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ABSTRAKT

Uvod: Osobitnou vyzvou pri ekonomickom hodnoteni zdra-
votnickych intervencii je priprava spravy, pretoze tato musi
zahiiiat vSetky dodleZité informdcie umoZiiujuce preskima-
nie zaverov Studie. Aj napriek tomu, Ze pocet publikovanych
sprav neustale rastie, si¢asné usmernenia pre podavanie
sprav sa nevyuzivaju v dostatocnej miere. V sticasnosti vyv-
stava tiez potreba pre konsolidaciu a aktualizaciu dostup-
nych odpordcani a pre podporu ich pouzitia uzivatelsky
prijatelnym spdsobom. Jednou z moznosti ako poméct au-
torom a nezavislym recenzentom zlepsit podavanie sprav
moze byt tzv. kontrolny zoznam. Giele: Hlavnym cielom
pracovnej skupiny bolo poskytnit odpori¢ania pre optima-
lizaciu vykazovania zdravotnicko-ekonomickych hodnoteni.
Konsolidované odportcania pre podéavanie sprav o zdravot-
nicko-ekonomickych hodnoteniach (dalej len ,,odporic¢ania
CHEERS") vznikli v snahe o aktualizéciu a konsolidéciu do-
terajsich smernic do zjednoteného odporucania. Odporu-
¢ania CHEERS pracovnej skupiny ISPOR pre vykazovanie
zdravotnicko-ekonomického hodnotenia (dalej len ,pracov-
né skupina“) obsahuju pri kazdom odporicani tiez priklady
a vysvetlenia, ¢o umoziiuje ich lahsie vyuzivanie. Cielovou
skupinou pre odportcania CHEERS st vyskumni pracovnici,
ktori pripravuju spréavy k ekonomickym hodnoteniam a tiez
redaktori a nezavisli recenzenti, ktori posudzuju ich zverej-
Novanie. Metédy: Potreba vzniku novych usmerneni pre po-
davanie sprav sa identifikovala na zaklade prieskumu me-
dzi medicinskymi vydavatelmi. Na zéklade systematického

prehladu literatiry a néasledného prieskumu medzi ¢lenmi
pracovnej skupiny sa identifikovali dovtedy publikované kon-
trolné zoznamy alebo odportcania vztahujuce sa k vykazo-
vaniu ekonomického hodnotenia. Na zédklade tychto krokov
sa identifikovali jednotlivé dostupné polozky stvisiace s po-
davanim sprav. Na identifikovanie minimalnej zostavy polo-
ziek z celkového zoznamu sa pouzil dvojkolovy modifikova-
ny delphi panel, zahftiajuci zastupcov z akademickej oblasti,
klinickej praxe, priemyslu, vladnych institucii a vydavatelov.
Vysledky: Z celkového poctu 44 poloziek sa pripravilo 24 po-
loZiek a sprievodnych odporacani, s niektorymi Specifickymi
odporicaniami pre ekonomické hodnotenia vychadzajuce
zo $tudii alebo modelov. Findlne odportcania st rozdelené
do Siestich hlavnych kategérii: 1) nazov a abstrakt, 2) Gvod
3) metddy, 4) vysledky, 5) diskusia a 6) iné. Odporicania su
obsiahnuté vo vyhlaseni CHEERS, pripravenom v uZzivatel-
sky prijatelnom, 24-polozkovom kontrolnom zozname. Spra-
va Pracovnej skupiny poskytuje pre kazdé odporicanie aj
vysvetlenie a priklady. Odporicania CHEERS su k dispozicii
v elektronickej podobe v ¢asopise Value in Health alebo na
strdnke ISPOR: http://www.ispor.org/TaskForces/Economic-
PubGuidelines.asp. Zavery: Dufame, Ze odporicania ISPOR
CHEERS a sprievodnd sprava pracovnej skupiny povedu ku
konzistentnému a transparentnému podavaniu sprav a s tym
suvisiacemu lepSiemu rozhodovaniu v zdravotnictve. Aby sa
zabezpedilo Sirsie rozsirenie a vyuzivanie tychto odporicanti,
odporicania ISPOR CHEERS sa publikuju v 10 zdravotnicko-
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ekonomickych a medicinskych ¢asopisoch. Odporicame aj
dals$im casopisom a skupindm, aby zvazili podporu tychto
odporicani. Autorsky tim planuje vykonat do 5 rokov aktu-
alizaciu predloZeného kontrolného zoznamu.

Klucové slova: biomedicinsky vyskum/metddy, biomedicin-
sky vyskum/Standardy, naklady a analyza nakladov, odpora-
¢ania ako téma/Standardy, ludsky, publikovanie/Standardy.

Ciele pracovnej skupiny

Pracovna skupina ISPOR pre odpordcania k vykazovaniu
zdravotnicko-ekonomického hodnotenia bola schvalena
predstavenstvom ISPOR v roku 2009 s cielom vytvorit od-
porucania smerujuce k zlepSeniu vykazovania zdravotnic-
ko-ekonomického hodnotenia. Clenmi pracovnej skupiny
boli redaktori a odbornici z celého sveta. Pracovné skupi-
na komunikovala dva razy mesaéne prostrednictvom te-
lekonferencie a tiez osobne na vyroc¢nych zasadnutiach
a kongresoch ISPOR s cielom vytvorit odporticania zalo-
Zené na zaveroch modifikovaného delphi panelu. Skupina
medzindrodnych odbornikov bola zlozena zo zéstupcov
akademickej obce, vydavatelov biomedicinskych ¢aso-
pisov, farmaceutického priemyslu, vladnych zéstupcov
a klinickej praxe. Cely dvojkolovy proces delphi panelu
ukoncilo spolu Styridsatsedem tucastnikov, vratane cle-
nov pracovnej skupiny. Informacie o zloZeni pracovnej
skupiny a delphi panelu, ako aj o procesoch delphi panelu
je mozné najst v prilohe ¢. 1 dopliiujicich materidlov na
stranke http://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2013.02.002. Pra-
covnd skupina predlozila svoj prvy navrh dozornej skupi-

ne, ktora pozostavala z 24 ¢lenov. Sprava bola revidovana
a premenovand na Konsolidované odportcania pre podé-
vanie sprav o zdravotnicko-ekonomickych hodnoteniach
(CHEERS) na stretnuti pracovnej skupiny v maji 2012. Re-
vidovana sprdva CHEERS bola prezentovand pocas 17. vy-
ro¢nej konferencie ISPOR vo Washingtone. Komentare sa
nésledne zapracovali, sprava sa zrevidovala a findlny névrh
sa predlozil ¢lenom ISPOR na pripomienkovanie v janudari
2013. Pracovna skupina zohladilovala vSetky pripomienky
a vsetky boli ur¢ené ako vhodné pre konsenzudlne vyh-
lasenie a spravu. Pracovna skupina obdrZala celkom 179
pisomnych pripomienok predloZenych 48 clenmi ISPOR.
Vsetky pisomné pripomienky s zverejnené na web stran-
ke pracovnej skupiny pre odporicania k vykazovaniu zdra-
votnicko-ekonomického hodnotenia: http://www.ispor.org/
TaskForces/EconomicPubGuidelines.asp alebo cez link na
domovskej stranke ISPOR: http://www.ispor.org/. Na tych-
to strankach je zverejneny tieZ zoznam recenzentov, ktori
predlozili pisomné pripomienky. odporicania ISPOR CHEE-
RS boli schvalené a nasledne na konci marca 2013 publiko-
vané v 9 ¢asopisoch.

Uvod
Definicia a vyuzivanie zdravotnicko-ekonomického
hodnotenia

Zdravotnicko-ekonomické hodnotenia sa vykondavaji za uce-
lom poskytovania informacii pre tcely rozhodovania o alo-
kacii zdrojov v zdravotnictve. Ekonomické hodnotenia sa

Obrazok 1: Typy ekonomického hodnotenia

definuju ako ,porovnévacie analyzy alternativnych postupov
z hladiska ich nakladovosti a dosledkov* (1). VSetky ekono-
mické hodnotenia posudzuju nékladovost, avsak pristupy
k meraniu a hodnoteniu désledkov zdravotnickych interven-
cii sa moézu lisit (obr. 1).

Ekonomické hodnotenie sa stalo sticastou zdravotnickej po-
litiky, vratane hodnotenia preventivnych programov (ako je

Jednotlivé typy analyz odrazaju rozne pristupy k hodnoteniu doésledkov medicinskych intervencii. Zdravotné doésledky sa
moézu odhadnut z jednoduchej analytickej (experimentdalnej alebo neexperimentdlnej) stidie, zo syntézy studii, matema-
tického modelovania, alebo kombinacie modelovania a informacii zo Studie. Analyzy nédkladov hodnotia désledky tykajtce
sa nakladovosti, bez toho, aby sa snazili izolovat jednotlivé dosledky, alebo vysledky agreguju do spolo¢ného vystupu.
V analyze minimalizacie nakladov (Cost minimization analysis; CMA) je podmienkou, aby boli désledky porovnavanych inter-
vencii rovnocenné a porovnavaju sa iba naklady. Analyza nakladovej efektivnosti (Cost-effectiveness analysis; CEA) meria do-
sledky v naturdlnych jednotkéch, ako napriklad ziskané roky zivota, pocet predidenych dni zdravotného postihnutia, alebo
pocet zistenych pripadov. V pripade CEA, ktora sa ¢asto oznacuje aj ako analyza uzito¢nosti ndkladov (Cost-utility analysis;
CUA) st doésledky hodnotené pomocou merania zdravia zaloZenom na preferencidch, ako napriklad roky Zivota upravené
o kvalitu Zzivota, roky zZivota upravené o zdravotné postihnutie. V analyze nakladov a prinosov (Cost-benefit analysis; CBA),
su dosledky hodnotené v pefiaznych jednotkach (1). Ekonomické hodnotenia sa m6zu odvolavat na analyzu efektivnosti
nakladov alebo analyzu nékladov a prinosov aj v pripadoch, ked tieto analyzy nespliiaju vyssie uvedené definicie.V jednom
hodnoteni mdze byt obsiahnutych viacero typov analyz. R6zne typy analyz mozu tiez poskytovat pre rozhodovaci proces
rézne vyhody a nevyhody. Konsolidované odporuc¢ania pre podavanie sprav o zdravotnicko-ekonomickych hodnoteniach
(CHEERS) mozu byt pouzité pri akomkolvek type ekonomického hodnotenia.

o&kovanie, skrining a podpora zdravia), diagnostiky, lieteb-  Vyzuy a nedostatRy pri vykazovani zdravotnicko-

nych intervencii (ako su lieky a chirurgické zakroky), organi-
zacie zdravotnej starostlivosti a rehabiliticie. Struktirované
abstrakty publikovanych ekonomickych hodnoteni je mozno
néjst v celom rade verejne dostupnych databaz, ako je nap-
riklad databaza Health Economic Evaluations Database (HEED)
(2), National Health Service Economic Evaluation Database (NHS
EED) (3), a Tufts Cost-Effectiveness Analysis Registry (4). Ekono-
mické hodnotenia sa stdle viac vyuZzivaju pri rozhodovacich
procesoch a su tiez sucastou medzinarodnych programov
hodnotenia zdravotnickych technoldgii (5).

ekonomickych hodnoteni

Priprava sprav zo zdravotnicko-ekonomickych hodnoteni si
v porovnani s vykazovanim klinickych §tudii, ktoré hodnotia
len klinické désledky intervencie, vyZaduje viac priestoru pre
r6zne dalSie polozky ako je vyuzivanie zdrojov, ndklady, in-
formacie o preferenciach a vysledky nékladovej efektivity. To
prindsa problémy pre redaktorov, recenzentov a tych, ktori
chcu skumat vysledky predkladanej analyzy (6). Existuju do-
kazy o tom, ze kvalita vykazovania ekonomickych hodnoteni
sa velmi lisi a Ze by sa mohla potencialne zlepsit v pripade
vylepSenia mechanizmov zabezpecenia kvality (7,8).
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Transparentnost a Struktira sprav je pri zdravotnicko-eko-
nomickych hodnoteniach velmi dblezitd, pretoze: 1) pocet
publikovanych studii stdle rastie (9); 2) pri nespravnom roz-
hodovani, ktoré vychddza zo zavadzajicich poznatkov zo
§tadii, méze dojst k vyznamnym stratam; 3) s vynimkou eko-
nomickych hodnoteni vykonanych spolu s klinickymi S$ta-
diami, neexistuju Siroko zavedené mechanizmy pre archiva-
ciu dat, ¢o by umoznilo nezavislé hodnotenia, ako je hodno-
tenie etiky, dokumenticie, ¢i Stadiovych registrov. Namiesto
toho sa nezavislé analyzy moézu spoliehat len na evidenciu
vedenu jednotlivymi riesitelmi. Dokonca aj pri existujicich
opatreniach na podporu transparentnosti pre iné typy Sta-
dii, ako su studiové registre, biomedicinske redakcie stéle vo
vacsej miere podporuju pouzivanie metodickych odporacani
a kontrolnych zoznamov, aby sa zabezpecila lepsia kvalita
vystupov. Ukdzalo sa, Ze zavedenie odporucani v ¢asopisoch
viedlo v praxi k zlepSeniu kvality ¢lankov (10). Kombinécia
rizika vyplyvajuceho z nespravnych rozhodnuti na zéklade
nespravnych sprav a nedostatok mechanizmov, ktoré podpo-
ruju zodpovednost pri priprave sprav, spdsobuje to, Ze trans-
parentnost pri vykazovani ekonomickych hodnoteni sa stava
obzvlast dolezitd a je v centre zaujmu vydavatelov a subjek-
tov vydavajucich rozhodnutia (6,11).

Ciel

Cielom Konsolidovanych odporicani pre podavanie sprav
o zdravotnicko-ekonomickych hodnoteniach (CHEERS) je
poskytnut odporicania formou kontrolného zoznamu pre
optimalizaciu vykazovania zdravotnicko-ekonomického
hodnotenia. Potreba vzniku aktualnych odporacani pre vy-
kazovanie ekonomického hodnotenia bola identifikovana
vyskumnikmi a redaktormi biomedicinskych ¢asopisov (12).
Odportcania CHEERS maju snahu konsolidovat a aktualizo-
vat vysledky doterajsieho usilia (13-24) do jednotného doku-
mentu. Odportcania CHEERS nemaju za ciel urovat spdsob,
akym ma byt ekonomické hodnotenie vykonané; naopak,
analytici by mali mat moZznost inovovat a predkladat svoje

vlastné metodické volby. Cielom vyhladsenia je zabezpecit,
aby tieto volby boli jasné recenzentom a citatelom. Preto je
mozné vyhldsenie CHEERS pouZit len na preverenie kvality
sprdv, avSak nie na posudenie kvality samotnej prace. Pre
tento ucel boli vyvinuté iné kontrolné zoznamy (25). Cielo-
vou skupinou pre vyhlédsenie CHEERS su vyskumni pracovni-
ci, ktori vykonavaju ekonomické hodnotenia a tiez redaktori
a recenzenti ¢asopisov, v ktorych maja autori v amysle publi-
kovat. Dufame, Ze vyhldsenie CHEERS, ktoré zahfiia v 24-po-
lozkovom zozname a sprievodnych odportucaniach sihrn
minimalneho mnoZstva informacii, ktoré maju byt zahrnuté
v sprave z ekonomického hodnotenia, sa stane uzito¢nym
a praktickym nastrojom a zlepsi spdsob podavania sprav
a tym aj zdravotnickych rozhodnuti.

