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SOUHRN

Vychodisko. Respiracni infekce patfi mezi nejCastéji se vyskytujici zanétlivé afekce.
Vétsinou jsou léceny ambulantné. Onemocnéni s komplikovanym ¢i t€Z8im prib&hem
vyzaduji hospitalizaci. Cilem projektu bylo zhodnotit postupy lékait plicni kliniky
v diagnostice a 1é¢bé respiracnich infekci vCetn€ komunitni pneumonie u pacientl
vyzadujicich hospitalizaci. Déle byla posouzena preskripce lékait ve vztahu k pozitivnimu

listu daného zafizeni. Komplexnim zhodnocenim byla vyhodnocena klinicka efektivita 1écby

a moznosti sledovani nakladové efektivity v podminkach klinické praxe.

Metody. Do projektu bylo zafazeno celkem 200 pacientli, ktefi byli vySetfeni a léceni
standardnim, na probihajici studii nezavislym zpusobem tj. ,jako obvykle“. Veskera
diagnosticka i terapeuticka aktivita zavisela vyluéné€ na rozhodovani oSettujiciho 1ékare, ktery
nebyl nijak ,,intervenovan®. V okamziku, kdy bylo rozhodnuto, Ze pacient bude pfijat a bude
lé¢en antibiotikem, timto momentem byl zafazen do studie. Protokol byl sestaven tak, Ze
obsahoval rutinni ,,obvyklé* dotazy, na které Iékat odpovida v pribéhu svého rozhodovaciho,
diagnostického a 1é¢ebného procesu. Pro zajiSténi neinterven¢niho charakteru projektu, byly
vysledky vSech rozhodnuti i vySetfeni zaznamenavany shodné jak do chorobopisu, tak
soucasné i do protokolu projektu a neprodlené ukladany do PATS, aby tyto zdznamy nebylo

mozné jakkoli ménit, modifikovat.

Zavéry. Analyzou vSech dat jsme zjistili, Ze postup lékafl v ramci tohoto projektu Ize
povazovat za kvalitni reflexi béznych klinickych podminek u nemocnych hospitalizovanych
pro komunitni infekci respiraéniho traktu. Doporucéeny postup zvoleny jako ,standardni® je
mimofadné kvalitni a umoznil 1ékafim jasny rozhodovaci postup ve vSech fazich péce o
nemocné; jasné se ukazalo, jak dalezitou roli hraji konkretizované a lokaln€ implementované
doporucené postupy (clinical practice guidelines). Adherence lékata castnicich se projektu k
»Standardnimu* doporuéenému postupu prokazala jeji vyznam a formy pro jeji hodnoceni
v podminkach klinické praxe; uhel pohledu lékafd bude jist¢ v budoucnosti doplfiovan
pohledem pacienta. Ve stavajicich podminkach bézné klinické praxe lze obtizné hovofit o
implementaci klinické a nakladové efektivity, nicméné projekt demonstroval dileZitost t&chto

zakladnich pojmi charakterizujicich u¢inné, bezpeéné ale i isporné zdravotni intervence.



SUMMARY

Background. Respiratory tract infections belong among the most frequent inflammatory
affections. They are mostly cured as outpatients. Cases with complicated or serious course
have to be hospitalized. The aim of the project was to evaluate the procedures of physicians of
pulmonary department in the diagnosis and therapy of respiratory infections including
community acquired pneumonia of inpatients. The drug prescription and its adherence to the
positive list were evaluated. Clinical effectivity of therapy was evaluated according to the

acquired data and cost effectivity was followed up.

Methods. The project included 200 patients who were examined and treated according
recommended standard guidelines as ‘“usually”. All diagnostic and therapeutic activity
depends only on the decision of the physician without any intervention. As the patient was
accepted and received antibiotics, so immediately he entered the study. The project protocol
consisted of usual questions on which physician had to response during his deciding
diagnostic and therapeutic action. The project had non-intervention character. The results of
all decisions and examinations were recorded so to the documents of patient as to the protocol

of'the projeet and at the same moment to the PATS in the order not to be changed.

Conclusions.

Data analysis confirmed the procedure of physicians in this project can be accepted as very
good reflect of usual clinical conditions for inpatients suffering from community acquired
infections of respiratory tract. Recommended guideline used as standard has high quality and
it enabled clear decision in all phases of patient s care; it provided important fact of clinical
practice guidelines. Physician adherence to the standard recommended guideline showed its
importance and forms of its evaluation in clinical practice. Point of view of physician will be
certainly completed with the point of view of patient in future. In the present conditions of
clinical practice is quite difficult to speak about the implementation of clinical and cost
effectivity. Nevertheless the project demonstrated the importance of these basic terms

characterising effective, safe and economic health interventions.
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1. UVOD

predkladany projekt se opird o kvalitativni vyzkum tykajici se problematiky klinické a
nakladové efektivity. Autorce Slo v tomto projektu — nejde v Zddném sméru o klinické
hodnoceni — pfedevS8im o ziskani redlného obrazu, jak se postupuje na plicni klinice jedné
velké nemocnice v Praze pii diagnostice a 1é¢b€ komunitni pneumonie. Jinymi slovy, jaka je
praxe v naprosto autentickych podminkach, které jsou ovSem regulovany. V nepfili§ jasné
popisovanych standardech diagnostiky a 1éby komunitni pneumonie je velkda pozornost
vénovana postupu pii hodnoceni klinické efektivity zdravotni intervence pro diagnostiku a
1é¢bu komunitni pneumonie u pacientd hospitalizovanych pro tuto diagnézu. Chybi vSak
podklady pro hodnoceni nédkladové efektivity této zdravotni intervence.

