Příloha č. 2
Hodnocení zdravotnické technologie
Manuál pro žadatele

Tento manuál je návodem, jak obsahově správně zpracovat žádost pro posouzení zdravotnické technologie, na základě které Centrum HTA zhodnotí přínos předmětné technologie z hlediska úhrad z fondu veřejného zdravotního pojištění
[image: image1.png]£
Centrum HTA




Obsah
Úvod do hodnocení zdravotnických technologií …………………………………….
str. 3
Vytvoření žádosti HTA a strukturované informace HTA …………………………..
str. 4

Základní podmínky pro vypracování žádosti ………………………………………..
str. 5
Metodické pokyny …………………………………………………………………...
str. 13

Zdravotní problém a současné použité technologie


Popis a technická charakteristika technologie


Bezpečnost


Klinická účinnost


Náklady a ekonomické hodnocení


Etická analýza


Organizační aspekty


Sociální aspekty


Právní aspekty

Odlišnosti v přístupu při zpracování jednotlivých oblastí a hodnotících prvků vyvolané 
různými druhů typů technologií

Specifické pokyny pro žadatele, otázky pro jednotlivé domény ……………………

str. 18

Dodatek – podrobnosti ekonomického hodnocení ………………………………….
str. 31

Úvod do hodnocení zdravotnických technologií

V průběhu 20. století byly vyvinuty různé zdravotnické systémy s různou mírou solidarity a různou mírou složitosti, přičemž se v nich odrážela realita různých politických a sociálních podmínek. Navzdory těmto rozdílům všechny systémy mají společný důvod své existence, a to je zejména zlepšení zdravotního stavu obyvatelstva. 
Vzhledem k omezeným zdrojům dostupným pro poskytování zdravotnických služeb v sektoru veřejného zdravotního pojištění je třeba rozhodnout o rozsahu nabídky služeb, o tom, jaká má být organizace zdravotní péče a také o tom, jak s dostupnými zdroji lze poskytovat navrhované služby tak, aby bylo dosaženo optimálního zlepšení zdravotního stavu obyvatelstva. 
Autor rozhodnutí proto musí mít spolehlivé informace o možnostech, které jsou k dispozici a o jejich možných důsledcích. Tato potřeba poznání užitečnosti individuálních zdravotnických intervencí vedly ke vzniku tzv. medicíny založené na důkazech (EBM), kde informace autorů musí být podložena pečlivým a komplexním výzkumem. 

Hodnocení zdravotnických technologií (dále jen HTA) je definováno jako zkoumání a hodnocení

krátkodobých a dlouhodobých důsledků využívání zdravotnické technologie ve vztahu k jednotlivým zdravotním problémům či onemocněním. 

HTA se zabývá medicínskými, organizačními, ekonomickými a sociálními důsledky implementace zdravotnických technologií v rámci systému zdravotní péče. Ve své podstatě HTA představuje multidisciplinární činnosti, které systematicky hodnotí vliv konkrétní technologie na zdraví, dostupnost a přidělování zdrojů. Dalšími aspekty výkonnosti systému zdravotní péče, jsou solidarita, rovnost přístupu a schopnost reagovat na potřeby společnosti. 
V současné době se HTA chápe šířeji a zahrnuje hodnocení účinku a celkových přínosů použití léků, zdravotnických prostředků, speciálního zdravotnického materiálu, diagnostických, léčebných a chirurgických postupů, screeningováých a preventivní programů. Zdravotnické technologie jsou tedy všechny postupy, jejichž cílem je dosažení základního cíle zdravotní péče -  zlepšování zdravotního stavu obyvatelstva – prodloužení života a jeho kvality.
Cílem HTA je umožnit rozhodovací proces v systému financován zdravotní péče na celospolečenské úrovni tím, že poskytuje spolehlivé informace. HTA spojuje oblast klinického výzkumu a vývoje s oblastí rozhodování. Toto spojení slouží k přenosu znalostí, které vznikly v rámci vědeckého a klinického výzkumu do rozhodovacího procesu. K dosažení tohoto cíle se HTA zabývá shromažďováním a analyzováním důkazů systematickým a reprodukovatelným způsobem tak, aby důkazy bylo možné použít zejména v rozhodování, a to v podobě hodnotících zpráv.

HTA se řídí stejnými zásadami jako je medicína založená na důkazech (EBM) a klinická doporučení pro praxi (CPG) a tvoří základ pro správnou klinickou praxi ("best practice"). 

Rozdíl je v tom, že EBM podporuje vytváření rozhodnutí na klinické úrovni pro daného pacienta, CPG na úrovni skupin pacientů a HTA je nástrojem zdravotní politiky, který usnadňuje zvýšení kapacity zdravotního systému a zajišťuje vysokou efektivitu využívání veřejných zdrojů pro solidární úhradu poskytované zdravotní péče. 

V hodnocení účinků intervence na zdraví se HTA při výběru důkazů řídí principy procesu výběru a uspořádání důkazů tak, aby z celkového množství dostupných důkazů byly hierarchicky použity jenom relevantní důkazy nejlepší dostupné kvality. 

Manuál vychází z materiálů vytvořených pro základní model HTA v Evropské unii (Core model EUnetHTA), žadatel poskytuje informace v devíti oblastech (doménách), které zahrnují komplexní spektrum pohledu na použití technologie ve zdravotnictví. Ve srovnání se základním modelem EUnetHTA došlo k mírným úpravám u jednotlivých hodnotících prvků, částečně k jejich sjednocení, výjimečně vypuštění a v několika případech doplnění dalších hodnotících prvků, které jsou z právního nebo ekonomického hlediska důležité. 

Vytvoření žádosti HTA a strukturované informace HTA

Jakékoli hodnocení zdravotnických technologií obsahuje velké množství informací o předmětné technologii. Evropský základní model HTA rozděluje tyto informace na standardizované oblasti (domény), z nichž každá popisuje jeden nebo více aspektů (hodnotících prvků) technologie, u nichž se předpokládá jejich využitelnost při hodnocení a posuzování. Nakonec je rozhodnuto, zda používání dané technologie financovat či nefinancovat ze zdrojů veřejného zdravotního pojištění. Každý hodnotící prvek obsahuje otázku, která definuje obecným způsobem aspekt technologie, který by měl být zvážen. Hodnotící prvky jsou často sdruženy do témat, která popisují konkrétnější oblasti hodnocení v rámci hodnocených oblastí (domén).
Domény, témata a hodnotící prvky jsou stanoveny a uspořádány tak, aby podle nich mohly být hodnoceny různé druhy technologií, ať už jsou jimi léky, zdravotnické prostředky či diagnostické, léčebné, chirurgické nebo screeningové metody a postupy. Manuál popisuje význam jednotlivých oblastí (domén) a doporučuje metodiku pro zpracování jednotlivých témat a hodnotících prvků. V případě, že je téma širší a komplikovanější, je popsáno podrobněji. 

Žádost postupně prochází procesem hodnocení, posouzení a rozhodnutí o vhodnosti úhrady z fondu veřejného zdravotního pojištění plně či částečně, či toto rozhodnutí bude aplikováno jen dočasně. Hodnocení provádí ve lhůtě 60-ti dnů Centrum HTA. Po kontrole úplnosti je žádost předána dvěma oponentům, kteří mohou vyzvat žadatele k doplnění rozšíření či dopracování žádosti. Doba od výzvy do předání vyžádání podkladů se do lhůty pro hodnocení nezapočítá. Oponenti vypracují hodnotící zprávy a souhrnná hodnotící zpráva, včetně doporučení, je zaslána Komisi HTA k posouzení. Komise vydá do 40-ti dní závazné stanovisko, které je podkladem pro konečné rozhodnutí MZ ČR.

V žádosti musí být postupně popsán řešený zdravotní problém a současné používání předmětné technologie včetně jejího popisu a technické charakteristiky. Dále je na základě klinických studií popsána bezpečnost a klinická účinnost předmětné technologie. Podstatnou částí žádosti je popis všech souvisejících nákladů a inkrementální analýza, která objektivizuje ve finančních jednotkách klinický přínos předmětné technologie z hlediska využívání fondu veřejného zdravotního pojištění a z hlediska celospolečenského.  Vzhledem k tomu, že je nakonec rozhodováno o využití veřejných prostředků, je nedílnou součástí žádosti i vyjádření k hodnotícím prvkům z oblasti organizace zdravotnictví a jsou hodnoceny i vyjádření v rámci pohledu etického, sociálního a právního. Žadatel postupně odpovídá na zadání jednotlivých hodnotících prvků tak, aby hodnotitel – Centrum HTA mohlo komplexně zhodnotit přínos pro české veřejné zdravotnictví. 

Základní podmínky pro vypracování žádosti 

A) Výběr komparátora/ů vhodných pro vypracování HTA hodnocení

Aby mohl být správně zhodnocen a posouzen přínos předmětné technologie, je základem pro hodnocení srovnání s jinými zdravotnickými technologiemi, které řeší stejný nebo podobný zdravotní problém. Je proto důležité v rámci všech hodnocených oblastí (domén) popsat stejně jako předmětnou technologii i technologie obdobné (komparátory). Jde tedy o technologie, které budou v rámci cílové populace novou intervencí plně či částečně nahrazeny. Výběr komparátoru/ů se vztahuje k uvažované populaci a k medicínské praxi dle místa, pro které je využití uvažováno, tedy pro Českou republiku. Jako potenciální komparátor/y se berou v úvahu všechny technicky proveditelné, přijatelné a vhodné alternativy. To ovšem nezbytně neznamená, že všechny budou nakonec použity pro komplexní srovnávání s předmětnou technologií. Všechny potenciální komparátory však musí být popsány a nakonec zdůvodněno, který nebo které byly vybrány pro kompletní srovnávání, včetně těch, které byly odmítnuty. Je nutné popsat i komparátory z jiných technologických skupin (použití léku, implantátu či chirurgického postupu nebo využití preventivních a screeningových metod). Komparátorem nemusí být jediný přístup, může se také jednat o terapeutický mix, který je v reálné klinické praxi používán. 
Výběr vhodného komparátoru/ů se řídí běžnou rutinní klinickou praxí, která je obvyklá v daném čase a v daném regionu, tedy v České republice. Přednost mají takové komparátory, pro které jsou k dispozici jasná klinicko-ekonomická data publikovaná v odpovídajících randomizovaných klinických studiích (RCT) -  hierarchie důkazů viz dále. 
Ve vhodných případech je možné použít pro srovnávání nejen místně běžně používanou nejlevnější variantu, ale případně i komparátor doporučený na základě validovaných klinických postupů (EBM, CPG) v zahraničí, zvl. v zemích Evropské unie. V některých případech může být rozumné vzít v úvahu i potenciální vstup budoucích technologií (komparátorů) na zdravotnický trh včetně očekávaní nízkonákladových technologií. 

V případě, že neexistuje přímo související technologie řešící definovaný zdravotní problém, mohou být použity nepřímé komparátory (technologie řešící podobné zdravotní problémy nebo technologie založené na podobných principech), jejichž použití musí být řádně vysvětleno a zdůvodněno. Případné odlišnosti jsou pak využity při analýze citlivosti. 
Při hodnocení nové technologie vůči komparátoru či komparátorům je důležité nejprve hodnotit celý proces z hlediska nákladů veřejného zdravotního pojištění a v druhé fázi pak i celé spektrum nákladů veřejných rozpočtů zvláště pak z hlediska dalších nákladů sociálního zabezpečení. Vždy musí být specificky popsány náklady pacienta a jeho blízkých není-li, nebo je jen částečně použití komparátoru hrazeno z veřejného zdravotního pojištění, aby pak  mohly být případně zváženy úpravy rozsahu spoluúčasti.
B) Hierarchie a hodnocení zdrojů pro získání klinických dat

Zdroje pro hodnocení klinické účinnosti a bezpečnosti předmětné technologie a komparátoru/ů musí vycházet z obecně respektovaných mezinárodních standardů. Při hodnocení / posouzení zdravotnické technologie se musí používat důkazy nejvyšší dostupné kvality. 