Metody

Pracovnd skupina vychdadzala pri priprave tejto spravy
z odporucani pre vyvoj smernic (26) a nadviazala na pred-
chadzajuce podobné usilia (27-29). Po prvykrat sa identifi-
kovala potreba vytvorenia novych odporucani pracovnou
skupinou pre zlepsenie kvality ekonomickych hodnoteni
a tieZ v prieskume medzi ¢lenmi Svetovej asocidcie medi-
cinskych vydavatelov (World Association of Medical Editors).
Z 965 Clenov opytanych reagovalo 55 ¢asopisov, ktoré maji
vyznamné zastipenie medzinarodnych citatelov (72%) (12).
Devitdesiat jeden percent respondentov uviedlo, Ze by pou-
zivali Standardné smernice, ak by boli Siroko dostupné (12).
Nésledne sa na zaklade systematického prehladu literatiry
a diskusie medzi ¢lenmi pracovnej skupiny identifikovali
skor zverejnené kontrolné zoznamy a odporucania vztahu-
juce sa k vykazovaniu ekonomického hodnotenia (30). Ta-
bulka 1 obsahuje zoznam tychto publikovanych odporicani,
vratane niektorych, ktoré vznikli za pomoci podobného kon-
senzualneho pristupu (13-15).

Polozky uvedené v tychto spravach boli pouzité na vytvo-
renie predbezného zoznamu poloziek. Pracovna skupina,

Tabulka 1. Zverejnené smernice a kontrolné zoznamy* (checklists) uréené pre vykazovanie

ekonomického hodnotenia

Prvy autor Rok  Popis Kontrolny Hlavné
zoznam? polozky
(n)
Pracovna skupina pre principy ekonomickej 1995 Konsenzuélny panel organizovany Leonard Davis ~ Ano 12
analyzy zdravotnickych technoldgii (13) Institute

Drummond (15) 1996 Konsenzualny panel - inStrukcie pre autorov Ano 35
pre BMJ

Gold/Siegel (14,16) 1996 Konsenzudlny panel vytvoreny institaciou US Ano 37
Public Health Service

Nuiten (17) 1998 Odporacania pre modelovanie $tudii Nie 12

Vintzileos (18) 2004 Ekonomické hodnotenie v oblasti pérodnictva Ano 33

Drummond (19) 2005 Navrhy na zlepSenie zovSeobecnitelnosti §tadii Nie 10

Ramsey (20) 2005  Odportéania pracovnej skupiny ISPOR pre Ano 14
ekonomické hodnotenia realizované pri
klinickych stadiach

Goetghebeur (21) 2008 Odportéania pre Struktiru sprav umoziiujice Ano 11
lepsie rozhodovanie

Davis (22) 2010 Ekonomické hodnotenie stratégii na prevenciu Ano 10
padov

Petrou (23,24) 2011 VSeobecné odporucania pre ekonomické hod- Nie 7

notenia realizované pri modelovanych
a klinickych stadiach

*Kontrolné zoznamy a odporicania pre realizdciu ekonomického hodnotenia (napr.: Konsenzus k zdravotnicko-ekonomic-
kému hodnoteniu - The Consensus on Health Economic Criteria[CHEC], Kvalita zdravotnicko-ekonomickych stadii - The Quality
of Health Economic Studies [QHES] a dotaznik pre hodnotenie kvality v pediatrii - The Pediatrics Quality Appraisal [PQAQ]) nie st

v tomto prehlade zahrnuté.
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pozostavajuca z 10 Clenov so znacnymi skusenostami vo
vydavatelskej ¢innosti, tvorbe odportucani k vykazovaniu,
modelovani rozhodovania a realizdcii zdravotnicko-ekono-
mickych hodnoteni, bola poZiadand, aby zoznam presku-
mala a sfinalizovala. Clenovia pracovnej skupiny boli potom
poziadani, aby nominovali moznych kandidatov pre delphi
panel s cielom néjst vhodnych zastupcov z réznych pracov-
nych prostredi a zemepisnych oblasti. Desat ¢lenov pracov-
nej skupiny a 37 zastupcov predstavovalo medzinarodnych
reprezentantov z (n = 47) z akademickej sféry, klinickej praxe,
priemyslu a vlady, s mnohymi zastupujicimi vydavatelské
pozicie v zdravotnicko-ekonomickych, vyskumnych a inych
lekarskych casopisoch (vid Dodatok 1 v dopliiujicich mate-
ridloch dostupnych na webovskej stranke http://dx.doi.org/
10.1016/j.jval.2013.02.002). Clenovia panelu boli prizvani k
Ucasti na prieskume e-mailom a nasledne boli nasmerovani
na prieskum umiestneny na webovskej stranke.

Prieskum pozostéval z Casti obsahujucej instrukcie a troch
separatnych sekcii: prva pre vyplnenie osobnych infor-
mécii, druhd na skérovanie jednotlivych poloZiek a tretia
na komentare k prieskumu alebo k nadvrhom na zahrnutie
dodato¢nych poloziek. Polozky boli ocislované a zoradené
podla Standardného clenenia ¢lankov (napr. nédzov, abstrakt
a ivod). Proces prieskumu (delphi panel) riadili ¢lenovia pra-
covnej skupiny. V prvom kole prieskumu cirkulovalo medzi
ucastnikmi spolu 44 poloZiek. Kazd4a polozka bola doplnena
o popis a navrhované znenie. Napriklad, pri polozke ,dis-
kontnéa sadzba a jej zdévodnenie“ bolo uvedené nasledujice
zd6vodnenie: , Ak je to mozné, vykazte a zdoévodnite diskont-
nu sadzbu pouzitl na vypocet sicasnej hodnoty nakladov
a zdravotnych prinosov.“ V prvom kole ucastnici skérova-
li polozky podla ich vyznamnosti s pouZzitim 10-stuprtiovej
Likertovej Skély (odstuptiovanej od ¢isla 1, ktoré zodpove-
dé bezvyznamnej polozke aZ po ¢islo 10 pre velmi dolezita
polozku). Uéastnici mohli tieZ formou textu poskytnit zdd-
vodnenie svojho skérovania. Takisto mohli poskytnit svo-
ju schopnost posudit déleZitost kazdej polozky na zaklade
svojich stucasnych vedomosti (1-nie som presvedceny az po
3 - som Uplne presvedcéeny). Odpovede Ucastnikov sa zazna-
menali elektronicky. Jeden z autorov (DH) nésledne vyzbieral
komentare a inicioval druhé kolo s dodato¢nymi informa-
ciami o poradi poloziek, priemeroch vézenych ,presvedce-
nim“ dcastnikov, nevaZenymi priemermi, medianom skére
a suvisiacimi distribiciami. V druhom kole prieskumu sa po-
lozky, ktoré ziskali vazeny priemer skore vyssi ako 8, oznacili
ako ,zahrnuté” a tie s vdZzenym priemerom skére vyssim ako

X3

6 sa oznacili ako ,mozné“.

Hrani¢né hodnoty pre vyber poloZiek sa stanovili na zéklade
predchédzajicich odporicani. Zatial¢o v druhom kole ostali
v zozname zahrnuté vSetky polozky, ucastnici boli informo-
vani, ze polozky oznacené ako ,mozné“ moézu ostat kandi-
datmi pre findlny kontrolny zoznam len vtedy, ak ziskaju
vyssie skore. Polozky so skore 6 alebo menej boli po druhom
kole oznacené ako ,zamietnuté“ a boli vyradené. Polozky sa
zoradili v poradi podla ddlezitosti, urCenej na zéklade vaze-
ného priemeru skére. Respondenti boli poziadani, aby pre-
hodnotili svoje skérovanie a aby zrevidovali, alebo poskytli
zdovodnenie, ak to bolo potrebné. Komentare k jednotlivym
polozkam z prvého kola sa zahrnuli do zoznamu v druhom
kole pod kazdu polozku tak, aby ucastnici mohli vidiet vSet-
ky komentare k polozkadm. U&astnici mohli tieZ vidiet dalgie
Statistiky (t. j. nevazené skore, poradie a medzikvartilové roz-
sahy) a tieZ skore, ktoré ucastnici pridelili polozke v prvom
kole. Druhé kolo ukondilo 35 Gcastnikov. Na skompletizova-
nie prvého aj druhého kola mali G¢astnici po 14 dni. Kazdy
Ucastnik, ktory neukondil prislusné kolo, dostal e-mailova
pripomienku. Na osobnom konsenzudlnom stretnuti pracov-
nej skupiny, konanej v maji 2012 v Bostone, zrevidovali Cle-
novia vSetky komentare predloZené ucastnikmi delphi pane-
lu k polozkam, ktoré boli vylicené zo zoznamu po obidvoch
kolach. Hoci sa do zoznamu zahrnulo pévodne 28 poloZiek
a dalsich 12 poloziek sa uviedlo ako ,mozné“, na zaklade na-
zoru ¢lenov pracovnej skupiny a kvalitativneho zhodnotenia
prieskumu sa rozhodlo, Ze je potrebné zoznam skratit na
24 poloziek a vytvorit tak uzivatelsky viac pristupny final-

ny zoznam. Komentére a vysledné skére z prieskumu mali
Clenovia pracovnej skupiny k dispozicii pred konanim stret-
nutia. Na zéklade ziskanych informaécii sa vytvoril konsenzu-
alny zoznam odporucani. Prvy navrh kontrolného zoznamu
CHEERS sa prezentoval pocas 17. vyro¢nej konferencie ISPOR
Vv juni 2012 vo Washingtone. Néasledne sa zoznam revidoval
na zaklade ziskanych komentarov a takto upraveny sa poslal
¢lenom pracovnej skupiny ISPOR pre odporicania k vyka-
zovaniu zdravotnicko-ekonomického hodnotenia a Gcastni-
kom delphi panelu. Pisomné pripomienky poskytlo 24 recen-
zentov a tieto boli preskimané a podla potreby zohladnené.
Findlnym produktom je tdto sprava pripravena pracovnou
skupinou.

Ako je mozné pouzit tito spravu

Pre Ucely tejto spravy sa pouzili priklady a vysvetlenia, ktoré
maji napomoct pochopeniu odporicani a jednotlivych po-
loziek zoznamu. V nizsie uvedenej Casti sa nachadzaju pre
kazdu polozku kontrolného zoznamu CHEERS sprievodné
odporicania (tab. ¢. 2). Ku kazdej poloZke je prilozeny ok-
rem vysvetlenia tiez ilustrativny priklad odportucani a ak to
bolo mozné, uviedlo sa tiez empirické zdévodnenie. Jednotli-
vé polozky a odporii¢ania su rozdelené do Siestich hlavnych
kategorii: 1) ndzov a abstrakt, 2) Gvod, 3) metddy, 4) vysledky,
5) diskusia a 6) iné. Képia kontrolného zoznamu sa nachadza
na webovej stranke Pracovnej skupiny ISPOR pre odporica-
nia k vykazovaniu zdravotnicko-ekonomického hodnotenia

(http://www.ispor.org/TaskForces/EconomicPubGuidelines.
asp).

Polozky kontrolného zoznamu

Odportcania CHEERS predpokladaji, ze mnoZzstvo informa-
cii potrebnych pre adekvatny rozsah spravy bude vyssie
nez konvencny priestor pre clanky vo vécSine casopisov.
Preto pri nasich odportcaniach predpokladdme, Ze autori
a Casopisy spristupnia informécie aj formou vyuZitia priloh
a inych dostupnych moznosti. Aby sa zabezpedilo Sirenie
a vyuzivanie odporucani CHEERS ako jednotného medzi-
narodného Standardu pre podévanie sprav, dokument bol
sucasne publikovany vo viacerych biomedicinskych caso-
pisoch vratane: BMC Medicine, BMJ, BJOG: An International
Journal of Obstetrics and Gynaecology, Clinical Therapeutics,
Cost-effectiveness and Resource Allocation, The European Jour-
nal of Health Economics, International Journal of Technology As-
sessment in Health Care, Journal of Medical Economics, Pharma-
coeconomics a Value in Health. Uvedené Casopisy boli vybrané
pracovnou skupinou, zahfilaju najvacsich vydavatelov v
oblasti ekonomickych hodnoteni a zaroveil su Siroko ak-
ceptované medicinskou komunitou. Pre ulahéenie SirSieho
rozSirenia a zavadzania tychto odporicani, odporucame
aby aj dalsie Casopisy a skupiny zvazili podporu vyhldsenia
CHEERS.

Nazov a abstrakt

Polozka 1. Nazov

Odportéanie: Identifikujte Stuidiu ako ekonomické hodnotenie, ale-
bo pouZite SpecifickejSie terminy, ako napr. ,analyza efektivnosti
ndkladov“ a popiSte poroundvané intervencie.

Priklad:
Ekonomické hodnotenie endoskopického a otvoreného odberu Zi-
louych Stepov pre aorto-korondrne premostenie (31).

Vysvetlenie: Ro¢ne sa publikuje najmenej 1 milién odbor-
nych clankov (32). Tieto ¢lanky si indexované v réznych
elektronickych databazach, ako napr. Medline, HEED, a NHS
EED. Uvedené databdzy obsahuju citécie casopisov a abstrak-
ty z biomedicinskej literatiry celého sveta a su indexované
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Tabulka 2. Kontrolny zoznam CHEERS - polozky, ktoré maju byt zahrnuté pri vykazovani

ekonomického hodnotenia zdravotnickych intervencii.

Cast/polozka Polozka Odporucanie Uvedené
c. na str. ¢./
v riadku €.
Nazov a abstrakt
Nazov 1 Identifikujte stidiu ako ekonomické hodnotenie, alebo pouZite Spe-
cifickejsie oznacenie ako ,analyza nakladovej efektivnosti“
a popiste porovnané intervencie.
Abstrakt 2 Uvedte Strukturovany suhrn cielov, perspektivu hodnotenia,
prostredie, metddy (vratane dizajnu stidie a vstupnych dat),
vysledky (vratane vysledkov zdkladného scendra a analyzy
senzitivity) a zavery.
Uvod
Uvod a ciele 3 Uvedte informacie o SirSom kontexte Stadie. Prezentujte Studovani

Metody
Cielova populdcia a subpopulacie

Prostredie a lokalita
Perspektiva Studie
Porovnavacia liecba

Casovy horizont

Diskontna sadzba

Vyber hodnotenych klinickych
parametrov
Meranie efektivnosti

Meranie a hodnotenie preferencii

Odhadovanie zdrojov a nakladov

Mena, aktualnost cien,
konverzie mien

Vyber modelu

Predpoklady
Analytické metody

10

11a

11b

12

13a

13b

14

15

16
17

otazku a jej vyznam pre zdravotnicku politiku alebo rozhodnu-
tia v praxi.

