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1 Cile a vystupy projektu

Zavedenim Klinického standardu pro lécbu pacientl s autoimunitnimi nervosvalovymi onemocnénimi
intravendznim lidskym imunoglobulinem a plazmaferézou (dale jen KS AINSO) do praxe, véetné
monitorovani zpusobu a ucinnosti lécby s vyuzitim registru, dochazi ke zvySeni kvality a efektivity péce
0 pacienty s vybran%'/mi vzacnymi onemocnénimi a tedy i k adekvatnimu a efektivnimu vynakladani
finanénich prostfedkd . To dokladaji zahrani¢ni zkuSenosti, podlozené védeckymi dikazy. Pro jejich ovéfeni

v Eeskych podminkach byly zvoleny nasleduijici tfi diagnozy:
e Guillain-Barrétv syndrom (GBS),
e  Multifokalni motoricka neuropatie (MMN),
e Chronicka zanétliva demyeliniza¢ni polyneuropatie (CIDP).

Pro jejich 1é€bu je pouzivana specificka imunomodulaéni 1é¢ba, jejiz ucinnost byla prokazana fadou
randomizovanych kontrolovanych studii, které jsou v souCasnosti povazovany za standard mediciny
zaloZzené na dlkazech (,evidence based medicine® — EBM), a nasledné jsou vysledky téchto studii
implementovany do mezinarodnich i narodnich klinickych standardd a doporuceni (véetné KS AINSO).
V soucasnosti existuje jednoznacny prikaz efektivity 1€Cby intraven6znim lidskym imunoglobulinem (IVIG)
a vyménnou plazmaferézou (VPF) u GBS (IVIG a VPF), MMN (IVIG) a CIDP (IVIG a VPF).

Predpokladanym efektem KS AINSO je cilenéjsi a efektivnéjsi pouziti nakladnych a potencialné rizikovych
léCebnych postupl (IVIG a VPF), které povede ke snizeni morbidity, mortality a zlepSeni kvality Zivota
nemocnych s autoimunitnimi nervosvalovymi onemocnénimi.

Aby bylo dosaZeno hlavniho cile standardizace, to je zvySovani kvality a efektivity péce, je tfeba klinické
standardy ,uvést v zivot’. Znamena to vySkoleni zdravotnickych profesiondld, zavedeni potfebné
zdravotnické dokumentace a zavedeni systému sledovani miry naplnéni standardu s vyuzitim procesnich
ukazatell a vysledkl péce s vyuzitim vysledkovych ukazatell. Vyznamnym nastrojem implementace
KS AINSO do klinické praxe jsou zavadéné registry autoimunitnich nervosvalovych onemocnéni, které
podpofi poskytovani péce podle klicovych doporu¢eni KS AINSO a zajisti pribézné monitorovani efektivity
poskytované péce.

1.1 Piehled hlavnich cilli projektu

Cilem projektu je optimalni nastaveni zplisobu Ié€by pacientl s AINSO, ktera vychazi ze zahrani¢nich zdroj
EBM a bude pfitom respektovat mistni podminky (podminky €eského zdravotnictvi). Toho ma byt dosazeno
implementaci KS AINSO s pfedpokladanym efektem v podobé cilené&jSiho a efektivnéjSiho pouziti
nakladnych a potencialné rizikovych lé€ebnych postupl (IVIG a VPF), které povede ke snizeni morbidity,
mortality a zlepSeni kvality zivota nemocnych s autoimunitnimi nervosvalovymi onemocnénimi.

Vytvoreni Registru AINSO pfispiva ke sbéru relevantnich klinickych i ekonomickych dat, podporuje zavedeni
KS AINSO do praxe a umoznuje pribézné vyhodnocovat nejen efektivitu IéCby, ale prostfednictvim
tzv. procesnich ukazatel(l také sledovat miru dodrzovani kli€ovych doporuéeni KS AINSO.