Pro účely HTA v ČR je nutno respektovat hierarchii v následující struktuře:

· metaanalýza nebo systematické přehledy v podmínkách zdravotnictví ČR

· randomizované klinické studie v podmínkách zdravotnictví ČR

· další, vysoce kvalitní důkazy pro nelékové technologie, které byly provedeny v ČR (zejména prospektivní kohortové studie a validované klinické postupy a doporučení, tzv. "clinical practice guidelines - CPG ",)

· nejsou-li k dispozici kvalitativně uspokojivé důkazy z lokálních studií, pak je možná extrapolace zejména klinických dat o účinnosti a bezpečnosti z evropských zdrojů, přičemž je nutné respektovat hierarchii dat v souladu s mezinárodní klasifikaci pro jednotlivé druhy technologií

· nejsou li k dispozici kvalitativně uspokojivé důkazy z evropských zdrojů, je možné použít i zdroje z jiných zemí, přičemž je rovněž nutné respektovat hierarchii dat v souladu s mezinárodní klasifikací pro jednotlivé druhy technologií

· doporučení na základě konsenzu, extrapolace základního výzkumu, tzv. "obvyklá klinická praxe", názory odborníků, individuální kasuistiky pro diagnostiku, léčbu, prevenci nebo screening, to vše lze použít pro hodnocení zdravotnické technologie jenom zcela výjimečně,  (pro vysoce specifické a inovativní technologie, u kterých je alternativa generování a dostupnosti dat vyšší hierarchie nemožná, ať už medicínských nebo etických důvodů).

Při hodnocení / posouzení zdravotnické technologie by se měly primárně používat důkazy orientované na výstupy pro pacienta.
Obecně je možné hodnotit medicínské důkazy ze dvou základních perspektiv, a to orientace na výstupy pro pacienta ("patient-centered evidence") a orientace na výstupy pro danou nemoc ("disease-oriented evidence"). V prvním případě jsou výsledkem měření výstupy orientované na pacienta, jako např. morbidita, mortalita, zlepšení symptomů, redukce nákladů, vliv na kvalitu života apod. Naproti tomu důkazy sledující nemoci nebo jejich příznaky měří dočasné patofyziologické, psychologické nebo náhradní zástupné výstupy léčby ("surrogate outcomes"), které mohou, ale také nemusí reflektovat zlepšení zdravotního stavu pacienta (např. tlak krve, krevní parametry, elektrofyziologické funkce, patologické nálezy apod.).
Klasifikace kvality důkazů a stupně síly doporučení předkládané žádosti 
a) Klasifikace důkazů při orientaci na výstupy pro pacienta ("SORT klasifikace"):

	Sila doporučení
	Definice

	A
	Konzistentní a vysoce kvalitní důkazy, orientované na pacienta.

	B
	Inkonzistentní nebo méně kvalitní důkazy, orientované na pacienta.

	C
	Konsenzus, obvyklá péče, názory expertů, důkazy orientované na nemoc, případové studie – kasuistiky pro diagnostiku, léčbu (včetně postupů), prevenci nebo screening.


	Kvalita důkazu
	Diagnostika
	Léčba (léky, zdravotnické pomůcky, zdravotnický materiál, léčebné postupy), prevence, screening, 

	Úroveň I

vysoce kvalitní

důkazy 

na pacienta
	· Validované klinicko - diagnostické postupy

· SR / MA vysoce kvalitních studií
· Vysoce kvalitní diagnostické kohortové studie
	· SR / MA z RCT s konzistentními zjištěními

· Vysoce kvalitní individuální RCT

· "Všechno-nebo-nic" studie

	Úroveň II

důkazy limitné 

kvality

na pacienta
	· Nevalidované klinické - diagnostické postupy

· SR / MA studií nízké kvality

· Nekvalitní diagnostické kohortové studie nebo diagnostické případové studie (Case Control Study)
	· SR / MA ze studií nízké kvality nebo nekonzistentních výsledků

· Klinické studie nízké kvality

· Kohortové studie

· Případové studie



	Úroveň III

jiné důkazy
	Doporučení na základě konsenzu, extrapolace základního výzkumu, obvyklá klinická praxe, názory odborníků, důkazy orientované na nemoc (náhradní, přechodné nebo psychologické výstupy), kasuistiky pro diagnostiku, léčbu, prevenci nebo screening.



SR = systematické přehledy (Systematic Reviews), MA = metaanalýza (Meta-analysis), 

RCT = randomizované klinické studie (Randomized Clinical Trials), ITT = intention-to-treat analýza, 

CPG = klinický doporučený postup (Clinical Practice Guideline)

Vysoce kvalitní kohortová studie = kohortové uspořádání, adekvátní velikost, adekvátní spektrum pacientů, zaslepenost, konzistence, dobře definován referenční standard

Vysoce kvalitní RCT = zaslepení, ITT analýza, adekvátní statistická vypovídací schopnost, adekvátní dlouhodobé sledování (follow-up) u více než 80%

Všechno-nebo-nic studie = léčba způsobuje dramatickou změnu ve výstupech, např. podávaní antibiotik u meningitidy nebo chirurgický zákrok u apendixu, kde se nepočítá s kontrolní - neléčenou skupinou

Hodnocení konzistence studií
	Konzistentní
	Podobné nebo koherentní výsledky a závěry (koherentní znamená, že je možné případné rozdíly jednoznačně interpretovat)

	nebo
	Existují SR nebo MA o vysoké kvalitě, které podporují doporučení

	Inkonzistentní
	Značná variabilita výsledků, inkoherence (rozdíly není možné jednoznačně interpretovat)

	nebo
	Existují SR nebo MA o vysoké kvalitě, které nepotvrzují zjištění / důkazy pro výstupy a doporučení


Klasifikace důkazů při orientaci na výstupy pro danou nemoc ("CEBM klasifikace"):
Pro určení úrovně kvality důkazu s orientací na výstupy pro danou nemoc se použije metodologie podle podle CEBM, s označením I-V ("Centre for Evidence-based Medicine, University of Oxford"). Podkategorie jsou označeny malými písmeny a-b. Stupni síly důkazu odpovídají velká písmena A – D Důležité je, zda je klasifikace použita pro etiologii, zákrok, léčbu, diagnostiku, prognózu, prevenci či ekonomický rozbor.
	Kvalita důkazu
	Léčba (léky, zdravotnické prostředky, zdravotnický materiál), prevence, screening, léčebné postupy
	Diagnostika

	Úroveň Ia 
	systematický přehled (homogenní) randomizovaných kontrolovaných studií 
	systematický přehled diagnostických randomizovaných klinických studií s úzkým intervalem spolehlivosti nebo ověřené CPG

	Úroveň Ib 
	randomizovaná kontrolovaná studie 


	nezávislé zaslepené srovnání přiměřeného spektra pacientů, z nich všichni podstoupili diagnostický test i referenční standardní test 

	Úroveň Ic 
	všechno nebo nic
	vysoce specifické testy diagnostické metody (testy SpPin 

a SnNout) 

	Úroveň IIa 
	systematický přehled 

nebo 

kohortová studie 
	systematický přehled diagnostických  randomizovaných klinických studií  nebo kohoutových studií 

	Úroveň IIb 
	jednotlivá kohortová studie, včetně RCT nízké kvality (např. se sledováním < 80 %) 
	nezávislé zaslepené nebo objektivní srovnání 

studie provedená na souboru jedinců nevyšetřených následně po sobě nebo omezená na úzké spektrum sledovaných jedinců (či obojí), z nichž všichni podstoupili diagnostický test i referenční standardní test 

neověřený diagnostický CPG 

	Úroveň IIc 
	studie klinických výstupů 


	studie diagnostických výstupů 



	Úroveň IIIa 
	systematický přehled 

nebo studie případů a kontrol 

	Úroveň IIIb 
	jednotlivá studie případu a kontrol 
	Nezávislé, zaslepené nebo objektivní srovnání přiměřeného spektra pacientů, ale referenční standardní test nepodstoupili všichni pacienti 

	Úroveň IV 
	série případů 

kohortová studie nízké kvality

studie případů a kontrol nízké kvality
	referenční standardní test byl neobjektivní nebo nezaslepený nebo nebyl nezávislý 

pozitivní a negativní test byl ověřen použitím separovaných referenčních standardních testů 

studie byla provedena na přiměřeném spektru pacientů

	Úroveň V
	expertní názor bez explicitního kritického hodnocení nebo 

názor založený na běžných fyziologických principech 
	nezávislé zaslepené nebo objektivní srovnání, studie provedená na souboru jedinců nevyšetřených následně po sobě nebo omezená na úzké spektrum sledovaných jedinců (či obojí), z nichž všichni podstoupili diagnostický test i referenční standardní test 

neověřený diagnostický CPG


Srovnání klasifikace SORT vs. CEBM pro účely hodnocení kvality různých důkazů:
	SORT
	CEBM
	

	
	Léčba, screening
	Diagnostika

	I
	Úroveň Ia - Ic
	Úroveň Ia - Ic

	II
	Úroveň II - III
	Úroveň II - IV


	III
	Úroveň IV - V, nebo

jakákoliv studie, která

měří přechodné či 

zastupné výstupy
	Úroveň V, nebo

jakákoliv studie, která

měří náhradní, přechodné či 

zastupné výstupy


SORT = Strength of Recommendation Taxonomy, CEBM = Centre for Evidence-Based Medicine

Při hodnocení / posouzení zdravotnické technologie se akceptují důkazy o síle doporučení důkazu A nebo B a jeho kvality do úrovně důkazu I nebo II. Důkazy nižší kvality je možné použít jen zcela výjimečně, přičemž je nutné tuto skutečnost předem konzultovat s Centrem HTA.

Přehled úrovní kvality důkazů ve vztahu k síle doporučení:
	Úroveň kvality důkazů
	Stupeň síly doporučení
	Účinek založený na důkazu

	I
	A
	Účinek prokázán, přínos převažuje nad rizikem

	II
	B
	Účinek možný, není jasné, zda přinos převažuje nad rizikem

	III
	C
	Účinek naznačen, není jasné, zda přínos převažuje nad rizikem

	IV
	D
	Důkaz chybí


C) Struktura nákladů
Při ekonomické analýze, je důležité zhodnotit všechny zdroje, které jsou při kombinaci účinku použití předmětné technologie na řešení daného zdravotního problému spotřebovávány. Možné náklady jsou obecně v oblasti HTA členěny na přímé medicínské, přímé nemedicínské a nepřímé. Pro správné porozumění jsou uvedeny v následující tabulce. Tato tabulka je předřazena před specifickými metodickými pokyny, zvláště z toho důvodu, že již při zpracovávání úvodních oblastí (domén) žádosti, je nutné počítat s tím, že všechny činnosti, které zavedení a používání technologie vyvolá, jsou považovány za zdroje nákladů této technologie. Jsou to zvláště vedlejší příznaky a komplikace, následné kontroly a testy, další vyšetření a vyvolané následné léčebné zákroky, ale i náklady na vzdělání nového personálu, proškolení pacientů a jejich okolí, dopravu a další nemedicínské přímé a nepřímé náklady. Jsou hodnoceny náklady z veřejných i soukromých zdrojů tak, že je pak možno pokrýt celospolečenské hledisko přínosu předmětné technologie (viz. dále v příloze specifických pokynů pro doménu č. 5 – Náklady a ekonomické hodnocení)

	Hlediska ekonomických hodnocení a související náklady

	Celospolečenské hledisko
	Soukromé zdroje
	
	Přímé náklady
	Nemedicínské náklady
	Náklady na čas pacienta a jeho rodiny

Čas strávený pacientem na dopravu za léčbou a poskytnutí léčby. Čas strávený neplacenou prací (např. domácí práce), vykonanou pacientem, nebo rodinou, poskytující péči.