Popiste charakteristiky populacie hodnotenej v zakladnom scenéri
a analyzované subpopulacie a tiez dévody ich vyberu.

PopiSte relevantné aspekty systému, v ktorom sa ma uskutocnit
rozhodnutie.

Uvedte perspektivu, z ktorej bola Studia vykonand a vztah k nékla-
dom, ktoré sa hodnotili.

Popiste intervencie alebo stratégie, ktoré sa porovnali a zd6vodnite
ich vyber.

Uvedte casovy horizont(y), ktoré sa pouzili na hodnotenie nakladov
a désledkov a zdévodnite.

Popiste, aké klinické parametre sa pouzili ako hodnotenie prinosov
aich vyznam pre typ vykonanej analyzy.

Odhady z jednej Studie: popisSte dokladne dizajn Studie Gcinnosti a
zdovodnite preco je tato jedna Stiidia postacujica pre udaje o
klinickej Gi¢innosti.

Odhady zo syntézy udajov: popisSte dokladne metdédy pouzité na
identifikaciu zahrnutych studii a syntézu tidajov o klinickej
ucinnosti.

Ak je to mozné, popiste populdciu a metédy pouzité na vyber prefe-
rencii ohladom prinosov.

Hodnotenia zalozené na 1 Studii: popiSte pristupy pouzité na odhad
zdrojov spojenych s vyuzitim alternativnej intervencie. Popiste
primdrne a sekundarne vyskumné metédy pre hodnotenie kaz-
dej polozky zdrojov v zmysle nakladovosti na jednu jednotku.
Uvedte vSetky vykonané upravy na odhadovanie oportunitnych
nékladov.

Hodnotenia zalozené na modelovani: PopiSte pristupy a zdroje tida-
jov pouzitych na odhad zdrojov spojenych zo zdravotnymi stav-
mi modelu. PopiSte primérne a sekunddrne vyskumné metédy
pre hodnotenie kazdej polozky zdrojov v zmysle nakladovosti
na jednu jednotku. Uvedte vSetky vykonané Upravy na odhado-
vanie oportunitnych nakladov.

Uvedte z akého obdobia pochddzaju udaje o kvantifikovanych zdro-
joch a nékladoch. Ak je to potrebné, popiste metddy na zaklade
ktorych sa upravili odhadované jednotkové naklady na hodnoty
v aktudlnom obdobi. PopiSte metddy konvertovania nakladov na
spolo¢ntd menu pomocou prepoctového kurzu.

Popiste a zdovodnite pouzity typ rozhodovacieho analytického
modelu. Odporacame uviest ilustraciu struktiry modelu formou
obrazku.

Popiste vSetky strukturdlne alebo iné predpoklady pouzité v modeli.

PopisSte vSetky analytické metddy, ktoré sa pouzili pri hodnoteni,
vratane metéd pre zaobchadzanie so skreslenymi, chybajicimi,
alebo cenzurovanymi idajmi; metédy extrapolacie; metody pre
poolovanie dat; pristupy k validécii dat alebo vykonavaniu uprav
(napr. korekcie na polovicné cykly) v modeli; a metédy na zvlad-
nutie heterogenity populdcie a neistoty.
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Tabulka 2. pokracovanie

Cast/polozka Polozka Odporucanie Uvedené
Gt na str. ¢./
v riadku ¢.
Vysledky
Parametre Studie 18 Uvedte hodnoty, rozsahy, referencie a v pripade ich pouZitia aj

distribtcie pravdepodobnosti pre vSetky parametre. Uvedte zdo-
vodnenie a zdroje distribucii pouzitych na hodnotenie neistoty
vzdy ak je to vhodné. Odporucame uviest tabulku s pouZzitymi
vstupnymi idajmi.

Inkrementdlne naklady a prinosy 19 Pre kazdu intervenciu uvedte priemerné hodnoty pre hlavné
kategoérie odhadovanych nakladov a prinosov a tiez priemerné
rozdiely medzi porovnavanymi skupinami. Ak je to potrebné,
uvedte pomer nakladovej efektivnosti.

Charakteristika neistoty 20a  Hodnotenia zalozené na 1 §tudii: PopiSte vplyvy zmien neistych
parametrov na odhadované inkrementalne naklady, inkremen-
talnu Gcinnost a inkrementalnu nakladovu efektivnost a pri-
pojte metodologické predpoklady (ako napr. diskontna sadzba,

perspektiva studie).

20b  Hodnotenia zaloZené na modelovani: PopiSte vplyv zmeny vsetkych
neistych parametrov na vysledky a tiez vplyv neistoty vyplyva-
jucej zo Struktury modelu a pouzitych predpokladov.

Charakteristika heterogenity 21 Ak je to potrebné, uvedte rozdiely v nakladoch, prinosoch a nakla-
dovej efektivite, ktoré sa mozu vysvetlit rozdielnymi zéklad-
nymi charakteristikami populacie alebo inymi pozorovanymi
odliSnostami v uc¢inkoch, ktoré nie je mozné redukovat ani v
pripade dostupnosti va¢sieho mnozstva informacii.

Diskusia

Sumarizujte hlavné zistenia Studie a popiSte do akej miery podpo-
rujui tvrdenia uvedené v zévere spravy. Diskutujte o limitaciach
a zovSeobecnitelnosti zisteni a do akej miery tieto zistenia
koreluju so sti¢asnymi poznatkami.

Vysledky studie, limitécie, zovse- 22
obecnenia, sic¢asné znalosti

Iné

Zdroje financovania 23 Uvedte ako bola Studia financovana a aku ulohu mal sponzor pri
identifikdcii dizajnu, pri realizdcii a vykazovani vysledkov ana-
lyzy.

Konflikty zaujmov 24 Popiste mozny konflikt zaujmov u prispievatelov v stlade s pozia-

davkami Casopisu. Ak tieto poziadavky nie s definované, odpo-
ri¢ame autorom, aby sa pridrziavali odporiéani medzinarodné-
ho vyboru vydavatelstiev medicinskych casopisov (International
Committee of Medical Journal Editors)

Pozndmka: kvoli konzistencii je kontrolny zoznam CHEERS zaloZeny na formate kontrolného zoznamu CONSORT.

pomocou roznych jednoduchych i pokrocilejsich podmienok. Priklad:

Akonadhle je ¢lanok indexovany, je mozné ho vyhladavat

v databaze. Pre lepsiu katalogizaciu terminov je potrebné,
aby boli nazvy clankov ¢o najpresnejsie a popisovali obsah
spravy. Ak autori jasne uvedu v nazve, ze sprava obsahuje
ekonomické hodnotenie a ak popisu hodnotené intervencie,
je vacsia pravdepodobnost, Ze ¢lanok bude katalogizovany
na zéklade tychto terminov. Autorom odporicame, aby pou-
zivali SpecifickejSie terminy, ktoré popisuju typ analyzy, ako
napriklad ,analyza nakladovej efektivnosti“ alebo ,analyza
ndakladovych prinosov®, ¢o umozni ¢itatelovi lepSiu infor-
mdciu o obsahu a jasne identifikuje spravu ako ekonomické
hodnotenie. Pri nejasnych alebo nejednoznacnych nazvoch
hrozi riziko, Ze nebudu spravne indexované a identifikicia
takychto ¢lankov bude zloZitejsia. Navrhuje sa, aby sa skva-
litnili metédy pre identifikdciu ekonomickych hodnoteni,
pretoze pri sticasnych pristupoch ¢asto chyba $pecificka in-
formécia (33).

Polozka 2. Abstrakt

Odportuiéanie: Poskytnite Strukturovany stihrn cielov, nastavent,
metdd (vrdtane dizajnu Sttidie a vstupnych parametrou), vysledkou
(vrdtane zdkladného scendra a analyzy senzitivity) a zdverouv.

UVOD. Nie je zrejmé, aké st najlep$ie stratégie pre skrining
osteopordzy u postmenopauzalnych zien.

CIEL. Identifikovat ndkladovu efektivitu réznych skriningo-
vych stratégii.

DIZAJN. Individudlny prechodovy model nékladovej efekti-
vity.

ZDROJE VSTUPNYCH UDAJOV. Publikovana literatura.

CIELOVA POPULACIA. Americké Zeny vo veku 55 rokov a star-
Sie

CASOVY HORIZONT. CeloZivotny.

PERSPEKTI{VA. Platca.

INTERVENCIA. Skriningové stratégie pozostavali z alterna-
tivnych testovani (rentgenova absorpénd fotometria vyuzi-
vajuca energiu dvoch licov; denzitometria [DXA], kalkane-
alna kvantitativna ultrasonografia [QUS] a hodnotenie rizika
pomocou Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation [SCO-
RE]), s nastavenymi hodnotami vstupného veku, lie¢ebnych
hraniénych hodnét a intervalov skrinovania. Predpokladalo
sa tieZ peroralne uzivanie bisfosonatov, s adherenciou v za-
kladnom scenari 50 % a 5-ro¢né trvanie liecby.
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VYSLEDNE PARAMETRE. Inkrementalny pomer nakladov
a prinosov (rok 2010, néklady v USD na pridany rok Zivota
v Standardizovanej kvalite[QALY]).

VYSLEDKY V ZAKLADNOM SCENARI. V kazdom hodnote-
nom veku bolo vyuZivanie skriningu superiérne oproti situ-
acii bez pouZzivania tejto metddy. Vo vSeobecnosti hodnota
ziskanych rokov upravenych o Standardizovand kvalitu mala
tendenciu stipat so stupajicim vekom.V kazdom vstupnom
veku bola najlepSou stratégiou s inkrementalnym pomerom
nékladovej efektivnosti (ICER) niz§im ako 50 000 USD na
QALY denzitometria (DXA) s T skére pre liecbu -2,5 a nizsim
a intervalom skriningu 5 rokov. Spomedzi r6zneho vstupné-
ho veku pri skriningu sa dosiahli najlepsie vysledky, s ICER
niz§im ako 50 000 USD na QALY, pri zaciatku skriningu vo
veku 55 rokov s pouzitim DXA -2,5 a s reskriningom po pia-
tich rokoch. NajlepSou stratégiou s ICER nizsim ako 100 000
USD na QALY bol zaciatok skriningu vo veku 55 rokov pomo-
cou DXA s T skoére pre liecbu -2,0 a nizsim a s reskriningom
po desiatich rokoch. Ziadna ina stratégia, zahffiajica lie¢bu
osteopénie u zien nedosiahla hodnotu ICER nizSiu ako 100
000 USD na QALY. Mnohé ostatné stratégie, zahfiiajlice stra-
tégie s pouZitim SCORE alebo QUS, boli tiez nakladovo efek-
tivne a vo vSeobecnosti sa zistili malé rozdiely v uc¢innosti
a nakladoch medzi porovnavanymi stratégiami.

VYSLEDKY ANALYZY SENZITIVITY. Probabilistickd analyza
senzitivity neodhalila konzistentne superiérnu stratégiu.

LIMITACIE. Udaje pouZité v analyze sa tykali povaésinou
zien belosiek. Neskimal sa vstupny vek pri skriningu niz-
§i ako 55 rokov. Modelovali sa len osteoporotické zlomeniny
bedra, stavcov a zapéstia.

ZAVER: Viaceré stratégie pre skrining osteoporézy st G&inné
a nékladovo efektivne, vratane stratégii zahfiajucich zacia-
tok skriningu vo veku 55 rokov. Ziadna stratégia nie je vy-
znamne lepsia ako ostatné.

PRIMARNY ZDROJ FINANCOVANIA: National Center for Rese-
arch Resources. (34)

Vysvetlenie: V pripade Ze sa vyzaduje sithrn ekonomického
hodnotenia, odpori¢ame pouzivanie Struktdrovanych abs-
traktov. Struktirované sihrny poskytuju ¢itatelom informé-
cie, tykajuce sa uvodu, cielov, typu Studie, perspektivy, typu
analyzy, populdcie, spdsobu merania prinosov a nakladov,
diskontnej sadzby, klicovych zisteni a analyzy senzitivity.
Niektoré ¢asopisy pozaduju zoradit tieto informécie pod Spe-
cifické nadpisy, ktoré maju autori pouzivat. Niektoré studie
zistili, Ze Struktirované suhrny su kvalitnejsie nez tradi¢né
opisné suhrny (35) a Ze umoziiuju Citatelom lahsie néjst in-
formacie (36). Kompletny, transparentny a dostatocne pod-
robny suhrn je dolezity, pretoZe Citatelia uz na zdklade pre-
¢itania sthrnu moézu posudit relevantnost spravy, alebo sa
rozhodnut, ¢i si precitaju cely clanok na zdklade informacii
poskytnutych v sihrne. V niektorych pripadoch maju Citate-
lia pristup iba k ndzvu a sthrnu a musia tak posudzovat ale-
bo rozhodovat len na zadklade tychto dostupnych informacii.
Abstrakt ma obsahovat tiez klticové slova, ktoré su uzitoéné
pre indexovanie a neskors$iu identifikdciu ¢lanku, ¢o moze
pomdct redaktorom a recenzentom rychlo posidit relevan-
tnost zisteni. SGhrn v ¢ldnku mé obsahovat dostatok infor-
maécii o ekonomickom hodnoteni a ma sluzit ako dostatocny
zaznam o metddach a zisteniach a poskytovat informéaciu o
hodnoteni v rozsahu zadefinovanom konkrétnym ¢asopisom.
Sthrn by nemal obsahovat informéciu, ktord sa neobjavuje
v samotnom ¢lanku. V niektorych stididch sa porovnavala
presnost informécii v sithrnoch s obsahom ¢lankov a zistilo
sa, ze niektoré Casti nie st rovnaké, alebo chybaji v zvySnom
texte ¢lanku (37-40). Existuju dékazy o tom, ze v sihrnoch
ekonomickych hodnoteni ¢asto chybaju informacie dolezité
pre spravnu interpretaciu pouZzitych metéd a zisteni (8).

PoloZka 3. Uvod

Odportuéanie: PredloZte jednoznacné vyjadrenie tykajtice sa SirSie-
ho kontextu Stuidie. Prezentujte otdzku a jej relevantnost pre zdra-

votnicku politiku a rozhodnutia v praxi.
Priklad:

V sti¢asnosti sa pouzivaju vo Velkej Britdnii na kratkodobt liec-
bu otitis media (OME) s cielom predist ndkladnej chirurgickej te-
rapii viaceré nechirurgické metddy, ktoré hradi National Health
Service (NHS), ako napr. dekongestiva, antihistaminikd, antibi-
otikd, mukolytikd, steroidy a autoinsufldcia. Existuje len mdlo
ddékazou o tom, Ze nechirurgické moznosti liecby st prinosné.
»...dalSie hodnotenie by malo preukdzat ndkladovti efektivnost
topickych intranazdlnych kortikosteroidov s cielom poskytnitit
rozhodujticim subjektom dbkazy o tom, ¢i st pri zohladnent li-
mitovanych verejnych zdrojov, vydavky na tuto liecbu pouZité
efektivne. Tato prdca sumarizuje metédy a vysledky ekonomic-
kého hodnotenia zaloZeného na vysledkoch Stiidie GNOME (41,
str. 543).