V dobé zahajeni projektu (rok 2004) bylo ziejmé, Ze farmakoekonomické pohledy na béZnou
farmakoterapeutickou praxi se budou téZce prosazovat, nicméné Ze jsou a hlavné budou
potiebné a prospésné.

Koncepce klinické a nakladové efektivity zdravotni (diagnostické i terapeutické) intervence
byly z literatury dobfe znamy, avsak v disledku nastaveni financovani zdravotniho systému
nemohly dosahnout $ir§iho uplatnéni.

PredloZena disertacni prace je odrazem urcitého vyvoje naSeho zdravotnictvi v poslednich
letech: nedostatky v fizeni a financovani zdravotnictvi se staly natolik zjevné, Ze se mnoZzily
snahy - zejména v souvislosti se ¢&lenstvim Ceské republiky v EU - komunikovat se
zavedenymi postupy v ostatnich ¢lenskych zemich.

Béhem posledniho roku dochazi k reformé zdravotnictvi, ktera v navrhované novele zakona ¢.
48 o zdravotnim pojisténi dokonce ptedpoklada dokladani klinické i nakladové efektivity
vSech terapeutickych intervenci, tedy i terapeutické intervence u komunitni pneumonie u

hospitalizovanych nemocnych.



2. CILE

Primarnimi cili tohoto observaéniho neinterven¢niho projektu bylo:

1) zhodnotit postupy l€kafl na plicni klinice v diagnostice a 1é¢bé komunitni pneumonie a
dal$ich komunitnich infekci dolniho respiracniho traktu u hospitalizovanych pacientu

Jako komunitni pneumonie se rozumi pneumonie, ktera byla ziskdna v komunité, které
neptedchazel v pfedchozich 14 dnech pobyt v jakémkoliv zafizeni a také nebyla podana Zadna
antibiotika a po pfijeti do nemocnice byla diagndza stanovena do 48 hodin.

2) porovnat postupy lékaifl v porovnani s diagnostickymi a terapeutickymi postupy v daném
nemocniénimi zafizeni

3) zhodnotit adherenci preskripce lékafi k akceptovanému pozitivnimu listu zdravotnického
zafizeni

4) vyjadrit se ke klinické a ndkladové efektivité a mozZnostem jejich sledovani v podminkach
bézné klinické praxe

5) na zakladé zjisténi navrhnout konkrétni moZnosti sbéru dat s pfedpoklady sledovat zakladni

aspekty klinické a ndkladové efektivity v podminkach bézné klinické praxe

Dil¢imi cili projektu bylo:

a) zdlvodnit naléhavou potiebu sbéru dat o stavajici antimikrobialni terapii komunitni
pneumonie a dalSich evidovanych diagnéz pro vyhodnoceni dopadu regulac¢nich faktorQ
rizného charakteru s cilem zlepsit rozhodovaci proces o3etiujiciho l1ékate

b) dolozit klinicky vyznam kvalitativniho vyzkumného pfistupu, tj. observaéniho
neintervenéniho projektu jako unikatniho a dosud malo vyuZivaného, i kdyZ snadno
proveditelného postupu

¢) dolozit vyznam principu neintervence jako jediného konkrétniho obrazu ,redlného svéta“ a
zdroje informaci o tom, jak se v klinické praxi skuteéné postupuje s ohledem na stavajici
regulacni opatieni

d) znovu potvrdit metodicky vyznam vyuziti statistického softwaru Patient’s Analysis and
Tracking System (PATS) pfi praktickém provadéni observaéniho retrospektivniho projektu
VbeéZné klinické praxi zajidtujiciho naprosto vérohodné zpracovani dat podie protokolu

projektu.



3. METODY

3.1 USPORADANI PROJEKTU

Projekt je usporadan metodicky jako observaéni, ncintervenéni, retrospektivni (pre-post),
naturalisticky projekt.'* Zakladnim atributem projcktu je popsat klinickou praxi jako .redlny
svét® a pritom nedopustit 7adné experimentalni ovliviiovani diagnostiky a terapie u
hospitalizovanych pacientl s komunitni pneumonii. Piedeviim bylo ddlezité neovlivnit
chovani a postup oSetfujiciho I¢kaie, ktery se vyluéné rozhodoval pouze podle svych
obvyklych zvyklosti.

Volba této metodiky se opirala o publikovand schémata obdobného uspoiadani’, ktera
optimalné korespondovalo pozadovanym cilim projektu (Obr.c.1).

Observacni uspofadani (na rozdil od experimentalniho usporadani ,klasickych klinickych
studii) patii mezi epidemiologické studie, které zahrnuji $irok¢ spektrum studii deskriptivnich,
ekologickych, prafczovych a kohortovych, studic piipadut a kontrol.'

Deskriptivni studie jsou z hlediska uspoiddani asi nejslabsi, napi. ptipadové studie, které
tézko mohou hledat kauzalni vztahy. Deskriptivni studic jsou obvykle prvnim krokem pro
$irsi, z hlediska designu daleko néarocnéjsi epidemiologické studie, které jsou srovnatelné
svymi vysledky s randomizovanymi kontrolovanymi studiemi.* Vyhodou deskriptivnich je
vytvoieni hypotézy, kterou je tieba testovat naroénéj§im uspoiadanim. Pochopitelné,
predkladany projekt sleduje pomoci observa¢niho uspoiadani popsat postupy a vysledky za
podminck ,realn¢ho* svéta, v podminkach bézné klinick¢é praxe scilem zjistit, jak to
»skutecné vypada*.

Pouziti statistick¢ho softwaru PATS® pii retrospektivnim zpracovani vsech klinickych i
epidemiologickych dat umoznilo analyzu kohort umoziujicich porovnani popisovanou realitu
s kohortami zaloZenymi na naprosté adherenci k lokaln¢ implementovanému diagnostickému
a terapeutickému doporuéeného postupu, resp. nemocniéniho pozitivniho listu. Porovnavala
se data pre (pred zahajenim 1é¢by) a post (po ukonceni 1é¢by).