	
	
	Zdravotnický systém
	
	Medicínské náklady
	Přímé náklady pacienta a jeho rodiny

Částky hrazené pacientem (včetně doplatků) za léky, zdravotní pomůcky, stomatologickou péči, služby home care. Náklady na dopravu, náklady na pečovatelskou službu. Pojistné placené soukromým pojišťovnám a naopak jimi proplacené pojistné.



	
	Veřejné zdroje
	
	
	
	Náklady veřejného zdravotního pojištění

Léky, zdravotnické prostředky a pomůcky, diagnostické, léčebné, rehabilitační, lázeňské, screeningové a preventivní zdravotní výkony hrazené z fondu všeobecného zdravotního pojištění. Fond prevence veřejných zdravotních pojišťoven.


	
	
	
	
	
	Přímé náklady na zdravotní systém financovaný z jiných veřejných zdrojů

Náklady státního rozpočtu, rozpočtu krajů, měst a obcí (municipální rozpočty) na zdravotnický systém, které jsou takto hrazeny mimo systém veřejného zdravotního pojištění – některé náklady RZP, pohotovostních služeb, některé screeningové a preventivní programy, speciální vzdělávání, služby poskytované obecními úřady.



	
	
	
	Nepřímé náklady
	
	Nepřímé náklady sociálního zabezpečení

Vyplácené dávky nemocenské, důchody, příspěvky na péči. Náklady na sociální služby hrazené z rozpočtu MPSV.



	
	
	
	
	
	Náklady na produktivitu

Ztráta produktivity z důvodu snížení pracovní kapacity, krátkodobá nebo dlouhodobá absence v práci. Náklady vzniklé zaměstnavateli z důvodu náboru a zaškolení pracovníka, který nahradit pacienta.



Oblasti (domény) HTA a specifické metodické pokyny
Základní model HTA uplatňuje multidisciplinární hledisko. Každá hodnocená technologie je hodnocena prostřednictvím jednotlivých oblastí žádosti (domén), z nichž každá poskytuje široké pole pro analýzu. 

1. Zdravotní problém a současné použití technologie
Popis

Doména popisuje zdravotní problém a cílovou populaci, u které bude technologie používána. Jsou popsána epidemiologická data a vliv choroby na jednotlivce a společnost. Popisuje se dostupnost, metodika použití, životní cyklus, právní status a alternativy technologie. Jde o základní informace ze kterých vychází obsah dalších kapitol (domén).

Metodika

Doména využívá jako zdroje informací epidemiologické, prognostické a kvalitativní průzkumy, statistiky a registry. Rovněž jsou užitečné webové stránky tvůrců pokynů a vývojových pracovníků technologií, případně databáze výhledových studií (horizont scanning). Cenné jsou informace lokálního charakteru z Evropy, ale i z populačně a ekonomicky podobných oblastí světa.

Informačními zdroji jsou medicínská literatura, nejlépe systematické přehledy o etiopatogeneze, rizikových faktorech, průběhu a prognóze nemoci. Souhrnné přehledy  epidemiologických studiích např. průřezové studie prevalence, kohortové studie incidence, rutinní statistiky, zdravotní registry a jiné databáze (ÚZIS, SZÚ, NRC, zdravotní pojišťovny). Dále je možné použít klinické protokoly a doporučení. Je vhodné uvést výsledky schvalovacích a registračních procesů v ČR a ve světě. Též je vhodné uvést, jaké úhradové mechanismy týkající se předmětné technologie jsou v platnosti jinde ve světě. 
2. 
Popis a technická charakteristika technologie


Popis

Doména dává celkový pohled na technologii, kdy byla vyvinuta a pro jaké účely, kdo ji bude používat, jakým způsobem a na jaké úrovni poskytované zdravotní péče. Jsou zde popsány požadavky na materiál, prostory, zařízení, personál, ale také na školení a potřebné informace související s technologií. Doména upřesňuje a odděluje předmětnou technologii od podobných technologií a dává všeobecné vysvětlení o fungování hodnocené technologie včetně investic a informací potřebných pro použití.
Metodika

Není-li žadatelem výrobce, poskytne některé podklady žadateli  pro tuto oblast sám. Vhodné mohou být i technické zprávy o podobných technologiích, srovnávací studie či  informace od jiných výrobců. Jasně musí být označeny zdroje, které jsou závislé na žadateli. 

3. 
Bezpečnost


Popis

Doména popisuje přímé a nepřímé vedlejší účinky (škody), způsobené pacientům technologií samotnou (např. invazivita) nebo používání technologie (např. řádný výběr pacientů) nebo křivka učení, nebo sníženou odolností konkrétního pacienta (typické kontraindikace jako těhotenství, další onemocnění, používání jiných technologií). Vedle pacientovy bezpečnosti se zde zohledňují škody způsobené technologií rodinám i blízkým pacienta, zdravotnímu personálu, veřejnosti a na životním prostředí. Je potřeba též uvést jak tyto škody redukovat. Jde obvykle o spektrum známých a skrytých škod, úmyslných a neúmyslných, různých stupňů závažnosti, závislých často na dávce a použití v čase. Při hodnocení je prováděna selekce bezpečnostních hledisek, která jsou důležitá pro pacienty nebo mohou mít vliv na rozhodovací proces u poskytovatelů zdravotní péče.

Metodika

Tvůrci HTA žádosti musí pro toto téma předem definovat bezpečnostní hlediska a měřítka výsledků, se kterými chtějí pracovat. V randomizovaných studiích nejsou v některých případech vedlejší příznaky a škody dobře zdokumentovány. Informace o vážných, náhodných nebo dlouhodobých nepříznivých vlivech bývají obvykle uváděny spíše v popisných studiích (kohortové, případové, mezioborové). Tuto situaci je nutno popsat a zdůvodnit a při používání zdrojů vycházet z hierarchie důkazů, tak jak je uvedena v obecné části této metodiky. Podmínky, za nichž nepříznivé vlivy vznikají, musí být přesně definovány a následně podrobně popsány. Všechny přímé a nepřímé vedlejší účinky (škody) musí být též ekonomicky vyhodnoceny, jako zdroje možných nákladů a zohledněny též v analýze senzitivity. 
4. 
Klinická účinnost


Popis

Doména popisuje účinnost, případně výkonnost technologie podle zdravotních výsledků a kvality života pacienta. Je popsáno, jaká se očekává prospěšnost a zlepšení kvality života spojené se zavedením předmětné technologie. Přednost mají data s vyšší úrovní kvality důkazů. Nejsou-li k dispozici důkazy z kontrolovaných klinických zkoušek (RCT) nebo jsou-li nedostatečné ve všech hodnoceních, je nutno tuto skutečnost zdůvodnit a popsat. Vždy mají přednost data orientovaná na pacienta, jen není-li možné jinak, jsou použita nepřímá měřítka účinnosti (viz. hierarchie důkazů v obecné části metodiky). Data nutná pro inkrementální ekonomickou analýzu, jako jsou údaje nutné pro zhodnocení kvality a prodloužení délky života (QoL, QALY) případně ukazatele dalších léčebných přínosů, je nutné uvést nejen pro předmětnou technologii, ale i pro komparátor/y. Tato data budou použita v následné oblasti (doméně) nazvané Náklady a ekonomické hodnocení.

V diagnostických technologiích se za výsledek nepřímé účinnosti považuje testovaná přesnost. Zásadní je prokázaná účinnost.

Metodika

Základním standardem pro hodnocení účinnosti jsou randomizované kontrolované studie (RCT), které je nutno použít pro předmětnou technologii i komparátor/y. Nejsou-li k dispozici, je nutné tuto skutečnost uvést a zdůvodnit. U diagnostických technologií je možno při nepřítomnosti kontrolovaných studií odhadovat účinnost na základě údajů ze studií o přesnosti, řízení a účinnosti léčby. Klinická účinnost je zhodnocena u předmětné technologie a u všech analyzovaných komparátorů. 
5.
 Náklady a ekonomické hodnocení

Popis

Doména identifikuje, měří, hodnotí a porovnává náklady a přínosy technologie a dalších technologií (komparátorů), u kterých se posuzuje přínos těchto různých technologií pro efektivitu využití fondu veřejného zdravotního pojištění a též v druhé fázi celospolečenský přínos. Hlavním cílem je poskytnout informace, které pomohou nastavit priority v procesu posuzování a rozhodování mezi různými zdravotními technologiemi v oblasti veřejného zdravotnictví. Jednotlivé části této oblasti (domény) posuzují využití zdrojů, jednotkové náklady, nepřímé náklady, výsledky/důsledky/přínosy použití předmětné technologie a komparátorů a inkrementální efektivitu předmětné technologie.

Metodika
Analýza nákladů a přínosů vyžaduje pečlivé nastavení pravidel. Je potřeba přesně stanovit všechny zdroje nákladů, jejich jednotky a následně objemy. Nejdříve je nutné provést inkrementální analýzu z hlediska nákladů veřejného zdravotního pojištění a v druhé fázi z celospolečenského hlediska se započítáním všech přímých medicínských a nemedicínských nákladů a nepřímých nákladů zatěžujících další veřejné rozpočty mimo oblast veřejného zdravotního pojištění. Pokud chybí ekonomická a klinická data, je vhodné sestavení modelu. Analýza senzitivity pak ukazuje, jak velkou mají závěry analýzy váhu v procesu rozhodování. Analýza musí být prováděna z široké perspektivy celého systému veřejného zdravotnictví a následně z široké zdravotně sociální perspektivy. Nemůže být prováděna z perspektivy nemocnice nebo pacienta.
Informačními zdroji jsou číselníky pojišťoven, seznamy výkonů s bodovými hodnotami, váhy DRG, aktuální základní sazba pro DRG, jeho variace. RCT analýzy s údaji o využití zdrojů, databáze úhrad a detailní nákladové studie. Pro hodnocení nepřímých nákladů jsou vhodné statistiky a přehledy ČSÚ a institucí ČSSZ.
U jednotlivých hodnotících prvků jsou popsány jednotlivé kroky, které musí být v ekonomickém hodnocení předmětné technologie a vybraných komparátorů provedeny. V dodatku k tomuto manuálu jsou pak uvedeny podrobná vysvětlení k jednotlivým bodům ekonomické analýzy. 
6.
Etická analýza


Popis

Doména zvažuje běžně vžité sociální a morální normy a hodnoty ve vztahu k používání předmětné technologie. Etické otázky jsou nastaveny jak s ohledem na samotnou technologii, tak na důsledky jejího zavedení nebo nezavedení. Navíc jsou identifikovány a hodnoceny morální a etické otázky spjaté s celým procesem HTA. 

Metodika

Žadatel se postupně vyjadřuje k více otázkám, které mají ozřejmit, zda nová technologie nenarušuje zaběhlé etické a morální zvyklosti v českém zdravotnictví, zvláště ve vztahu k nezávislosti rozhodování pacientů, jejich informovanosti a zachování solidarity systému veřejného zdravotního pojištění. Je nutné se vyjádřit i k otázkám týkajících se minoritních skupin obyvatel České republiky. 
7. 
Organizační aspekty


Popis

Tato doména je zaměřena na dodávku technologie, procesy analýz, zdroje, řízení a kulturní hlediska různých zainteresovaných osob, vnitřní a vnější organizaci a úroveň systému zdravotní péče. Pochopením organizačních aspektů se lze vyhnout zásadním konfliktům a bariérám při zavádění zdravotních technologií.

