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Úvod

Kritické hodnocení zdravotnick˘ch technologií je v této kapi-
tole vnímáno jako proces poskytující komplexní informace
o úspû‰nosti, bezpeãnosti a ekonomick˘ch nákladech léãby
v onkologii. Takto mÛÏe b˘t hodnocena léãba jednotlivého
pacienta nebo skupiny (kohorty, populace) pacientÛ. Hodno-
cení se mÛÏe t˘kat konkrétního léãebného v˘konu (technolo-
gie), nebo v˘sledkÛ jedné etapy léãby nebo celého diagnos-
ticko léãebného procesu. Hlavním cílem pfiíspûvku je
navrhnout jednotn˘ postup hodnocení vyuÏiteln˘ pro v‰echny
onkologické diagnózy a léãebné strategie. Hodnocení zdra-
votnick˘ch technologií odpovídá mezinárodnímu termínu
„Health Technology Assessment“, a v celém textu je oznaão-
váno v‰eobecnû pfiijatou zkratkou HTA.
Datovou základnu jakéhokoli hodnocení v medicínû je moÏ-
né definovat jako ucelen˘ soubor parametrÛ popisujících vstup-
ní charakteristiky hodnocen˘ch subjektÛ, jejich následn˘ v˘voj
a dosaÏené v˘sledky. Zjednodu‰enû mÛÏeme hovofiit o vstu-
pech a v˘stupech diagnosticko-léãebného procesu, kde na stra-
nû vstupÛ figuruje zejména popis nemoci, pacienta a léãby, na
stranû v˘stupÛ pak pfiedev‰ím objektivní zlep‰ení zdraví paci-
enta, vztaÏené k cílÛm, reáln˘m moÏnostem a ekonomick˘m
nákladÛm zvolené terapie. Aby datová základna mohla b˘t
funkãní, musí ov‰em získané údaje odpovídat hodnocenému
procesu (tedy musí pfiiná‰et relevantní informaãní hodnotu)
a dále musí b˘t získány v jasnû definované parametrické podo-
bû a nikoli v podobû voln˘ch textov˘ch komentáfiÛ (tedy musí

pfiiná‰et sumárnû vyuÏitelnou informaãní hodnotu). Oba tyto
poÏadavky nejsou v klinické praxi zdaleka vÏdy splnûny a sní-
Ïená dostupnost dat se tak stává hlavním limitujícím prvkem
hodnocení v˘sledkÛ. Jde o situaci paradoxní, neboÈ náklady
na sbûr a hodnocení dat pfiedstavují jen malou ãást celkov˘ch
investic do pfiístrojÛ a vlastní léãby a pfiitom mohou zásadnû
zv˘‰it efektivitu celého systému. Snaha o nápravu tohoto sta-
vu je i hlavním motivem této práce.
Proti zavádûní nov˘ch databází je ãasto (a z hlediska klinické
praxe i oprávnûnû) namítáno, Ïe jde o proces zatûÏující léka-
fie i personál a získaná data pak mohou navíc slouÏit k úãelo-
vé kritice jejich práce. Ochota vedení zdravotnick˘ch t˘mÛ
a nemocnic sbírat a poskytovat data jin˘m subjektÛm je tak
logicky velmi omezená. Na tomto místû je nutné zdÛraznit, Ïe
navrhovan˘ systém sbûru dat pro HTA je urãen pfiedev‰ím
k implementaci uvnitfi zdravotnick˘ch zafiízení a má slouÏit
jako zpûtná informaãní vazba tam, kde data byla primárnû pofií-
zena. Hlavním cílem HTA tedy rozhodnû není vytváfiení dal-
‰ích národních registrÛ nebo centrálnû fiízen˘ch databází. Plo‰-
né vyuÏití primárních dat je spí‰e záleÏitostí v˘zkumn˘ch
studií, na kter˘ch se dohodne více center (validace nového tera-
peutického postupu, hodnocení screeningového programu,
apod.). Na druhé stranû ale platí, Ïe schopnost zdravotnické-
ho zafiízení doloÏit kvalitu a v˘sledky léãebné péãe by mûla
b˘t jedním ze základních pfiedpokladÛ akreditace pro urãit˘
typ léãby. A pouze akreditaãní proces stojící na validních
datech je objektivní a spravedliv˘. Data agregovaná na kraj-
ské, státní nebo je‰tû vy‰‰í úrovni mohou b˘t vyuÏita jako refe-
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renãní standard pro akreditace, primární záznamy by v‰ak opût
mûly zÛstat v zdravotnick˘ch zafiízeních. 
HTA jako proces hodnotící úãinnost, bezpeãnost a ekonomic-
kou nároãnost terapeutick˘ch postupÛ je na sbûru dat jedno-
znaãnû závislé, nemÛÏe ale jít o sbûr retrospektivní nebo naho-
dil˘, vyvolan˘ náhlou potfiebou anal˘z nebo v˘zkumem. Musí
jít o automaticky nastaven˘ a prÛbûÏn˘ sbûr adekvátních úda-
jÛ od v‰ech léãen˘ch pacientÛ, kter˘ poskytuje reprezentativ-
ní obraz v˘sledkÛ na hodnocené úrovni. Vedle pojmenování
potfiebn˘ch parametrÛ musíme tedy pfii zavádûní HTA fie‰it
i otázku, odkud budou tato data rutinnû a dlouhodobû pofiizo-
vána, jak kvalitní budou a jaké je riziko závaÏn˘ch zkreslení
a dezinterpretací.
Pokud shrneme poÏadavky kladené na vstupní i v˘stupní para-
metry HTA v mezinárodní literatufie (Murphy et al., 1998; Kris-
tensen et al., 2001), získáme následující seznam atributÛ:
– informaãní hodnota: jasná interpretace parametru, znalost

oblasti rizikov˘ch hodnot
– dostupnost: parametr musí b˘t bûÏnû vy‰etfiován a zazna-

menáván
– standardizace: hodnoty musí b˘t získány definovanou ces-

tou, u laboratorních hodnot akreditovan˘m postupem
– reprodukovatelnost: hodnocení parametru musí b˘t prová-

dûno stále stejnû i pfii opakovaném stanovení v ãase
Je evidentní, Ïe takové poÏadavky splÀuje spí‰e men‰ina kli-
nick˘ch parametrÛ, coÏ je v souladu se základním principem
HTA, nezatûÏovat provoz sbûrem velkého mnoÏství nevalid-
ních údajÛ. Je‰tû pfiísnûj‰í pravidla jsou zavedena pro v˘stup-
ní ukazatele kvality hodnoceného procesu. Navíc k v˘‰e uve-
den˘m poÏadavkÛm zde musí b˘t doloÏeno:
– stabilita: stálost metodiky mûfiení parametru, nemûnná inter-

pretace v ãase
– spolehlivost a pfiesnost: spolehlivá metodika pofiizování pri-

márních dat; dostateãnû spolehlivé sumární statistiky, neza-
tíÏené náhodnou chybou a nedostateãnou velikostí hodno-
ceného souboru

– minimalizace rizika zkreslení: minimalizovat riziko zkres-
lení dané nereprezentativními daty nebo spoleãn˘m hod-
nocením nesluãiteln˘ch dat 

– dosavadní úspû‰né aplikace: urãuje váhu daného paramet-
ru (normativní hodnotu)

Roz‰ífiení poÏadavkÛ na v˘stupní ukazatele HTA vypl˘vá pfie-
dev‰ím z faktu, Ïe fiada z nich je v˘sledkem statistick˘ch v˘po-
ãtÛ a nese sebou tedy vût‰í moÏnost zkreslení neÏ primární
data. V˘‰e uvedené poÏadavky nelze kritizovat jako byrokra-
tická nafiízení, naopak je nutné je vítat jako ochranu pfied zne-
uÏitím nebo zkreslením dat. Má-li proces HTA smûfiovat aÏ
k závazn˘m akreditacím pracovi‰È, pak musí skuteãnû mini-
malizovat riziko subjektivnû motivovan˘ch nebo nesprávn˘ch
interpretací. NíÏe popsaná datová základna pro onkologii je
navrÏena v souladu s tûmito pravidly.
Na závûr této obecné ãásti bychom chtûli zdÛraznit ãasto opo-
míjen˘ aspekt t˘kající se HTA a hodnocení kvality v medicí-
nû v‰eobecnû. Je to komunikaãní v˘znam v˘stupních para-
metrÛ hodnocení. Nejde pouze o komunikaci kontrolní
a akreditaãní „shora dolÛ“, ale pfiedev‰ím o komunikaci „hori-
zontální“ mezi odborn˘mi t˘my a v neposlední fiadû i o komu-
nikaci s ‰irokou vefiejností. AÏ toto komunikaãní vyuÏití dûlá
z v˘stupního parametru skuteãn˘ „ukazatel“, kter˘ ov‰em musí
mít zaji‰tûnu validitu toho, na co ukazuje. U závazn˘ch v˘stup-
ních parametrÛ hodnocení je tedy nutné zajistit je‰tû následu-
jící atributy:
– objektivní validita: postihuje ukazatel skuteãnû problémy

v kvalitû, úãinnosti a bezpeãnosti dané technologie, nebo
odráÏí i jiné – kvalitou neovlivnitelné - aspekty? (= zaji‰Èu-
je jasnou interpretaãní hodnotu)

– zdánlivá validita: postihuje ukazatel hodnoty (v˘stupy), kte-
ré jsou managementem zdravotnictví nebo jinou cílovou
skupinou vnímány jako v˘znamné? (= zaji‰Èuje komuni-
kaãní hodnotu) 

– konstruovaná validita: je moÏné dan˘ ukazatel korelaãnû
vztáhnout k jinému, jiÏ uznanému parametru? (náhradní
koncept validace, pokud u daného parametru nejde zjistit
jeho sensitivitu a specificitu)