Neintervenéni uspofadani naeho projektu znamena, Ze ani I¢kai ani pacient nebyly objektem
Zadného Usili ovlivnit jejich postoje, postupy. rozhodovani.”

Retrospektivni charakter (na rozdil od prospektivniho uspofadani) definuje typ vyzkumu,
ktery zahrnuje analyzu klinickych i ostatnich vyslednych parametra (,.outcomes*)°, které jsou

Zaznamenany v databazi projcktu. Retrospektivni sledovani je dodateéné vyhodnoceni



zdravotni péce nebo odborné praxe, nasledn€ po jejim poskytnuti. Retrospektivni sledovani
dovoluje analyzu sebranych udaji za delSi dobu a srovnavani velkého mmnoZstvi poruch
zdravi, ukazuje odchylky a umoZiiuje srovnani rtiznych postuptl.®

Viechna data se bezprostfedné po ziskani zapisovala souc¢asné do chorobopisu i do protokolu
PATS; timto byla zajiSténa maximalni divéryhodnost dat, protoZe jednou zapsana data nebylo
mozné dodate¢né nijak ovlivnit.

Naturalisticky charakter projektu je synonymum pro podminky bézné klinické praxe,
,realného svéta®, tedy podminek naprosto odli$nych od ,,akademického® prostiedi klasickych
klinickych studii.

Postup oSetfujiciho lékate za téchto podminek byl pii zvazované hospitalizaci pacienta se
suspektni komunitni infekci naprosto ,jako obvykle®, tak, aby méfené vysledné parametry
byly obrazem bézné klinické praxe.

Metodologicky uspofadani projektu vychazi z principti kvalitativniho vyzkumu.7 Postaveni
kvalitativniho vyzkumu, ktery byl dosud pfedmétem tzv. marketingovych studii vyrobct, neni
dosud jasné a u nds urcité nema stejny vyznam jako v ostatnich statech EU. Je to nepochybné
dusledkem toho, Ze tyto studie vSak Casto - vnaSem prostiedi - nevedly k vérohodnym
vysledkiim, a proto byly i samotnymi farmaceutickymi vyrobci zpochybnovany. Orientace
piekladaného projektu na zdravotni intervenci a jeji aspekty klinické a ndkladové efektivity
vSak vylucuje jakékoli ,,marketingové® pouZziti.

Kazda zména v diagnostickém a terapeutickém postupu lékafe zavisela vyluéné na zakladé
rozhodnuti osetfujiciho 1ékate, ktery nebyl nijak ovliviiovan a vSechna opatfeni projektu byla
zamé€fena na minimalizaci rizika biasu kteréhokoliv pivodu.

Standardnim zplsobem byl vyZadovan souhlas pacienta, ktery byl pfislusné doloZen v

chorobopisu.
|
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Obr. & 1 Schéma hodnocenti efektivity v bézné klinické praxi



3.2 PACIENTI ZARAZENi DO PROJEKTU

pacienti byli zafazovani do projektu v potadi, jak prichazeli k hospitalizaci. Pacienti byli
satazeni v obdobi od 1. 12. 2005 do 14. 4. 2000.

pacienti. ktefi vstoupili do projektu, muscli spliiovat dvé nasledujici kritéria®:

- kriterium komunitne ziskan¢ho zanc¢tu dolnich dychacich cest, postizeni pleury bylo
projevem pokrocilosti ¢i komplikace onemocenéni:

- kriterium komplexniho zhodnoceni klinického stavu a zakladnich vitalnich funkci, kdy
vaznost nalezu vyZadovala 1é¢bu za hospitalizace.

Zatazeni pacienti byli vySetieni a léceni standardnim, na probihajicim projecktu nezavislym
zplsobem, tj. Jako obvykle®. Veskera diagnosticka 1 terapeuticka aktivita zavisela vylucné na
rozhodovani o8etiujiciho I¢kare, ktery nebyl nijak ,.intervenovan*.

V okamziku, kdy bylo rozhodnuto, Z¢ pacient bude piijat a bude 1écen antibiotikem, timto
momentem byl zatazen do studie. Jednalo sc o soucasné probihajici postup. V zadném piipadé
nemohlo dojit (a ani nedochdzelo) k vylouceni pacientd zdivodld tize ¢i charakteru
onemocnéni (napi. osob s vyhledové nepfiznivou progndzou).

Protokol projektu (viz. Ptiloha) byl sestaven tak. Ze obsahoval rutinni ,,obvyklé* dotazy, na
které 1ékai odpovida v prab¢hu svého rozhodovaciho, diagnostického a lécebného procesu.
Vzhledem k neintervenénimu charakteru projektu bylo vyluéné na rozhodnuti o$etiujiciho
lékate, zda protokol fadné vyplnil; pokud doslo k dil¢imu nevyplnéni, bylo to z divodu, Ze to
oSetiujici 1ékatr nepovazoval v daném momenté za piinosné. Posteriorni hodnoceni vedoucim
projektu ukdzalo, Z¢ v Zadném ptipadé nedoslo k zasadnimu opomenuti.

Protokol slouzil jenom k evidenci téch, kteii vstoupili do studie, a proto absolvovali oSetieni.
ale opét bylo na o$ectfujicim 1ékaii, zda vyplni ¢i nevyplni, zda vysetii tak, jak bylo uvedeno v
protokolu. Pro zajisténi neintervenéniho charakteru projektu byly vysledky vsech rozhodnuti i
vySetieni zaznamenavany shodné jak do chorobopisu, tak soucasné i do protokolu projektu a

neprodlené ukladany do PATS, aby tyto zaznamy nebylo mozné jakkoli ménit, modifikovat.