1.2 Shrnuti hlavnich vystupt projektu

e Zavedeni kontinualniho monitorovani kvality a efektivity pé€e u pacientt s vybranymi AINSO (vzacna
onemocnéni |é€ena v neuromuskularnich centrech),

o Védecké dukazy o ucinnosti nakladné péce poskytované pacientim s AINSO,
o Védecké dukazy o efektu centralizace této péce,

e ZvySeni kvality a efektivity pé€e o pacienty s AINSO v redlné klinické praxi.

! Pro napInéni tohoto pfedpokladu je ale tfeba ucinit odpovidajici opatfeni v ramci thradovych mechanizm.
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2 Shrnuti zaveéru

2.1 Pouzita data — moznosti a omezeni

Pro vyhodnocovani klicovych parametr(i péce a ucinku vydanych a aplikovanych doporuéeni je nezbytné
systematicky sbirat potfebna data. V ramci projektu byly vyuZity a hodnoceny nasledujici dvé hlavni skupiny

dat:

1.

administrativni data - konkrétné data zdravotnich pojistoven; bylo potvrzeno, Ze tato data jsou
dostupna v historicky dlouhych ¢asovych fadach, ale jsou malo klinicky specificka. Na druhé strané
ale nesou urcité informace ekonomické povahy.

Data z vykaz(l pro zdravotni pojiStovny, ktera byla pouzita pro odhad vyskytu (incidence) pfipadd
hospitalizace pro tato vzacna onemocnéni, obsahuji v omezeném rozsahu udaje umoznujici provést
zakladni odhad nakladl na tyto pfipady a posoudit napfiklad také stavajici miru centralizace péce
v CR. Z dat, ktera mame k dispozici, Ize odhadovat vyhradn& naklady na akutni hospitalizaci,
ne naklady na ambulantni, naslednou lizkovou péci, nebo dokonce socialni dopady onemocnéni.
To se projevilo také jako omezeni u diagnézy CIDP, ktera je IéEena pfedev§im ambulantné. Narazili
jsme také na omezeni MKN-10, ktera neodliSuje dva klinické stavy — MMN a CIDP, pro které pouziva
shodné kéd G61.8.

klinicky relevantni data Registru AINSO - tato data sbirana prospektivné na zakladé rozhrani
a metodik, vykazuji vysokou klinickou specificnost a pfesnost, a tim i vhodnost pro posuzovani
kvality a efektivity péCe o pacienty. Registr AINSO pracuje také s tzv. ,procesnimi“ ukazateli, které
dokladaji miru dodrzovani kliCovych doporu€eni vydanych vramci KS AINSO. Ukazatele
(resp. statisticka zpracovani) se proto z obecného pohledu zamé&fuji na nasledujici oblasti:

a. Demografické charakteristiky soubor(i pfipadud s jednotlivymi diagnézami,

b. Charakteristiky pfedchorobi a mozné ,spoustéci® mechanizmy a klinické okolnosti
chorobnych stavd vcetné organizaCnich (pfedchozi pobyt na pracovistich méné
specializovanych, ambulantni pé¢e, pfeklady atd.),

c. Efekt [éCby vyjadifeny vyvojem hodnot riznych skérovacich systém( zamérfenych predevsim
na svalovou silu,

d. Miru dodrzeni kli€ovych doporu€eni publikovanych v KS AINSO, pfedevSim centralizace
péce do neuromuskularnich center, volba zplsobu Ié¢by a volba davkovani.

Ukazatele efektu IéCby byly modifikovany podle charakteristik pribéhu onemocnéni:

e u GBS, které je akutnim onemocnénim se zavaznym prubéhem vyzadujicim intenzivni péci, je
hodnocen pfedeviim vyvoj MRC skére v doporu€enych €asovych odstupech po jednorazové
Ié¢bé IVIG nebo VPF a to ve smyslu podilu hodnoty skére pfed Ié€bou, ihned po IéEb&, mésic
po lé¢bé a 6 mésicl po lécbé.