Vysvetlenie: Ekonomické hodnotenia moézu preukazat, i
mé byt nova intervencia uhrddzand pri si¢asnom posude-
ni zavedenych zdravotnickych intervencii. Inokedy moze byt
otazka vynakladania verejnych zdrojov nastolena vyskumni-
kom alebo spotrebitelom. Stdle ¢astejSie sa v8ak ekonomické
hodnotenia vykondavaju s cielom poskytnit udaje rozhodu-
jucim subjektom, ktoré potrebuju pochopit désledky preroz-
delovania zdrojov v zdravotnictve. Ak bola Studia vykonana
pre rozhodujuice subjekty, malo by to byt v sprave uvedené.
V opacnom pripade by mala byt uvedend dolezitost skima-
nej otazky.

Nestadi tvrdit, Zze ,ucelom tejto Studie bolo posudit nékla-
dovu efektivitu liecby X.“ Spravne zadanie skimanej otazky
vyzaduje podrobnejsie ildaje o Studovanej populdcii, hodno-
tenej intervencii, relevantnej porovnavacej liecbe a o systéme
zdravotnej starostlivosti. Preto sa informacie v tejto polozke
musia pripravit v sulade s informaciami uvedenymi v poloz-
kach 4-7 kontrolného zoznamu CHEERS (t. j. cielova popula-
cia a podskupiny, zdravotny systém a nastavenie, perspekti-
va a porovnavacia liecba), ktoré su popisané nizsie. Dobrym
prikladom skumanej otazky by v tomto pripade bolo: ,Hod-
notili sme ndkladovi efektivnost etanerceptu v porovnani
s infliximabom u pacientov s reumatoidnou artritidou, ne-
dostatocne kontrolovanou metotrexatom, vo Velkej Britanii,
z pohladu platcu zdravotnej starostlivosti (National Health
Service)“.

Metodika-vSeobecné odporii¢ania
Polozka 4. Cielova populdcia a subpopuldcie

Odportic¢anie: PopiSte charakteristiky zdkladnej cielovej populdcie
a analyzovanych subpopuldcii a tieZ dévody ich vyberu.

Priklad:

Cielovou populdciou boli muzi a Zeny vo veku 40 - 80 rokov, s cel-
kouym cholesterolom aspoii 3,5 mmol/l (135 mg/dl) a s anamné-
zou ischemickej choroby srdca, cerebrovaskuldrneho ochorenia,
inych okluzivnych cievnych ochoreni, diabetu, alebo (u 0séb vo
veku > 65 rokov), lieCend hypertenzia... Pacienti boli rozdeleni
do piatich skupin s podobnou velkostou a s pdtroénym rizikom
zdvaznej cievnej prihody, priCom priemerné riziko v skupindch
sa pohybovalo v rozpiti od 12 % do 42 % (Co zodpoveda rizikdm
4 % az 12 % pre nefatdlny infarkt myokardu, resp. pre uimrtie
kudli srdcovo-cieunemu ochoreniu) (42, str. 1).

Vysvetlenie: Je velmi dolezité sprdvne zadefinovat cielova
populaciu, pretoZe v mnohych pripadoch sa nédkladova efek-
tivita liSi v z&vislosti od charakteristiky zahrnutych os6b (43).
Pre ucely rozhodovacieho analytického modelu sa vacSinou
pouziva charakteristika populédcie na zaklade studii, z kto-
rych sa preberaji udaje o Géinnosti. Subpopuldcie mézu tvo-
rit pacienti na zaklade jednorozmernych (napr. pritomnost
alebo nepritomnost urcitého genotypu alebo fenotypu) ale-
bo viacrozmernych (napr. kardiovaskularne rizikové faktory
v polozke 4) rizikovych faktorov. Existuju dokazy o tom, ze
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analyzy subpopuldcii nie st postacujico vykonané, vykaza-
né, alebo interpretované (44-49). Autori spravy by preto mali
poskytnut odkazy na skutocnosti, ktoré mézu podporit ich
interpretaciu vysledkov, ako je napriklad biologickd viero-
hodnost hypotéz a Specifikdcia testovania subpopulécii (po-
zri Sun a kol. [50] pre priklad aktudlnych odportucani). Tiez by
sa mali poskytnut dostatocné informacie na podporu pouzi-
tych predpokladov pre rozdiely v subpopuléciach.

Polozka 5. Popis zdravotného systému a Specifikdcia
krajiny, pre ktorti sa analyza vykondva

Odporticanie: Uvedte relevantné aspekty systému/ov,
v ktorom/ych sa ma prijat rozhodnutie.

Priklad:

V Austradlii bol vyvinuty Standardizovany pristup k hodnoteniu
nakladovej efektivity (assesing cost-effectiveness; ACE) ... (51).

Vysvetlenie: Ekonomické hodnotenie riesi otdzku tykajicu
sa konkrétneho miesta a prostredia, v ktorom sa ma prijat
rozhodnutie o financovani technolégie. To zahfiia geografic-
ki polohu (jedna alebo viac krajin) a Specifické nastavenie
systému zdravotnej starostlivosti (t.j. primérna, sekundarna,
tercidrna starostlivost, alebo komunitna starostlivost a in-
tervencie verejného zdravotnictva), ako aj vSetkych dalSich
relevantnych sektorov, ako st §kolstvo a pravny systém (1).Je
potrebné jasne popisat lokalitu, zdravotny systém, alebo iné
relevantné aspekty systému, v ktorom sa bude intervencia
pouzivat tak, aby citatelia mohli posudit externi platnost,
zovSeobecnitelnost a prenositelnost vysledkov stadie na ich
Specifické podmienky zdravotnych systémov. Autori moézu
nésledne interpretovat vysledky s ohladom na Specifické
podmienky systému v sekcii ,Diskusia“ (pozri polozku 22).

Polozka 6. Perspektiva analyzy

Odporticanie: Popiste perspektivu Studie a uvedte suvislost
s hodnotenymi ndkladmi.

Priklady:

(1) Ndklady na implementdciu kaZdej intervencie sa prevzali z aus-
trdlskej zdravotnickej perspektivy. Ndaklady zahfriaju vlddne vy-
davky a tiez vydavky pacientov, vrdtane cestounych a ¢asovych
vydavkov, ale nezahffiaju vydavky pacienta spojené so zmenou
fyzickej aktivity. Nie sti zahrnuté ani tivodné ndklady pri inter-
vencidch (napr. naklady na vyskum a vyvoj materidlov pre pre-
skripciu praktickych lekdrouv) a teda intervencie st hodnotené a
poroundvané v podmienkach, kedy je uz technolégia zauZivand
v praxi... (51, str. 2).

(2) Odhady priamych ndkladov spojenych s kazZdym typom operdcie
boli odvodené z pohladu platcu a zahifali nemocni¢né ndkla-
dy a platby za inicidlne odborné uvedenie do prevadzky a tieZ
vydavky za vsSetky ndsledné sluzby alebo postupy potrebné pri
manaZovani pooperacnych komplikdcii (52).

Vysvetlenie: Perspektiva Studie predstavuje hladisko, z kto-
rého sa hodnotia néklady a désledky intervencie. Studia sa
moze vykonat z jedného alebo viacerych pohladov, vratane
pohladu pacienta, institucionalneho hladiska (napr. z per-
spektivy nemocnice), platcu zdravotnej starostlivosti (napr.
zdravotna poistovila Medicare v Spojenych Statoch), systému
zdravotnej starostlivosti, z pohladu verejného zdravia, alebo
zo spolocenského hladiska. Vac¢sina $tudii sa vykonava z per-
spektivy zdravotného systému alebo platcu (napr. National
Health Service v Anglicku a Medicare v Spojenych Statoch), ale-
bo zo spolocenského hladiska. Perspektiva systému zdravot-
nej starostlivosti a perspektiva platcu zvycajne zahfra len
priame néklady na zdravotnu starostlivost, vratane nékladov
na samotnu intervenciu a tiez nasledné néklady na liecbu.

Spolocenskd perspektiva zahfiia SirSie naklady pre spoloc-
nost (napr. stratu produktivity vyplyvajicu zo zhorSeného
zdravia alebo predcasného umrtia, naklady rodiny, alebo
néklady na dalsie sektory, ako je napriklad systém trestného
sudnictva). KedZe neexistuje Standardna definicia jednotli-
vych perspektiv hodnotenia, je potrebné, aby autori opisali
perspektivu (napr. systém zdravotnej starostlivosti, spolo-
Censka perspektiva) a to z hladiska pouzitych nakladov a ich
komponentov (napr. priame medicinske néklady na zdravot-
nu starostlivost, priame nemedicinske néklady a nepriame
naklady/strata produktivity) a aby popisali ako zvoleny pri-
stup zodpoveda potrebam platcu a posudzovanej otdzke. Ked
sa pouzije spoloCenskd perspektiva, je potrebné vziat do iva-
hy aj perspektivu platcu, zohladriujucu priame medicinske
néklady. Je vhodné uviest tiez odkazy na lokalne usmernenia
alebo Specifické dokumenty opisujice metddy ekonomické-
ho hodnotenia spolu s dévodom pouzitého pristupu.

PoloZka 7. Poroundvacie intervencie (kRomparatori)

Odportcanie: PopiSte poroundvacie intervencie alebo stratégie
a zdévodnite ich vyber.

Priklad:

S ohladom na skuto¢nost Ze sérotypy neobsiahnuté vo vakcinach
a absencia kolektivnej imunity maju vplyv na $irenie ochorenia
a zdroveit mézu vyznamne ouplyvnit ndkladovu efektivitu su-
¢asného vakcinacného programu v Ddnsku, uskutocnili sme
aktualizdciu hodnotenia ndkladovej efektivity pre sti¢asne pou-
Zivanui 4-ddvkovit schému PCV-7... Hodnotili sme tieZ ndkladovti
efektivitu pri zniZenych ddvkovacich schémach a pri zniZeni ceny
vakciny kombinovanej s implementdciou 10-valentnej a 13-va-
lentnej pneumokokovej vakciny (PCV-10 a PCV-13) (53, str. 2).

Vysvetlenie: Zatial¢o ekonomické hodnotenia zalozené na
jednej Stadii porovnavaju len intervencie hodnotené v pri-
slusnej §tudii, hodnotenia zaloZené na modelovani umoziiu-
ju porovnat vSetky dostupné porovnavacie intervencie (54)
a dostupnost technoldgii sa moze medzi jednotlivymi kraji-
nami, alebo zdravotnymi systémami liSit a preto je dolezité
popisat relevantné charakteristiky hodnotenych intervencii.
To zahfia intenzitu alebo frekvenciu liecby (pre behaviordlne
alebo neliekové intervencie), davkovaci rezim lieku, spésob
podania a trvanie liecby. Porovnévacia liecba moze zahtiiat
aj ,ziadnu intervenciu®, ,sucasnu prax“, alebo ,najviac na-
kladovo efektivnu alternativu“. Autori by mali popisat, preco
boli vybrané konkrétne porovnavacie intervencie. Autori by
mali zvazit vSetky relevantné porovnavacie intervencie alebo
poskytnut vysvetlenie, preco sa nezahrnuli beZznejsie pouZi-
vané, lacnejsie, alebo uc¢innejsie porovnéavacie intervencie.

Polozka 8. Casovy horizont

Odportcanie: Uvedte ¢asovy horizont/y pocas ktorych
sa hodnotili ndklady a désledky a zdbévodnite ich vyber.

Priklad:

...poroundvali sme hypotetickti kohortu Zien so silnym menstruac-
nym krvdcanim pri lie¢be Styrmi réznymi intervenciami... Vstupny
vek Zien v modeli bol 42 rokov, ¢o je priemerny vek Zien vo vSetkych
randomizovanych kontrolovanych Studidch a obdobie sledovania
bolo 10 rokov. Predpokladali sme, Ze vSetky Zeny budii v menopau-
ze vo veku 52 rokou, pricom priemerny vek menopauzy vo Velkej
Britdnii... Tieto predpoklady pouzili aj inf autori (55, str. 2).

Vysvetlenie: Casovy horizont predstavuje obdobie, pocas ktorého
sa hodnotia ndklady a klinické désledky. Prislusny ¢asovy horizont
odrdza dlhodobé dosledky rozhodnutia a je obuykle dlhsi ako dlzka
sledovania v klinickych Studidch. Odporticania jednotlivych kra-
jin Casto uréuju Specificky ¢asovy horizont pre potreby lokdlneho
rozhodovania. Ekonomické hodnotenia zaloZené na individudlnych
pacientskych ddtach z klinickych Studii maju ¢asto kratsie ¢asové
horizonty, najmd ak majii hodnotené vystupy dlhodoby charakter
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(napr. umrtnost) (54). Niektoré intervencie, napr. preventivne opat-
renia a niektoré typy analyz, ako napriklad hodnotenia zaloZené
na dynamickych modeloch st obzvlast citlivé na volbu ¢asového
horizontu (56). V sprave by mal byt uvedeny ¢asovy horizont a
jeho zddvodnenie.

Polozka 9. Diskontna sadzba

Odporticanie: Uvedte pouzitu diskontnii sadzbu/y pre naklady
a klinické prinosy a zdévodnite.

Priklad:

Ndklady a prinosy boli diskontované ro¢nou diskontnou sadz-
bou 5 %, v stlade s brazilskymi odporti¢aniami (57).

Vysvetlenie: Diskontné sadzby umoziiuju analytikom nasta-
vit Casové preferencie na néaklady a désledky rozhodnutia.
Diskontné sadzby nie st univerzalne a liSia sa v zavislosti
od zdravotného systému, lokality a perspektivy analyzy (58).
Niektoré zdravotnicke jurisdikcie odporucaju konkrétne dis-
kontné sadzby pre eonomické hodnotenie, zatial ¢o iné nie.
Okrem toho niektoré jurisdikcie moézu odporucit spolo¢né
sadzby pre néklady aj prinosy, zatial ¢o iné urcuju rozdielne
sadzby. Popis pouzitych diskontnych sadzieb je velmi dolezi-
ty, pretoze vysledky ekonomickych hodnoteni, najma tych,
v ktorych néklady alebo prinosy intervencie sa neprejavia
pocas niekolkych nasledujucich rokov, mézu byt obzvlast
citlivé na vyber diskontnej sadzby (59). Autorom odporuca-
me, aby pri popise vyberu diskontnej sadzby citovali lokdl-
ne odporucania. Hoci sa pri kratkych ¢asovych horizontoch
(napr. jeden rok) nepouziva diskontnd sadzba, odporicame
vykazovat kvoli prehladnosti sadzbu vo vyske 0 %.