Specifika klinick˘ch dat v onkologii a z toho vypl˘vající
principy hodnocení 

Z v˘‰e uveden˘ch poÏadavkÛ vypl˘vá, Ïe komplexní proces
HTA musí b˘t vícerozmûrn˘ a musí postihnout v‰echny aspek-
ty vlivu hodnocené terapie:
– úãinnost („efficacy monitoring“)
– pfiímé a nepfiímé neÏádoucí úãinky („safety monitoring“) 
– dopady na kvalitu Ïivota pacienta („quality of life analy-

ses“)
– ekonomické náklady ve vztahu k získan˘m benefitÛm („cost

effectiveness analyses“)
Klinická data v onkologii se z tohoto obecného schématu hod-
nocení nijak nevymykají pouze je u nich více viditelná pro-
blematika bezpeãnosti léãby, a to vzhledem k ãasté agresivitû
protinádorové terapie.
V˘znamn˘m specifikem onkologie je vysoká heterogenita typÛ
nádorov˘ch onemocnûní a s ní logicky související rozmanitost
léãebn˘ch strategií a postupÛ. Jednotícím prvkem jsou pfiede-
v‰ím cíle diagnostiky a protinádorové terapie, v‰eobecnû smû-
fiující k vãasnému záchytu ménû pokroãil˘ch stádií nemoci
a následnû k úplnému odstranûní primárního nádoru z tûla.
Tûchto cílÛ je ale u rÛzn˘ch diagnostick˘ch skupin dosahová-
no zcela odli‰n˘mi prostfiedky, coÏ limituje univerzální hod-
nocení kvality. Dal‰ím limitem je rÛzn˘ stupeÀ dosaÏené stan-
dardizace diagnostick˘ch a léãebn˘ch postupÛ, kter˘ vymezuje
tfii velké smûry souãasné onkologie:
– Pediatrická onkologie fie‰í diagnostiku a léãbu témûfi 100 %

typÛ onemocnûní podle mezinárodnû standardizovan˘ch
protokolÛ a také hodnocení v˘sledkÛ péãe má protokolární
garanci a validitu; z tohoto hlediska je léãba nádorÛ dût-
ského vûku ideálním modelem i pro ostatní oblasti onkolo-
gie

– Hematoonkologie dospûl˘ch je typická rovnûÏ vysok˘m
stupnûm národní aÏ mezinárodní standardizace postupÛ, léã-
ba v‰ak ve vût‰inû pfiípadÛ není vedena podle striktních pro-
tokolÛ; dal‰ím specifikem je znaãnû heterogenní riziková
stratifikace pacientÛ dle prognostick˘ch markerÛ vãetnû
molekulárnû biologick˘ch a cytogenetick˘ch parametrÛ.

– Onkologie solidních nádorÛ dospûl˘ch pfiedstavuje nejmé-
nû standardizovanou oblast souãasné onkologie, pfiedev‰ím
u pokroãil˘ch stádií onemocnûní; i zde je v‰ak moÏné defi-
novat obecn˘ diagnosticko-léãebn˘ algoritmus. 

I pfies rozmanitost souãasné onkologie je moÏno pojmenovat
nûkolik univerzálních principÛ, které musí b˘t v HTA vÏdy
respektovány. ¤ada z nich znaãnû odli‰uje onkologii od ostat-
ních klinick˘ch oborÛ:
– Odli‰ná podstata i v˘voj rÛzn˘ch diagnostick˘ch skupin

zhoubn˘ch nádorÛ. Diagnostická rÛznorodost mûní spekt-
rum hodnocen˘ch parametrÛ a omezuje univerzální fie‰ení
anal˘z. 

– Zásadní v˘znam diagnostiky nádorového onemocnûní.
Vãasná a správná diagnóza rozhoduje nejen o identifikaci
nemoci, ale i o správném zafiazení pacienta do rizikové sku-
piny, strategii léãby a hodnocení v˘voje. V onkologii tak
diagnostika jiÏ pfiímo podmiÀuje dal‰í kroky a tedy i dosa-
Ïené (nebo dosaÏitelné) v˘sledky.

– RÛznorodost cílÛ terapie daná pokroãilostí nemoci a stavem
pacienta. Cíle terapie se li‰í pfiedev‰ím mezi stavy kurabil-
ními (moÏná protinádorová terapie s cílem vrátit plné zdra-
ví) a inkurabilními (omezené moÏnosti terapie cílené napfií-
klad k zlep‰ení kvality zb˘vajícího období Ïivota). 

– Omezené reálné moÏnosti léãby. V onkologii je v rámci kaÏ-
dé diagnostické skupiny známa hranice (daná pokroãilostí
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nemoci nebo rizikov˘mi faktory), kde úãinnost dostupné
léãby klesá a nelze oãekávat úplné vyléãení pacienta. Tato
skuteãnost musí b˘t respektována pfii hodnocení v˘sledkÛ
léãby.

– Posloupnost krokÛ v diagnosticko léãebném procesu. HTA
v onkologii musí respektovat v˘voj pacienta od diagnosti-
ky, pfies primární léãbu a léãbu následn˘ch moÏn˘ch relap-
sÛ (progresí). Aplikace stejné léãby v rÛzn˘ch fázích v˘vo-
je nemoci mÛÏe mít objektivnû zcela jiné v˘sledky. Znalost
ãasového v˘voje nemoci a respektování tzv. léãebn˘ch epi-
zod jsou zásadním pfiedpokladem smysluplného hodnoce-
ní kvality v onkologii. 

– Agresivita protinádorové terapie mÛÏe b˘t sama pfiíãinou
komplikací. Z tûchto dÛvodÛ pfiedstavuje hodnocení bez-
peãnosti léãby v˘znamnou komponentu HTA v onkologii. 

– Nutnost sledování onemocnûní i po skonãení primární léã-
by. Krátkodobé pozitivní v˘sledky léãby (terapeutická odpo-
vûì) nemusí korelovat s dlouhodob˘mi v˘sledky (celkové
pfieÏití). Velk˘ dÛraz je kladen na pravidelná kontrolní vy‰et-
fiení dispensarizovan˘ch pacientÛ a vãasnou diagnostiku pfií-
padného relapsu nebo progrese onemocnûní. 

– Integrující charakter dlouhodob˘ch ukazatelÛ kvality
v onkologii. Informaãní hodnota nûkter˘ch dlouhodob˘ch
ukazatelÛ je sníÏena tím, Ïe se v nich integrují rÛzné stre-
sové vlivy, které jiÏ s terapií nesouvisí (typick˘m pfiíkladem
je celkové pfieÏití). U ménû nebezpeãn˘ch diagnóz s dlou-
hodob˘m celkov˘m pfieÏitím pacientÛ jsou tyto parametry
ãasto obtíÏnû vyuÏitelné. 

– Nutná otevfienost datového modelu pro pozmûnûnou volbu
parametrÛ. U nûkter˘ch diagnóz je nutné poãítat s velmi
intenzivním v˘vojem diagnostick˘ch a terapeutick˘ch moÏ-
ností, které sebou vÏdy pfiinesou zmûnu rizikové stratifika-
ce pacientÛ a komplikují retrospektivní anal˘zy. 

– Prostor pro volbu pacienta (pfieru‰ení léãby, odmítnutí léã-
by), kter˘ mÛÏe zkomplikovat v˘voj onemocnûní bez vzta-
hu k poskytované péãi a její kvalitû. 

Zdroje variability u onkologick˘ch klinick˘ch dat 

Variabilitou v této kapitole nemyslíme rozptyl dat ve statis-
tickém v˘znamu, ale rozmanitost nebo heterogenitu nádoro-
v˘ch onemocnûní, léãebn˘ch postupÛ a logicky také oãeká-
vateln˘ch a dosahovan˘ch v˘sledkÛ. Z hlediska HTA je tato
rozmanitost nejvíce limitujícím prvkem pfiedev‰ím u srovná-
vacích anal˘z, napfiíklad na úrovni zdravotnick˘ch zafiízení
nebo na úrovni regionální. Její vliv je v zásadû dvojí:
1. SníÏená pfiesnost a spolehlivost odhadÛ, neboÈ vzájemnû

srovnatelné skupiny diagnóz (pacientÛ) musí b˘t vnitfinû
homogenní (napfi. dle klinického stádia, rizikové skupiny,
apod.) a mají tedy men‰í velikost vzorku. Situace vede
k nedostateãné síle pouÏit˘ch testÛ a srovnání je ze statistic-
kého hlediska bez relevantního závûru. ¤e‰ením je jedno-
duchá optimalizace zv˘‰ením velikosti vzorku, pokud ov‰em
incidence dané diagnózy takové nastavení umoÏÀuje. 

2. Nesrovnatelnost dvou rÛzn˘ch heterogenních souborÛ, napfi.
v˘sledkÛ dvou a více zdravotnick˘ch zafiízení. Heterogeni-
ta rizikov˘ch stavÛ a faktorÛ v˘znamnû sniÏuje srovnatel-
nost i v rámci jedné diagnostické skupiny a mÛÏe b˘t velmi
nebezpeãn˘m zdrojem zkreslení. V onkologii je tfieba vÏdy
klást dÛraz na srovnatelnost souborÛ, a to i za cenu sníÏení
velikosti vzorku. 

Pfiedchozí odstavec otevfiel jeden z nejvût‰ích problémÛ hod-
nocení kvality v onkologii, a sice odli‰ení rizikov˘ch situací,
které souvisejí s objektivnû dan˘mi rizikov˘mi faktory (sní-
Ïená úãinnost terapie, stav pacienta, rizikov˘ typ nádorového
onemocnûní), od situací, které indikují sníÏenou kvalitu nebo
nedostateãnost léãby. SloÏitost pfiíãinn˘ch vztahÛ ovlivÀují-
cích v˘voj nádorového onemocnûní a agresivita protinádoro-
vé terapie mohou pfiinést celou fiadu neoãekávan˘ch situací.

TudíÏ i onemocnûní, které poãáteãními parametry spadá do
kategorie s nízk˘m rizikem, mÛÏe dospût ke stavu vysokého
rizika a naopak. Obrázek 1 schematicky znázorÀuje tfii zásad-
ní zdroje variability v onkologii.
Nejde ov‰em jen o problém správného posouzení poãáteãní-
ho stavu nebo v˘voje onemocnûní, v˘znamn˘ podíl na varia-
bilitû systému má i pravdûpodobnostní charakter úãinnosti
samotné terapie, pfiedev‰ím chemoterapie. Vût‰ina léãebn˘ch
postupÛ souãasné onkologie má totiÏ i podle v˘sledkÛ reno-
movan˘ch klinick˘ch studií omezenou úãinnost a je logické,
Ïe pfii objektivní neúãinnosti aplikované terapie se zhor‰uje
stav pacienta, rostou náklady na jeho léãbu a zhor‰uje se kva-
lita Ïivota. Z tohoto pohledu je situace v onkologii zásadnû
odli‰ná od fiady jin˘ch klinick˘ch oborÛ, kde je aplikovaná léã-
ba (napfi. operace slepého stfieva nebo o‰etfiení zranûní) jed-
noznaãnû úãinná a kvalitu a celkové v˘sledky péãe mûní fak-
tory související se správností aplikace a s celkovou péãí
o pacienta vÛbec. 
Jin˘mi slovy, zhor‰ující se stav onkologického pacienta mÛÏe
b˘t pouze ãásteãnû pfiisuzován kvalitû poskytované péãe a zdra-
votnickému personálu. Celkové hodnocení je vÏdy nutné rela-
tivizovat s ohledem na objektivní rizika, coÏ jsou pfiedev‰ím
individuální vlastnosti zdánlivû stejn˘ch nádorÛ a aktuální stav
organismu. Jde o skupiny parametrÛ, které nejsou ve v‰ech
aspektech dostateãnû poznány, které nejsou rutinnû dostupné
nebo zÛstávají pro praxi nedostupné pro vysoké náklady, a kte-
ré ãasto ani nelze z prostfiedkÛ zdravotního poji‰tûní bûÏnû
zaplatit. To mÛÏe ostatnû limitovat i nové moÏnosti moleku-
lární klasifikace nádorÛ ãi vyuÏívání prediktorÛ na bázi ana-
l˘z nádorov˘ch genomÛ, transkriptomÛ a proteomÛ.

