 1é¢ebné odpovédi, sumarni statistika kvantitativnich markert

Dilci analyza preZiti

Parametry kratkodobého preZiti ve vztahu k 1é¢bé: DFS, EFS, DFI (viz tab. 4).

Individudlni pacient: dosaZena doba Zivota s ur€itou vlastnosti — bez pfiznaku nemoci, bez komplikaci apod.;
Skupina pacientii: Kaplan-Meier analyza a odpovidajici parametry (medidn a jiné kvantily Casu preZiti, x-leté
preZiti); podil ¢asnych relapsii (definovano k urcitému casu)

Reference: parametry referen¢niho souboru vyuzitelné pro individudlni i skupinovou troveii hodnoceni (medidn
preZiti, podil osob s ¢asnym relapsem, primérny interval Zivota v kompletni remisi, apod.)

Celkové hodnoceni vysledki 1é¢by
Celkovd analyza preZiti

Nosny parametr: celkové preziti (Tab. 3). Obdobné hodnoceni jako dil¢i analyza pfeZiti.
MoZno vyuZit i sumarni intervalové odhady: napf. suma period Zivota bez problému, ve stavu CR, apod.
Lze stratifikovat dle pfi¢iny smrti: ve vztahu k 1é¢bé, komplikacim, primarnimu onemocnéni, apod.

C. Analytické ukazatele kvality - bezpe¢nost 1é¢by (technologie)
Pribé&Zné hodnoceni fazi 1écby
Komplikace

Odpovidajici reference.

Hodnoceni komplikaci dle vlivu na priibéh terapie (zpoZdéni, pferuSeni, ukonceni) a dle typu (Tab. 3).
Individudlni pacient: vyjadfeni v kategoriich; Skupina pacientii: podil osob s definovanym problémem.

Zvlastni kategorii predstavuji parametry hodnotici nemocni¢ni nebo intenzivni péci — poopera¢ni komplikace,
nemocni¢ni mortalita, mortalita po transplantaci, apod.

Toxicita

Hodnoceni toxicity dle vlivu, typu nebo zavaZnosti (Tab. 3). Parametry na individualni i skupinové trovni
vyjadfuji podil osob nebo ¢asu s definovanymi problémy, pfipadné kvantitativni vyjadfeni zatéZe (biochemické
vysetieni apod.). Odpovidajici reference.

Celkové hodnoceni
Stav pacienta

Individudini pacient: zatazeni do kategorie celkového stavu nebo hodnoceni na analogové Skale;

Skupina pacientii: podil osob s ur¢itymi problémy nebo se snizenym hodnocenim; sumarni statistika pouzitych
skore aj.. moZno vyuZit standardni hodnoceni stavu, napf. dle kritérii WHO.

Reference: sumarni statistika referencniho souboru (podil osob, primér pouZitych skére, aj.)

D. Kvalita Zivota a spokojenost pacienta

Celkové hodnoceni

Prib&Zné hodnoceni fazi 1écby  Specifické nebo nespecifické dotazniky kvality Zivota hodnocené v priib&hu nebo po skonceni terapie; ¢iselnym
vystupem je skore kvality Zivota nebo procenticky vyjadfend spokojenost (Tab. 3)
Reference: sumdrni statistika referen¢niho souboru se stejnym typem hodnoceni

I'vechny zde uvedené ukazatele mohou vyjadfovat benefit anebo v opaéném vyjadieni riziko onkologické terapie. U viech ukazateli jsou srovnani
skupin a préice s referen¢nim souborem mozné pouze na bazi zaji§téni klinické srovnatelnosti skupin (diagnostika — rizikova stratifikace — strategie
1é¢by). VSechny ukazatele 1ze dat do vztahu s celkovou cenou 1é¢by nebo s dil¢imi naklady (viz téZ Obr. 11).
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