Metodika

Při analýze organizace jsou požadovány jak kvalitativní, tak kvantitativní údaje. Je vhodné použít statistiky ÚZIS a výroční zprávy zdravotnických zařízení a jednotlivých poskytovatelů. Je možné použít příklady organizačních změn při zavádění obdobných technologií.
8. 
Sociální aspekty

Popis

Doména se zaměřuje na vnímání technologie pacienty a jejich blízkými, na jejich obavy a zkušenosti dříve, než byla technologie použita, v průběhu jejího použití a po ukončení. Poskytuje informace o tom, jak se vztah k technologii formuje v rozdílných sociálních oblastech (nemocnice, praktický lékař, všední život, domovy, školy a pracoviště), a jaký zvláštní význam lidé technologii přisuzují. 
Metodika

Relevantní sociální hlediska jsou identifikována společně s hledisky organizačními a etickými. Je vhodné využít zkušeností při zavádění obdobných technologií v minulosti. Problémy se mohou týkat sociálních rolí pacienta a schopností realizovat a udržovat vztahy s ostatními lidmi sociálně přijatelným způsobem. Použití technologie může mít fyzické a psychické důsledky, například v každodenních aktivitách, nebo ve výkonnosti v práci, doma nebo ve volném čase.
9. 
Právní aspekty


Popis 

Doména se zabývá otázkami základních práv pacientů, jako je např. autonomie, informovaný souhlas, soukromí a důvěra, a právními požadavky jako oprávnění, garance a regulace trhu. Právní normy jsou zkoumány nejen v národním, ale i mezinárodním kontextu, zvláště ve vztahu k legislativě Evropské unie. Evropská unie vytváří stále větší množství legislativy, týkající se zdravotnických technologií. Zhodnocení těchto hledisek je důležité zvláště v důsledku skutečnosti, že se pacienti a odborníci mohou v rámci Evropy volně pohybovat. 
Metodika

Regulativním rámcem pro jakoukoli otázku je závazná legislativa. Jedná se o mezinárodní právo, evropské právo a národní legislativu. Tyto zdroje jsou doplněny o informace ze smluv s dodavatelem technologie, garančních smluv a pravidel o odpovědnosti, případně pojištění

10. 
Odlišnosti v přístupu při zpracování jednotlivých oblastí a hodnotících prvků vyvolané různými druhů typů technologií

Vzhledem k tomu, že základní charakteristikou HTA procesu. Je srovnávání přínosů a nákladů různých typů technologií, které se používají při řešení jednoho zdravotního problému, měla by být metodika zpracování žádosti jednotná. Různé druhy technologií – léčivé přípravky, zdravotnické prostředky, přístrojová technika, léčebné a diagnostické intervence a preventivní postupy – však používají mírně odlišné typy analýz a při hodnocení přínosů a nákladů jsou zdůrazňovány odlišné priority. HTA proces sjednocuje orientace na výstupy důležité pro pacienta, tedy na prodloužení života a zvýšení jeho kvality. 

Léčivé přípravky, zdravotnické prostředky   

Žadatelé o posouzení účinnosti těchto typů technologií mají většinou k dispozici dostatečně kvalitní údaje o klinické účinnosti, bezpečnosti, vedlejších účincích a též o nákladech na použití těchto technologií. Je třeba vždy brát v úvahu při analýze nákladů všechny náklady související s aplikací léku či zdravotnického prostředku společně s nutnými kontrolními testy a dalšími vyšetřeními a všemi úkony zdravotnického personálu, které souvisí s použitím dané technologie.

Diagnostické intervence a preventivní postupy (screeningové metody)

Klinická účinnost je u těchto technologií vnímána jako kombinace screeningového testu, následné diagnostiky a léčby. Screeningový test a/nebo diagnostická intervence urychlí diagnózu a tím i léčbu, což sníží mortalitu a morbiditu. U diagnostických a screeningových technologií je zapotřebí rozlišovat mortalitu a morbiditu způsobenou konkrétním testem či intervencí a vzniklou v souvislosti s řešeným zdravotním problémem. Je nutné též zvážit komplikace způsobené nejenom nesprávným použitím, ale i zhodnotit následky dalších léčebných intervencí vykonaných na základě falešně pozitivních nebo náhodných nálezů. Screening či včasná diagnóza může mít vliv na vyléčení, ale též jen na zmírnění  obtíží nebo zpomalení nástupu další fáze onemocnění. Podobně jako u léčebných intervencí, použití léků a zdravotnických prostředků, je potřeba uvažovat o všech dalších zdravotnických postupech a úkonech, které souvisí a jsou vyvolány použitím předmětné technologie. 

V oblasti organizace a řízení je nutné vždy zhodnotit míru zkušenosti, která je nutná pro stanovení správné diagnózy a schopnosti správné interpretace výsledků. 

Ekonomická analýza přínosu diagnostických a screeningových technologií je náročná, protože je potřeba zhodnotit její vliv na četnost a průběh onemocnění ve vztahu k přesnosti a vhodnosti zkoumaných testů a postupů. U těchto technologií je potřeba stanovit dostatečně dlouhý časový horizont pro ekonomickou analýzu. Často je nutné nastavit určitá mezidobí a předpokládanou efektivitu v nich odhadnout. 

Nové screeningové a diagnostické metody mohou častěji než jiné technologie výrazně změnit zaběhlé organizační a kulturní zvyklosti v oblasti veřejného zdravotnictví.  V etické a právní analýze, je potřebné vyhodnotit dopady, které může mít zavedení některých technologií v oblasti široké dostupnosti a solidarity následných léčebných intervencí.

Specifické pokyny pro žadatele – otázky pro jednotlivé oblasti (domény)
(V této části manuálu jsou popsány detailně hodnotící prvky a témata pro jednotlivé domény)
	1.
	Zdravotní problém a současné použití technologie


	1.1.
	Řešený zdravotní problém


	a)
	Pro které onemocnění / zdravotní problém / potenciální zdravotní problém má být technologie využívána

	
	Názor výrobce/ dodavatele / žadatele na potenciální cíle použití technologie a jejich očekávání. Citace z medicínské literatury a přehledy dosavadní léčby. Definice podle klasifikačního systému MKN-10, pokud v takovém případě existuje


	b)
	Popis přirozeného průběhu nemoci, známých rizikových faktorů, typických příznaků a důsledků onemocnění, definice cílové skupiny obyvatel a zhodnocení celkové zátěže způsobené nemocí (úmrtnost, invalidita, zkrácení délky života)

	
	Je popsán průběh onemocnění a jeho stádia ve vztahu k použití technologie, je uvedena prevalence a incidence úmrtí vázaných k této nemoci, zkrácení délky života, invalidita a prevalence nebo incidence předčasného odchodu do důchodu způsobené danou nemocí. Je uvedena četnost indikací pro užití předmětné technologie


	1.2.
	Současné použití technologie


	a)
	Popis současného stavu používání technologie, které aspekty technologie ovlivňuje, jak výrazně je technologie využívána v různých zemích / regionech / prostředích

	
	Je popsáno využívání technologie ve světě, případně v ČR, rozsah jejího využívání a rozdíly ve využívání v různých částech světa


	b)
	Jakým způsobem je onemocnění / zdravotní problém v současnosti diagnostikován, jak je léčen, jak by měl být diagnostikován a léčen podle publikovaných postupů založených na EBM, jaké jsou další alternativy k předmětné technologii a jaké jsou rozdíly v léčbě nemoci v jejich různých fázích. 

	
	Na základě srovnávacích studií jsou popsány všechny alternativy k předmětné technologii (výčet komparátorů). Je popsáno, jaké jsou rozdíly v použití uvedených komparátorů v různých stádiích onemocnění


	c)
	Existují určitě skupiny nemocných, které by neměly technologii používat, existují jasně definované referenční hodnoty, při kterých má být technologie využita 

	
	Je nutné definovat specifické skupiny populace, u nichž by technologie neměla být používána. Je potřebné posoudit, zda mohou odlišné definice příznaků ovlivnit použití předmětné technologie, případně interpretaci výsledků jejího použití


	d)
	Kdo technologii vyrábí?  V jaké fázi vývoje je předmětná technologie, v jaké fázi je schvalovací proces v ostatních zemích a jaký je stav financování v jiných zemích

	
	Je nutné uvést, zda existuje dostatek důkazů a zkušeností při použití předmětné technologie u daného onemocnění / zdravotního problému. Je nutné popsat, zda je v některých zemích technologie zahrnuta do příspěvků z veřejného zdravotního pojištění nebo národní zdravotní služby. Zda, je její použití hrazeno plně nebo jen formou podílu na platbě, či zda existují určitá omezení a podmínky pro platbu. Je nutné uvést současné výše úhrady, případně doplatku


	2.
	Popis a technická charakteristika technologie


	2.1.
	Charakteristika technologie


	a)
	Popis, o jakou technologii se jedná, proč má být použita a míra inovativnosti technologie, specifické vlastnosti vztahující se k předmětné technologii

	
	Stručný technický popis, princip a mechanismus účinku, účel využití, vlastnosti, ve kterých spočívají lepší výsledky ve srovnání s jinými používanými technologiemi při řešení stejného zdravotního problému. Jedná se skutečně o novinku nebo byla předmětná technologie používána již dříve, případně pro jiné účely. Liší se tato technologie, v některých vlastnostech od svých předchůdců?


	b)
	Kdo bude technologii aplikovat

	
	Jaký zdravotnický personál nebo jaké skupiny pacientů, či jejich blízkých budou předmětnou technologii používat.
Je nutno specifikovat druh a specializaci (obor) zdravotnického personálu dle českých právních norem (lékaři dle zák. č. 185, Sb. 2009, nelékaři zák. č. 96, Sb. 2004)


	2.2.
	Investice a nástroje potřebné pro použití technologie


	a)
	Jaká je pořizovací investice potřebná k užití předmětné technologie, jaké zvláštní prostory, jaké další vybavení a zásoby jsou k tomu nutné. Jaký typ datových záznamů je nutný při sledování použití technologie a jaké registry jsou potřebné pro monitorování jejího využití

	
	Jedná se o nástroje, zařízení, počítačové programy, speciální prostory a spotřební materiál nutný k využívání předmětné technologie


	b)
	Jaké servisní služby, náhradní díly a zálohy pro případ havárie jsou nutné při používání předmětné technologie 

	
	Jedná se o všechny zdroje, které jsou nutné při používání technologie v dlouhodobém horizontu


	c)
	Jaká vyšetření, případně použití dalších nových technologií jsou vyvolána zavedením nové předmětné technologie

	
	Je nutné uvést všechny další  technologie (postupy), které používání předmětné technologie v dlouhodobém horizontu vyvolá


	2.3.
	Školení a informace potřebné k použití technologie


	a)
	Jaké druhy kvalifikace, školení a hodnocení kvality jsou potřebné pro využití či údržbu technologie

	
	Je nutné odděleně popsat oblast používání technologie, interpretace jejího použití a zajišťování servisu a údržby. Je nutné definovat, jaké materiály pro školení a hodnocení kvality mají být používány. 


	b)
	Jaký druh kvalifikace, školení a hodnocení kvality jsou potřebné pro pracovníky vyšetřující a léčící pacienty a jaké druhy informací jsou nezbytné pro pacienty používající předmětnou technologii, případně pro osoby pacientům blízké.

	
	Uvedeny jsou materiály pro informování a školení zdravotníků, pacientů jejich rodin a celé veřejnosti.