Metodika — vystupné parametre

Polozka 10. Vyber vystupnych parametrouv

Odporti¢anie: PopiSte aké vystupné parametre sa v ekonomickom
hodnoteni pouzili na meranie prinosov a ich relevantnost pre vyko-

nany typ analyzy.
Priklady:

(1) Vystupné parametre kaZdej intervencie sa hodnotili ako roky
Zivota upravené o zdravotné postihnutie (DALY), parameter od-
portcany Svetovou zdravotnickou organizdciou... a alternativou
k rokom Zivota upravenych o kvalitu Zivota (QALY) pouZivanti
v niektorych analyzach ndkladovej efektivnosti intervencii v ob-
lasti fyzickej aktivity (51).

(2) Nadsledne sme vyvinuli stochasticky simula¢ny model na urce-
nie prirastkovych ndkladov na jeden pripad radidlnej verzus
femordlnej katetrizdcie... Vysledky modelu, prirastkové ndaklady
na radidlnu verzus femordlnu katetrizdciu st uvedené vo vzorci
1... (60).

Vysvetlenie: Vystupné parametre moézu zahiilat (avsak ne-
musia sa tymto obmedzovat) parametre vyjadrujice naturdl-
ne jednotky (napr. pocet predidenych infarktov, ziskané roky
zivota); parametre zalozené na zdravotnych preferencidch
(napr. QALY), zdravotnom postihnuti (DALY), alebo finan-
¢nych parametroch v analyze ndkladov a benefitov. Kedze
vysledky ekonomického hodnotenia mézu byt citlivé na vy-
ber vystupnych parametrov, je potrebné uviest zdévodnenie
ich vyberu.

PoloZzka 11. Meranie uc¢innosti
Polozka 11a. Odhady na zaklade jednej Studie

Odportic¢anie: Popiste dokladne dizajn Stuidie o ti¢innosti a uvedte
dévod, preco je tdto Studia postacujtica ako zdroj tidajou o klinic-

kej ucinnosti.
Priklad:

Metodika Studie Magpie (ISRCTN86938761) bola publikova-
nd na inom mieste (61). V skratke, do Stiudie sa zaradili Zeny
s preeklampsiou, u ktorych nebolo zrejmé ¢i sa ma pouZit mag-
nézium sulfdt a ktoré este neporodili, alebo u ktorych neuplynulo
viac ako 24 hodin od pérodu. Zeny sa randomizovali na lie¢bu
magnézium sulfatom alebo placebom. Liecebny rezim pozostdval
z intravendézneho bolusu a ndslednej 24-hodinovej udrziavacej
lie¢by. Kazdé centrum sa rozhodlo pre intramuskuldrny alebo
intravendézny spdésob podania lieiva. Pri obidvoch reZimoch
sa monitorovalo mocenie, dychacie funkcie a slachové reflexy.
Vsetky ostatné aspekty zdravotnej starostlivosti boli rounaké
ako pri Standardnej klinickej praxi. Primdrnymi ukazovatelmi
Studie boli eklampsia a u zien randomizovanych pred pérodom
tieZ Umrtie dietata (vratane pérodu mftueho dietata). DalSie po-
zorovanie sa uskutoCnilo v obdobi do prepustenia z nemocnice
po porode, alebo do timrtia. Celkovo sa v rokoch 1998-2001 ran-
domizovalo 10 141 Zien z 33 krajin. Udaje o dalSom pozorovani
sti dostupné od 10 110 Zien (62, str. 145).

Polozka 11b. Odhady na zdklade syntézy tidajov

Odporticanie: Popiste dokladne metddy pouZzité na identifikdciu
zahrnutych Studii a syntézy tidajou o tc¢innosti.

Priklad:

Uskutocnili sme systematicky prehlad s cielom zodpovedat 32
otdzok ohladom vstupnych parametrov modelu. Na zodpoveda-
nie 14 otdzok sa pouZili publikované tidaje, u 24 otdzok sa po-
uzili primdrne zdroje ddt a u piatich otdzok sa pouzil ndzor od-
bornikov. Pri jednej otdzke sme sa spolahli vylucne len na nazor
odbornikov. Detaily kaZdého prehladu a zdroje tidajov st uve-
dené v publikovanom ¢lanku (63). Na odhad kazdého parametra
modelu sme pouZili multiparametricky dékazy syntézy (64,65)
s pouzitim vsetkych relevantnych vstupnych tdajov pre pri-
slusny parameter. Parametre modelu pre vysledky tykajtice sa
infekcif a téinnosti lie¢by st zhrnuté v tabulkdach 1 a 2. Dalsie
podrobnosti sti uvedené v publikdcii (63) (66, str.. 2).

Vysvetlenie: Ekonomické hodnotenia zdravotnickych inter-
vencii sa opieraju o hodnotenie ich klinickej u¢innosti. Pre
analytikov méze byt uZitocné, aby najprv popisali zdroj(e)
klinickych Gdajov, ¢i uz pochadzaju z jednej alebo viacerych
§tadii a tiez dizajn Studie(i). V pripade, Ze je ekonomické hod-
notenie zaloZené na jednej experimentdlnej alebo neexpe-
rimentalnej Studii s datami na drovni pacienta, mali by sa
uviest charakteristiky dizajnu alebo odkaz na pouzity zdroj.
Napriklad, mali by sa poskytnut informécie o metédach vy-
beru Studovanej populécie; metddach alokécie hodnotenych
subjektov; ¢i bola pouzitd analyza intention-to-treat; metddy
pre manipulaciu s chybajicimi idajmi; ¢asovy horizont po-
Cas ktorého boli pacienti sledovani a hodnoteni; a tam kde je
to vhodné, metddy vysporiadania s moznymi biasmi vyplyva-
jucimi z dizajnu, napriklad selekéného biasu.

Ak sa zdroj studie publikuje po prvy krat, je potrebné venovat
pozornost dalsim poziadavkadm na vykazovanie (napr. nasle-
dujtce odporicania: Konsolidované Standardy vykazovania
klinickych studii, CONSORT pre randomizované klinické
stadie [27], ZlepSenie podavania sprav o observaénych S$ta-
didch v epidemiolégii, STROBE pre observacné studie [67]).
Je dolezité zdévodnit preco je jedna vybrand Stuidia dosta-
totnym zdrojom klinickych dat o ucinnosti. Okrem toho,
v pripade, Ze je asovy horizont ekonomického hodnotenia
dlhsi ako dlzka sledovania v zdrojovej Stidii, ma sa popisat
aj pristup k dlhodobej extrapolécii, spolu so zdévodnenim
jeho vyberu. Pri ekonomickych hodnoteniach zaloZenych
na syntéze udajov sa vyzaduju adekvétne informdcie (t.j.
v sulade s odporicanim o preferovanych polozkach pri vyka-
zovani systematickych prehladov a meta-analyz) (28), alebo
je potrebné uviest odkaz na publikéciu. To zahfila pristup
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k vyhladavaniu a vyberu relevantnych ddékazov, rovnako
ako aj informdcie tykajice sa mozného biasu vyplyvajuceho
z vyberu Studie a metéd syntézy. Navyse, moze sa vyzadovat
tiez poskytnutie informaécii o pouZitych metédach dlhodobej
extrapoldcie.

PoloZka 12. Meranie a hodnotenie preferencii

Odporti¢anie: Ak je to mozné, popiSte populdciu a metddy pouzité
na hodnotenie preferencii.

Priklad:

Na konverziu odpovedi pacientov v dotazniku EuroQol EQ-5D
na hodnoty uZito¢nosti (kvality Zivota) v obdobi na zaciatku
sledovania a po 6, 12 a 24 mesiacoch sme pouzili socidlnu tarifu
EuroQol EQ-5D, ktord sa odhadla z reprezentativnej vzorky po-
puldcie vo Velkej Britdnii (68) ... Ndsledne sme vytvorili pre pa-
cienta Specifické profily uzitocnosti, pricom sme predpokladali,
Ze medzi jednotlivymi troviiami kvality Zivota existuje linedrny
vztah (69).

Vysvetlenie: V mnohych jurisdikcidch sa v ekonomickom
hodnoteni pouziva ako preferovany vystup parameter QALY,
ktory je zaloZeny na merani preferencie zdravotnych vystu-
pov a zahffia v sebe dlzku Zivota a kvalitu Zivota suvisiacu
so zdravim. Je potrebné uviest metddy, na zdklade ktorych sa
hodnotili zmeny v kvalite Zivota stvisiacej so zdravim, ktoré
ovplyviiuju parameter QALY alebo inych metéd hodnotenia
preferencii. Pri hodnoteni kvality Zivota sa mdze pouzit viac-
atributovy spésob hodnotenia pomocou generického dotaz-
nika na stanovenie kvality Zivota suvisiacej so zdravim s uz
existujucimi vahami preferencii, ktoré moézu byt priradené
ku kazdému zdravotného stavu (70-72). Je potrebné popisat
format a Casové suvislosti takychto merani. Autori by mali
vychadzat z aktudlnych odporacani na vykazovanie kvality
zivota suvisiacej so zdravim v klinickych stadidch (73). Pri
tazko chorych pacientoch, alebo u 0s6b so zniZenymi kogni-
tivnymi funkciami, ktori nie st schopni popisat svoju kvalitu
zivota je potrebné uviest spésob hodnotenia a zdévodnenie
jeho vhodnosti. Hodnoty kvality Zivota suvisiacej so zdravim
zivota mdzu pochadzat z réznych zdrojov a mozu sa odvo-
dit na zéklade mnoZstva alternativnych metéd hodnotenia
preferencii. V désledku toho by autori mali popisat populé-
ciu, z ktorej boli ziskané namerané hodnoty, najma velkost
a demografické charakteristiky, napr. reprezentativna vzor-
ka beznej populacie, pacienti, poskytovatelia, ndzor odbor-
nikov. Tato populacia sa moze lisit od populacie studovanej
v ekonomickom hodnoteni. Autori by mali tiez uviest metédu
pouzitd na hodnotenie preferencii, na zaklade ktorej sa urcili
hodnoty kvality Zivota stvisiacej so zdravim, napr. time trade-
off, standard gamble, discrete choice. Je potrebné popisat meto-
diku, na zaklade ktorej sa konvertovali hodnoty uZzito¢nosti
v kazdom casovom bode hodnotenia do parametra QALY,
napr. linedrnou interpoldciou medzi meraniami. V pripade
Ze sa hodnoty uzito¢nosti prevzali z nepreferenc¢nych metéd
hodnotenia kvality Zivota, je potrebné popisat empirické déta
a Statistické vlastnosti pouZzitej mapovacej funkcie.

Metodika — ndklady

Polozka 13. Meranie a hodnotenie preferencii
Polozka 13a. Ekonomické hodnotenie
na zdklade jednej Stuidie

Odporti¢anie: PopiSte pristupy k hodnoteniu vyuZivania zdrojov
spojenych s alternativnymi intervenciami. PopiSte primdrne a se-
kunddrne metédy hodnotenia kaZdej polozky v zmysle jednotko-
vych ndkladov. PopiSte akékolvek tipravy vykonané s cielom vycis-
lenia oportunitnych ndkladov.

Polozka 13b. Ekonomické hodnotenie
na zaklade modelu

Odportcanie: PopiSte pristupy a zdroje tidajov, ktoré sa pouzili na
odhad vyuzivania zdrojov a ndkladov spojenych so zdravotnymi
staumi v modeli. PopiSte primdrne a sekunddrne metédy hodnote-
nia kaZdej polozky v zmysle jednotkovych ndkladov. PopiSte aké-
kolvek tipravy vykonané s cielom vycislenia oportunitnych ndkla-
dov.

Priklad:

Ndklady v prvom roku boli odhadnuté na zdklade Studie
REFLUX. Studia zbierala tdaje o vyuzivani zdravotnickych slu-
Zieb pocas jedného roka. Tieto boli ndsledne ocenené s pouZzitim
Standardnych ndkladov a cennikov NHS (74).

Vysvetlenie: Nékladovost zahfila dva suvisiace, avsak sa-
mostatné procesy: odhad mnozstva vyuZzivanych zdrojov
v naturalnych jednotkach a aplikaciu cien (jednotkovych na-
kladov) ku kazdej polozke zdrojov. Je potrebné uviest odkial
pochédzaju Udaje o mnoZstve zdrojov a obdobie kedy boli
tieto Udaje zbierané. Udaje méZu byt odvodené z jednej kli-
nickej Studie, existujicej databazy, bezne dostupnych zdro-
jov, alebo zo SirSej literattry. Ekonomické hodnotenia zvycaj-
ne pouzivaju ceny z viacerych zdrojov a preto je dolezité tieto
zdroje opisat tak, aby sa dali pouzité idaje overit. V niekto-
rych pripadoch méZe byt dostupnych viac cien na rovnaké
polozky zdrojov. Je potrebné uviest, ¢i sa takéto alternativne
nékladové tdaje pouzili v analyze senzitivity. V niektorych
pripadoch, najmé pri hodnoteni zo spolocenskej perspektivy,
je potrebné detailne uviest ako sa pocitali jednotkové nak-
lady pouzité v analyze. Napriklad, jednéd sa o aproximacie
oportunitnych socidlnych nakladov? Alebo s pouzité len vy-
luc¢ne poplatky? St zahrnuté kapitalové vydavky? St zahrnu-
té dane? Problematika nakladovosti liekov je bliZsie popisana
v Siestich odporicaniach ISPOR k hodnoteniu ndkladov na
lieky v analyzach nakladovej efektivnosti (75-80).

PoloZka 14. Mena, aktudlnost ceny a konverzia meny

Odportuéanie: Uvedte obdobie platnosti k tidajom o mnoZstve vy-
uzivanych zdrojov a jednotkouych ndkladov. PopiSte metddy, ktoré
sa pouZili na tpravu odhadovanych jednotkovych ndkladov pre rok,
v ktorom je potrebné uviest ndkladovost. PopiSte spdsoby konverzie
ndkladov na spolo¢nti menu a pouzity vymenny kurz.

Priklad:

V Studidch, kde je zahrnutd len jedna krajina sa zvycajne vyZza-
dovali menové konverzie (na USD), kedZe tieto tidaje sa vyka-
zovali v odlisnych lokdlnych mendch, niekedy aj pre r6zne roky.
V takychto pripadoch sa pouZzila konverzia pomocou vSeobecnej
parity kupnej sily pre najuhodnejsi rok. V pripadoch, kedy Sttidie
vykazovali vysledky pre odliSné roky, pouzili sa polro¢né PPP.
V3setky vysledky st uvedené v USD (81, str. 12).