3.3 MERENE PARAMETRY, VYSLEDNE PARAMETRY, VYSLEDKY
(w\OUTCOMES*)

K popisu wcinnosti, bezpecnosti 1écby i daldim ziskanym vysledk@im (mikrobiologické.
laboratorni) se obvykle pouzivajic klasické klinické vysledné parametry 1 parametry

Popisujici ckonomické aspekty terapeutickych intervenci.



Pojem terapeutick¢é intervence zahrnuje veSkerd opaticeni. ktera sc pouzivaji k  1é¢be
onemocnéni; zahrnuje opatfeni ncfarmakologickda (dietni, reZzimovd) a farmakologicka
(farmakoterapeutickd intervence véetné lecivych latek, lecivych piipravkl a zdravotnich
pl-ostf'edkfl) pouzivana pro terapii. Podrobnéji je tento zakladni termin hodnoceni zdravotnich
intervenci popsan v 3.4, Vysledné ukazatelé (parametry) patii k zdkladnim charakteristikam,
které kvantitativni i kvalitativni vyzkum pouziva k vyjadieni zdkladnich atributd zdravotni
intervence. Tyto parametry (vysledné ukazatelé) jsou klinické, ckonomické 1 spolecensko-
etické parametry, pouzivan¢ k prikazu klinické a nakladové etektivity v klinick¢é praxi.’
Vysledné parametry jsou obeenym principem vyplyvajici z implementace mediciny zalozenc
na dikazech. Presné uréeni a definice vyslednych parametrd jsou predpokladem pro
porovnavani zdravotnich intervenci, protoze porovnani ié¢ivych latek a lé€ivych piipravkd je
mozn¢ jen cenou. V piipadé tohoto projcktu jde o porovndvani zaloZené na jasné
definovanych vyslednych parametrech, tedy tzv. Outcomes basc cvaluation,’ tj. hodnoceni
zaloZzené na vysledcich, resp. vyslednych parametrech.

Klasifikace vysledkt

Vysledky lze klasifikovat do nckolika jasné definovanych kategorii, které vSak vzajemné
spolu souvisi. Zdakladni déleni vychazi z thlu pohledu.

Jde o vysledky z hlediska jednotlivého pacienta a vysledky z hlediska celé populace. Pri
identifikaci vysledku z hlediska populace je tento agregovany piistup pouzivan k hodnoceni
zdravotni pécée. Musi mu v8ak predchazet hodnoceni u jednotlivych pacientd. 10

Vysledky vztazené k jednotlivei, konkrétnimu pacientovi, se dale klasifikuji do tfi hlavnich,
obvykle pouzivanych kategorii: klinické, ekonomické a vysledky sdélovan¢ pacientem (dfive
kvalita Zivota). Tuto klasifikaci vystihuje anglicky akronym ,,ECHO* =, Economic, Clinical,

RERT

Humanistic Outcomes*. V daldim textu vS8ak zachovavame obvykle uvadéné poradi

vysledkd, aniZ jim upirame srovnatelnou dileZitost.
3.3.1 Klinické vysledné parametry

Klinické vysledky (. Clinical Outcomes”) jsou zasticdujici, necjvice obeeny pojem,
charakterizujici zménu zdravotniho stavu konkrétniho pacienta®:

- objektivni znamky a priznaky onemocnéni

- laboratorni hodnoty

- komplikace nebo nezadouci udalosti

- Smirt.



Klinické vysledky se vyjadiuji v pfirozenych jednotkach, napi. zména krevniho tlaku v mm
He apod., ale 1 pocet piipadd vylééenych nemocnych, Iéta pridana Zivotu.’
Novéji jsou zavddény do literatury i dalsi souvisejici, ne-li identick¢ klinicky orientované
vysledky resp. terminy, zavadéné se snahou vystihnout urcitou charakteristiku jednotlivych
v)’/sledkﬁ: klinické cilové ukazatele (= endpoints), hodnoty, méfitka vysledného stavu.
Charakteristiky nebo proménné, které¢ reflektuji pocity a funkce pacienta, jsou nejvhodnéjsi
pro randomizované klinické studie. Je v8ak ticba piisné respektovat pozadavek na dobie
promysleny vybér a interpretace cilovych hodnot.
Mezi klinické vysledné parametry, pomoci nichZ je prokazovana a¢innost dané intervence pii
antimikrobidlni 1é¢bé respiraénich infekci, patfi:
a) objektivni pfiznaky, kter¢ byly zaznamenany v chorobopisech:

télesna teplota,

cyandza,

klidova dusnost,

poklep plic,

pocet dechii/min

srdeéni frekvence/min

krevni tlak,

oxymetrie,

Zmatenost
b) subjektivni potize, které byly zaznamenany v chorobopisech:

kasel,

bolest na hrudi,

hemoptyza,

dusnost,

vykaSlavani sputa,

mimoplicni piiznaky
¢) vysledky laboratornich vysetieni, které byly zaznamenény v chorobopisech
Interpretace konkrétnich hodnot je déna rozmezim uréenym laboratofi, pficemz:
C reaktivni protein (CRP) : normalni hodnota je do 5 mg/l
Pocet leukocytl v krevnim obrazu: norméalni hodnota je 3,6 — 10,0 elementd x 10 /1.

Sedimentace erytrocytd (FW): normalni hodnota 10 mm/hod.