	3.
	Bezpečnost



	3.1.
	Bezpečnost pacienta
Všechna rizika musí být popsána klinicky a v jednotkách, které lze následně kvantifikovat v ekonomické analýze


	a)
	Jaká jsou rizika použití technologie, jejich četnost, závažnost a trvání, souvislost s dávkou, případně kumulovanou dávkou


	b)
	Projevují se negativní následky na pacientovi okamžitě, brzy nebo se zpožděním. Existují skupiny pacientů, u kterých je pravděpodobné, že budou náchylnější k výskytu negativních následků při použití předmětné technologie


	c)
	Je pravděpodobné, že se incidence negativních následků pro pacienty bude měnit ve vztahu k délce používání předmětné technologie


	d)
	Jsou známy nějaké falešně pozitivní, falešně negativní či nahodilé výsledky při použití předmětné technologie a jaké mají důsledky z hlediska bezpečnosti pacienta


	e)
	Existují nějaká další specifika při použití (aplikaci / interpretaci / údržbě) která mohou zvýšit riziko ohrožení pacientovy bezpečnost


	3.2.
	Jak bezpečná je předmětná technologie ve srovnání s alternativními technologiemi používanými za stejným účelem


	3.3.
	Jaká pracovní rizika mohou být způsobena využíváním předmětné technologie


	3.4.
	Jaká enviromentální rizika mohou být způsobena využíváním předmětné technologie


	3.5.
	Řízení bezpečnostních rizik


	a)
	Existují informace o zvýšení nebo snížení míry negativních výsledků způsobených různými organizačními opatřeními


	b)
	Jak lze redukovat bezpečností rizika pro pacienty a jejich blízké


	c)
	Jak lze redukovat bezpečností rizika pro personál


	d)
	Jak lze regulovat bezpečností rizika pro životní prostředí


	4.
	Klinická účinnost


	4.1.
	Mortalita


	a)
	Jak použití předmětné technologie ovlivňuje celkovou mortalitu, mortalitu způsobenou daným onemocněním a mortalitu způsobenou jinými příčinami než daným onemocněním


	b)
	Jaká je mortalita vznikající v souvislosti s použitím předmětné technologie


	4.2.
	Morbidita


	a)
	Jak použití předmětné technologie mění symptomy, výsledky vyšetření a progresy předmětného onemocnění? Jaký vliv má použití technologie na recidivu symptomů a patologických výsledků?


	b)
	Jaký je přímý vztah mezi morbiditou a použitím technologie


	c)
	Jak předmětná technologie ovlivňuje potřebu hospitalizace


	4.3.
	Kvalita života


	a)
	Jaký vliv bude mít použití technologie na celkovou kvalitu života, na běžnou kvalitu života související se zdravím a specifickou kvalitu života ovlivněnou onemocněním


	b)
	Jak technologie ovlivní návrat do práce, k předchozímu způsobu života a k běžným životním činnostem


	c)
	Jak technologie může ovlivnit kvalitu života pacientovy rodiny a jeho blízkých


	4.4.
	Změny vyvolané v zavedených klinických postupech


	a)
	Vede použití předmětné technologie ke změnám v rozhodování lékařů


	b)
	Jak technologie změní potřebu využití dalších technologií a využití dalších zdrojů


	5.
	Náklady a ekonomické hodnocení
podrobný výklad k jednotlivým hodnotícím prvkům je uveden v Dodatku


	5.1.
	Využití zdrojů a náklady


	
	· Uveďte pohledy, ze kterých posuzujete seznam potřebných zdrojů
· Stanovte příslušný časový horizont ekonomického hodnocení
· Identifikujte všechny typy zdrojů potřebné pro využití technologie a komparátorů a uveďte je po jednotlivých kategoriích (např. primární péče, plán podávání léků, hospitalizace). Pro potřeby výpočtu ICER z pohledu plátce veřejného zdravotního pojištění a z celospolečenského pohledu uveďte příslušné zdroje odděleně

· Uveďte množství (objem/četnost) identifikovaných zdrojů posuzované technologie a komparátorů za sledované období (přiměřený časový horizont)

· Uveďte jednotkové náklady každého zdroje. Pro stanovení jednotkových přímých nákladů vycházejte primárně z příslušných číselníků a seznamů výkonů, pokud pro daný zdroj neexistují, použijte pro jejich stanovení tržní ocenění, nebo metodu výpočtu dle oportunitních nákladů. U nepřímých nákladů použijte jako jednotku náklady na jeden měsíc

· Proveďte výpočet celkových nákladů veřejného zdravotního pojištění a nákladů z celospolečenského pohledu (viz tabulka členění nákladů v úvodní části). V případě výpočtu přímých nákladů dle tržního nacenění nebo dle oportunitních nákladů vycházejte z metody micro-costing. Pro výpočet nepřímých nákladů upřednostněte metodu FC, případné použití HCA vysvětlete a zdůvodněte. Pro stanovení denní ztráty produktivity vycházejte z výše průměrné hrubé mzdy.

· Uveďte náklady, které mají dopady na nezdravotnické rozpočty (obecně sociální náklady). Jedná se především o výdaje z fondu nemocenského pojištění, důchodové pojištění a dalších sociálních fondů (invalidní důchody, podpora v imobilitě, sociální podpory apod.)

· V případě, že je hodnocení v časovém horizontu delší než jeden rok proveďte diskontaci nákladů ve výši 3% p.a. Dále pro potřeby analýzy senzitivity použijte diskontaci ve výši 0, 5, 7 a 10% p.a.


	5.2.
	Jaká je metoda analýzy


	
	· Zvolte typ analýzy pro dané ekonomické hodnocení. Výběr správného typu hodnocení závisí na zkoumané problematice, míře zájmu a dostupnosti výsledných dat. Výběr výsledků a typu hodnocení se musí zdůvodnit.

· Použijte metodu CUA, pokud hodnocená technologie významně ovlivňuje délku a kvalitu života nebo pokud je v rámci jejího použití ovlivňováno více parametrů účinnosti. Přínosy jsou vyjádřeny nejčastěji v podobě QALY, případně HeLY nebo DALY.

· V případě, že metoda CUA není vhodná z důvodu nemožného, nebo problematického stanovení příslušných přínosů, použijte metodu CEA. Přínosy této metody jsou vyjádřeny jinými relevantními parametry, jako počet zabráněných příhod, počet získaných roků života (LYG), snížení krevního tlaku apod. Tento typ analýzy je vhodný při srovnání různých intervencí se stejnými výsledky léčby, jeho využitelnost klesá při porovnávání napříč jednotlivými diagnózami.

· Použijte metodu CMA v případě, kde přínosy hodnocené technologie a komparátoru jsou v podstatě srovnatelné, takže jsou porovnávány pouze jejich náklady. K rozhodnutí o provedení analýzy CMA by nemělo dojít na počátku procesu hodnocení, ale až po hodnocení klinických důkazů souvisejících se zákrokem a příslušných alternativ, metodu CMA lze tak považovat za nadstavbu CEA nebo CUA. Společně s provedenou analýzou CMA je nutné předložit důkazy svědčící pro stejnou účinnost a zároveň bezpečnost hodnocené intervence a komparátora/ů.

· Jako doplňkovou můžete použít metodu CBA, kde přínosy jsou stanoveny ve finančních jednotkách. V tomto případě podrobně popište a vysvětlete kroky, vedoucí k převodům přínosů do finanční podoby. Klíčové předpoklady těchto převodů by se měly stát jedním z parametrů analýzy citlivosti.

· Případné použití metody CCA je vhodné jen jako mezistupeň při provádění analýzy CUA nebo CEA, tedy je také jen doplňkovou metodou. V této analýze jsou náklady a přínosy sepsány zvlášť ve formátu po částech (např. náklady na zákrok, náklady na hospitalizaci, nemocenské dávky, nepříznivé události). Tento typ hodnocení může být užitečný pro získání lepší představy o dopadu použití technologie.




	5.3.
	Stanovení inkrementálních přínosů


	
	· Identifikujte všechny podstatné přínosy u hodnocené technologie a komparátoru/ů. Pokud lze přínosy stanovit v podobě QALY, jednoznačně tuto podobu preferujte. 

· V případě stanovení přínosu v podobě QALY uveďte změnu délky života a jeho kvalitu odděleně a uveďte vlastní výpočet výsledné hodnoty přínosu. Uveďte předpoklady a metody použité ke stanovení HRQL.

· Pokud stanovujete přínosy v jiných hodnotách než QALY, uveďte podrobné odůvodnění tohoto kroku. 

· Hodnocení kvality života (HRQL) může být stanoveno přímou nebo nepřímou metodou. Použijte nejvhodnější metodu s ohledem na předmětný zdravotní problém a uveďte odůvodnění tohoto výběru spolu s popisem jednotlivých kroků vedoucích ke stanovení reference. Použité vstupní údaje podrobte analýze senzitivity.

· Pokud je kvalita života měřena přímo, použijte metodu Standard Gamble (SG), Time Trade-Off (TTO) nebo Visual Analogue Scale (VAS)
· Přímé měření kvality života má přednost před nepřímým.  U nepřímého generického měření kvality života preferujte dotazník EQ-5D.

· Popište skupinu respondentů, především s ohledem na jejich zkušenost s daným zdravotním problémem. Preferovaným zdrojem informací je reprezentativní vzorek náležitě informovaných pacientů.


	5.4.
	Výpočet výsledků


	
	· Stanovte všechny náklady přímé (Cd) a nepřímé (Ci) pro hodnocenou technologii a komparátor, zvlášť uveďte souhrn nákladů vztahujících se k veřejnému zdravotnímu pojištění
· Stanovte všechny přínosy (E) pro hodnocenou technologii a komparátor

· Pokud započítáváte kompenzační náklady, pro přehlednost je označte jinak než přímé a nepřímé náklady (S)

· Stanovte výslednou hodnotu ICERvzp, která vychází pouze z pohledu nákladů plátce veřejného zdravotního pojištění a započítává jen přímé náklady a ICERc, který je vypočítán z pohledu celospolečenského a bere v úvahu všechny přímé i nepřímé náklady

· Uveďte zvlášť celkové přímé náklady pacienta a jeho rodiny (out of pocket money, co-payments). Přestože tyto náklady jsou zahrnuty ve výpočtu ICER z celospolečenského pohledu, jejich výše může ovlivnit rozhodnutí o nákladové výhodnosti technologie, případně o výši doplatku pacienta
· Uveďte případné použití přenesených dat, jejich zdroj a datum vzniku. Jejich užití náležitě vysvětlete a zdůvodněte.
· Proveďte modelaci výsledků včetně analýzy senzitivity 


	5.5.
	BIA (budget impact analysis)


	
	· Stanovte celkový dopad zařazení na fond veřejného zdravotního pojištění, který vznikne jejím zařazením do systému úhrad v ročním vyjádření dopadu a ve vztahu k nákladům na jednoho pacienta a ve vztahu ke všem nákladům veřejného zdravotního pojištění na jednoho pacienta ročně 


	6.
	Etická analýza


	6.1.
	Představuje zavedení předmětné technologie možnost změn stávajících sociálních a etických zvyklostí. Jaké mohou být skryté nebo neúmyslné důsledky používání technologie a jejich aplikací na zainteresované osoby. Může použití technologie napadat náboženské, kulturní nebo morální hodnoty některých skupin osob

	
	Zcela nové diagnostické technologie vyžadují větší důraz na etickou analýzu, mohou mít podstatné dopady na zavedené hodnoty a zvyklosti při poskytování zdravotní péče. Je nezbytné identifikovat ve společnosti skupiny, ve kterých by technologie mohla mít vliv na jejich víru nebo zažité sociální zvyklosti. Je podstatná nejen identifikace těchto konfliktů, ale i doporučení akceptovatelného řešení. Technologie může být použita i pro jiné účely než je určené použití a mít jiné vedlejší účinky. Mnohé typy léčby mohou mít také nepřímý vliv na blízké osoby. Použití některých technologií může dokonce měnit celou koncepci léčby chorob, pokud není jasné koho léčit jako pacienta. 


	6.2.
	Změní nebo zpochybní zavedení předmětné technologie profesní hodnoty, tradiční role nebo obecně přijímané etické principy ve zdravotnictví

	
	Jde zvláště o problémy související se zaběhlými rolemi jednotlivých organizačních součástí veřejného zdravotnictví. Je nutno se vyjádřit k tomu, zda předmětná technologie tyto role nezmění.


	6.3.
	Jsou legislativa a směrnice pro používání technologie přiměřené a nestranné

	
	Je potřeba se vyjádřit k problému, zda současné či v budoucnosti zaváděné předpisy neovlivní současnou míru solidarity běžnou v českém veřejném zdravotnictví.