Implementace hodnocení zdravotnick˘ch technologií
v klinické praxi

Má-li b˘t hodnocení kvality péãe v klinické praxi skuteãnû
funkãní, je nezbytné zajistit rutinní sbûr dat a automatizaci
v˘stupÛ. Vzhledem k sloÏitosti onkologické terapie je v‰ak
nemoÏné, aby data pro závaÏné hodnocení byla pofiizována
zcela bez vûdomí nebo kontroly odpovûdn˘ch lékafiÛ. U vût-
‰ích zdravotnick˘ch zafiízení lze tedy doporuãit zavedení ales-
poÀ minimálních parametrick˘ch záznamÛ pfiímo do nemoc-
niãního informaãního systému (NIS) a zaji‰tûní sbûru dat pfiímo
z ambulantní a hospitalizaãní péãe. Vyjdeme–li ze skuteãnos-
ti, Ïe velké mnoÏství potfiebn˘ch záznamÛ jiÏ v stávajících NIS
je (napfi. laboratorní vy‰etfiení, aj.), nepfiedstavuje návrh na
zavedení minimálního registraãního formuláfie témûfi Ïádnou
dal‰í zátûÏ pro odborn˘ personál (viz dále). V maximální moÏ-
né mífie lze vyuÏít i dal‰í velmi cenn˘ zdroj dat, a sice zázna-
my z hlá‰ení plátcÛm zdravotní péãe.
V optimální situaci je tedy po lékafii vyÏadováno doplÀovat
(nebo kontrolovat) minimální záznamy o v˘voji pacienta a -
pokud si to vyÏádá situace – doplÀovat záznamy o váÏn˘ch
komplikacích nebo zmûnách ve v˘voji onemocnûní. Ostatní
data potfiebná pro komplexní hodnocení by mûla b˘t dostup-
ná z jiÏ existujících zdrojÛ. Av‰ak i pfies tento pfiedpoklad lze
doporuãit zavedení pracovního místa pro managera dat, ide-
álnû 1 úvazek pfii 100 – 200 dlouhodobû léãen˘ch pacientech
za rok na jednom pracovi‰ti. Onkologická péãe totiÏ typicky
probíhá na více pracovi‰tích a velmi ãasto je nutné potfiebná
data aktivnû dohledávat a také zaji‰Èovat komunikaci mezi
zapojen˘mi t˘my. 
Jak automatizace sbûru dat, tak i zaji‰tûní jejich kvality nasa-
zením managerÛ dat ov‰em vyÏadují finanãní prostfiedky, kte-
ré na mnoha místech ve zdravotnictví chybí. I proto jsme níÏe
popsan˘ návrh správy onkologick˘ch dat pro HTA uvedli
v minimální formû tak, aby bylo moÏné jeho poãáteãní zave-
dení bez zvlá‰tních nákladÛ. Systémová standardizace a cel-
kov˘ v˘voj jsou otázkou ‰ir‰í diskuze o prioritách a koncepci
ãeského zdravotnictví a jejich fie‰ení v této stati není moÏné. 
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Obr. 2. Datová základna souãasné onkologie v úrovních dle v˘znamu dat.

Obr. 1.  Zdroje variability onkologick˘ch dat.

Z v˘‰e uvedeného vypl˘vá, Ïe praktická implementace HTA
vyvine pracovní tlak pfiedev‰ím na tvÛrce NIS a programáto-
ry, neboÈ velké mnoÏství lidské práce lze v této oblasti odstra-
nit dobfie cílen˘m software. Správné nastavení funkcí takové-
ho systému vyÏaduje urãení cílové skupiny a cílÛ hodnocení.
Metodicky lze rozli‰it pfiedev‰ím následující dvû úrovnû hod-
nocení:
– Statistická sumarizace (hodnocení skupiny pacientÛ, popu-

laãní hodnocení). Kvalita a v˘sledky péãe hodnocené
sumárnû na vybrané kohortû nemocn˘ch (napfi. dle vstup-
ních rizikov˘ch faktorÛ) nebo na souboru nemocn˘ch z jed-
noho zdravotnického zafiízení, regionu nebo celého státu. 
● toto hodnocení vÏdy pracuje retrospektivnû s daty více
pacientÛ a musí kalkulovat s vnitfiní heterogenitou souboru 
● u úrovnû zdravotnického zafiízení a vy‰‰í je cílem objek-

tivnû posoudit v˘sledky a kvalitu péãe s ohledem na spekt-
rum rizikov˘ch skupin pacientÛ 
● sumární v˘sledky jsou cenn˘m informaãním zdrojem pfie-
dev‰ím pro zdravotnick˘ management a plátce zdravotní
péãe, mohou v‰ak slouÏit i jako cenná zpûtná vazba pro opti-
malizaci léãebn˘ch postupÛ nebo pro klinick˘ v˘zkum

– Hodnotící kazuistiky (hodnocení jednotlivého pacienta).
Kvalita a v˘sledky poskytované péãe u jednotlivého paci-
enta, ãasto v porovnání s vût‰í skupinou.
● hodnocení na individuální úrovni musí zvaÏovat vstupní
parametry onemocnûní a stav jedince
● vût‰í dÛraz je kladen na vlastní léãebn˘ postup a fie‰ení
komplikací
● v˘sledky na této úrovni mají nejvût‰í informaãní hodno-
tu pro o‰etfiující lékafie
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Obr. 3. Základ datového modelu - schéma ãasového v˘voje onkologického onemocnûní.

Obr. 4.  Parametry vázané na hlavní fáze v˘voje onkologického onemocnûní a jejich zdroje.
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Obr. 5. Minimální identifikaãní záznam spojuje ostatní vrstvy klinick˘ch dat.

RÛzní zadavatelé hodnocení léãebné péãe se ãasto velmi v˘raz-
nû li‰í v poÏadavcích na v˘stupy procesu. O‰etfiující lékafiské
t˘my kladou velk˘ dÛraz na úãinnost a bezpeãnost hodnocené
technologie a je pro nû v˘znamné i rozli‰ení jednotliv˘ch pfií-
padÛ. Zcela jiné poÏadavky lze oãekávat od plátcÛ zdravotní
péãe, pfiedev‰ím rozhodování na základû statistick˘ch sumár-
ních v˘sledkÛ s podrobnou anal˘zou ekonomick˘ch nákladÛ.
Vedení zdravotnick˘ch zafiízení je v nejtûÏ‰í pozici, neboÈ je
odpovûdné jak za v˘sledky a kvalitu péãe u jednotliv˘ch paci-
entÛ, tak i za ekonomiku celého procesu. Vedení nemocnic se
nadto ve svém rozhodování nejãastûji dostává do pfiímé komu-
nikace s pacienty a laickou vefiejností a hodnocení kvality zde
má tedy i prezentaãní v˘znam. Je bohuÏel paradoxní, Ïe onko-
logické parametry, které mají nejvût‰í komunikaãní hodnotu pro
‰irokou vefiejnost, jsou pro hodnocení onkologické péãe na úrov-
ni zdravotnick˘ch zafiízení velmi obtíÏnû analyzovatelné a snad-
no podléhají zkreslení (pfiedev‰ím dlouhodobé pfieÏití). 
RÛzné cíle hodnocení ov‰em vyÏadují rÛznû podrobná vstupní
data. Obr. 2 schematicky znázorÀuje tfii zásadní úrovnû anal˘z:

ÚroveÀ popisná - identifikace procesu. Vstupní data v mini-
málním rozsahu identifikují pacienta, diagnózu a v˘voj one-
mocnûní. Dále jsou vyuÏity záznamy pro plátce zdravotní
péãe jako popis léãebného postupu a proveden˘ch v˘konÛ.
JiÏ na této minimální úrovni je moÏné smysluplnû hodnotit
bezpeãnost a úãinnost léãby, celkové dosaÏené v˘sledky
i cenu. Popis je metodicky univerzální pro v‰echny onkolo-
gické diagnózy. Databázov˘m propojením dvou hlavních
komponent vzniká interpretovateln˘ obraz o v˘voji pacien-
ta (obr 3,4):
– Minimální identifikaãní záznam pacienta. Ideálnû obsaÏen

parametricky pfiímo v nemocniãním informaãním systému.
Obsahuje základní vstupní charakteristiky pacienta a nemo-
ci, dále pak ãasovû uspofiádan˘ záznam o v˘voji nemoci
(fáze léãby, sledování, rizikové události, smrt). 

– Záznamy pro zdravotní poji‰Èovny. Rutinnû a standardnû
pofiizované záznamy, dostupné pro hodnocení na kaÏdém
klinickém pracovi‰ti. Pfiiná‰í konkrétní data o terapii a jejích
nákladech. 
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Obr. 6.  Minimální identifikaãní záznam onkologického pacienta.
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Obr. 7. PrÛbûÏn˘ záznam onkologického onemocnûní – schéma.

ÚroveÀ analytická - klinické hodnocení. Navazuje na popis-
nou úroveÀ a detailnûji se zab˘vá klinick˘mi aspekty v˘voje
nemoci, i zde je v‰ak dÛraz kladen pfiedev‰ím na vyuÏití bûÏ-
nû dostupn˘ch dat. Anal˘zy nabízejí i vysvûtlení negativního
v˘voje nebo zhor‰en˘ch v˘sledkÛ. Jednotlivé komponenty
mohou b˘t parametricky definovány s rÛznou podrobností: 
– Diagnostické specifické záznamy. Velmi dÛleÏitá skupina

pfiedev‰ím vstupních parametrÛ zahrnující rizikové a pro-
gnostické faktory (t˘kající se pacienta i nádoru). Dle okol-
ností lze nastavit i sledování vybran˘ch parametrÛ v ãase. 