Vysvetlenie: KedZe ceny sa v priebehu ¢asu menia, je potreb-
né uviest pri cene aj obdobie jej platnosti. Aj ked niektoré
ceny su dostupné pre aktudlny rok, v niektorych pripadoch
su dostupné len ceny z minulych rokov. V takychto pripa-
doch je potrebné uviest metodiku, ktora sa pouzila na ipravu
cien, napriklad vyuZitie Specifickych indexov. Pouzitd mena
mé byt jasne zadefinovana a to najmé vtedy, ak sa pouziva
vo viacerych krajinach pod rovnakym nazvom (napr dolare
apesos).V zavislosti na poziadavkach ¢asopisu, by autori mali
zvazit pouzitie skratiek podla normy ISO 4217 (napr. USD pre
americké dolére a ARS pre argentinske pesos). V niektorych
stadiach moze byt potrebna Uprava meny, najma ked ceny
jednotlivych poloZieky zdrojov nie sa v prislusnej krajine do-
stupné, alebo ak analytici preferuju vykazovanie vysledkov
v Siroko pouzivanej mene (napr. USD), alebo v pripade, ze
vysledky Studie pochédzaju z viacerych krajin. Ak sa vyko-
névaju konverzie meny, je potrebné popisat pouziti metédu
(napriklad prepocet pomocou parity kupnej sily. Napriklad,
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algoritmus pre Upravu nékladov na konkrétnu cielovd menu
a rok (82) ma pozostavat z dvoch krokov: najskor sa nékla-
dy maju previest vo svojich originalnych menach na ceny
v cielovom roku pomocou indexu zohladriujuceho hruby do-
méci produkt v prislusnej jurisdikcii a nasledne sa v druhom
kroku maju néklady pre prislusny rok previest na cielova
menu pomocou koeficientu zohladriujuceho paritu kipnej
sily. Vykazovanie vysledkov studii z réznych krajin v Siroko
pouzivanej mene, napr. v USD, moze ulahcit porovnanie né-
kladovej efektivnosti roznych intervencii. AvSak je potrebné
vziat do Gvahy aj limitacie, ktoré st uvedené v sprave ISPOR
o prenositelnosti ekonomickych hodnoteni napriec¢ jurisdik-
ciami (83).

Metody: ekonomické hodnotenie na zdklade modelu

Polozka 15. Vyber modelu

Odportuiéanie: PopiSte a zdbévodnite dovody vyberu Specifického
typu modelu. Odporti¢ame priloZit obrdzok zndzoriujtci Struktiru
modelu.

Priklady:

(1) Plocha pod krivkou rozdelila preZivanie v modeli Markovho
typu... bol vyvinuty na modelovanie progresie ochorenia pri
CML a ucinnosti vSetkych liekov. V tomto type modelu sa po-
Cet pacientou v kaZdom zdravotnom stave v urcitom ¢asovom
bode stanovuje priamo z kriviek preZivania. Tento pristup sa
uprednostnil pred konvenénym pristupom v Markovom modeli
z dvoch dévodov. Po prué, nebolo potrebné odhadntit prechodo-
vé pravdepodobnosti a za druhé, predislo sa pouZitiu dalSich
predpokladov; napriklad, ¢i sa mad povolit v modeli timrtie vo
vSetkych zdravotnych stavoch (84, str. 1058).

(2) Vytvorili sme Markov rozhodovaci model pre prirodzeny priebeh
zdpalového panvouvého ochorenia (pelvic inflammatory disease;
PID), s mozZnostou zmeny doby vyvoja PID ... Obrdzok 1 znd-
zoriiuje schému modelu (83) (pozri obr. 1, upraveny podla [85]).

Obrazok 1. Priklad obrazku znazoriiujiiceho Struktiru mo-
delu. Prevzaté z Value in Health, 10(5), Smith KJ, Cook RL,
Roberts MS. Cas od ziskania pohlavne prenosnej infek-
cie po rozvoj zapalového ochorenia: vplyv na nakladovu
efektivnost pri réznych skriningovych intervaloch. 358-66,
Obrazok 1, 2007, s povolenim Elsevier. ZOP: zapalové ocho-
renie panvy.
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Vysvetlenie: V ¢lanku je potrebné popisat Struktiru pouzité-
ho modelu a vysvetlit, preco sa tento typ modelu vybral pre
pouzitie v §tudii. Autori m6zu pouzit najnovsie odporicania
pre popisanie typov modelov (86,87). Vysvetlenie sa moze
tykat podobnosti Struktiry pouzitého modelu s modelmi
pouzitymi v predchadzajucich studiach (87,88) v prislusnej
terapeutickej oblasti; ak st takéto informacie dostupné. Pri-
padne, ak sa pouziva inovativny modelovaci pristup, tento
pristup sa moéze uviest do suvislosti s potrebami v rozhodo-
vacom procese, alebo sa mozZe uviest, Ze zvolena Struktira
modelu lepSie odraza prirodzeny vyvoj ochorenia, sicas-
nu liecebnt prax alebo Ucinnost a bezpec¢nost v porovnani
s predchédzajicimi modelmi pri sledovanom ochoreni. Pou-
Zitie inovativneho pristupu mézu byt aj vo vztahu k rozsahu,
v akom su k dispozicii doveryhodné udaje potrebné k napl-
neniu modelu. Vo véc¢sine pripadov by sa mal priloZzit obra-
zok zndazoriiujuci Struktiru modelu a sposob, akym pacienti
prechadzaju modelom.

Polozka 16. Predpoklady modelu

Odportcanie: PopiSte vSetky Strukturdlne alebo iné predpoklady
ktoré sa v rozhodovacom analytickom modeli pouZili.

Priklad:

...krdtkodobé vysledky sa modelovali s pouZitim predpokladu,
Ze pre vSetky imunomodulacné lieky sa méZe pouZit rovnaké
percento zniZenia recidivy a progresie ochorenia v pruych dvoch
rokoch lie¢by. Tento predpoklad vychddzal z uidajov z niekolkych
publikovanych prehladovych ¢lankov... bod, v ktorom sa pacien-
ti transformovali z RRMS... do SPMS ... predpokladad sa, Ze tdto
zmena nastala medzi EDSS 3,0-5,5 a EDS 6,0-7,5... model pred-
pokladd, Ze skére EDSS nezavislé od relapsu sa v priebehu ¢asu
nezlepsi (89).

Vysvetlenie: Predpoklady su potrebné nielen pri popise hod-
not vstupnych parametrov ale tiez pre pochopenie Strukta-
ry modelu a jeho dynamiky. V ¢lanku by mal byt uvedeny
zoznam vSetkych predpokladov, ktoré citatel s potrebnymi
odbornymi znalostami potrebuje k tomu, aby mohol model
vytvorit a spustit (88). Pri kazdom predpoklade by malo byt
uvedené, ¢i je zaloZeny na konkrétnom zdroji idajov, na za-
klade nazoru odbornika, alebo s ohladom na zauzivanu prax.
Predpoklady mézu obsahovat informacie o charakteristikdch
modelovanej populécie, prirodzenom priebehu ochorenia a
manazmente ochorenia vratane vyberu porovnavacej liecby
a lie¢ebnych mozZnosti.

PoloZka 17. Analytické metédy

Odportanie: PopiSte vSetky analytické metédy pouZité v hodnote-
ni. Tieto moZu zahiiat metddy pre zaobchddzanie so skreslenymi,
chybajticimi, alebo cenzurovanymi tdajmi; metddy extrapoldcie;
metddy pre poolovanie ddt; pristupy, ktoré slizia na validdciu ale-
bo tipravu tidajov modelu (napriklad korekcie na polovicné cykly);
a metédy pre spracovanie réznorodosti a neistoty pri populdcidch.

Priklad:

Pre subjekty s kompletnymi datami sa vypocitali pre kazdu zo
Styroch klinickych fdaz mesacné ndklady na tstavni starostli-
vost, ambulantnu starostlivost a lieky nezahrnuté v sledovani.
U subjektov, pri ktorych chybali tidaje o ndkladoch v niektorom
mesiaci, sa pouzil namiesto chybajucich tidajov medidn ndkla-
dov pre prislusnu lieCenti skupinu v danej klinickej faze. Nd-
sledne sa scitali naklady vo vSetkych klinickych fazach a vypo-
¢itali sa celkové ndklady na kaZzdu skupinu. Priemerné celkové
ndklady v oboch skupindch sa vypocitali ako sticet celkovych
ndkladov pre subjekty v ramci vSetkych skupin, ktory sa vydelil
celkouym poctom subjektov v oboch lie¢ebnych skupindch... na
postidenie rozdielov v odhade priemernych ndkladov v désledku
zmien v metddach kalkuldcie sa vykonali citlivostné analyzy...
Do vypoctu priemernych ndkladov na liecebné skupiny sa zahr-
nuli aj pacienti, ktori zomreli v priebehu Sttdie. Charakteristika
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subjektov v obidvoch skupindch sa popisala pomocou metéd
deskriptivunej Statistiky... PriebeZne distribuované premenné boli
testované pomocou t-testov a kategorické premenné boli testo-
vané s pouzitim w2 testov. Na postidenie rozdielov v priemer-
nych ndkladoch medzi skupinami sme pouZili neparametrickii
bootstrap metédu a na vypocet 95% intervalov spolahlivosti
sme pouzili percentilovii metédu (90, str. 207).

Vysvetlenie: Analytickd stratégia by mala byt jasne vysvetle-
né v Casti ,Metddy“. Vyber metédy bude zévisiet od dizajnu
Studie (napr. model zaloZeny na analyze pacientskych uda-
jov alebo syntéze dokazov). VSeobecne plati, Ze vhodnost po-
uZzitej metddy a vysledky je mozZné posudit len vtedy, ak su
popisané vSetky pouZité metddy. Pri ekonomickych hodnote-
niach zaloZenych na jednej Stadii by autori mali popisat me-
tédy a vysledky regresnych modelov, ktoré hodnotia rozdiely
v nékladoch, vysledkoch, alebo nékladovej efektivnosti, spo-
sobené rozdielmi medzi subpopuldciami pacientov. Studia
Michajlova a kol. (91) mézZe poskytnut priklad takéhoto pri-
stupu. Pre ekonomické hodnotenia zaloZzené na modelovani
by autori mali popisat akym spdsobom odhadli jednotlivé
parametre, napriklad, ako transformovali prechodové prav-
depodobnosti medzi prihodami alebo zdravotnymi stavmi

v zévislosti od veku alebo zavaZnosti ochorenia. Bez ohla-
du na dizajn $tudie, je potrebné vykonat citlivostné analyzy
a zohladnit heterogenitu idajov a to aj vtedy ak sa pouzité
metddy (napr. Statistické analyzy na drovni pacientskych dat
alebo probabilistickd analyza senzitivity) u jednotlivych ty-
pov studii lisia.

Polozka 18. Hodnotené parametre

Odportcanie: Pri vSetkych parametroch uvedte hodnoty, rozpiitia,
referencie a v pripade potreby aj distribticie. Tam, kde je to vhodné,
uvedte dévody alebo zdroje pre distribticiu neistét. Odporucame
uviest tabulku so vSetkymi vstupnymi tidajmi.

Priklad:

V tabulke 3. st uvedené tidaje o vyuzivani zdravotnej starostli-
vosti a ndkladoch na priciny gastro-ezofagedlneho refluxu pocas
pruého roka a dalSieho sledovania v Studii REFLUX (tab. 3) (74).

Vysvetlenie: Ak chcete napomoct k lepsSej interpretovatel-
nosti, prilozte tabulkovy zoznam vsSetkych parametrov po-
trebnych pre vypocet celkovych nékladov a désledkov a ich

Tabulka 3. Priklad vykazovania jednotkovych nakladov, zdrojov dat, priemerného vyuzivania zdra-

votnej starostlivosti, stivisiacich nakladov a rozptylov parametrov v ekonomickom zhodnoteni.

Jedn.

Lekarske vykony (n = 155)

Chirurgia (n = 104)

naklady Zdroj* . Memd
(£) jeducta Akékolvek Priemer. Priemerné Akékolvek Priemerné Priemerné
pouzitie pouzitie naklady pouzitie pouzitie naklady
%) £SD@E) (%) +SD (5)
Endoskopia 172 a Testovanie - - - 88 0,88 151 + 57
PH testy 64 a  Testovanie - - - 70 0,70 45 + 29
Manometria 61 a Testovanie - - - 66 0,66 40 + 29
Trvanie operacie 4 a Minuty - - - 100 114,5 420 + 137
Spotreba materialu 825 a - - - - 100 1,00 8250
Nemocni¢na izba 264 b Dni - - - 100 2,34 619 + 354
Vysoka zavislost 657 b Dni - - - 1 0,05 32 +322
Chirurgia celkom - - - - - - - - 2 132 + 475
Néavsteva PL 36 ¢ Navstevy 44 1,16 42 +71 44 1,14 42 + 60
Navsteva od PL 58 ¢ Navstevy 1 0,01 1+6 2 0,02 1+8
Ambulantna starostlivost 88 b Navstevy 14 0,30 27 +76 43 0,54 47 + 64
Denny stacionar 896 b Prijatie 10 0,14 127 + 426 42 0,47 422 + 572
Hospitalizacia 1259 b Prijatie 3 0,03 32 + 200 4 0,04 48 + 243
Ostatné naklady - - - - - 229 + 632 - - 560 + 728
Néklady na lieky - d - - - 141 + 144 - - 16 =52
Celkové néklady - - - - - 370 + 638 - - 2709+ 941

Pozndmka. Prevzaté z BMJ, 339, Epstein D, Bojko L, Sculpher MJ. Laparoskopicka fundoplikacia porovnavand s manazmen-
tom choroby gastro-ezofagedlneho refluxu: studia nakladovej efektivity, b2576, Tabulka 2, 2009, s povolenim od BMJ Publi-

shing Group Ltd.
PL: prakticky lekar.

*Zdroje jednotkovych nakladov pouzitych v analyze: (a) Priemerné jednotkové naklady z prieskumu v piatich centrich,
2003, upravené o inflaciu (92), (b) priemerné naklady nemocnic v Anglicku a Walese, 2006/07 (93), (c) Curtis a Netten (94), (d)
Britskd medicinska asocidcia a kralovska farmaceuticka spoloc¢nost Velkej Britanie (95), Grant a kol. (96).

prislusné hodnoty. Tieto zahftiaju vSetky klinické parametre,
ako su klinické vysledky ako aj ekonomické parametre, ako
je vyuzivanie zdrojov, jednotkové naklady a hodnoty kvality
Zivota, ktoré su potrebné k tomu, aby citatel mohol zrepliko-
vat zistenia a interpretovat ich validitu. Tam, kde je to vhod-
né, je potrebné dokumentovat a zdévodnit distribdciu neis-
toty pri hodnotenych parametroch. Je potrebné poskytnut
tiez prislusné hodnoty vztahujuice sa k neistote Studovanych
parametrov. Autori by mali popisat aj dévody vyberu zdrojov,
ktoré pouzili ako zdroje hodnét.

Polozka 19. Inkrementalne naklady a prinosy

Odporti¢anie: Pre kazdu intervenciu uvedte priemerné hodnoty pre
hlavné kategérie hodnotenych ndkladov a prinosou, rovnako ako
aj priemerné rozdiely medzi porovndvanymi skupinami. Ak je to
mozné, uvedte prirastkovy pomery ndkladovej efektivnosti (ICER).