	6.4.
	Dotýká se zavedení a používání technologie nezávislosti pacienta

	
	Obecně případů mají pacienti právo na nezávislé rozhodování o sobě a tím i na relevantní informace.  Musí být schopni porozumět jim, zvážit je ke vztahu k osobním hodnotám a přijmout rozhodnutí. Právo a opodstatnění použití technologie u lidí se sníženou rozhodovací schopností (kriticky nemocní, děti, těhotné ženy) musí být z tohoto hlediska zhodnoceno. Musí být stanoveno, kdo má právo upřednostnit prospěch před případným poškozením zdraví a na základě čeho může být takové rozhodnutí přijato


	6.5.
	Jak jsou specificky hodnoceny přínosy a negativní následky pro konkrétní pacienty při použití předmětné technologie

	
	Je nutné definovat definovat, jak bude rozhodování o použití technologie řešeno na úrovni individuálního pacienta. Kdo zvažuje rizika a přínos v konkrétní praxi (pokud není prokázáno jinak, pacient  je obecně považován za toho, kdo za sebe nejlépe posoudí rizika a výhody).


	6.6.
	Forma a rozsah informovanosti pacienta, jeho okolí a veřejnosti, forma a rozsah informovaného souhlasu

	
	Je běžná profesní praxe týkající se informování pacientů při použití předmětné technologie dostatečná? Je potřeba zvláštních, nových přístupů.


	6.7.
	Má použití předmětné technologie vliv na lidskou důstojnost či na integritu člověka

	
	Zvláště pacienti se sníženou rozhodovací schopností jsou ohroženi vlivem nových technologií na lidskou důstojnost a jejich osobní integritu.


	6.8.
	Může použití technologie nějak poškozovat ostatní zainteresované osoby

	
	Některé nové technologie mohou vyvolávat nežádoucí nebo škodlivé vedlejší vlivy, nejen na pacienty, ale nepřímo také na ostatní zainteresované osoby. Prospěšnost pro jednotlivce musí být souběžně zvažována s případnými dopady na společnost jako celek. 


	6.9.
	Jaké jsou dopady zavedení nebo nezavedení technologie na spravedlnost rozhodování v systému poskytování zdravotní péče. Jsou respektovány zásady, spravedlivosti a solidarity

	
	Použití nové technologie může vyžadovat realokaci lidských a finančních zdrojů. Rozsáhlá realokace zdrojů může vážně ohrozit ostatní skupiny pacientů. V případě, že k tomu dojde musí být doloženo, jak tato realokace ovlivní existující systém zdravotní péče z pohledu všech zainteresovaných stran (může být technologie aplikována tak, aby byl zajištěn rovný přístup pro všechny se srovnatelnými potřebami?). Může případná diskriminace nebo jiné rozdíly (geografické, genderové, etnické, náboženské, zaměstnanecké) zamezit či omezit přístup k nové technologii. Jak bude zajištěno vytížení a prosperita případného poskytovatele předmětné technologie. V případě  neobvyklých technologií, je vhodné popsat, jaké dopady měly dřívější případy zavedení podobných technologií s tím, že podobnost musí být definována jednotlivě.  Jasná prezentace toho, jak se nakládá s podobnými technologiemi v systému zdravotní péče, pomůže přijmout při hodnocení ucelenou a spravedlivou zdravotní koncepci pro používání předmětné technologie. Ať už pomocí aplikace dřívějších příkladů na současné případy nebo poukazování na to, že bývalé případy vyžadují přehodnocení


	7.
	Organizační aspekty


	7.1.
	Organizační schéma. Druhy pracovních procesů, toku pacientů a ostatních procesů při použití předmětné technologie. Jak je zajištěno řízení kvality potřebných procesů

	
	Nová technologie může změnit stávající pracovní úkoly a postupy, včetně kontroly kvality. Při zavádění nové technologie je třeba vzít v úvahu změny v léčebném procesu pro jednotlivého pacienta.


	7.2
	Jaký druh zaměstnanců, jaký typ vzdělávání a jaké další lidské zdroje jsou požadovány

	
	Je třeba upřesnit, jaký bude potřeba personál, zda postačí proškolit stávající personál, případně zda je nutné přijmout další zaměstnance.


	7.3.
	Jaký má být stanoven typ spolupráce a komunikace

	
	Typ technologie určuje četnost potřeb předávání informací mezi jednotlivými složkami zdravotnické struktury, může se také změnit interakce a komunikace s pacienty a jejich blízkými


	7.4.
	Vliv na celkovou strukturu a organizaci poskytování zdravotní péče


	a)
	Změní zavedení technologie organizaci zdravotní péče, má vliv na její centralizaci či decentralizaci.

	
	Je potřeba uvést, zda předmětná technologie má nějaký vliv na současnou organizaci veřejného zdravotnictví v České republice. 


	b)
	Které typy investic jsou potřebné pro zavedení a používání technologie a které organizace či veřejné složky se budou na různých typech investic při zavádění technologie podílet a do jaké míry se tyto organizace a složky budou spoluúčastnit na provozních nákladech

	
	Je nutné uvést předpokládané druhy rozpočtů, na které bude mít zavedení technologie dopad.


	7.5.
	Vliv na řízení zdravotnictví


	a)
	Kdo je zodpovědný za řízení zdrojů, koordinaci, stanovení cílů, monitoring a kontrolu, hodnocení, případně sankce při zavádění a používání technologie

	
	Nová technologie může vyžadovat zásahy řídících složek ve zdravotnickém systému a případně vyžadovat koordinaci fungování jeho různých složek. 


	b)
	Kdo rozhoduje o tom, pro které pacienty bude předmětná technologie využívána? Jaká jsou kritéria pro toto rozhodování

	
	Na jaké úrovni zdravotního systému bude rozhodováno o využití předmětné technologie a budou-li vyžadována nějaká specifická kriteria pro taková rozhodnutí. 


	c)
	Jaké jsou požadavky na sledování využívání technologie

	
	Vyžaduje používání předmětné technologie specifické sledování.


	7.6.
	Vnímání technologie v systému zdravotní péče - jak je nová technologie přijímána

	
	Zavádění nové technologie může způsobit problémy mezi personálem a různými organizačními složkami a vést až k nefunkčnosti procesu.  Je vhodné znát další potenciálně zainteresované osoby a organizace, které se mohou podílet na plánování a realizaci zavedení nové technologie.


	8.
	Sociální aspekty


	8.1.
	Které sociální oblasti ovlivní využití nové technologie


	8.2.
	Jaké typy podpory a zdrojů budou potřebné nebo budou muset být uvolněny / omezeny, jakmile se začne technologie používat


	8.3.
	Jaké reakce a důsledky může zavedení technologie vyvolat na sociální úrovni


	8.4.
	Jaké změny může technologie vyvolat v životních rolích   pacienta


	8.5.
	Jaké informace jsou potřebné pro seznámení pacientů, jejich blízkých a veřejnosti při zavádění předmětné technologie


	9.
	Právní aspekty


	9.1.
	Nezávislost pacienta a jeho rozhodování




	a)
	Jak bude zajištěna schopnost pacientů, jejich blízkých a veřejnosti porozumět užívání nebo nepoužívání technologie


	b)
	Existují relevantní alternativní technologie, jejichž použití by pacient v budoucnosti mohl zvážit


	c)
	Jaký druh informovaného souhlasu k použití předmětné technologie je požadován v souladu se současnou legislativou


	d)
	Je možné poskytnout budoucím pacientům dostatek času na zvážených svých rozhodnutí, je možné získat předběžný souhlas k použití předmětné technologie


	9.2.
	Ochrana osobních údajů 


	a)
	Je přístup k údajům o pacientovi dostatečně zabezpečen, a jaké úrovně přístupu k údajům o pacientovi existují v průběhu použití technologie


	b)
	Vede použití technologie k přístupu k údajům o pacientovi i mimo systém poskytovatelů zdravotní péče


	c)
	Vyžaduje použití technologie předávání informací do registrů nebo se na její použití vztahují jiná povinná nebo dobrovolná hlášení


	9.3.
	Rovnost v poskytování zdravotní péče


	a)
	Je technologie rovným způsobem dosažitelná 


	b)
	Jaká je dosažitelnost technologie v jiných státech EU


	c)
	Dá se očekávat „zdravotnická turistika“ z nebo do ostatních států EU


	9.4.
	Autorizace a bezpečnost


	a)
	Je technologie schválena na úrovní EU či jejího státu




	b)
	Musí technologie získat národní nebo Evropskou registraci 


	c)
	Splňuje technologie národní /neboEU požadavky na bezpečnost výrobku


	d)
	Splňuje technologie požadavky na bezpečnost a ochranu tkání


	9.5.
	Duševní vlastnictví a odpovědnost


	a)
	Vztahuje se na použití technologie právní ochrana duševního vlastnictví




	b)
	Plyne ze zavedení technologie placení nějakých dodatečných licenčních poplatků


	c)
	Jaké jsou záruky výrobce a jaké jsou potřebné druhy pojištění pro použití technologie


	d)
	Jak je vzhledem k existující legislativě řešeno hledisko odpovědnosti


	9.6.
	Tržní regulace


	a)
	Spadá technologie do cenové regulace 


	b)
	Je pořízení a zavádění technologie regulováno nebo obchodování s ní omezeno


	9.7.
	Právní regulace


	a)
	Je technologie takovou novinkou, že stávající právní normy dosud neupravují její regulaci


	b)
	Je třeba zavést pro novou technologii nové právní předpisy


Dodatek – podrobnosti ekonomického hodnocení
5.1. Využití zdrojů a náklady
Pro vlastní seznam zdrojů je potřeba určit, z jakého pohledu se vlastní ekonomické hodnocení bude posuzovat (viz tabulka v obecné části manuálu). Náklady, které se následně vypočítávají z uvedených zdrojů, jsou různé např. z pohledu zdravotní pojišťovny (v podstatě jen přímé náklady), pojištěnce (přímé náklady, spoluúčastnické doplatky, přímé nemedicínské náklady, jako doprava, ztráta času pacienta) a z pohledu celospolečenského, který zahrnuje nadto i nepřímé náklady (ztráta produktivity, dopady na nezdravotnické rozpočty).  Výslednou hodnotou analýzy jsou pak dvě hodnoty inkrementální nákladové efektivity – ICERvzp, která počítá jen s náklady z pohledu plátce veřejného zdravotního pojištění a ICERc, zahrnující náklady z celospolečenského pohledu. S ohledem na předpoklad výpočtu nákladové efektivity jak z pohledu zdravotních pojišťoven, tak z celospolečenského pohledu, je potřeba identifikovat všechny možné zdroje, včetně těch, které iniciují nepřímé náklady. Pro úplnost se doporučuje stanovit i zdroje, které nebudou z důvodu malého finančního objemu naceněny a použity pro konečný výpočet (mohou mít jiný nefinanční dopad na rozhodnutí).

Uvedený seznam zdrojů je potřeba kvantifikovat, a to v nepeněžním vyjádření (počet výkonů, počet dnů hospitalizace apod.). Takto kvantifikovaný seznam umožňuje snadnější přepočet při změně jednotkových cen. Tato data mohou být získána jak na základě předpokladů (dle klinických testů), tak zpětně (např. z nemocničních databází, nebo databází úhrad, pacientských registrů).
Náklady pro výpočet ICER z pohledu plátce veřejného zdravotního pojištění

K výpočtu nákladů veřejného zdravotního pojištění se použije identifikovaný seznam zdrojů, ke kterému se přiřazují finanční jednotky dle příslušných číselníků a seznamů výkonů, pokud jsou v nich uvedeny.  Pro ostatní se použije buď tržní nacenění spotřebovaných zdrojů (např. hodnota příslušného pracovního času operačního personálu), nebo ocenění těchto zdrojů metodou oportunitních nákladů, kdy se hodnota zdroje vyčíslí jako „ztracený“ výnos při jeho spotřebování pro jiný, podobný účel (např. výnos jiného zákroku, který by uvedený operační personál provedl za stejnou dobu jako při aplikaci posuzované technologie). Oportunitní metodika se používá častěji při ekonomickém zhodnocení z celospolečenského pohledu.