– PrÛbûÏn˘ klinick˘ záznam. PrÛbûÏnû vedené záznamy defi-
nující v˘voj pacienta, fází léãby, dosaÏené léãebné odpo-
vûdi a jiné klinické záznamy (napfi. v˘sledky rÛzn˘ch vy‰et-
fiení). Optimálnû je tato datová struktura vedena v NIS
v návaznosti na minimální identifikaãní záznam pacienta. 

– Záznamy o komplikacích. Volitelná sada parametrÛ doku-
mentující neÏádoucí úãinky a pfiíhody, pro relevantní hod-
nocení kvality léãby je nutné vést alespoÀ obecnou identi-
fikaci tûchto stavÛ, nejlépe opût pfiímo v NIS. Záznamy v‰ak
mohou b˘t podle okolností podrobnûj‰í a jednotlivé typy
toxicity mohou b˘t popsány i stupnûm obtíÏnosti. 

– Kvalita Ïivota. âasto opomíjená datová komponenta, neboÈ
její hodnocení vyÏaduje vyplÀování dotazníkÛ pacientem.
Nicménû u akreditované péãe pfiedev‰ím o pokroãilej‰í stá-
dia onemocnûní je hodnocení kvality Ïivota nutné. 

ÚroveÀ investigativní – sumarizaãní záznamy. Sumární hlá-
‰ení a v˘zkumnû orientovan˘ sbûr dat, kter˘ by mûl v maxi-
mální moÏné mífie vyuÏívat datov˘ servis úrovní niÏ‰ích.

Jednotn˘ datov˘ model pro HTA v onkologii 
JiÏ definice minimálního datového standardu pro HTA v onko-
logii nutnû narazí na problém s dostupností dat. „Onkologic-

ké“ poÏadavky na v˘stup hodnocení (monitoring úãinnosti
a bezpeãnosti terapie v klinicky rozumn˘ch souvislostech) se
v souãasn˘ch systémech hodnocení (jako je napfi. DRG) stfie-
távají s poÏadavky reflektujícími víceménû provozní hodno-
cení nemocnic (v˘sledky operací, sledování komplikací, doby
pobytu v nemocnici, intenzivní péãe, sledování omezené jen
na nejdraÏ‰í technologie, apod.). Anal˘zu zamûfienou na bez-
prostfiední v˘sledky léãby (hlavnû nemocniãní léãby) lze jistû
zajistit z bûÏnû dostupn˘ch dat (NIS, hlá‰ení zdravotním poji‰-
Èovnám). Získáme tak pfiehled o proveden˘ch v˘konech a poda-
n˘ch lécích, dále informace o délce pobytu v nemocnici a sta-
vu pacienta po ukonãení nemocniãní péãe. Nepfiímo pak
mÛÏeme usoudit na komplikovanost v˘voje. Aãkoli i tyto infor-
mace jsou relevantní, poskytují z hlediska onkologie pouze
velmi nespecifické varování a to je‰tû jen pro velmi nestan-
dardní v˘voj pfiípadu. Anal˘za rutinnû dostupn˘ch dat tedy
bohuÏel pro relevantní hodnocení v onkologii nestaãí a je nut-
né ji roz‰ífiit o data dal‰í, a to pfiedev‰ím o:
– v˘znamné rizikové a prognostické markery onemocnûní na

vstupu do léãby
– informace o v˘voji onemocnûní v ãase a pfii jeho „návratu“

po primární léãbû (relaps – progrese), coÏ znamená opûto-
vnou diagnostiku

– informace o úãelu a typu léãebn˘ch v˘konÛ definující jejich
v˘znam v kontextu protinádorové terapie

Velmi úsporná verze, která tento dodateãn˘ datov˘ standard
pro onkologii zajistí, je v tomto textu navrÏena jako „mini-
mální identifikaãní záznam onkologického pacienta“. Dal‰í
datové vrstvy umoÏÀující i kauzální klinické hodnocení jsou
navrÏeny v jednotném modelu „prÛbûÏného klinického záz-
namu“. Má-li b˘t zdravotnická technologie nebo obecnûji
léãebn˘ postup adekvátnû posouzen pro onkologii, musí b˘t
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Obr. 8. Srovnávací standardy v onkologii. I. Úãinnost, v˘sledky léãby a bezpeãnost.

správnû zaãlenûn dle rizikovosti onemocnûní a dle ãasové fáze
v˘voje nemoci. NavrÏen˘ minimální identifikaãní záznam
poskytuje nejdÛleÏitûj‰í tfiídící kódy právû pro toto „ãasovû-
rizikové“ pfiifiazení. Jeho zaãlenûní do rutinního sbûru dat pfií-
mo v NIS je nezbytn˘m pfiedpokladem automatizace hodno-
cení onkologick˘ch dat. 
Základem minimálního záznamu je jednoduché schéma v˘vo-
je onkologického onemocnûní v ãase, kdy se stfiídají období
protinádorové terapie a období péãe o dispensarizovaného
pacienta. Zaãátek i konec kaÏdé v˘znamné etapy je jedno-
znaãnû urãen datumem a popisn˘m kódem (Obrázek 3): Dia-

gnostika [DG] – Primární léãba [PL] – Dispensarizace [D] –
Riziková událost [UD; dle pofiadí - UD1-x, dle typu - relaps
(REL) nebo progrese (PG) onemocnûní] – Léãba události1-x –
Smrt [S]. V pfiípadû relapsu nebo progrese onemocnûní mÛÏe
dojít i k zásadnímu pfiehodnocení rizika pro dal‰í v˘voj paci-
enta. Ukonãení velké léãebné etapy (napfi. primární léãby) by
mûlo b˘t doprovázeno hodnocením léãebné odpovûdi.
Kódy popisující v˘voj onemocnûní v ãase následnû slouÏí
k automatickému popisu i u dal‰ích zdrojÛ dat, pfiedev‰ím labo-
ratorních dat z NIS nebo záznamÛ pro zdravotní poji‰Èovny
(Obrázek 4). Bez ãasové identifikace ztrácí prosté nahroma-



dûní tûchto dat pro onkologii
svou informaãní hodnotu.
Napfiíklad v˘sledek vy‰etfiení
krevního obrazu nebo hodno-
cení vlivu podpÛrného léku
bude mít zcela jin˘ v˘znam
a ãasto i interpretaci v období
kompletní remise u dispensa-
rizovaného pacienta neÏ ve
fázi léãby relapsu. DÛsledné
a prÛbûÏné vedení minimální-
ho záznamu je tedy pfiedpo-
kladem pro smysluplné vyuÏi-
tí velkého mnoÏství informací,
které jiÏ získáme z dostupn˘ch
zdrojÛ bez dal‰í zátûÏe lékafiÛ
(Obrázek 5).
Aãkoli návrh kódování v˘vo-
je onemocnûní není jistû
v niãem objevn˘ a v podstatû
kopíruje obecn˘ model onko-
logické léãby, jeho standardní
vedení v chorobopisech není
v souãasnosti pravidlem.
V dÛsledku toho je u vût‰ích
souborÛ dat retrospektivnû
témûfi nemoÏné pfiifiadit napfií-
klad laboratorní vy‰etfiení ke
konkrétnímu stavu pacienta
a hodnocení postrádá klinicky
jasnou interpretaci. 
Pro praxi je velmi dÛleÏité, Ïe
takto nastavené parametrické
hodnocení v˘voje nemoci lze
vyuÏít univerzálnû pro v‰ech-
ny diagnostické skupiny
(i kdyÏ se v jednotlivostech
mohou li‰it, napfiíklad ve for-
mû záznamÛ o léãebné odpo-
vûdi) (Obr. 2-5). Fakt, Ïe mini-
mální záznam onemocnûní
mÛÏe b˘t rutinnû zvládnuteln˘
dokládá dále i jeho formuláfio-
v˘ návrh uveden˘ na obrázku
6. Kódování v˘voje pacienta
v plném rozsahu platí i pro
pediatrickou onkologii s tím
rozdílem, Ïe fáze v˘voje jsou jednoznaãnû dány léãebn˘m pro-
tokolem a mohou b˘t podrobnûji ãlenûny.
Dal‰í zdroje dat vztahující se k diagnostice a léãbû nádoro-
vého onemocnûní pak mÛÏeme vnímat jako vrstvy nasedají-
cí na minimální záznam a doplÀující popis rÛzn˘ch fází v˘vo-
je pacienta. Tuto formu roz‰ifiování záznamÛ si lze jednodu‰e
pfiedstavit jako dvourozmûrnou mfiíÏ, kde horizontální rozmûr
(= názvy sloupcÛ) pfiedstavuje fáze v˘voje v ãase a vertikál-
ní rozmûr (= fiádky) postupnû rozbaluje potfiebné datové vrst-
vy. Obrázek 7 znázorÀuje tuto formu prÛbûÏného záznamu
pacienta. Takto uspofiádan˘ datov˘ model má vynikající vlast-
nosti pro implementaci v praxi, neboÈ:
– umoÏÀuje uÏivateli nebo zadavateli zÛstat na datovû úspor-

né minimální úrovni (= minimální záznam + data z hlá‰ení
zdravotním poji‰Èovnám)

– po úspû‰ném zavedení minimálního rozsahu hodnocení
umoÏÀuje roz‰ífiení záznamÛ bez naru‰ení podstaty sy-
stému

– záznamy lze dle potfieby velmi flexibilnû kombinovat a pfii-
pravit tak i specifick˘ v˘bûr parametrÛ (voln˘ pohyb ve ver-
tikálním smûru „mfiíÏky“, Obr. 7)

– záznamy lze vyuÏít pro hodnocení individuálního pacienta
a zároveÀ i sumarizovat data vût‰í skupiny pacientÛ

– pfii vhodné volbû parametrÛ je jednoduché zajistit plnou
srovnatelnost klinick˘ch dat z rÛzn˘ch zdrojÛ, a to i pfii sle-
dování v˘voje v ãase

KaÏdá z datov˘ch úrovní uveden˘ch ve vertikálním smûru
obrázku 7 by vyÏadovala podrobnou parametrickou specifi-
kaci, pro kterou v‰ak v této stati není prostor. Je samozfiej-
mé, Ïe mnoho záznamÛ je diagnosticky specifick˘ch a podle
okolností mÛÏe b˘t sledováno rÛznû podrobnû. Vzhledem
k v˘znamu pro rutinní proces HTA v onkologii se zde
podrobnûji zmíníme pouze o záznamech pro zdravotní poji‰-
Èovny.