e U MMN a CIDP? ktera jsou chronickymi onemocné&nimi, je hodnocen dlouhodoby (aZ vicelety)
vyvoj hodnot Testu svalové sily a INCAT dvéma metodami:

o Vyhodnoceni priibéhu poruchy svalové sily pfed a po zahajeni 1éCby IVIG

o Vyhodnoceni doby bez progrese

»2Administrativni“ data nam umozriuji sledovat chovani celého systému poskytovani péce ale i jednotlivych
nemocnic, hodnotit miru centralizace jako jeden z pozadavk( KS AINSO a hrubé vyhodnocovat vykonnost
a s ni spojené naklady na péci. Spolu s parametricky hodnocenym efektem 1é¢by zjiStovanym z dat Registru
AINSO mUzeme ziskat kontinualni systém monitorovani efektivity péée a na zakladé toho dosahnout
i racionalniho zpusobu a vySe financovani.

2 U CIDP, lé€ené pfevazné ambulantné, nelze vyuzit data ,administrativni“ a zavedeni standardizovaného prospektivniho sbéru dat si
vyzada del$i dobu.
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Zjisténé udaje jak z administrativnich dat, tak dat Registru AINSO byly porovnavany s literarnimi zdroji, co se
tye incidence a prevalence téchto onemocnéni, provedeno bylo také dotaznikové Setfeni
v neuromuskularnich centrech v CR. V8echna pouzitd data potvrdila zavér, Ze poéty pfipadd s t&mito
diagnézami jsou velmi nizké a pro pfesnéjsi statisticka zpracovani je tieba zajistit dlouhodoby, systematicky
a prospektivni sbér klinicky relevantnich udaji. Souc¢asné je vhodné tyto klinické zaznamy synchronizovat
(,fuzovat®) s daty ekonomickymi, aby bylo mozné exaktn& vyhodnocovat efektivitu péce.

2.2 Zaveéry pro diagnézu GBS

Pfesto, Zze sbér klinicky relevantnich dat probiha kratkou dobu, byly ziskany dostatecné statisticky validni
dikazy o ucinnosti 1é¢by IVIG a VPF u diagnostické skupiny klasifikované dle MKN-10 jako G61.0 - GBS.
Po 6 mésicich dochazi k uzdraveni dle GBS score u 35 % pacient(, jejichz IéCba byla zhodnocena. Vyrazny
je rovnéz pokles podilu imobilnich pacientl (ze 61 % na 6 % po odectu zemfelych). U MRC score doslo
k signifikantnimu zlepSeni hodnoceni pfi srovnani zapoceti |é¢by a hodnoceni po 6 mésicich od podani
lé¢by (p<0,001). Pfi porovnavani vysledk( lé¢by IVIG a VPF lIze konstatovat, Ze jsou srovnatelné.
Z provedenych statistickych Setfeni vyplyvaji nasledujici zaveéry:

e Vyskyt pacienttd s GBS nevykazuje vyrazné odchylky podle pohlavi (s mirnou pfevahou muz),
median véku je 56 let u muzi a 59,7 let u zen.

o Efekt lécby (jak IVIG na VPF) je prokazatelny: po 6 mésicich dochazi k uzdraveni dle GBS score
u 35 % pacientq, jejichz lé¢ba byla zhodnocena. Vyrazny je rovnéz pokles imobilnich pacientl
(ze 61 % na 6 % po odectu zemrelych). U MRC score doslo k signifikantnimu zlepSeni
pfi srovnani zapoceti Ié€by a hodnoceni po 6 mésicich (p<0,001).

¢ Nejsou statisticky vyznamné rozdily Ié¢ebné odpovédi u obou metod (IVIG a VPF) ani u obou
pohlavi.