Pro vlastní výpočet je potřeba také určit, jak podrobně se budou jednotlivé náklady posuzovat (od detailní metody micro-costing po hrubší macro-costing. Příklad: macro = lůžkoden, micro = čas operatéra a dalšího personálu, medikace, diagnostika, jídlo, úklid, režie apod.). Obecně se doporučuje pro zásadní nákladové položky použít metodu micro-costing. Macro-costing je dostatečný tam, kde jsou například podobné náklady na provoz srovnávaných lůžkových oddělení, nebo pro stanovování nákladů v delším časovém horizontu (např. léčba chronických onemocnění).

Další náklady, které je zde možné uvést, jsou kompenzační náklady (cost offsets), které vyjadřují náklady uspořené v jiném sektoru zdravotního systému mimo posuzovanou technologii a komparátorů. O tyto náklady se poníží náklady vlastní posuzované technologie. Pokud se tyto náklady vezmou v potaz, je potřeba je zahrnout do analýzy senzitivity (viz dále). 

Podobně je možné vyčíslit i budoucí náklady (future costs – costs in life years gained), vzniklé nezávisle s užitím technologie v průběhu získaných let života (např. pravděpodobné srdeční příhody při léčbě kardiovaskulárních chorob). Doporučujeme nezapočítávat tyto náklady do základní analýzy, pokud se tak stane, musí být posouzeny v oddělené analýze senzitivity.
Náklady pro výpočet ICER z celospolečenského pohledu

K těmto nákladům patří mimo náklady veřejného zdravotního pojištění také náklady na čas pacienta a jeho rodiny, přímé náklady pacienta a jeho rodiny, náklady na zdravotní systém financovaný z jiných veřejných zdrojů a nepřímé náklady.
Při výpočtu ztráty volného času pacienta (uvádí se, pokud je podstatný rozdíl mezi posuzovanou technologií a komparátory) se do těchto nákladů nezahrnuje ztráta pracovního času, která se započítává do nepřímých nákladů. Při ocenění ztráty volného času se použije jako oportunitní náklad hodnota průměrné čisté mzdy.

Konečný výčet všech nákladů závisí vždy na individuálním posouzení žadatele dle specifik dané technologie a v případě nejasnosti může být žadatel vyzván oponentem k doplnění.

V případě výpočtu nepřímých nákladů se jedná obecně o náklady spojené se ztrátou produktivity (ať částečné nebo úplné), náklady systému sociálního zabezpečení a neformální ošetřovatelské péče. 

Pro výpočet ztráty produktivity je možno použít metodu HCA (human capital approach) nebo FC (friction cost). Metoda HCA předpokládá, že náklady na použití technologie jsou v podstatě investicí do života jedince. Ztráta produktivity se vyčísluje v podobě ztráty osobních nákladů (hrubá mzda včetně odvodů na sociálním a zdravotním pojištění), a to jako všechny ztráty v průběhu života až do důchodového věku. Naproti tomu metoda FC bere v úvahu jen ztrátu produktivity do okamžiku náhrady příslušného pracovníka (pacienta) jiným, případně i náklady spojené s jeho zapracováním. Navíc, tato metoda předpokládá, že část práce bude nahrazena spolupracovníky pacienta, ve svém výsledku tedy metoda FC v případě krátkodobých období vykazuje nižší hodnoty proti HCA (obecně cca 80%). HCA předpokládá 100% zaměstnanost a svým způsobem spíše vyjadřuje ztrátu potenciálu než reálné produktivity, v čemž je metoda FC více realistická. Naproti tomu FC počítá jen s placenou prací, kdežto HCA z celospolečenského pohledu může vzít v potaz i práci doma. V případě použití metody HCA je potřeba ji zahrnout do analýzy senzitivity. Doporučuje se nicméně přednostně použít metodu FC.

Další složkou nepřímých nákladů jsou ty, které mají dopad na nezdravotnické rozpočty, zvláště rozpočty sociální. Jedná se o výdaje z fondu nemocenského pojištění, důchodového pojištění a dalších sociálních fondů, jako jsou invalidní důchody, podpora v případě imobility, sociální podpory a podpory v hmotné nouzi apod.
Časový horizont ekonomického hodnocení

Časový horizont musí být dostatečně dlouhý, aby umožnil spolehlivé a odůvodněné závěry týkající se přínosů a nákladů porovnávaných intervencí. Tyto přínosy zahrnují jak prokazované zamýšlené účinky, tak účinky nežádoucí. Například pro chronická dlouhotrvající onemocnění se volí delší (mnohdy celoživotní) časový horizont než pro některá onemocnění akutní, která nezanechávají trvalé následky. Náklady a přínosy musí být měřeny ve stejném období. Na rozdíl od jiných intervencí je jistý problém u screeningu, kde přínosy se většinou projevují v pozdějším časovém období a musí být tedy extrapolovány a jsou tak ve vlastní analýze znevýhodňovány časovou diskontací. Vždy pro danou screeningovou technologii je tedy potřeba pečlivě zvážit, zda použít diskontaci jak pro náklady, tak přínosy, případně zda použít stejnou diskontní sazbu pro obě hodnoty.
Diskontace

Ekonomické zhodnocení HTA často vyžaduje delší časový horizont pro zachycení všech příslušných nákladů a výnosů. Vzhledem k tomu je potřeba zreálnit hodnotu vstupních dat s ohledem na inflaci. Vždy je potřeba uvést rok, ze kterého se ceny pro základní výpočet použily, a pokud se nejedná o aktuální hodnoty, je potřeba uvést zdůvodnění. Obecně v případě ekonomického hodnocení pro období nad 1 rok se pro výpočet diskontace doporučuje použít roční míru ve výši 3%. Pro potřeby analýzy senzitivity, kde je míra diskontace jedním ze vstupních parametrů, se doporučuje použít hodnoty 0, 5, 7 a 10% p.a..
5.2. Jaká je metoda analýzy
Analýza nákladové efektivity obecně stanovuje poměr nákladů k přínosům (tedy kolik stojí daný přínos). Existuje pět typů ekonomických hodnocení: CUA, CEA, CMA, CBA, CCA. Výběr správného typu hodnocení závisí na zkoumané problematice, míře zájmu a dostupnosti výsledných dat. Výběr výsledků a typu hodnocení se musí zdůvodnit. 
CUA (cost utility analysis)
U této analýzy jsou přínosy nejčastěji vyjádřeny v podobě získaných QALY. Tento typ hodnocení je vhodný v případech, kdy má použití technologie vliv na HRQL a na délku života. Analýza CUA používá obecná hodnocení, umožňující provést široké srovnání napříč různými diagnózami a použitými technologiemi. Tato vlastnost usnadňuje alokaci zdrojů na základě maximalizace dosaženého přínosu.

Problémy s použitím CUA – např. metody a nástroje pro měření přínosů často vytvářejí různé hodnoty téhož zdravotního stavu, v některých případech nemusí veřejnost nebo osoby přijímající rozhodnutí vzít v úvahu QALY jako zcela porovnatelné za všech podmínek (např. chronické vs. akutní stavy).
Analýza CUA by měla být použita v případech, u nichž byly demonstrovány významné odchylky mezi hodnocenou technologií a komparátorem, a u nichž jsou dostupná příslušná data o přínosech.
CEA (cost effectiveness analysis) 

Typ ekonomického hodnocení, ve kterém jsou výsledky měřeny v náhradních zdravotních jednotkách, jako např. získané roky života, zachráněné životy, nebo klinické případy, kterým bylo zabráněno, či naopak kterých bylo dosaženo.

CEA by měla být použita v případech, kdy CUA není vhodná. CEA může být použita jako náhradní analýza, pokud lze zdůvodnit použití parametru pacientova přínosu za předpokladu, že existuje důkaz o významné odchylce v takovém výsledku v porovnání s komparátory.

Přednost se dává tomu, aby měřítko přínosu bylo finálním výsledkem (např. roky života), nebo pokud to není možné, důležitým klinickým výsledkem. Takováto analýza musí být řádně otestována analýzou citlivosti. Pro provázanost mezi různými výsledky lze vytvořit model.

Provádění analýzy CEA je mnohem méně komplikované, než CUA nebo CBA. Nevýhodou CEA je, že výsledky lze porovnávat jen s výsledky ostatních technologií, které používají stejné (nebo velmi podobné) parametry přínosu. Z důvodu závislosti na jednom parametru zdraví je tak znesnadněno porovnávání technologií a alokace zdrojů při různých diagnózách. Navíc, analýza CEA může být nevhodná tam, kde se kvůli použití technologie při použití jednoho parametru přínosu nepočítá s celkovým rozsahem důležitých výsledků pacienta.

CBA (cost benefit analysis) 

Analýza CBA (analýza nákladů a výnosů) oceňuje náklady a výnosy v penězích. Hodnoty se obvykle získávají s využitím přístupu k ochotě platit (tedy např. podmíněný odhad ceny) V rozhodovacích procesech v oblasti zdravotní péče je použití CBA limitováno, a to i přes to, že CBA je jediný typ ekonomického hodnocení, který přímo určuje efektivitu alokace (tj. alokaci zdrojů do jednotlivých sektorů). Obtíže s použitím CBA v hodnocení zdravotnické technologie souvisejí s obtížemi při vyjadřování zdravotnických výsledků v penězích, a také s etickými problémy plynoucími z převádění peněžních hodnot na zdravotnické výsledky. V zásadě ochota platit často závisí na individuální schopnosti zajistit si příjem.

Metoda CBA může být použita samostatně jen v odůvodnitelných případech, jako např.: je obtížné vyjádřit dopad zákroku pomocí QALY (např. krátkodobá úleva od symptomů, opětovné ujišťování pacienta nebo jeho úzkost ze screeningu), nebo je obtížné ohodnotit atribut zákroku prostřednictvím jakéhokoli zdravotnického výsledku (např. kratší nebo méně frekventovaná léčba, pohodlnější forma dávkování), případně když při analyzování zákroku rozhodnou důležitější faktory (např. přístup k léčbě nebo spokojenost s ní). Obecně je pro podmínky České republiky použití této metody zatím problematické, protože diskuze o výši „ochoty platit“ se zatím vede jen v odborných kruzích. 
CMA (cost minimization analysis)
V analýze minimalizace nákladů (CMA) se zvažují alternativy, které by mohly být srovnatelné ve faktorech relevantních pro rozhodnutí (kromě nákladů), takže lze vybrat nejlevnější alternativu. 

Kritickou otázkou pro vhodné použití CMA je, zda existují významné odchylky mezi hodnocenou technologií a komparátorem s ohledem na přínosy pro pacienta (včetně nepříznivých událostí). Toto rozhodnutí musí být opodstatněné vysoce kvalitním hodnocením přínosu technologie. Existuje-li důkaz o významných odchylkách v jakýchkoli důležitých výsledcích přínosu, není analýza CMA vhodná.

CMA je vhodné použít tam, kde je prokázáno, že přínosy pacienta po použití technologie a komparátoru jsou v podstatě srovnatelné. Provedení CMA je třeba řádně zdůvodnit. 
CCA (cost-consequence analysis)

Obecně se CCA nepreferuje pro účely ekonomického hodnocení, i když v některých případech by to mohlo být užitečné. Zejména pro proces posouzení a rozhodnutí mohou informace prezentované v rozčleněném formátu být přínosné, je-li použito jedno měřítko přínosu (tj. CEA), které nebere v potaz celý rozsah zdravotních vlivů použití technologie, anebo je-li obtížné nebo zavádějící kombinovat mnohočetné přínosy v QALY pro CUA.