V˘kazy plátcÛm zdravotní péãe – vyuÏitelná komponenta
HTA

Zaãlenûním do schématu ãasového v˘voje onkologického one-
mocnûní (Obr. 7) získávají v˘kazy v˘konÛ a medikace pro
poji‰Èovny nov˘ rozmûr a informaãní v˘znam. Pfiedev‰ím
u retrospektivních anal˘z velkého mnoÏství záznamÛ pak lze
bez problémÛ získat posloupnost léãebn˘ch krokÛ podle fází
v˘voje nemoci. Pro pfiehledné hodnocení ekonomické nároã-
nosti léãby je v‰ak nutné doplnit k jednotliv˘m poloÏkám ãísel-
níku v˘konÛ a lékÛ kódy definující jejich v˘znam z hlediska
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Obr. 9a. Srovnávací standardy v onkologii. II. Ekonomické náklady.
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protinádorové terapie. Tyto kódy mohou b˘t jednotnû ozna-
ãeny jako úãel a typ léãby. V HTA vystupují jako velmi
v˘znamn˘ agregaãní klíã pro souhrny ekonomick˘ch nákladÛ
v klinicky relevantních kategoriích: diagnostika – protinádo-
rová terapie – podpÛrná léãba – ostatní léãba nesouvisející s pri-
mární onkologickou diagnózou (Tab. 1).

V˘stup z procesu HTA – ukazatele v˘sledkÛ, kvality
a ekonomické nároãnosti péãe

Jak vypl˘vá z v˘‰e navrÏeného datového modelu, komplexní
hodnocení léãebné péãe v onkologii není jednoduché a pfií-
moãaré. Na stranû vstupÛ je tfieba dbát na zásadní vliv pokro-
ãilosti nemoci a dal‰ích rizikov˘ch faktorÛ, kdy vedle charak-
teristik pacienta hovofiíme je‰tû o individualitû nádoru
samotného. Neménû dÛleÏité je i respektování v˘voje dia-
gnosticko-léãebného procesu a znalost fáze léãby, na kterou
se hodnocení HTA vztahuje. Poslední skupina velmi v˘znam-
n˘ch kódÛ zaji‰Èuje agregaci záznamÛ o proveden˘ch v˘ko-
nech dle jejich typu a úãelu. Znalost takto utfiídûn˘ch vstup-

ních a prÛbûÏn˘ch dat (Tabulka 2) v˘znamnû zv˘‰í informaã-
ní hodnotu v‰ech níÏe navrÏen˘ch v˘stupních ukazatelÛ.
Relativnû sloÏité tfiídûní vstupních dat ale neznamená, Ïe by
v onkologii neexistovaly univerzální ukazatele v˘sledkÛ a kva-
lity péãe. Celkovû lze rozli‰ovat ãtyfii zásadní skupiny cílo-
v˘ch parametrÛ („endpoints“) (Tab. 3):
1. Ukazatele úãinnosti terapie („efficacy endpoints“)

a) PrÛbûÏné. DosaÏení léãebné odpovûdi jako prÛbûÏn˘
ukazatel bezprostfiední úspû‰nosti protinádorové terapie
(Tab. 3)

b) Celkové. PfieÏití jako celkov˘ ukazatel v˘sledkÛ léãby
(znamená hodnocení pfieÏití v urãitém stavu anebo cel-
kové pfieÏití, viz definice v Tab. 4)

2. Ukazatele bezpeãnosti („safety endpoints“) - hodnocení
negativních úãinkÛ protinádorové terapie
a) PrÛbûÏné. Záznamy o komplikacích a jejich vlivu na tera-

pii, hodnocení toxicity dle platn˘ch norem (typ a grade
toxicity) (Tab. 3)

b) Celkové. Stav pacienta(Û) po skonãení terapie nebo její
fáze (viz definice v Tab. 3)

Obr. 9b. Srovnávací standardy v onkologii. III. Struktura nákladÛ.
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3. Kvalita Ïivota (pfii moÏném prÛbûÏném i závûreãném hod-
nocení; Tab. 3)
a) Obecná kvalita Ïivota – hodnocena dle univerzálních

nespecifick˘ch dotazníkÛ 
b) Specifické hodnocení dle dotazníkÛ pro danou diagnos-

tickou skupinu
4. Subjektivní hodnocení ze strany pacienta (pfii moÏném prÛ-

bûÏném i závûreãném hodnocení)
a) Spokojenost se zmûnou zdravotního stavu
b) Spokojenost s kvalitou poskytované péãe

âíselné vyjádfiení a pfiedev‰ím v˘znam jednotliv˘ch ukazate-
lÛ se mûní dle úãelu a úrovnû hodnocení. V prvé fiadû je nutné
rozli‰ovat kurabilní a inkurabilní stav onemocnûní souvisejí-
cí pfiedev‰ím s pokroãilostí nemoci. Kurabilní léãba bude pri-
márnû zamûfiena na potlaãení nádoru a dosaÏení stavu kom-
pletní remise, a to i za cenu agresivní protinádorové terapie
a doãasného sníÏení kvality Ïivota nemocného. Hodnocení cel-
kov˘ch v˘sledkÛ pak akcentuje pfiedev‰ím krátkodobé a dlou-
hodobé pfieÏití pacienta, nejlépe bez pfiíznakÛ nemoci. Léãeb-
né moÏnosti primárnû inkurabilních stavÛ jsou naopak velmi
omezené a ãasto smûfiují pouze k prodlouÏení Ïivota s dosta-
teãnou kvalitou. Hodnocení benefitÛ a kvality je posunuto více
do oblasti vlivu podpÛrné péãe.
V˘stupní ukazatele kvality lze v rámci v˘‰e uveden˘ch obec-
n˘ch kategorií parametricky i ãíselnû optimalizovat pro hod-

nocení individuálního pacienta nebo pro sumarizaci v˘sledkÛ
skupiny pacientÛ. RovnûÏ je moÏné nalézt optimální fie‰ení pro
celkové hodnocení v˘sledkÛ nebo pro hodnocení urãité fáze
léãby. Z tohoto pohledu je nejvíce omezena aplikace anal˘zy
pfieÏití, pfiedev‰ím celkového pfieÏití, kterou lze smysluplnû
provést pouze na úrovni skupiny pacientÛ, dostateãnû poãet-
né a s dostateãnou dobou sledování (Schoenfeld a Richet,
1982).

Referenãní soubor dat a referenãní standard pro hodno-
cení HTA v onkologii

Vzhledem k heterogenitû faktorÛ ovlivÀujících cíle a reálné
moÏnosti protinádorové terapie je nemoÏné získat koneãné
závûry z absolutních hodnot kteréhokoli ukazatele kvality.
Absolutní hodnoty pfieÏití, údaje o úãinnosti nebo neÏádou-
cích úãincích terapie indikují pouze stavy velmi váÏného rizi-
ka, coÏ je pro objektivní anal˘zy HTA nedostateãné. Nebez-
peãí zkreslení u absolutních hodnot prudce narÛstá s rostoucím
zobecnûním v˘stupÛ od hodnotící kazuistiky aÏ po regionál-
ní sumarizace. Jako jednotn˘ metodick˘ postup pro prÛkaz-
né hodnocení kvality v onkologii lze tedy navrhnout pouze
srovnávání s existujícími standardy nebo referenãními hod-
notami (srovnávací standard, vzor nebo modelov˘ v˘sledek),
tedy tzv. benchmarking. V podstatû jde o vztaÏení v˘sledkÛ

Obr. 10. Komplexní v˘stup HTA v onkologii: náklady versus získané benefity.
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Kód Typ a úãel péãe Definiãní poznámka – sdruÏení kódÛ

VD Diagnostické v˘kony VD. V˘kony související s diagnostikou zasahují rÛzné fáze léãby (vstupní diagnostika, diagnostiku pfii
nastání relapsu/progrese nebo nûkterá kontrolní vy‰etfiení v období dispensarizace)

VCH V˘kony - chirurgie PnT-CH. Protinádorová terapie související s operacemi a intenzivní péãí. Jednotlivé typy v˘konÛ VCH,
VA V˘kony – anesteziologie VA a VI je moÏné odli‰it nebo agregovat spoleãnû v kategorii PnT-CH. 
VI V˘kony – intenzivní péãe

RT Radioterapie PnT-RT. Protinádorová terapie – radioterapie. 

CHT Chemoterapie
HT Hormonoterapie PnT –F. Protinádorová terapie – farmakoterapie. Jednotlivé typy lze opût odli‰ovat dle postupÛ pro  
IT Imunoterapie jednotlivé diagnózy.
BT Bioterapie

D Dispensarizace D. Tento kód je zafiazen pouze pro kontrolní onkologické prohlídky „prohlídka osoby dispenzarizované“, 
kód 09532 

PO PodpÛrná terapie PO. PodpÛrná terapie je pro tento úãel definována jako v˘kony, vy‰etfiení nebo medikace provedené 
v souvislosti s protinádorovou terapií – tedy pro zv˘‰ení úãinnosti podávané léãby nebo zmírnûní pfiím˘ch
nebo nepfiím˘ch úãinkÛ protinádorové terapie (profylakticky nebo intervenãnû)

VL V˘kon léãebn˘, VL. PodpÛrné v˘kony, vy‰etfiení a podání léku bez souvislosti s protinádorovou terapií (napfi. enterální
onkologicky relevantní v˘Ïiva, katetrizace pacienta, apod.)

J Ostatní v˘kony, nesouvisející J. V˘kony a aplikace lékÛ z dÛvodÛ, které nesouvisejí s onkologick˘m onemocnûním,
s onkologickou diagnózou napfi. úraz, léãba infekãního onemocnûní, apod.

Tabulka 1. Agregace záznamÛ pro plátce zdravotní péãe dle úãelu a typu léãby v onkologii.

Typ tfiídûní Popis

Diagnostika onemocnûní Parametry identifikující typ a rozsah onemocnûní, umoÏÀující rozdûlení pacientÛ do tfiíd dle rizika 
V˘znamné rizikové (riziková stratifikace) a urãující strategii, cíle a moÏnosti léãby. Hodnocení nutnû probíhá na vstupu, dále pfii
a prognostické faktory identifikaci relapsu/progrese. Nûkterá diagnostická vy‰etfiení mohou b˘t provádûna jako kontrolní i v prÛbûhu

dispensarizace.
Tfiídící kódy Diagnóza: slovnû, kód dle MKN-O-10, MKN-O-2, TNM klasifikace a/nebo riziková skupina (grade), klinické stádium.