2.3 Zaveéry pro diagnézu jiné zanétlivé polyneuropatie (MMN a CIDP)

U druhé skupiny onemocnéni klasifikované dle MKN-10 jako G61.8 Jiné zanétlivé polyneuropatie se podafilo
diky historickym klinickym zaznamum zpracovat omezeny pocet pfipadl a statisticky je vyhodnotit. Vysledky
dokladaji, Ze doporuéena lécba (IVIG) umozZriuje stabilizovat stav svalové sily, nebo vyrazné& omezit progresi
poruchy svalové sily, ktera se u tohoto onemocnéni olekava.

| pfi nizkém poctu dosud zaznamenanych pfipadl s ¢asto nedostate¢né dlouhym naslednym sledovanim
Ize konstatovat, Ze pfi spravné lécbé IVIG dle KS AINSO lze naprostou vétSinu pacientl udrzet v remisi,
nebo dokonce s mirnym zlepSenim svalové sily. Pro kvalitni statistické vyhodnoceni bude tfeba analyzy
opakovat po uplynuti minimalné roku 2014 a pak i dale dlouhodobé.

2.4 Védecké dukazy o efektu centralizace této péce

Z dostupnych dat Ize konstatovat, e zavedeni KS AINSO vedlo k vyznamné centralizaci zanétlivych
neuropatii (pfedevdim MMN) do neuromuskularnich center s pfiznivym efektem.

U GBS naopak dosud nedo$lo k vySSi centralizaci pée a nakladna péce je v fadé pfipadl poskytovana
na neurologickych pracovistich nesplfiujicich kritéria neuromuskularniho centra. Tento stav lze zZ&asti
vysvétlit tim, Ze se v pfipadé GBS jedna o urgentni té&Zky stav vyzadujici intenzivni péci, kdezto
u chronickych zanétlivych neuropatii je vice ¢asu na organizaci prekladu na odpovidajici pracovisté.

Navic je doba od zavedeni KS AINSO do klinické praxe velmi kratka a rozhodujici bude vyvoj v nasledujicich
letech. Vyznamnym faktorem bude i to, do jaké miry se podafi zajistit odpovidajici financovani efektivniho
zplsobu lécby.

Lze povazovat za potvrzeny pfedpoklad, Ze jednim z hlavnich pozadavkd na péci o pacienty s AINSO je
centralizace této péce a tim tedy védecky dllkaz pro Ministerstvo zdravotnictvi a zdravotni pojistovny
o potiebé této organizaéni zmény. Zakladnimi podminka uspéchu jsou pak stvrzeni centralizace vyhlasenim
MZ CR (stejné& jako napf. u center cerebrovaskularnich &i traumatologickych) a Uhrada podani IVIG a VPF
od zdravotnich pojistoven podminéna provedenim v neuromuskularnim centru.
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2.5 Ekonomické parametry péce

Ekonomické udaje byly odvozeny z vykaz(l pro zdravotni pojiStovny, nejedna se tedy o realné naklady
pracovist na péci, spiSe naklady zdravotnich pojistoven na tuto péci.

Celkové naklady na nemocni¢ni pé€i o pojednavané diagnostické skupiny (GBS, MMN, CIDP),
se pohybuji kolem 66 milionli K& za rok. Zavedeni péce dle KS AINSO postupné vede k centralizaci péce
do neuromuskularnich center a spravné indikaci nakladné péce. Celkovy narlst nakladl na specifickou pédi
s lepSim efektem muze byt dle stavajici miry centralizace péfe maximalné dalSich 30 miliont K& pro celou
Ceskou republiku. Pfitom ale dojde k Uspordm za pééi, kterd dnes neni poskytovana dle doporudeni
klinického standardu a nevede k odpovidajicimu klinickému efektu (a benefitu pro pacienta). Celkova bilance
je z hlediska globalniho ro¢niho rozpoctu na akutni lGzkovou péci neutralni a pfitom pozitivni Ié¢ebny efekt je
ziejmy.

Detailnéjsi ekonomické analyzy u rlznych klinickych stavll je mozné do budoucna provadét diky zavedeni
elektronického sbéru klinicky relevantnich a ekonomickych dat v ramci tohoto projektu ve formé Registru
AINSO.

Zavére€na zprava o realizaci projektu, v€etné pfiloh, je k dispozici na webovych strankach Registru AINSO
WWW.ainso.cz.
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