Objektivni posouzeni Iékafe pit hodnoceni efektu 1é¢by v sobé zahrnovalo ucelené komplexni
shodnoceni klinického stavu pacienta a jeho zakladnich vitalnich funkci. Bylo piihlédnuto
k dynamice laboratornich parametrd a jejich hodnotam. Bylo provedeno posouzeni
rentgenovych ndlezdi na pocitku a pii ukonceni lécby. Na zdkladé tohoto shrnuti I¢kai
konstatoval, jaky efekt 1¢cby byl dosazen.

Pro celkové hodnoceni klinické G¢innosti 1écby byla pro projekt pouzita nasledujici kritéria:
vylécen

Pacient byl hodnocen jako vylécen, kdyz byly zaznamenany nasledujici udaje a parametry:

V subjektivnim hodnoceni pacientem bylo konstatovano zlepSeni stavu nebo GpIné vymizeni
tvodnich akutnich potizi. Lékar zjistil pi1 objektivnim vySetieni Gstup patologického nalezu.
Zaznamenal uUpravu zanétlivych parametrd (FW.,KO, CRP) do normalnich hodnot. Pii
rentgenovém vySctieni plic doSlo k aplné regresi patologick¢ho obrazu, vymizeni
infiltrativnich zmén a zastieni pleurdlniho charakteru, pokud bylo v avodu onemocnéni
pritomno. U chorob typu akutni bronchitida a exacerbace chronické bronchitidy doslo
k Gstupu poslechového bronchitického nalezu.

ZlepSen

U vySe uvedenych a hodnocenych parametrQ doslo k zlep$eni ¢i vymizeni subjcktivnich potizi
a objektivniho nalezu pacienta. Zanétlivé parametry se bud’ upravily zccla, nebo jen
v nékterych hodnotach. Rentgenovy nalez vykazoval parcidlni regresi patologického obrazu.
Selhani

Po antibiotické 1é¢b¢ byla zjisténa progrese laboratornich parametrd zanétu a/nebo progrese
rentgenového nalezu. Vysledcek subjektivniho hodnoceni a objektivniho nalezu nebyl pii
tomto kriteriu hodnocen.

Exitus

Pacient i pies podanou 1é6¢bu na dané onemocnéni zemiel.

Nehodnotitelé

Pacient se nedostavil k zavéreénému vyhodnoceni sledovanych kriterii, a proto vysledek

terapeutické intervence nemohl byt spolchlivé zhodnocen.
3.3.2 Mikrobiologické vysledné parametry

Odbér materialu z dolnich dychacich cest byl indikovan (podle protokolu studie i obvyklého

812 .
Postupu)™™= pied zahajenim antibiotické 16¢by.



Material k mikrobiologickému  vySetfeni byl dle zvazeni oSetfujictho lékate odebran
nasledujicim zplsobem:

- ranni sputum,

cileny bronchoskopicky aspirét a vyplach,

- bronchoalveolarni lavaz pti zaklinéni bronchu pro stfedni lalok,

- pleuralni punktat,

- hemokultura

Bylo hodnoceno, zda se podafilo material odebrat a prokazat bakteriologicky patogen.
3.3.3 Ekonomické vysledné parametry

Ekonomické vysledky ,,Economic Outcomes* charakterizuji pouziti zdroji a naklady na péci
0 pac:icnta.("l 113 PFimé a nepfimé naklady porovnané k diisledkéim alternativ medicinské 1écby
jsou typicky vyjadfované jako poméry ndkladd k disledk@m. Jde naptiklad o nasledujici:

- délka hospitalizace (,,Length of stay = LOS*)

- pouziti postupt, sluzeb a farmakoterapie,

- pracovni neschopnost, ztrata piijmu.

Ekonomické vysledky se vyjadfuji ve financnich jednotkach podobné jako naklady.*"!
Vyjadfovani ekonomickych aspektl 1éc¢by v nemocnici pii stavajicim nastaveni financovani
nemocnic neni jednoduché. Do roku 1998 byly nemocnice odménovany platbou za vykon,
poté rliznymi druhy pausalnich plateb. Poskytnuti pausalni platby v uréité vysi je podminéno
vykazanim uréité sumy bodd, aZ na vyjimeéné pfipady tedy neexistuje pfima uméra mezi
mnoZstvim bod za vykony a vysi plateb pojistovny.

Nasi ekonomickou analyzu jsme tedy omezili na nasledujici ukazatele:

a) délka hospitalizace — podle vykazovanych diagnéz

b) néklady na diagnostiku a lé¢bu (antibiotickou) dle diagnoz.

K tabelovani jinych nez ptimych nakladd nejsou k dispozici zadna data.

Podklady pro vyhodnoceni naklad antibioticke 1é¢by byly pouzity z doporucené ceny pro

Iéky dle Ministerstva financi.
3.3.4 Vysledky zprostiedkované pacientem (kvalita Zivota)

Vysledky tykajici se pacienta (,Humanistic Outcomes*), nejnovéji vysledky sdélované

pacientem (,,Patient-Reported Outcomes = PRO*), zahrnuji kvalitu Zivota ,,Quality of life =



QOL“ a kvalitu zivota v zavislosti na zdravotnim stavu ,Health-related quality of life =

HRQOL“‘O.] 1

Tato zména v chapani a tedy 1 definice je zdlraznénim ulohy pacienta a vyplyva z poznani, Ze
pacient ma jedineény, jednotné promlouvajici hlas a jeho dhel pohledu je cenny pro
rozhodovaci procesy ve zdravotnictvi. Vysledky sdélované pacientem jsou dobfe méfitelné a
validni, jsou stale Castéji pouzivané v randomizovanych kontrolovanych studiich jako cilovy
(konecny) vysledek, ukazatel u€innosti ,.efficacy endpoints®. Vysledky sdélované pacientem
piedstavuji preference ¢i ocekavani pacientd nebo zménu kvality Zivota v duasledku
poskytnuté 1écby a zahrnuji:

- kvalitu Zivota - fyzickou, mentalni a socidlni funkci i postaveni v Zivoté

- spokojenost pacienta s p€ci - jeji dostupnosti, vyhodnosti a kvalitou.
3.4 TERAPEUTICKA INTERVENCE

Pojem terapeutick¢ intervence zahrnuje veSkera opatieni, ktera se pouzivaji k lécbé
onemocnéni.®’ Jde o opatieni nefarmakologicka (dietni, rezimova) a farmakologicka
(farmakoterapeuticka intervence véetné 1é¢ivych latek, 1é¢ivych piipravkl a zdravotnich
prostiedk) pouZivana pro terapii. Termin terapeutické intervence je soucast principl
hodnoceni zdravotnich intervence (Health technology assessment), jehoZ vyznam pro popis
procesti diagnostiky a terapic nejen v klinické praxi je zasadni.®'"'* Zakladem hodnoceni je
ovsem objektivni porovnani dvou nebo vice alternativ: pochopeni pojmu zdravotni intervence
proto musi pfedchazet poznani, Ze nelze porovnavat 1é¢ivé latky resp. 1é¢ivé pripravky jinak
nez pouze cenou (ne viude regulovanou trhem).

Pokud chceme porovnat dvé 1égivé latky, nemame jinou moznost ne porovnat je z hlediska
chemického sloZeni, obecnych farmakologickych zadoucich i nezadoucich G&inkd. Z hlediska
nakladli nelze dvé 1é¢ivé latky — isolovang, bez vztahu ke konkrétnimu 1é¢ivému piipravku a
Jeho pouziti v konkrétni zdravotni intervenci - porovnat. Proto, chceme-li dva 1écivé
pripravky porovnat pouze zhlediska Uéinnosti, musime je porovnivat vramci jejich
Intervenci: to je podstata naseho uhlu pohledu zdravotnik® ¢i pacientd (na rozdil od Ghlu
pohledu vyrobet, platc ¢i nakupéich).

Leéciva latka jako takova tedy nema atributy ucinnosti, bezpecnosti a uz vlbec ne tolik

zdlraziiované a potiebné charakteristiky uspornosti, ktery ov§em proces hodnoceni a uréovani



ahrady potfebuje. Tyto atributy ucinného, bezpecného a usporného zdravotniho postupu

popisuje pouze zdravotni intervence.

Klasifikace zdravotnich intervenci

7dravotni intervence jsou veSkerd opatieni, kterd se pouZivaji ve zdravotnictvi za ucelem
diagnostiky, prevence, terapie, rehabilitace, administrace nebo v ramei podptirnych opatfent.
Farmakoterapeutickd intervence je pojem, ktery se odviji od konkrétné identifikované
populace €i subskupiny nemocnych s jasné definovanou nemoci. Tvofi ji vSechny lécivé
piipravky sou¢asné podavané u téchto pacientl v obvyklém davkovani a obvyklym zplsobem
s cilem dosazeni terapeutické ucinnosti v bézné klinické praxi.7'8

Standardni intervence je terapeuticka, resp. farmakoterapeuticka (preferovana) intervence,
kterd je béZznou klinickou praxi preferovana, protoZe je povaZovana za nejucinnéjsi,
nejbezpecnéjsi, nejvice piiméienou, a vétSinou i nejlevnéjsi pfi 1é¢bé v urcité indikaci, u
prakticky vSech nemocnych s danou diagnézou.

Alternativni intervence je terapeuticka, resp. farmakoterapeuticka intervence, ktera je
srovnatelna se standardni intervenci, neni v8ak povazovana béZnou klinickou praxi za
nejdulezit€j$i pii 1é¢be v uréité indikaci ¢i neni pouzivana u prakticky vSech nemocnych
s touto diagndzou.

Alternativni intervence je srovnatelna se standardni nebo preferovanou intervenci s pouZitim
komparatoru a porovnana pomoci explicitné definovanych vyslednych parametrd
(medicinskych, ekonomickych i socialné - etickych aspekti).

Komparator mlze piedstavovat i takova farmakoterapeuticka intervence jako je napiiklad
nejlepsi podplirna péce, nikoli viak placebo.

Terapeuticka intervence v naSem projektu je zaloZena na piesné formulaci nasledujicich

definic:

1) definice relevantniho klinického problému, (skupiny pacientl ¢ populace) i jakékoli

relevantni podskupiny pacientd, u nichZ bude uréovana hodnota zdravotni intervence, resp.

terapeutické ¢i farmakoterapeutické intervence. V piipadé naseho projektu §lo o jednozna¢nou

diagnozu:

komunitng ziskany zanét dolnich dychacich cest u hospitalizovanych nemocnych.

2) definice vlastni zdravotni intervence. resp. terapeutické ¢i pouze farmakoterapeutické

Intervence (v jejim ramci napt. 1éGivého piipravku) a typu zafizeni zdravotni péce pro jejich



pouiiti (napiiklad v nemocnici — hospitalizovany x ambulantni pacient, ambulantni zafizeni,
pozadavky na odbornost a kvalifikaci poskytovatele péce atd.).
U tohoto projektu Slo o diagnostiku a terapii (pfedevS§im antimikrobialni terapii) vyse

definovanych zanét dolnich dychacich cest u hospitalizovanych pacientd.

3) definice relevantnich komparatord. alternativni ¢i standardni intervence tj. porovnatelné a

skuteéné porovnané zdravotni, resp. terapeutické nebo farmakoterapeutické intervence.