Strategie léãby: kurabilní / inkurabilní stav, ãíslo protokolu (léãebného standardu), je-li k dispozici. 
Prognostické faktory dle diagnostické skupiny

V˘voj onemocnûní v ãase Identifikace základních fází diagnosticko-léãebného postupu vãetnû ãasov˘ch údajÛ. Tfiídûní umoÏÀující pfiifiadit
dle diagnosticko-léãebného dal‰ím záznamÛm fázi léãby (stav pacienta), ke které mohu b˘t vztahovány a interpretovány.
schematu

Tfiídící kódy Diagnostika [DG] – Primární léãba [PL] – Dispensarizace [D] – Riziková událost [UD; dle pofiadí - UD1-x,
dle typu - relaps (REL) nebo progrese (PG) onemocnûní] – Léãba události1-x – Smrt [S].

Typ a úãel léãebn˘ch Agregaãní kódy identifikující typ a úãel v˘konÛ, vy‰etfiení a podané medikace z hlediska onkologické terapie.
v˘konÛ dle záznamÛ ZP Je tak umoÏnûna sumarizace nákladÛ dle typu péãe, a to jak v souhrnu, tak i ve v˘voji v ãase. 

Tfiídící kódy Diagnostické v˘kony [VD]; protinádorová terapie [PnT]: chirurgická a intenzivní péãe [PnT-CH], 
radioterapie [PnT-RT], farmakoterapie [PnT-F]; podpÛrná péãe [PO]; lékafiské v˘kony obecnû [VL]; ostatní léãba 
bez vztahu k onkol. onemocnûní [Ost]

Cílová hodnota / parametr Komentáfi 

Úãinnost terapie

Terapeutická odpovûì Mezinárodnû uznané kategorie typicky hodnotící uzavfienou etapu protinádorové terapie (léãebnou epizodu): 
kompletní remise (CR) – parciální remise (PR) – minimální odpovûì (MR) – stabilizované onemocnûní (SD) –
progrese onemocnûní (PG). Hodnocení mÛÏe b˘t i kvantitativní, napfiíklad parametry vy‰etfiení kostní dfienû
u akutních leukemií apod. 

Krátkodobé parametry pfieÏití Anal˘za pfieÏití vztahující se k urãité etapû v˘voje nemoci, napfiíklad doba pfieÏití bez pfiíznakÛ nemoci, pfieÏití bez
komplikací apod. Tento typ parametrÛ lze tedy opût vztáhnout i k urãité etapû léãby bez v˘razného rizika zkreslení
– bliÏ‰í definice viz Tab. 4

Celkové pfieÏití Anal˘za pfieÏití hodnotící celkovou dobu Ïivota pacienta od diagnózy aÏ do smrti (viz téÏ Tab. 4). U diagnostick˘ch
skupin s dlouhodob˘m pfieÏitím jde o parametr integrující mnoho vlivÛ, ãasto s omezenou pfiímou interpretací
k protinádorové terapii. 

Bezpeãnost léãby
Záznamy o komplikacích Dvû úrovnû hodnocení:

1. Obecnû ve vztahu k léãbû: zda komplikace zpÛsobila zpoÏdûní / pfieru‰ení / zmûnu protinádorové terapie
2. Typ komplikace: toxicita související s léãbou - infekãní – potíÏe s CVK – febrilní neutropenie - jiné

Hodnocení toxicity Standardní hodnocení toxicity protinádorové terapie: Typ toxicity – Specifikace potíÏí – Grade potíÏí (NCI, 1999)
Stav pacienta Hodnocení stavu pacienta po skonãení urãité etapy protinádorové terapie, ãíselníky dle stupnû invalidity nebo

dle kritérií WHO (Ware et al., 1993). RovnûÏ moÏno vyuÏít nûkteré komponenty nespecifick˘ch dotazníkÛ
kvality Ïivota. 

Kvalita Ïivota
Nespecifické hodnocení Obecné dotazníky sledující celkové zdraví a jeho komponenty (pohyblivost, sobûstaãnost, …). Jako standardní lze

doporuãit dotazníky SF-36 (http://www.sf-36.com)a EuroQol (http://www.euroqol.org) (Ware et al., 1993,
Charro a Rabin, 2000)

Specifické hodnocení Specifické dotazníky Ïivota jsou vyvíjeny pro vût‰inu onkologick˘ch diagnóz, ãasto je v‰ak nutné je validovat pro
pouÏití v podmínkách âR (EORTC: http://www.eortc.be) (Fayers a Bottomley, 2002).

Tabulka 3. Obecn˘ popis cílov˘ch parametrÛ pro anal˘zy HTA v onkologii „HTA endpoints“.

Tabulka 2. Shrnutí v˘znamn˘ch kódÛ popisujících vstupní data pro HTA v onkologii.
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hodnoceného subjektu nebo souboru (pacient, diagnostická
skupina, nemocnice, region, …) k typickému nebo maximál-
nû moÏnému v˘sledku v referenãním souboru dat. Postup by
mûl b˘t co nejménû zatíÏen statistick˘mi pfiedpoklady. Lze
doporuãit porovnání konkrétních v˘stupÛ s mediánem nebo
jinou kvantilovou hodnotou referenãního souboru. Takové
robustní srovnání je moÏné univerzálnû nastavit jak pro para-
metry pfieÏití, úãinnosti i bezpeãnosti terapie. 
Problémem je ov‰em definice a v˘bûr referenãních souborÛ dat.
V obecné rovinû lze pojmenovat tfii základní typy referenãních
standardÛ li‰ící se potenciálem pro praktické vyuÏití:
– Externí standardy (vztaÏené k diagnóze, rizikové skupinû

nebo léãebnému postupu)
● „Evidence-based“ standardy. Modelov˘ v˘sledek znám˘

pro urãitou diagnostickou skupinu a/nebo léãebn˘ postup
z kvalitních klinick˘ch studií, mezinárodních dat nebo
jinak objektivizovan˘ch zdrojÛ, napfi metaanal˘zy více
klinick˘ch studií.

● Analytické standardy. Standardy získané anal˘zou v˘sled-
kÛ vût‰ího celku (referenãního pracovi‰tû, regionální nebo
celostátní data) a vyuÏívané pro srovnávání pozice u cel-
kÛ men‰ích: napfiíklad srovnání regionálních v˘sledkÛ
s celostátními daty, pozice konkrétního zdravotnického
zafiízení proti celostátnímu mediánu, apod. 

– Interní standardy (vztaÏené k diagnóze, rizikové skupinû
nebo léãebnému postupu)
● Interní standardy mají vût‰inou podobu zpracovan˘ch

v˘sledkÛ jednoho zdravotnického zafiízení a jejich násled-
né vyuÏití pro sebekontrolu pouze v rámci tohoto subjek-
tu (srovnání ãasov˘ch období, vybran˘ch oddûlení, apod.) 

Porovnáme-li rÛzné typy referenãních standardÛ ãistû dle prak-
tické vyuÏitelnosti, získáme ponûkud odli‰nou klasifikaci:
– V˘sledky randomizovan˘ch klinick˘ch studií (nebo metaa-

nal˘zy více klinick˘ch studií) mohou slouÏit jako srovnáva-
cí standard pfii hodnocení v rámci diagnostick˘ch skupin
nádorÛ, vÏdy v‰ak pouze pro kohorty pacientÛ odpovídají-
cí vstupním parametrÛm tûchto studií. Vût‰ina klinick˘ch
studií fáze III není zamûfiena na reprezentativní záchyt reál-
n˘ch situací, ale na úzce vymezené a validní porovnání
léãebn˘ch postupÛ. Jejich v˘sledky mohou tedy slouÏit jako
externí standard pro v˘zkumné hodnocení léãebn˘ch postu-
pÛ, extrapolace smûrem k reálné klinické praxi budou

v mnoha pfiípadech nadhodnocené a pfiedstavují spí‰e lep‰í
prÛmûr dosaÏiteln˘ch v˘sledkÛ. 

– Standardy získané anal˘zou v˘sledkÛ vût‰ího celku (refe-
renãního pracovi‰tû, regionální nebo celostátní data získaná
v síti pracovi‰È s podobn˘mi podmínkami práce) lze pro pra-
xi plnû doporuãit, jsou-li tfiídûny dle relevantních rizikov˘ch
kategorií. Referenãní hodnoty srovnávacích souborÛ mohou
b˘t nastaveny na typick˘ v˘sledek (medián) nebo rozumné
minimum a maximum dosaÏiteln˘ch v˘sledkÛ (napfi. 5 %
a 95 % kvantil referenãních hodnot). Jsou-li standardy zís-
kány na akreditovan˘ch referenãních pracovi‰tích, lze je
i závaznû vyuÏívat pro porovnávání rÛzn˘ch subjektÛ.

– Interní standardy získané anal˘zou v˘sledkÛ jednoho pra-
covi‰tû a na této úrovni také vyuÏívané pro sledování v˘vo-
je v ãase. Prakticky velmi dobfie vyuÏiteln˘ postup, kter˘
ov‰em musí respektovat objektivní rizikovou stratifikaci
onkologick˘ch onemocnûní. 

– Subjektivní hodnocení procesu pacientem nebo skupinou paci-
entÛ. âasto velmi problematicky vníman˘ rozmûr hodnocení
léãebné péãe, kter˘ nemusí b˘t ve shodû sobjektivnû dosaÏen˘-
mi v˘sledky. Je proto velmi dÛleÏité, aby hodnocení zahrnova-
lo jednak spokojenost pacienta se zmûnou zdravotního stavu
ajednak spokojenost sprÛbûhem léãby aposkytnutou péãí. Ipro
tyto v˘stupy je moÏné vyuÏívat externí ainterní standardy ajejich
v˘znam v onkologii narÛstá pfiedev‰ím u inkurabilních stavÛ.

V‰echny typy referenãních standardÛ je moÏné vyuÏít jak pro
hodnocení celkového v˘voje onkologického onemocnûní, tak
i pro anal˘zu v˘sledkÛ v dílãích etapách. Mûní se pouze roz-
sah referenãních dat a cílové parametry (v krátkodobém hod-
nocení nemÛÏe b˘t cílov˘m parametrem dlouhodobé pfieÏití,
apod.). RovnûÏ je moÏné takto hodnotit péãi o jednotlivého
pacienta i skupinu pacientÛ. Na individuální úrovni vystupu-
je referenãní standard jako pfiedpoklad v˘sledku a je konfron-
tován s realitou v˘voje jednotlivce.
VkaÏdém pfiípadû je v‰ak nutno odmítnout pau‰ální vyuÏití plo‰-
n˘ch a dlouhodob˘ch referenãních standardÛ jako napfiíklad cel-
kové pfieÏití podle MKN diagnóz kalkulovan˘ch z mezinárod-
ních, ãasto pouze epidemiologicky hlá‰en˘ch dat. Takové
hodnoty nerespektují minimální nutnou rizikovou stratifikaci
pfiípadÛ (nûkdy ani podle klinického stádia, coÏ je zcela nepfií-
pustné) a nemohou slouÏit pro srovnávací anal˘zy na jakékoli
úrovni. Jejich v˘znam je ãistû epidemiologicky popisn˘.