Priklad:

Na zdklade exponencidlnych modelov prezivania sa odhadla cel-
kovd dizka zivota v skupine TAVR na 3,1 roka v porounani s 1,2
rokou v kontrolnej skupine, ¢o predstavuje rozdiel 1,9 rokov (95
% CI; 1,5-2,3 rokov). Tento rozdiel sa zniZil na 1,6 rokov (95 %
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CI; 1,3-1,9 roka) pri pouziti 3 % diskontnej sadzby. Na zdkla-
de tychto projekcii prezivania a empirickych ndkladovych dat
z poslednych 6 mesiacoch sledovania (TAVR 22 USD, 429/rok,
kontrolna skupina 35 USD, 343/rok), sa ndklady na zdravotnu
starostlivost nad ramec stidie odhadli v skupine TAVR na 43
664 USD na pacienta a v kontrolnej skupine na 16 282 USD...
Na zdklade empirickych dat z pruych 12 mesiacov pokracujtice-
ho sledovania, tidajov o prezivani zo Sttidie a projekcii nakladov
sa odhadol rozdiel v diskontovanych celoZivotnych zdravotnic-
kych nakladoch na 79 837 USD na pacienta (95% CI, 67 463
USD-92 349 USD) a zisk 1,6 diskontovanych rokov preZivania,
¢o predstavuje celoZivotny inkrementdlny pomer ndkladovej
efektivnosti (ICER) 50 212 USD na jeden ziskany rok Zivota
(95% CI; 41 392 USD -62 591 USD na jeden ziskany rok Zivota)
(97, str. 1105).

Vysvetlenie: Autori by mali uviest priemerné hodnoty u hlav-
nych kategérii nékladov, vratane celkovych nakladov, hod-
noty klinickych prinosov pre kazdd porovnavaciu skupinu
a tiez Udaje o priemernych rozdieloch medzi porovnéavacimi
skupinami (t.j. prirastkové naklady a prinosy). ICER sa zis-
ka kalkuldciou podielu rozdielu nédkladov medzi réznymi
intervenciami (prirastkové naklady) a rozdielu klinickych
prinosov. Hodnoty ICER nie je potrebné uviest vtedy, ked je
intervencia bud dominantna alebo dominovan4 alebo ak pa-
rameter ICER nie je ddleZity v procese rozhodovania.

Polozka 20. Charakteristika neistoty

PoloZka 20a. Ekonomické hodnotenia zaloZené

na jednej studii

Odportcanie: PopiSte uplyv neistoty na prirastkové ndklady, pri-
rastkovtl ucinnost a prirastkovtl ndkladovti efektivnost a tieZ do-

pad metodickych predpokladov (napr. diskontnej sadzby, perspek-
tivy analyzy).

Priklad: pozri tabulku ¢. 4.

Polozka 20b. Ekonomické hodnotenia
zaloZené na modelovani

Odportéanie: PopiSte uplyv neistoty na vysledRy pre vSetky vstup-
né parametre a tiez uplyv neistoty vyplyvajuicej zo Strukttiry mode-
lu a pouzitych predpokladov.

Priklad:

Jednorozmerné analyzy citlivosti pre najdéleZitejSie premenné
su znazornené v torndado grafe (obrazok 2). V grafe predstavuje
kazdy stlpec uplyv neistoty na jednotlivé ukazovatele paramet-
ra ICER... V stibore 2 su uvedené vysledky pre jednorozmerné
analyzy pre vSetky parametre modelu (99, str. 6) (pozri obr. 2).

Tabulka 4. Priklad vykazovania vplyvov neistoty a metodologickych predpokladov z klinickej

Studie na odhadované prirastkové naklady a prirastkovi nakladovu efektivnost.

N Placebo (95% CI) N FP (95% CI) Rozdiel (95% CI)
Roky zivota 370 2,74 (2,68-2,80) 372 2,81 0,06 (-0,01 to 0,14)
QALY 370 1,74 (1,67-1,80) 372 1,86 0,11* (0,04-0,20)
Néklady (£) 370 1509 (1 286-1 879) 372 2530 (2 341-2 774) 1021 (619-1 338)
Ndklady na roky zivota (£)
Nediskontované 16 300 (6 400-0)
Diskontované 17 700 (6 900-co)
Naklad na QALY (£)
Nediskontované 9 600 (4 200-26 500)
Diskontované 9 500 (4 300-26 500)

Pozndmka. Prevzaté z Value in Health, 9 (4), Briggs AH, Lozano-Ortega G, Spencer S, a kol., Odhad nékladovej efektivity flu-
tikazén propionatu v liecbe chronickej obstrukénej choroby plic za pritomnosti chybajtcich tdajov, 227-35, tabulka ¢. 3,

2006, s povolenim od Elsevier (98).

CI: interval spolahlivosti; FP: flutikazén propionat; QALY: Prezivanie upravené o kvalitu Zivota.

*Po kontrole vychodiskovej kvality zivota.

Vysvetlenie: Statistickd neistota spojend s analyzou nékla-
dovej efektivnosti vykonavanej s datami na drovni pacien-
ta sa moZe vyjadrit pomocou Standardnych intervalov spo-
Iahlivosti alebo bayesovskych intervalov déveryhodnosti na
prirastkové néaklady a klinické prinosy. Vzhladom k tomu, Ze
moze byt problematické odhadnut intervaly spolahlivosti
a doveryhodnosti, vhodnym prezentacnym ndstrojom moze
byt grafické znazornenie nakladovej efektivity a jej akcepto-
vatelnosti. Takyto spdsob prezentdcie vysledkov v analyze
efektivnosti nakladov je lepsie vyuZitelny pri rozhodovani
v porovnani s inymi pristupmi interpretacie neistoty. Av-
Sak, mozu sa vyzadovat aj iné druhy analyzy citlivosti s cie-
lom zachytit neistotu, ktord nesuvisi s variabilitou vybranej
vzorky, ako je napriklad vyber diskontnych sadzieb, vekto-
rov jednotkovych nakladov a perspektivy analyzy. Pri eko-
nomickych hodnoteniach zaloZenych na modelovani, méze
byt parametrova neistota vykazana pre jednotlivé parametre
v deterministickej analyze citlivosti alebo naprie¢ vSetkymi
parametrami si¢asne v pravdepodobnostnej analyze. Ak sa
vykonavaju deterministické analyzy, uzitocnymi prezentac-
nymi néstrojmi su tornaddo diagramy. Pre pravdepodobnost-
né analyzy citlivosti sa odportca prilozit zoznam paramet-
rov zahrnutych do analyzy citlivosti a grafické zndzornenie

nékladovej efektivity a jej akceptovatelnosti. Autori mézu
vykézat v samostatnych analyzach Strukturalne, metodolo-
gické a dalSie neparametrické neistoty.

Polozka 21. Charakteristika heterogenity

Odportuéanie: Ak je to mozné, uvedte rozdiely v ndkladoch, kli-
nickych vysledkoch, alebo ndkladovej efektivnosti, ktoré mozno
vysvetlit rozdielmi medzi podskupinami pacientov s réznymi vy-
chodiskovymi charakteristikami alebo inymi pozorovanymi roz-
dielnostami v prinosoch, ktoré nie je mozné redukovat na zdklade
Ziadnych dostupnych informdcii.

Priklad:

Diskontované prirastkové ndklady statinov sa pohybovali v roz-
medzi od 630 £ (SE 126) v najrizikovejSom kvintile aZ po 1 164
£ (45) v najmenej rizikovom. Celkovo sa ndklady na predidenie
velkej cieunej prihody odhadli na 11 600 £ (95% CI; 8 500-16
300), avsak tento vysledok maskuje velké rozdiely medzi vy-
sledkami rizikovych podskupin... KoreSpondujtice vysledky pre
vaskuldrne umrtie sa pohybovali v rozmedzi od 21 400 £ (10
700-46 100), v najrizikovejsSom kvintile azZ po 296 300 libier
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(178 000-612 000) v najmenej rizikovej (91, str. 1782) (pozri
tabulku 5).

Vysvetlenie: Heterogenita méze byt dolezitd v takych pripa-
doch, ked sa podskupiny pacientov lisia s ohfadom na po-
zorované alebo nepozorované vlastnosti, ako napriklad vek
alebo pohlavie, alebo sa liSia systematicky sposobmi, ktoré
ovplyviiuju vysledky ekonomického hodnotenia, napriklad
prostrednictvom svojich ndkladov na liecbu alebo ich schop-
nosti lepsie benefitovat z hodnotenej intervencie (100). Ak je
heterogenita vyznamnd, autori by mali vykazovat rozdiely
v nakladoch, vysledkoch, alebo nakladovej efektivnosti, ktoré

mozno vysvetlit na zdklade rozdielov medzi podskupinami
pacientov. V pripade, Ze je zrejmé, Ze existuju ucinky rozdiel-
nosti subpopulécii na nakladovua efektivnost, a to bud pros-
trednictvom réznych ucinkov liecby u pacientov s odliSnymi
charakteristikami alebo sa aplikuje homogénna relativna
ucinnost na pacientov s odliSnym vychodiskovym rizikom,
je potrebné zohladnit vSeobecné odporicania o vykazova-
ni vysledkov nékladovej efektivnosti pre kazdi podskupinu
zvlast. V populéciach, kde sa vychodiskové riziko 1isi, moze
byt vhodné prezentovat vysledky pre kvartily alebo kvintily
rizikovych skupin.

Tabulka 5. Priklad vykazovania heterogénnych udajov: naklady, G¢innost a nadkladova efektivita

u podskupiny pacientov s charakteristikou alebo pozorovanou variabilitou udajov, ktora nie je

redukovatelna na zdklade Ziadnych dostupnych informdcii.

Rizikova

‘ Pocet predide-
skupina Pocet predidenych nych cievnych
(5-r ZCP Prirastkové ndklady*  ZCP na 1000 os6b  Naklady (£) na 1 predidenu Umrtina 1000  Naklady (£) na 1 predidené
riziko) (£) (SE) (SE) ZCP (95% CI) 0sdb (SE) cievne uimrtie (95%) CI)
1(12%) 1164 (45) 37 (5 31 100 (22 900-42 500) 4 (1) 296 300 (178 000-612 000)
2 (18%) 1062 (61) 58 (7) 18 300 (13 500-25 800) 7 (2 147 800 (92 000-292 200)
3 (22%) 987 (71) 80 (9) 12300 (8 900-17 600) 13 (3) 78 900 (48 800-157 400)
4 (28%) 893 (83) 93 (11) 9600 (6 700-13 900) 18 (5) 49 600 (30 800-100 700)
5 (42%) 630 (126) 141 (16) 4500 (2 300-7 400) 29 (7) 21400 (10 700-46 100)
Spolu 947 (72) 82 (9) 11600 (8 500-16 300) 14 (4) 66 600 (42 600-135 800)

Pozndmka. Prevzaté z The Lancet, 365 (9473), Mihaylova B, Brig
u 0s0b s rozdielnymi rizikami cievneho ochorenia: ekonomi
1779-1785, web tabulka €. 1, 2005, s povolenim Elsevier.

s A, Armitage J, a ini., Efektivita nakladov simvastatinu

c%<é analyza randomizovanej Studie vykonanej u 20 536 0sdb,

CIL interval spolahlivosti; ZCP: zavazné cievne prihody; SE: Standardna chyba.

*Pouzita diskontacia 3,5% roc¢ne.

Diskusia

Polozka 22. Vysledky analyzy, limitdcie, zouSeobecni-
telnost, sulad s doterajsimi vedomostami

Odportuéanie: Zosumarizujte hlavné vysledky Stiidie a popiSte,
akym spbésobom zistené vysledky podporujii prijaté zdvery. Disku-
tujte limitdcie a zovSeobecnitelnost zisteni a ako zapadaju ziskané
vysledky do rdmca sti¢asnych znalosti.

Priklad (vysledky Studie):

Zahdjenie liecby astmy pomocou antagonistov receptorou le-
ukotriénu (LTRA), alebo inhala¢nych kortikosteroidov (IKS) v tej-
to 2-rocnej pragmatickej Stuidie neprinieslo pri hodnoteni QALY
Ziadne vyznamné rozdiely medzi oboma skupinami; avSak po
2 mesiacoch az 2 rokoch, z oboch perspektiv (NHS aj socidlnej)
sa u pacientov uzivajicich LTRA zistili podstatne vysSie ndk-
lady ako pri liecbe IKS (socidlne ndklady po 2 rokoch 711 £ vs.
433 £). Lie¢ba pomocou IKS preto dominuje nad terapiou LTRA
pokial ide o ndkladouvti efektivnost a vysledky analyz naznacu-
ju nizku pravdepodobnost moznej ndkladovej efektiunosti LTRA
v porounani s IKS v pruej linii liecby astmy pri zohladneni tida-
jou z roku 2005 (101, str. 591).

Priklad (limitacie):

Rounako ako je tomu u inych modelov, aj nasa analyza ma svo-
je limitdcie, ktoré vyplyvajii z dostupnosti dat a nami prijatych
predpokladov. V naSom modeli sa nerozdelili vysledky podla po-
hlavia a nemodelovali sme dalSie mozné dbsledky (herpes zoster)
ako napriklad o¢né a kozné prejavy. Vylii¢enim tychto komplikdcii
sme pravdepodobne podhodnotili uyhody oc¢kovacej stratégie. Ne-
dostatok dékazov o dlZke ochrany vakciny a skuto¢nych ndkladov
na vakciny v Kanade st tieZ... Pri absencii Studii, ktord by merala
kualitu zivota pomocou dotaznika EQ-5D vo vSeobecnej populdcii

s vylii¢enim pacientov s herpes zoster, je mézné ze sa zapocital
dvakrat ucinok pri herpes zoster a postherpetickej neuralgii na
kvalitu Zivota. Celkovo vSak verime, Ze ti¢inok dvojitého zapoci-
tania nie je velky a ak aj je pritomny, ma za ndsledok nadhodno-
tenie vysledného parametra ICER. Preto je mozné povazZovat vy-
pocitané hodnoty ICER za mierne konzervativne a zaujaté proti
stratégii ockovania (102, str. 1002).

Priklad (zovSeobecniteInost):

Stcasny rozhodovaci model mad niektoré obmedzenia, ktoré je
potrebné vziat do tivahy pri posudzovani jeho relativnej zouvse-
obecnitelnosti. Po prvé, pouzila sa perspektiva platitela a ne-
zohladnila sa spoloCenskd perspektiva, ¢im sa vylucili z hod-
notenia nepriame ndklady a vydavky pacienta. Ak by sa tieto
ndklady vzali do tivahy, pravdepodobne by sa zvySila ndkladova
efektivita ezomeprazolu i.v., ktory je spojeny s niz§im poctom
hospitalizdcii u pacientov bez recidivy krvdcania. Po druhé, iida-
je pouzité v nasej analyze boli odvodené z jedného klinického
hodnotenia, ¢o predstavuje potencidlne obmedzenie zovSeobec-
nitelnosti nasich poznatkov z réznych dévodov. Studia viak bola
dostatocne pripravend na to, aby preukdzala zniZenie rizika re-
cidivy krvdcania a okrem toho sa do nej zaradovala predouvset-
kym kaukazskd populdcia a preto st vysledky aplikovatelné pre
zdpadoeurdpske a severoamerické populdcie (103, str. 227).