4) definice principidlnich vyslednych parametri (medicinskych, ekonomickych i socialnich)

zdravotni péce, méfitek priméfenych pro vlastni hodnoceni; pravé pomoci téchto vyslednych
parametrl Ize odpoveédét na nasledujici zdkladni otazky:

a) co ie mozné porovnavat: pouze porovnatelné ¢i klinicky porovnané terapeutické intervence,

tj. pouziti urcité intervence u daného klinického problému, stavu, diagnézy, subpopulace atd.

b) iakym zpUsobem je mozZné porovnavat: pouze (v pfedchozim bodu uvedené) intervence

pravé pomoci vyslednych ukazatelt, parametrl, vysledkl. Metodologie porovnavani
. ’ ’ v [N B ¢~ ryos s
intervenci neni oviem omezena pouze na ,,head-to head* studie'”, které prestaly byt jedinym

817 2 téch, kteii se

dolozitelnym dikazem pro rozhodovani riznych svétovych agentur
rozhoduji. Neni to pouze SUKL, ministerstvo zdravotnictvi, ale i poskytovatel — Iékar 1é¢ici
sveho pacienta ba dokonce samotny pacient.

c) siakym cilem je mozZné porovnavat: pouze intervence (charakterizované ve vyse

uvedenych bodech) lze navzajem porovnavat. Pochopitelné ncjlepsi je porovnavat danou
zdravotni intervenci stou, kterd je dosud povaZovana za nejucinnéj$i, nejbezpecnéjsi a
nejuspornéjsi, tedy tu, ktera by méla byt standardni intervenci.®

Vzhledem k dosud pietrvavajici absenci standardizace na$i zdravotni péce, je proto obtizné
porovnavat hodnocenou a porovnavanou intervenci (tak jak je definovana nasim projektem)
$ Jinou dosud nedefinovanou intervenci.

Proto jsme pro porovnani, jako ,,standardni intervenci, zvolili tu intervenci, kterou definuje u
nas implementovany doporuéeny diagnosticky a terapeuticky postup.”

Nékladova efektivita (,,cost-effectiveness®) je nakladova efektivita 1é¢ivého piipravku pouze
Vramei intervence, tedy jeho vlastnost dosahnout Zzadouci Géinek s vynaloZenim pfijatelnych
nakladd (angl. ,efficiency*).*'®"" Jde o dikaz, ktery je vedle klinické efektivity pro

farmakoterapii v klinické praxi nejdulezitéjsi.
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3.4.1 Nefarmakologicka intervence

Nefarmakologicka intervence jsou opatfeni reZzimova - dietni, pohybova a dalsi opatfeni
véetné edukace.
Témto opatfenim v naSem projektu byla vénovana pozornost, tedy ,jako obvykle“, avSak

nejsou piedmétem zvlastni analyzy.

3.4.2 Antimikrobialni lé¢ba

Rozhodnuti o nasazeni antibiotické 1é¢by se opiralo o doporuéeni antibiotické 16¢by.*'2**"
Po zhodnoceni anamnestickych adaji dulezitych u jednotlivych onemocnéni, vyhodnoceni
klinického stavu, rentgenového nalezu a pomocnych vySetieni zaméfenych na zanétlivé
ukazatele (FW, KO, CRP) se oSetiujici 1ékar rozhodl (nezavisle) o nasazeni antibiotické 1écby

tzv. empirickym zplsobem.

Obr. €. 2 Rozhodovéni o nasazeni antibiotické 1é¢by

Indikace vlastnich antibiotik je dana dvéma zakladnimi strategiemi:

Empiricka légba, ktera nezna konkrétniho vyvolavatele onemocnéni, ptedpoklada vSak jeho
ucast na etiologii onemocnéni, neni proto plné necilenou terapii.

Cilena 1é¢ba, ktera je zaméfena na identifikované infekéni agens se znamou citlivosti
k podavanym antibiotikim®', miiZe byt oznadena jako racionalni. (Obr.&.2)

Antimikrobialni terapie, rozhodnuti o zahdjeni 1é¢by, vybéru antibiotika a jeho davkovani

\7¢ Lz . , ..
etne proponované délky terapie ve Fakultni Thomayerové nemocnici s poliklinikou
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(FTNSsP) vychazi z implementovaného doporuceného postupu kolektivu autort ,,Doporuéeny

postup Pro antibiotickou lé¢bu komunitnich respiraénich infekci v primarni péci.® Tento
geny postup patii mezi nejleps$i a nejvice respektované doporucené postu jako

doporuceny postup p p ) I p postupy ]

: LA AP . 222
takové publikované v ceské i zahrani¢ni literature,®':2022.23

Ma prehledné ¢lenéni podle
jednotlivych diagndz a v jejich ramci je uveden popis diagnostickych vySetieni, ktera obsahuji
JiZ stanoveni priorit: kterd vySetieni jsou nezbytna, ktera jsou ptipadné vhodna pro ovéteni
spravnosti klinicky suspektni diagndzy a pro prukaz pavodce infekce.

Vybér antibiotik je naprosto zavisly na rozhodnuti individualniho oS$etfujiciho lékafe.
V soucasnosti v literatufe vénujici se komunitni pneumonii** existuji dva trendy ve vybéru
antibiotik:

Prvni trend je 1écba samotnym amoxicilinem nebo kombinaci betalaktamového antibiotika
s makrolidem.

Druhy trend je Iécba bud® kombinaci cefalosporinu (cefuroxim, cefotaxim, ceftazidim,
cefepim) s chinolonem nebo jen chinolonem (ofloxacin, ciproflocaxin).