Parametr Definice

Celkové pfieÏití âasov˘ interval mezi diagnózou a smrtí. Îijící pacienti jsou cenzorováni k datu poslední kontrolní náv‰tûvy.
(Overall survival, OS) Anal˘za mÛÏe b˘t dle okolností omezena pouze na pacienty s urãitou pfiíãinou smrti, léãebnou strategií, apod. 

Bezpfiíznakové pfieÏití âasov˘ interval mezi dosaÏením kompletní remise a prvním projevem dal‰í aktivity nemoci (relaps). Hodnocení se
(disease-free survival, t˘ká pouze pacientÛ, ktefií dosáhli kompletní remise. Pacienti v kompletní remisi, ktefií zemfiou pfied projevem
relaps-free survival, DFS) aktivity choroby, jsou hodnoceni k datu úmrtí: smrt pacienta je‰tû pfied relapsem je kódována jako projevená  

událost („event“) a ovlivÀuje v˘voj kfiivky pfieÏití. Îijící pacienti bez pfiíznakÛ nemoci jsou cenzorováni k datu 
poslední kontrolní náv‰tûvy.

Doba do progrese âasov˘ interval mezi diagnózou a progresí onemocnûní, definovanou jako rozvoj onemocnûní, které není ve stavu
(progression-free kompletní remise (a to i bûhem léãby). Pacienti, ktefií zemfiou pfied projevem progrese jsou cenzorováni k datu úmrtí.
interval, time to Îijící pacienti bez progrese onemocnûní jsou cenzorováni k datu poslední kontrolní náv‰tûvy. Pfii hodnocení TTP
progression, TTP) nemusí pacient Ïít zcela bez pfiíznakÛ choroby, na rozdíl od DFS mÛÏe b˘t napfiíklad ve stavu stabilizovaného

onemocnûní (SD). 

Interval pfieÏití bez âasov˘ interval mezi dosaÏením kompletní remise a relapsem. T˘ká se pouze pacientÛ v kompletní remisi, ktefií
pfiíznakÛ nemoci (Disease prodûlali relaps onemocnûní. Pacienti, ktefií zemfiou pfied projevem relapsu jsou cenzorováni k datu úmrtí. Îijící
free interval , DFI) pacienti bez pfiíznakÛ nemoci jsou cenzorováni k datu poslední kontrolní náv‰tûvy.

Jak˘koli „time-to-event“ Specifické parametry pfieÏití, které definují rÛzné události („events“) ve v˘voji pacienta (dosaÏení léãebné odpovûdi,
interval (event-free pfieÏití na léãbû bez komplikací, apod.). Pfii definici je tfieba dbát na zpÛsob zafiazení pacientÛ zemfiel˘ch bez projevu
survival, EFS) této události.

Sumarizované ãasové intervaly

Doba trvání âasov˘ interval mezi dosaÏením kompletní remise a projevem aktivity nemoci (relaps). Vyhodnocováno pouze pro
kompletní remise pacienty, ktefií po urãité léãebné fázi dosáhli kompletní remise. V pfiípadû celkového hodnocení pacienta, kter˘

pro‰el více fázemi léãby, napfiíklad pfii relapsech onemocnûní, je moÏné hodnotit celkovou sumární dobu setrvání 
v kompletní remisi. 

Doba trvání odpovûdi Stejn˘ parametr jako doba trvání kompletní remise, je pouze definiãnû roz‰ífien na pacienty s kompletní i ãásteãnou 
remisí onemocnûní.

Tabulka 4. Pfiehled základních typÛ parametrÛ pfieÏití v onkologii vyuÏiteln˘ch pro HTA.
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Praktick˘ v˘znam referenãních standardÛ je v moÏnosti odli-
‰ení rÛzn˘ch pfiíãin rizikov˘ch stavÛ. JelikoÏ souãasná proti-
nádorová terapie není vÏdy zcela kauzální a úroveÀ poznání
a v˘zkumu zaruãuje úspûch jen u ãásti nemocn˘ch, není hod-
nocení v˘sledkÛ terapie bez referenãních dat moÏné. Tedy
i pfiedepsan˘ a protokolárnû dan˘ léãebn˘ postup vede k ‰iro-
kému spektru v˘sledkÛ, vãetnû selhání terapie. Aãkoli dodr-
Ïení léãebného postupu je samo o sobû ukazatelem kvality
péãe, pro komplexní hodnocení v˘sledkÛ nestaãí. Je nutné rela-
tivnû porovnat dosaÏené v˘sledky s typick˘m nebo maximál-
nû moÏn˘m efektem léãby v referenãním souboru.
Kromû referenãních hodnot dále musí b˘t na v‰ech úrovních
hodnocení zaji‰tûno:
– vymezení rizik pfii vstupním hodnocení

● rspektrum pacientÛ z hlediska pokroãilosti onemocnûní
a dal‰ích rizikov˘ch faktorÛ /úroveÀ kohorty pacientÛ
nebo populace/

● rstav pacienta pfied zahájením léãby a existující rizika /úro-
veÀ jedince/

● robjektivní moÏnosti léãby pro pacienta v urãitém stavu
/úroveÀ jedince i populace, hodnocení léãby/

– posouzení objektivních pfiíãin vedoucích ke komplikacím
v prÛbûhu léãby 
● rozli‰ení komplikací souvisejících a nesouvisejících s léã-

bou 
● rozli‰ení komplikací vznikajících z objektivních pfiíãin od

komplikací zpÛsoben˘ch poru‰ením pravidel a sníÏením
kvality péãe o pacienta

Závûrem – cestou nejmen‰ího odporu ke komplexnímu
hodnocení 

Aãkoli rozmanitost nádorov˘ch onemocnûní a onkologické
terapie komplikuje hodnocení dosaÏen˘ch v˘sledkÛ, základ-
ní standard anal˘z HTA lze na v‰ech úrovních zavést pomûr-
nû jednodu‰e. Implementací nenároãného minimálního záz-
namu pacienta (Obr. 6) v nemocniãních informaãních
systémech se zajistí smysluplné propojení mezi klinick˘mi
daty a bûÏnû dostupn˘mi záznamy pro plátce zdravotní péãe.
JiÏ tento krok umoÏní anal˘zy v‰ech komponent hodnocení: 
1. Úãinnost, bezpeãnost a celkové v˘sledky léãby
2. Sledování ekonomick˘ch nákladÛ ve vztahu k získan˘m

benefitÛm 
Pfii vhodnû zvoleném referenãním souboru dat (v první fázi
postaãí i interní audit v˘sledkÛ zdravotnického zafiízení) je
moÏné získat interpretovatelné v˘stupy tak, jak jsou obecnû
navrÏeny na obrázcích 8 – 10. Obrázek 8 znázorÀuje univer-
zální grafick˘ a ãíseln˘ v˘stup hodnocení parametrÛ úãinnos-
ti a bezpeãnosti v porovnání s adekvátní referenãní hodnotou.
V˘stup mÛÏe b˘t realizován softwarovû pro individuální hod-
nocení i skupinové sumarizace, v˘bûr parametrÛ mÛÏe b˘t opti-
malizován dle cílÛ a moÏností (Tab. 5). 
Obdobnû lze pracovat i s ekonomick˘mi náklady péãe, které
- vedle práce s referenãním souborem - musí umoÏnit ãlenûní
dle úãelu a typu léãby a dle fází v˘voje nemoci (Obr. 9a, b).
Propojením zde navrÏeného minimálního záznamu s ekono-
mick˘mi daty získáváme údaje o ekonomické nároãnosti léãeb-
n˘ch epizod, tedy tzv. tfiídûnou strukturu nákladÛ. 
Anal˘za pfieÏití hodnocená standardní metodikou dle Kaplan
Meiera se sice stala témûfi symbolem v˘sledkÛ onkologické
péãe, její závazné vyuÏití je v‰ak pro praxi silnû omezeno poÏa-
davky na velikost vzorku a dostateãnou dobu sledování. Pokud
bychom totiÏ hodnocení urãité léãebné strategie postavili pou-
ze na celkovém pfieÏití pacientÛ, získáme u celé fiady kurabil-
ních stavÛ odpovídající v˘sledky i za více neÏ 10 let (Dupont
a Plummer,1990). V zde uvedeném návrhu je tedy anal˘za pfie-
Ïití zafiazena pouze jako jeden z moÏn˘ch cílov˘ch parametrÛ
komplexního hodnocení. 
Bude-li v bûÏném provozu onkologického pracovi‰tû zaji‰tûn
rutinní sbûr minimálního identifikaãního záznamu onkologic-

kého pacienta a s ním souvisejících kódÛ (Obr. 6, Tab. 2), je
moÏné vztáhnout ekonomické náklady k získan˘m benefitÛm.
Návrh takového v˘stupu je uveden na obrázku 10 a opût je
moÏné jej flexibilnû vyuÏít pro hodnocení na individuální i sku-
pinové úrovni. âíselnû jasnû definovan˘ benefit, kter˘ odpo-
vídá cílÛm a moÏnostem léãby (jednotka celkového pfieÏití,
pfieÏití bez pfiíznaku choroby, pfieÏití bez komplikací, pfieÏití
s urãitou kvalitou Ïivota, dosaÏení urãité léãebné odpovûdi
apod.; viz téÏ Tab. 5), je hodnocen v kontrastu proti nákladÛm,
které byly na jeho dosaÏení vynaloÏeny. V˘bûr benefitu je
mimo jiné urãen i tím, zda bezprostfiednû hodnotíme pouze
vybranou fázi léãby nebo celkov˘ v˘sledek z dlouhodobého
hlediska. Jako nejãastûj‰í pfiíklady lze uvést:
– celkové pfieÏití nebo vybran˘ parametr krátkodobého pfie-

Ïití (pfieÏití bez pfiíznakÛ nemoci, doba do progrese one-
mocnûní, apod.); hodnoceno napfiíklad jako medián doby
pfieÏití skupiny pacientÛ

– terapeutická odpovûì po urãité fázi léãby, hodnocena napfií-
klad jako podíl kompletních remisí dosaÏen˘ch u urãité sku-
piny pacientÛ nebo kvantitativnû (napfi. parametru z vy‰et-
fiení kostní dfienû, apod.)