5.3. Stanovení inkrementálních přínosů
Kvalita života související se zdravím (HQRL)

Kvalita života související se zdravím (HRQL) souvisí s dopadem zdravotních problémů pacienta na jeho celkovou pohodu a týká se tak celkové hodnoty jeho zdraví. Pro měření HRQL bylo vyvinuto mnoho metod. Můžeme je rozdělit na všeobecné (generické), specifické a metody založené na přímém stanovování preferencí (užitku, přínosu). Specifická a některá všeobecná měření (např. Short Form 36) mají obecně pro ekonomická hodnocení omezené využití. Měření založená na stanovování preferencí poskytují souhrnnou informaci, která odráží HQRL v číslech, a jsou tak vhodnou metodou pro účely analýzy CUA. V případě volby nepřímého měření kvality života pomocí generických dotazníků se upřednostňuje typ EQ-5D.
Roky života plného zdraví (QALY)
Preferovanou hodnotou pro CUA je QALY, která je vypočtena jako násobek počtu roků života získaných použitím technologie a váhou HRQL během této doby. QALY se upřednostňuje pro svoji zřetelnost, jednoduchost, snadnou aplikovatelnost a přesvědčivost. Aby byly preference vhodné pro kalkulaci QALY, jsou měřeny na intervalové stupnici, na níž je zdravotní stav rovnající se okamžité smrti označen jako 0.0 a stav perfektního zdraví jako 1.0. Je zde možno označit i stav horší než smrt, a to body nižšími, než 0.0. Výsledky založené na preferencích (tj. kvalita-hodnota pro CUA) mohou být měřeny přímo nebo nepřímo. Pokud jsou použity alternativní hodnoty preferencí v CUA, jako např. ekvivalenty let plného zdraví (HYE) nebo ekvivalenty záchrany mladého života (SAVE), musí být zdůvodněny.

Přímé měření preferencí je komplexní a nákladný úkol. Pro přímé měření preferencí se používají tři metody: Standard Gamble (SG), Time Trade-Off (TTO) a Visual Analogue Scale (VAS). Analytici obecně preferují metodu SG, jelikož má silný normativní základ v teorii prospěšnosti od Neumann-Morgensterna. Každopádně se musí vybrat metoda, která má teoretické a empirické vlastnosti vhodné pro zkoumaný problém, a analytik musí svůj výběr zdůvodnit. Abychom se vyhnuli duplicitě při výpočtu nákladů, je třeba respondentům sdělit, aby nebrali při stanovování kvality života v úvahu náklady na zdravotní péči a ztráty příjmů.

Mimo přímé metody jsou k dispozici i nepřímá měření vedoucí ke stanovení kvality života. Mezi tato měření, obecně nazývaná jako generické dotazníky, patří Health Utility Index (HUI), EQ-5D, SF-6D, SF-36, QWB a 15D. Výsledek, který se vypočte ze získaných dat, představuje odhad kvality života, který je přiřazen zdravotnímu stavu z náhodného vzorku generické populace, přestože nedosahuje míry senzitivity metod přímého měření. Všeobecně se preferuje generický dotazník EQ-5D, který je založen na skórovacím systému v 5 dimenzích a jehož výsledkem je jediný index.

Doporučuje se, aby analytici prostudovali alternativní metody a předem vybrali tu nejvhodnější pro daný zdravotní stav. Musí zdůvodnit výběr metody a vysvětlit kroky, které v procesu měření kvality života podnikli. Je nevhodné zkoušet několik metod, a pak vybrat tu, která je vhodná pro předmětnou technologii i komparátory. 

Bez ohledu na použitou metodu je potřeba změny kvantity a kvality života vykazovat transparentně. K tomuto účelu se doporučuje zpracovat graf, znázorňující změny v kvalitě života po příslušnou dobu hodnocení, kde celková plocha pod přímkou/křivkou ukazuje výsledné QALY. V případě, že dochází v průběhu použití technologie ke změnám HRQL od jednoho izolovaného zdravotního stavu ke druhému, celkové QALY se stanoví součtem hodnot jednotlivých období.

Nevýhody použití QALY spočívají v tom, že nerozlišuje stupeň závažnosti různých stavů. Studie ukazují, že společnost hodnotí zákroky na různých skupinách také v závislosti na závažnosti základního onemocnění.  Částečně lze tuto skutečnost řešit tak, že jsou z analýzy vyloučeny období, nebo hodnoty QALY, které není třeba považovat za klinicky důležité (např. krátkodobé, limitující, nezávažné výsledky). Další nevýhodou vyjádření přínosů v podobě QALY je skutečnost, že rozdílné metody často vedou k rozdílným výsledkům a v neposlední řadě tímto způsobem ani nejdou popsat veškeré klinické přínosy.

Existuje diskuze o otázce, čí preference mají být použity k vyvození kvality-hodnoty:  pacientů, kteří se nacházejí v určitém zdravotním stavu, nebo reprezentativní vzorek populace, která se v něm nenachází. Hlavní nepřímé měřící nástroje jsou založeny na průzkumech preferencí obecné veřejnosti. Přímé metody měření preferencí u specifických stavů často využívají pacienty, kteří jsou předmětem studie. Existují důkazy, že hodnocení preferencí se mění v závislosti na prožívání zdravotního stavu.

Doporučuje se, aby analytici měřící preference přímo použili reprezentativní vzorek obecné populace, která je vhodně informována o hodnoceném zdravotním stavu. Důvodem je, že jsou rozhodujícími plátci veřejně financovaného systému zdravotní péče a potenciálními pacienty. Přijatelným zdrojem preferencí mohou být i pacienti, kteří mají přímou zkušenost s relevantním zdravotním stavem. Analytik, který provádí přímé měření, musí popsat jak populaci, od níž čerpal preference, tak použité metody.
Výsledky pro analýzu prospěšnosti nákladů (CBA)

Peněžní hodnoty přidělené zdravotním výsledkům v CBA se obvykle získávají aplikací metody ochoty platit (willingness-to-pay, WTP). Dvě z metod použitých ve studiích WTP jsou kontingenční hodnocení a sdružená analýza (známé také jako pokusy s diskrétními výběry). Kontingenční hodnocení používá hypotetický průzkum k odhadu maximální WTP jednotlivce za zboží nebo službu, které obvykle nemají tržní cenu. Sdružená analýza používá žebříček, rating nebo porovnání k odhadu hodnot, které lidé přičítají různým vlastnostem zboží nebo služby (včetně zdravotní péče). U zdravotní péče se sdružená analýza používá k ohodnocení nezdravotnických výsledků.
5.4. Výpočet výsledků
Výpočet z pohledu veřejného plátce

ICERvzp = ∆Cvzp/∆E

∆Cvzp = Cvzp(T) – Cd(K)

Cvzp(T) = ∑Cvzpi(T) – ∑Si(T)

Cvzp(K) = ∑Cvzpi(K) – ∑Si(K)

Cvzp(T)
celkové přímé náklady veřejného zdravotního pojištění hodnocené technologie

Cvzpi(T)
jednotlivé přímé náklady veřejného zdravotního pojištění hodnocené technologie

Si(T)
jednotlivé kompenzační náklady komparátoru (úspory)

Cvzp(K)
celkové přímé náklady veřejného zdravotního pojištění komparátoru

Cvzpi(K)
jednotlivé přímé náklady veřejného zdravotního pojištění komparátoru

Si(K)
jednotlivé kompenzační náklady komparátoru (úspory)

∆E = E(T) – E(K)

E(T)
přínosy hodnocené technologie

E(K)
přínosy komparátoru

V případě výpočtu dle CUA:

∆E = QALY(T) – QALY(K)

pokud se v průběhu hodnoceného období mění kvalita života od jednoho izolovaného zdravotního stavu ke druhému, pak

QALY = ∑QoLi x ti

QoLi
index kvality života daného období

ti
období, po které trvá příslušný izolovaný stav

V případě výpočtu dle CEA:

∆E = rozdíl náhradních ukazatelů mezi hodnocenou technologií a komparátorem

Výpočet z celospolečenského pohledu
ICERc = ∆Cc/∆E

∆Cc = Cc(T) – Cc(K)

Cc(T) = ∑Cdi(T) – ∑Si(T) + ∑Cii(T)

Cc(K) = ∑Cdi(K) – ∑Si(K) + ∑Cii(K)

Cc(T)
celkové náklady hodnocené technologie

Cdi(T)
jednotlivé přímé náklady hodnocené technologie

Si(T)
jednotlivé kompenzační náklady komparátoru (úspory)

Cii(T)
jednotlivé nepřímé náklady hodnocené technologie

Cc(K)
celkové náklady komparátoru

Cdi(K)
jednotlivé přímé náklady komparátoru

Si(K)
jednotlivé kompenzační náklady komparátoru (úspory)

Cii(K)
jednotlivé nepřímé náklady komparátoru

∆E = E(T) – E(K)

E(T)
přínosy hodnocené technologie

E(K)
přínosy komparátoru

V případě výpočtu dle CUA:

∆E = QALY(T) – QALY(K)

pokud se v průběhu hodnoceného období mění kvalita života od jednoho izolovaného zdravotního stavu ke druhému, pak

QALY = ∑QoLi x ti

QoLi
index kvality života daného období

ti
období, po které trvá příslušný izolovaný stav

V případě výpočtu dle CEA:

∆E = rozdíl náhradních ukazatelů mezi hodnocenou technologií a komaparátorem

Přenositelnost dat

Transferabilita ekonomických hodnocení ze zahraničí je problematická, neboť je potřeba zohlednit charakter léčebné praxe, intenzitu a výši nákladů, definici cílové skupiny a další klíčové předpoklady. Za přenositelná data se obecně považují výsledky klinických a empirických studií, dále hodnot přínosů, kde se preferuje přenos z geograficky a socio-ekonomicky nejbližších států. Za obecně nepřenositelná data se považují charakteristiky cílové populace a jednotkové náklady. Je možné porovnat jednotlivé druhy čerpaných zdrojů a po přezkumu množství a objemů jejich čerpání dále použít pro výpočet nákladů, samozřejmě po dosazení lokálních jednotkových cen těchto zdrojů.

V případě přenosu jakýchkoliv zdrojových dat ze zahraničí je nutno doložit odůvodnění takového postupu a zahrnout příslušná data do analýzy senzitivity.
Modelace výsledků
Vzhledem k tomu, že časový horizont ekonomického hodnocení většinou přesahuje dobu klinických studií, je potřeba vytvořit model dalšího vývoje nákladů a přínosů s ohledem na současně zpracovanou analýzu senzitivity. Jedná se v podstatě o popis problému nejistoty vstupních dat, kdy jde o dvě zásadní nejistoty – variabilita vstupních parametrů a variabilita modelovaných předpokladů. Podle počtu proměnných se požaduje buď jednocestná analýza, nebo vícecestná pravděpodobnostní analýza senzitivity Monte Carlo (PSA). Výsledek každé simulace se znázorňuje jako bod grafu nákladů a přínosů CEP (cost-effectiveness plane). Na základě těchto simulací je možno vygenerovat křivku nákladové efektivity CEAC (cost-effectiveness curve).
5.5 Budget impact analysis
BIA hodnotí dosažitelnost nové technologie, tedy dopady na rozpočet veřejného zdravotního pojištění v absolutních nákladech s ohledem na velikost cílené populace (podklady jsou prevalence a incidence onemocnění, počet pacientů, kteří mohou být léčeni, náklady za jednotku času). Jedná se o nezbytný výstup pro konečné ekonomické posouzení, nejen z pohledu znalosti absolutních nákladů, ale i pro srovnání s komparátory, kde dosažitelnost a náklady za jednotku času mohou být různé. Velmi důležitý je tedy i odhad dynamiky procesu aplikace nové technologie. Výsledky BIA by měly být zpracovány pro období aplikace technologie v rozmezí 3 až 5 let, bez ohledu na fakt, že její využití tento horizont případně přesahuje. Je potřebné zpracovat dopad na rozpočet po jednotlivých letech a ve vztahu k léčbě jednoho pacienta.
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