Vzhledem k nezavislému postoji oSetiovaciho v8ak lze ocekavat i dalsi 1é¢ebné intervence,
moZna i méné ucinné.***¢

Davkovani a délky podavani antibiotik vychazely z implementovaného doporuéeného postupu
1 z dalSich informaci o spravném davkovani antibiotika (Souhrnu tdajt o pfipravku, Piibalové
informace). V doporu¢eném postupu nejsou uvedeny zvlastni okolnosti, které se tykaji

nékterych rizikovych skupin nemocnych a vzniku komplikaci. V téchto piipadech viak byl

pfedpoklad individualniho postupu.
3.5 HODNOCENI KLINICKE A NAKLADOVE EFEKTIVITY

Ucinnost a efektivita jsou zakladni pojmy, které se zejména v podminkach ,,bé&zné klinické
praxe ¢i realného svéta* ¢asto pouzivaji, ale jak je vySe uvedeno, jejich interpretace je ¢asto
nespravna.”’ V dalsim textu se opirame o u nas publikovanou terminologii, kterd se bézné
PouzZiva v oblasti hodnoceni 1é¢iv a farmakoekonomice na urovni regulatora, nikoli v3ak
(zatim) v b&zné klinické praxi.

Ucinnost je komplexni pojem, jehoZ interpretace zavisi na zplsobu jejiho urceni, zavisi na
dikazech, kterymi se doklada.® Ucinnost je ¢esky termin, ktery ma dva zakladni atributy,

které lépe vystihuje terminologické odligné situace.
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1. Uginnost (anglicky ,.efficacy®) je vlastnost 1é&ivé latky vyvolat Zadouci Gginek, aviak v
idealnich podminkach, napf. prokazany Géinek v podminkach klinické studie s diirazem na
vyzkumny aspekt. Tato Gc¢innost je poZzadovana pro registracni proces.

V této souvislosti jde o odpoveéd’ na otazku: muze tato 1é¢iva latka udinkovat? Jde obvykle o
dikaz v experimentalnim (akademickém) prostiedi, nikoli v bézné klinické praxi. Jako
komparator je pouZzit nejcastéji placebo, zajistujici vysokou vnitini validitu studie. Jde vSak o

dikaz ucinnosti uZitecny napf. pro registraci.

2. Klinicka, resp, terapeutickd ucinnost (anglicky ,.effectiveness) je zakladnim atributem

ucinné (efektivni), bezpecné, ale i usporné terapeutické intervence.

Klinicka, respektive terapeuticka Uc¢innost je pojem, ktery je dulezity pro klinickou praxi. Ma
jasn€é vymezeny obsah a rozsah a lze jej popsat pouze s pfihlédnutim k podminkam, ve
kterych se hodnoti.® Terapeuticka G&innost je vlastnost 16&ivé latky &i lé&ivého piipravku
vyvolavat zadouci u€inek i v podminkach bézné klinické praxe, napf. bézné€ a pravidelné
farmakoterapii v podminkach bézné klinické praxe i pii napf. uréovani hodnoty v ramci
urcovani uhrady z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.

V této souvislosti je odpovéd’ na otazku: ucinkuje tato 1éciva latka ¢i 1éCivy ptipravek v bé€zné
klinické praxi, rozumi se vramci zdravotni intervence? Jde o ucinnost prokdzanou v
podminkach naroéné uspofadané klinické studie, ale i prokazovanou v podminkach klinické
praxe. Jako komparator ov§em neni placebo, protoze se placebo neuziva v klinické praxi. Jako
komparator je napt. dosud nejcastéji pouzivany 1éCivy piipravek v dané indikaci. Klinicka
efektivita (anglicky ,,effectiveness®) je tedy atributem nikoli samotné 1é¢ivé latky ¢i 1é€ivého
piipravku jako takového, ale terapeutické intervence, jejiz je 1é¢iva latka (&i latky) resp. 1éCivy

ptipravek (&i piipravky) soucasti (oddil 3.3.1).°

3. Nakladovéa efektivita (anglicky ,efficiency = cost-effectiveness) je tedy nakladova

efektivita zdravotni intervence, tedy jeho vlastnost dosdhnout Zadouci u€inek s vynaloZenim
pfijatelnych nakladd.’

V této souvislosti je odpovéd’ na otdzku: stoji tato intervence, pfiporovnani s ostatnimi
intervencemi, za tyto penize? Jde o dlkaz, ktery je vedle klinické efektivity pro
farmakoterapii v klinické praxi nejdilezitéjsi. U zcela novych, inovativnich intervenci (a

Vv jejich ramci zcela novych 1é€ivych latek &i pfipravkl) vSak tento typ dikazu neni obvykle
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k dispozici, takZe piirozhodovacim procesu kategorizace a systému pozitivniho listu je spojen

1 ¢ 1 o 28
s velkou nejistotou (“uncertainty*).
3.5.1 Postupy I¢karu

Posuzovani postupu lékaid z hlediska ,jako obvykle® musi byt zaloZeno na zvazovani tady
faktort, véetné jejich motivace k co nejlep$im vysledkdm. Postup Iékaid v klinické praxi je
zalozen na vyuZivani celé fady informaci, véetn¢ informaci o tom, jak je nejlépe i nejacinnéji

. Al e Y 6.20.30
a nejbezpecnéji postupovat (doporucené postupy = guidelines). "

3.5.2 Moiznosti porovnani postupu lékaiu s doporuéenymi postupy

Porovnani postupl I¢kail z hlediska respektovani doporucenych postupl je mozné ze ti
hledisek:

- podle klinick¢ diagnozy

- podle zvoleného antibiotika

- podle pouzit¢ho davkovani
V predkladaném projektu je jednoznacné definovana klinicka diagndza, kterd je predmétem
zkoumani.
Soucasné z cclé plejady doporuéenych postupG (mezinarodnich i narodnich)® ' '8:20-2223.24.31

’ I3 ’ v v ’ ’ v’ R
byl porovnavin postup lIékate s doporuéenym postupem pomoci piistupu podle Hoomanse.”

8]
98]