Priklad (stilad s doterajSimi vedomostami):

Nadkladovd efektivnost vypocitand pomocou tohto modelu je po-
dobnd ako pri niekolkych predtym vykonanych ekonomickych
hodnoteniach (104-111). NaS odhad ICER sa nachddza pod
¢asto citovanou hornou prahovou hodnotou vo Velkej Britdnii,
ktora predstavuje 30 000 £ za QALY. Jedinou predchddzajiicou
analyzou vykonanou z perspektivy Velkej Britdnie bol rozho-
dovaci model, ktory bol predloZeny vyrobcom agenttire NICE v
roku 2006. Po nezdvislom postuideni predstavoval odhad ICER
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18 449 £ za QALY (s pouZitim hodnét z roku 2006) (112). To
je trochu nizsia hodnota ako nds odhad, ale verime, Ze tento
rozdiel je spdsobeny dvoma faktormi: (i) zdvislostou na pomere
rizika pre DFS 0,54 z 1-ro¢nej analyzy Stiidie HERA a (ii) pred-
pokladd sa pretrvdvanie tUcinku pocas 5 rokov. Dva modely nd-
kladovej efektivity boli vykonané z kanadskej (113) a japonskej
(114) perspektivy a tieto zohladfiovali vysledky aktualizovanej
2-rocnej analyzy Studie HERA. Ich zdvery boli podobné nasim
zisteniam: zvySenie ICER, ktory vSak neprekrocil prahovti hod-
notu. Ked sme pouzili rouvnaké modelovacie predpoklady o ucin-
ku lie¢by ako boli uvedené v hodnoteni NICE, nds ICER bol v
skutocnosti nizsi (14 288 £); méze to byt spdsobené presnejsim
modelovanim vychodiskouvého rizika rekurencie alebo neskorsim
vychodiskovym rokom analyzy (115).

Vysvetlenie: Ak sa v ¢lanku neposkytne strucné zhrnutie za-
verov $tudie a informécie o limitaciach, zovSeobecnitelnosti
a sulade zaverov s doterajsimi vedomostami, tak je kriticky
pohlad nérocnejsi a prispieva sa tak k podpore nézorov, podla
ktorych su ekonomické hodnotenia ,,¢iernou skrinkou“ (116).
Strucné a objektivne zhrnutie hlavnych zéverov analyzy
by malo obsahovat vysledky zakladného scenara, zmienku
o perspektive analyzy, hodnotenych intervenciéch a populé-
cii/ach pacientov. Autori by mali tieZ uviest stupeti a hlavné
oblasti neistoty a hlavné parametre ovplyviiujuce naklado-
vu efektivnost a mali by diskutovat vSetky vyznamné vplyvy
u subpopulécii. S ohladom na limitacie si zdravotné ekono-
mické hodnotenia, najma analyzy zalozené na modelovani,
vyzaduju viacero zjednodusujucich predpokladov (napr. pri
konstrukcii modelu) a pri metodickych vyberoch (napr. vy-
ber perspektivy, diskontnej sadzby, komparatora a casové-
ho horizontu). Je dolezité, aby boli tieto predpoklady a volby
pre Citatela zrejmé a ich mozny vplyv na vysledky zéaklad-
ného scenara by mal byt plne diskutovany (1). Ekonomické
hodnotenia su c¢asto navrhnuté s ohladom na nastavenia
a poziadavky v konkrétnej jurisdikcii. To m6ze obmedzit ich
zovSeobecnitelnost pre ostatné jurisdikcie. V skutocnosti je
nedostatok zovSeobecnitelnosti ¢asto citovanou prekézkou
vyuZzivania zdravotnicko-ekonomickych analyz pri rozhodo-
vani (117). Autori by mali v ¢lanku diskutovat o moznej vy-
uzitelnosti vysledkov v inych nastaveniach a jurisdikcidch.
Existuje mnozstvo parametrov, ktoré moézu limitovat zo-
vSeobecnitelnost, vratane rozdielov v jednotkovych cenéch,
vo vyuzivani zdrojov, vo vychodiskovych rizikdch ochoreni,
v klinickej praxi a v dostupnosti zdravotnej starostlivosti
(83,118). A nakoniec, poskytnutie porovnani s predchadza-
jucimi poznatkami poskytuje Citatelovi lepsie pochopenie
a zhodnotenie moznych zdrojov biasu, kIticovych paramet-
rov, ktoré najviac ovplyviiuja vysledok a prinos studie z poh-
ladu existujucej literatdry. V diskusii moézu autori tiez vy-
svetlit faktory, ktoré prispievaji k protichodnym zisteniam.

Iné

Polozka 23. Zdroj financovania a podpory

Odporti¢anie: OpiSte, ako bola Studia financovand a akd bola tiloha
poskytovatela finan¢nych prostriedkov pri identifikdcii, dizajnova-
ni, vykonani analyzy a pri vykazovani vysledkov. PopiSte aj iné,
nepeniazné zdroje podpory.

Priklad:

Studia bola financovand z Medical Research Council, ktory
je sucastou North West Hub v Trial Methodological Research
(NWHTMR). Sponzori Studie nemali Ziadnu tillohu v priprave di-
zajnu Studie, v procese zberu, analyzy a interpretdcie dat, alebo
pri pisani spravy (119).

Vysvetlenie: Aby bolo mozné posudit kredibilitu ¢lanku, au-
tori by mali identifikovat a vykazat vSetky zdroje financova-
nia ekonomického hodnotenia. Studie naznaéuju, Ze pri eko-
nomickych analyzach financovanych farmaceutickymi spo-
lo¢nostami je véacéSia pravdepodobnost vykazovania priazni-
vych vysledkov v porovnani so §tadiami financovanymi ne-

komer¢nymi zdrojmi (120-126). ,VSetky zdroje financovania“
zahiiiaja aj prostriedky ziskané nepriamo, napriklad formou
dotécie pre autorsku akademickt institiciu, alebo odborné
spolo¢nosti, kde st potom pouzité na financovanie autora
alebo platy zamestnancov ¢i vyskum. TaktieZ sa maju uviest
vsetky ostatné formy podpory, napriklad administrativna po-
moc, Statistika, vyskum, alebo pomoc pri pisani, poskytnuté
externymi dodavatelmi, ktori nespliiaju kritérid pre spolu-
autorstvo. V zavislosti na pravidlach jednotlivych ¢asopisov,
informacie o zdrojoch financovania a o prispevkoch jednot-
livcov mozu byt uvedené v sekcii ,Podakovanie®.

PoloZka 24. Konflikt zdujmov

Odportéanie: PopiSte kaZdy moZny konflikt zdujmov medzi pris-
pievatelmi Studie v stilade s poziadavkami prislusného ¢asopisu.
Ak ¢asopis neuvddza takéto poZiadavky, odporuc¢ame autorom, aby
postupovali podla odport¢ani Medzindrodného vyboru vydavate-
Tov medicinskych ¢asopisov (International Committee of Medical
Journal Editors).

Priklad:

JP a DAH ziskali podporu zo strany Rady pre lekdrsky vyskum
(Medical Research Council) za predloZentl pracu; Ziadne vztahy,
ktoré by mohli mat vplyv na predloZenti pracu v predchddzaju-
cich troch rokoch; Ziadne nepeiiazné dotdcie, ktoré by mohli byt
relevantné pre predloZentl pracu... (119).

Vysvetlenie: Na zdklade vykonanych studii moéze financné
prepojenie autorov suvisiet so zisteniami ekonomickych
hodnoteni (120,122,124-126). Nase odporucania pre zverej-
fiovanie konfliktu zaujmov su postavené na odporucaniach
Medzinarodného vyboru vydavatelov medicinskych c¢asopi-
sov (127). Autori by mali poskytnut informdcie o prisluSnom
finan¢nom a nefinanénom prepojeni s komercnymi, akade-
mickymi, alebo inymi subjektmi, ktoré participovali na pred-
loZzenom rukopise. To zahfiia vSetky subjekty, ktoré maji ne-
jaky zdujem na predmete diela, alebo ktoré mézu mat pros-
pech z vysledku prace. Financné a nefinan¢né prepojenia
sa maju uviest aj pre manzela/ku alebo deti mladsie ako 18
rokov u kazdého z autorov. Konflikt zdujmov by mal byt zve-
rejneny aj vtedy, ked si ho Casopis vyslovne nevyzaduje. Je
vSeobecnym pravidlom, Ze zverejriovanie sa vztahuje na pre-
pojenia v obdobi do 5 rokov od zverejnenia ¢lanku alebo na
dobu urcend jednotlivymi casopismi. V pripadoch, ked mézu
byt relevantné aj prepojenia mimo obdobia 5 rokov, autorom
ich odportucame zverejnit.

Zavere¢né poznamky

Vzhladom k tomu, Ze pocet publikovanych zdravotnicko-
ekonomickych hodnoteni stale rastie, sme presvedceni, ze
Standardizacia vykazovania metdd a zisteni bude stdle do-
lezitejSim néstrojom pre ich lahSiu interpretdciu a mozné
porovnavanie §tudii. Dufame, Ze vyhladsenie CHEERS, ktoré sa
skladd z 24 poloziek kontrolného zoznamu bude povazované
za efektivnu konsolidéciu a aktualizdciu predchédzajicich
snah a ze bude slazit ako vychodiskovy bod pre dalsiu Stan-
dardizéciu vykazovania. Odporticania CHEERS su rozsiahlej-
Sie v porovnani s predchédzajicimi podobnymi snahami (13-
24). Vyhodou néasho pristupu je to, Ze bol vyvinuty v sdlade
so si¢asnymi smernicami pre pripravu odporiacani na poda-
vanie sprav a zapojil sa medzinarodny a multidisciplinérny
tim vydavatelov a odbornikov na ekonomické hodnotenia
a podavanie sprav. Podobne ako to bolo aj pri inych vSeobec-
ne uznavanych odportucaniach aj my sme prostrednictvom
modifikovaného delphi panelu definovali miniméalny subor
kritérii a tieto sme nésledne preklopili do odporacani, resp.
kontrolného zoznamu a vysvetlujuceho dokumentu. Na roz-
diel od niektorych predchadzajucich odporicani pre vykazo-
vanie ekonomickych hodnoteni, snazili sme sa byt neutral-
ni voci spésobu ekonomického vyhodnotenia, ¢o umoziiuje
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analytikom slobodnu volbu metéd.

Pri naSom pristupe mozu existovat aj urcité limitacie, ktoré
si tiez zaslizia zmienku. Po prvé, existuje dokaz, ze odlisné
zlozZenie panelu odbornikov moéze viest k odliSnym odporu-
Caniam (128). To naznacuje, Ze robustnejsi proces s vac¢sim
poctom tucastnikov delphi panelu méze vo findlnom subore
odporicani viest k odliSnym vystupom. Niektoré menej bez-
né pristupy (napr. verejné zdravie, rozvojové krajiny a systé-
mové dynamické modely) pre vykonavanie analyzy efektiv-
nosti nakladov nemusia byt dostato¢ne zastipené v zucast-
nenej vzorke odbornikov. NavySe, rovnako ako pri inych pro-
cesoch delphi panelu, rozhodnutia o zamietnuti alebo prijati
kritérii boli zaloZené na arbitrarnych drovniach ddleZitosti.
Na druhej strane vSak vzorka ucastnikov, ktori vytvarali od-
portcania, mala dostatok znalosti z ekonomického hodnote-
nia a pravidla pouzité na vyber kritérii sa vytvorili v sulade s
podobnymi predchédzajicimi dsiliami.

Bude dolezité zhodnotit vplyv odporicani CHEERS na vyka-
zovanie buducich ekonomickych hodnoteni, podobne ako
tomu bolo pri inych odportcaniach (10). KedZe metddy pre
vykonavanie ekonomického hodnotenia sa budu aj nadalej
vyvijat, bude tiez dolezité tieto odporucania revidovat, alebo
roz§irit. Autorsky tim pldnuje preskimat potrebu aktualiza-
cie zoznamu kazdych pét rokov.

Podakovanie
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neli: Steve Beard, Marc Berger, Philip Clarke, John Cook, Doug
Coyle, Dawn Craig, Stephanie Earnshaw, Alastair Fisher, Ke-
vin Frick, Alastair Gray, Alan Haycox, Jonathan Karnon, Karen
Lee, Eric Lun, Marjukka Makel4, Silas Martin, Andrea Manca,
Karl Matuszewski, Richard Milne, Cindy Mulrow, Ken Patter-
son, Andrés Pichon-Riviere, Joseph Pliskin, Jason Roberts,
Joan Rovira, Chris Schmid, Rico Schoeler, Paul Scuffham,
Hans Severens, Joanna Siegel, Mendel Singer, Baudouin Stan-
daert, Kenneth Stein, Tom Trikalinos, Fernando Antonanzas,
Milton Weinstein a Richard Willke.

Dakujeme nasledujlicim recenzentom za uZitoéné pripo-
mienky k predchadzajucim verzidm tejto spravy: Bhagwan
Aggarwal, Jon Kim Andrus, Olatunde Aremu, Mamdouh Ayad,
Ali Bonakdar Tehrani, Hélene Chevrou-Séverac, Hsingwen
Chung, Doug Coyle, Kristen Downs, Heather Edin, Linda Gore
Martin, Richa Goyal, Alastair Gray, Wolfgang Greiner, Trish
Groves, Parul Gupta, Rosina Hinojosa, Syed Umer Jan, Mant-
han Janodia, Chris Jones, Pascal Kaganda, Jonathan Karnon,
Edward Kim, Mark Lamotte, Naphaporn Limpiyakorn, Frank
Liu, Marjukka Mékeld, William Malcom, Martin Marciniak,
Elena Paola Lanati, K. V. Ramanath, Antonio Ramirez de Arel-
lano, Farhan Abdul Rauf, Jinma Ren, Frank Rodino, Joan Rovi-
ra, Joerg Ruof, Alesia Sadosky, Yevgeniy Samyshkin, Luciana
Scalone, Manpreet Sidhu, Jayne Talmage, Elio Tanaka, Kilgore
S. Trout, Thomas Weiss, Abrham Wondimu, Davide Zaganelli
a Hanna Zowall.

Zdroj finan¢nej podpory: podpora tejto iniciativy bola po-
skytnutd spoloénostou International Society for Pharmaco-
economics and Outcomes Research (ISPOR). VSetci ¢lenovia
Pracovnej skupiny boli dobrovolnici.

Dopliiujice materialy

Dopliiujice materidly k tomuto ¢ldnku je mozZné najst
v on-line verzii ako hypertextovy odkaz na http://dx.doi.
0rg/10.1016/j.jval.2013.02.002 alebo ako vytlacok ¢lanku v ¢a-

sopise www.valueinhealthjournal.com/issues (vyberte zvi-
zok, ¢islo a ¢lanok).
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