– celkov˘ stav pacienta po skonãení protinádorové terapie,
hodnoceno jako podíl zdrav˘ch a práce schopn˘ch jedincÛ
nebo kvantitativnû anal˘zou kvality Ïivota

I ekonomické náklady vstupující do anal˘zy lze ov‰em opti-
malizovat pro rÛznû komplexní v˘stupy, jak uvádûjí následu-
jící pfiíklady:
– celková cena léãby
– cena léãby v urãité fázi v˘voje pacienta
– cena urãitého typu terapie (protinádorová terapie, podpÛr-

ná terapie, aj.)
– cena zásadní kurabilní technologie (napfi. transplantace kost-

ní dfienû) 
Ani hodnocení vztahu mezi náklady a získan˘mi benefity není
moÏné provést bez srovnání s referenãními standardy. Anal˘-
za referenãních dat vymezí hranice bûÏn˘ch hodnot a odlehlé
body indikují nestandardní prÛbûh terapie, konkrétnû (Obr. 10):
1. Oblast vysoce úspû‰né terapie (= dosaÏení prÛmûrn˘ch nebo

nadprÛmûrn˘ch v˘sledkÛ pfii sníÏen˘ch nákladech) 
2. Oblast zv˘‰en˘ch nákladÛ (pfii dosaÏení aspoÀ prÛmûrn˘ch

benefitÛ) mÛÏe indikovat fie‰ení (a úspû‰né zvládnutí) kom-
plikací a/nebo nadbyteãnou terapii 

3. Oblast nestandardnû zv˘‰en˘ch nákladÛ bez adekvátní odez-
vy v dosaÏen˘ch benefitech jako riziková indikace váÏn˘ch
a zfiejmû i nezvládnut˘ch komplikací, nebo i zcela neade-
kvátní terapie

4. Riziková oblast s nestandardnû nízk˘mi náklady a nedosta-
teãn˘mi benefity, která indikuje neadekvátní aÏ podcenû-
nou léãbu nebo velmi rychl˘ rizikov˘ v˘voj onemocnûní
s pfiedãasn˘m úmrtím pfied ukonãením léãby. 

Srovnávan˘mi body v tûchto indikaãních grafech mohou b˘t
jednotliví pacienti, diagnostické nebo rizikové skupiny paci-
entÛ, jednotlivé nemocnice nebo celé regiony. Indikace zná-
zornûné na obrázku 10 lze dosáhnou jiÏ pfii minimálním roz-
sahu hodnocen˘ch dat, bliÏ‰í interpretace odlehl˘ch bodÛ
a trendÛ ov‰em vyÏaduje podrobnûj‰í klinické záznamy. VÏdy
je tfieba pamatovat na sloÏitost onkologické terapie a neopírat
takové hodnocení o jedin˘, úzce zamûfien˘, parametr. Hrozí
totiÏ, Ïe hodnocení bude vytrÏeno z kontextu onkologické tera-
pie a bude vypovídat o krátkodob˘ch efektech bez vazby na
skuteãnû relevantní v˘sledky. 
Bezprostfiedním ukazatelem vztaÏen˘m ke konkrétní technolo-
gií mÛÏe b˘t nemocniãní mortalita po v˘konu, doba nutné hos-
pitalizace, komplikace a jejich zvládnutí, apod.. Takto lze napfií-
klad hodnotit transplantaci kostní dfienû uakutní leukemie podle
tzv. transplantation related mortality, a dále dle doby a nákladÛ
nutné intenzivní péãe. Aãkoli pÛjde jistû o hodnocení uÏiteãné,
skuteãnû onkologicky relevantní pohled musí zahrnout i v˘sled-
nou léãebnou odpovûì, dobu do následného relapsu/progrese
onemocnûní a celkovou dobu pfieÏití po transplantaci.
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Cílová hodnota MoÏné cílové parametry pro individuální a skupinovou úroveÀ hodnocení
Referenãní hodnoty

A. Procesní ukazatele kvality 
Kvalita diagnostiky Vãasnost a správnost diagnostiky: stanovení pfied zahájením léãby vãetnû histologické (cytologické) verifikace;

správnost urãení klinického stádia a jiné procesní parametry. Individuální pacient: adekvátní popis a datumy; 
Skupina pacientÛ: podíl osob s vãasnou a správnou diagnózou. Reference: podíl osob v referenãním souboru se 
správnou diagnózou, vãasnou diagnózou apod., vyuÏitelné pro porovnání i s jinou skupinou pacientÛ 

Posloupnost diagnosticko- DodrÏení diagnosticko-léãebn˘ch krokÛ: hodnoceno z ãasového pfiehledu v minimálním záznamu onkologického 
terapeutick˘ch krokÛ pacienta. Individuální pacient: adekvátní popis a datumy; Skupina pacientÛ: podíl osob s nestandardní posloupností 

krokÛ nebo s problémy (napfi. rizikov˘ v˘voj v souvislosti s nedostateãnou primární léãbou, apod). 
Reference: podíl osob v referenãním souboru se správn˘m postupem, vyuÏitelné pro porovnání i s jinou skupinou
pacientÛ 

DodrÏení standardu (protokolu) Pfiesné dodrÏení standardu (u pediatrické onkologie závazného protokolu), oproti bûÏnému dodrÏení léãebného 
postupu zde pfiistupují dal‰í moÏné ukazatele: dodrÏení pfiedepsan˘ch dávek léku, ãasové dodrÏení postupu (fází) 
nebo pfiípadnû zpoÏdûní / pfieru‰ení / ukonãení plánované léãby. 

âasové dodrÏení protokolu Reference: podíl osob v referenãním souboru se správn˘m nebo nesprávn˘m postupem, vyuÏitelné pro porovnání
i s jinou skupinou pacientÛ; kvantitativní vyhodnocení zpoÏdûní léãby – porovnatelné i na individuální úrovni

B. Analytické ukazatele kvality – úãinnost léãby (technologie)
PrÛbûÏné hodnocení fází léãby
Léãebná odpovûì Odpovûì na hodnocenou fázi léãby: v kategoriích léãebné odpovûdi (CR-PR-MR-SD-PG/Smrt) nebo dle kvanti-

tativních ukazatelÛ: zmûny mûfiiteln˘ch lézí, vy‰etfiení kostní dfienû, elevace nádorov˘ch markerÛ, aj.
Individuální pacient: získaná hodnota nebo kategorie; Skupina pacientÛ: sumární statistika skupiny 
(% kompletních remisí nebo jiné kategorie, prÛmûrn˘ pokles markerÛ, aj). (viz tab. 3). 
Reference: podíl osob s urãitou kategorií léãebné odpovûdi, sumární statistika kvantitativních markerÛ

Dílãí anal˘za pfieÏití Parametry krátkodobého pfieÏití ve vztahu k léãbû: DFS, EFS, DFI (viz tab. 4). 
Individuální pacient: dosaÏená doba Ïivota s urãitou vlastností – bez pfiíznaku nemoci, bez komplikací apod.; 
Skupina pacientÛ: Kaplan-Meier anal˘za a odpovídající parametry (medián a jiné kvantily ãasu pfieÏití, x-leté 

¨ pfieÏití); podíl ãasn˘ch relapsÛ (definováno k urãitému ãasu)
Reference: parametry referenãního souboru vyuÏitelné pro individuální i skupinovou úroveÀ hodnocení (medián 
pfieÏití, podíl osob s ãasn˘m relapsem, prÛmûrn˘ interval Ïivota v kompletní remisi, apod.) 

Celkové hodnocení v˘sledkÛ léãby
Celková anal˘za pfieÏití Nosn˘ parametr: celkové pfieÏití (Tab. 3). Obdobné hodnocení jako dílãí anal˘za pfieÏití. 

MoÏno vyuÏít i sumární intervalové odhady: napfi. suma period Ïivota bez problémÛ, ve stavu CR, apod. 
Lze stratifikovat dle pfiíãiny smrti: ve vztahu k léãbû, komplikacím, primárnímu onemocnûní, apod. 

C. Analytické ukazatele kvality - bezpeãnost léãby (technologie)
PrÛbûÏné hodnocení fází léãby
Komplikace Hodnocení komplikací dle vlivu na prÛbûh terapie (zpoÏdûní, pfieru‰ení, ukonãení) a dle typu (Tab. 3). 

Individuální pacient: vyjádfiení v kategoriích; Skupina pacientÛ: podíl osob s definovan˘m problémem.
Odpovídající reference. 
Zvlá‰tní kategorii pfiedstavují parametry hodnotící nemocniãní nebo intenzivní péãi – pooperaãní komplikace, 
nemocniãní mortalita, mortalita po transplantaci, apod. 

Toxicita Hodnocení toxicity dle vlivu, typu nebo závaÏnosti (Tab. 3). Parametry na individuální i skupinové úrovni
vyjadfiují podíl osob nebo ãasu s definovan˘mi problémy, pfiípadnû kvantitativní vyjádfiení zátûÏe (biochemické 
vy‰etfiení apod.). Odpovídající reference.

Celkové hodnocení
Stav pacienta Individuální pacient: zafiazení do kategorie celkového stavu nebo hodnocení na analogové ‰kále;

Skupina pacientÛ: podíl osob s urãit˘mi problémy nebo se sníÏen˘m hodnocením; sumární statistika pouÏit˘ch 
skóre aj.. moÏno vyuÏít standardní hodnocení stavu, napfi. dle kritérií WHO. 
Reference: sumární statistika referenãního souboru (podíl osob, prÛmûr pouÏit˘ch skóre, aj.)

D. Kvalita Ïivota a spokojenost pacienta
PrÛbûÏné hodnocení fází léãby Specifické nebo nespecifické dotazníky kvality Ïivota hodnocené v prÛbûhu nebo po skonãení terapie; ãíseln˘m
Celkové hodnocení v˘stupem je skóre kvality Ïivota nebo procenticky vyjádfiená spokojenost (Tab. 3)

Reference: sumární statistika referenãního souboru se stejn˘m typem hodnocení 

1 V‰echny zde uvedené ukazatele mohou vyjadfiovat benefit anebo v opaãném vyjádfiení riziko onkologické terapie. U v‰ech ukazatelÛ jsou srovnání
skupin a práce s referenãním souborem moÏné pouze na bázi zaji‰tûní klinické srovnatelnosti skupin (diagnostika – riziková stratifikace – strategie
léãby). V‰echny ukazatele lze dát do vztahu s celkovou cenou léãby nebo s dílãími náklady (viz téÏ Obr. 11).

Tabulka 5. âíselné hodnocení navrÏen˘ch cílov˘ch parametrÛ pro HTA v onkologii1.
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