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Souhrn

Clanek shrnuje silici kritiku vyuzivani konceptu QALY ve zdravotné-ekonomickych hodnocenich. Tento pfistup je
i pfes néktera sva omezeni hojné vyuzivan v fadé zemi véetné Ceské republiky. Nékteré staty viak QALY jako op-
timaliza¢ni kritérium na Urovni svych politickych rozhodnuti odmitaji. Kriticka reflexe se tyka jak teoretickych, tak
i experimentélnich argumentl. Na zakladé literarni reserse jsou shrnuty zakladni divody proti tomuto konceptu
a je provedena syntéza podstatnych pfipominek a vyhrad. Kritické pfipominky se zaméruji na vychodiska kon-
ceptu QALY v rdmci ekonomické teorie, nékteré etické principy, nejednotnost a technickou nedokonalost nastrojt
méfeni kvality Zivota pouzivanych pro vypocet QALY, substitucni pravidlo, rozdily mezi jednotlivymi diagnézami
a nezohlednéni nékterych dalsich dllezitych parametrl. Celkové Ize argumenty kritikd hodnotit jako pomérné
silné. Vyvoj ukdze, zda kritické pfipominky shrnuté v tomto ¢lanku povedou k rozvoji daldich néastroji hodnoceni,
které maji potencial nedokonalosti QALY eliminovat a poskytnout tak komplexnéjsi podklady pro rozhodovani.

Kli¢ova slova: hodnoceni zdravotnickych technologii - HTA — méfeni uzitku zdravotnickych intervenci - nadkladova
efektivita - QALY

Controversies around QALYs

Summary

The paper summarizes the criticisms of the QALY concept utilization in health-economic evaluations that has been
growing stronger in the last years. Despite of its limitations, the QALY concept has been routinely used in many
countries incl. the Czech Republic. However, some states disapproved QALYs as an optimizing criterion at the level
of their political decisions. The critical reflection concerns both the theoretical and the experimental issues. Based
on a literary review, fundamental arguments against the concept are summarized, and a synthesis of material ob-
jections is presented. The critical arguments focus on the foundations of the QALY concept in the economic theory,
some ethical principles, inconsistencies and technical imperfections of the quality-of-life measurement tools used
in QALY calculations, the substitution rule, differences between various diagnoses, and disregarding some otherim-
portant parameters. As a whole, the critics” arguments can be judged as quite strong. The future will show whether
the critical arguments summarized in this paper will lead to a development of alternative tools that have a poten-
tial of eliminating imperfections in QALYs, and consequently provide more complex data for the decision process.
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Uvod
Zdravotnicky systém musi nutné fesit praktické dilema mezi

Rozhodovani o vefejnych i soukromych prostredcich
je zalozeno idedlné na ekonomické racionalité, a to jak

ekonomickou efektivitou a ekvitou (tedy spravedinosti
Sanci na dosazeni potencialu zdravi prostfednictvim do-
stupné zdravotni péce) za podminek, v nichZ zdroje jsou na
rozdil od potieb a pfani vzdy omezené. Odpovéd'na otézku,
jak co nejlépe vyuzit dostupné zdroje na dostupné statky
a sluzby, hledaji vice ¢i méné Uspésné viechny staty svéta,
a to bez ohledu na ekonomickou vyspélost nebo organi-
zaci, financovani a fizeni zdravotnictvi. Je tieba také prede-
slat, ze vSechny zdravotnické systémy v této snaze urcitym
zpusobem selhdvaji, at jiz v oblasti efektivity nebo spraved!-
nosti, pfipadné v obou posuzovanych parametrech [1].

v rdmci vefejného sektoru, v némz je posuzovan spole-
Censky uzitek, tak i v rdmci sektoru soukromého, v némz
je posuzovana mira dosazeného soukromého uzitku
(zisku). Pfi volbé rozhodnuti mizeme vychéazet jednak
z rigoréznich védeckych dikazd (tzv. evidence-based
pfistup), ¢asto je vsak rozhodovani zalozeno pouze na
zvyklostnim principu, pfebirani vice ¢i méné zdivod-
nénych cizich postoji (v¢etné postojli mezinarodnich
organizaci), mnohdy bohuzel také na zakladé dojm,
emoci a v jesté horS$im pfipadé pak na zadkladé neetic-
kych nebo dokonce krimindlnich pohnutek. Konkrétni



rozhodnuti pak mohou byt a ¢asto i jsou kombinaci téchto
pfistup.

Staty i mezinarodni organizace pak vyvijeji razné
expertni metody i politické kroky [1], jak tento prak-
ticky rozpor alespon ¢aste¢né vyfesit. Jednou z téchto
metod je také vypocet QALY (quality-adjusted life year).
V nasem domacim prostredi se nedavno rozvinula po-
mérné vyhrocend diskuse o informacni hodnoté veli-
¢iny QALY a o moznostech jejiho vyuziti v hodnoceni
zdravotnickych technologii (pficemz tento pojem po-
kryva i ndkladové analyzy ve zdravotnictvi a farmako-
ekonomiku) - viz pfispévky Burgera a Mlcocha a Dole-
zala v ¢asopise Ekonomie ve zdravotnictvi [2,3]. Ve svété
zacaly takové vice ¢i méné vyhranéné diskuse v 2. polo-
viné 80. let 20. stoleti, tedy velice brzy po zavedeni veli-
¢iny QALY pro kvantifikaci hodnoty za penize (value for
money) v pfipadé lékafskych intervenci [4-7]. Jsou vy-
jadrenim nesouladu mezi pfitazlivosti konceptu QALY
a mnoha metodologickymi rozpory, které ho provazeji.

QALY je uznavana metrika celosvétové hojné pouzi-
vana farmakoekonomy, vlddami i specialisty na zdra-
votni péci k hodnoceni klinickych vysledkl (zejména)
novych technologii. Koncept QALY patfi k zékladnim,
i kdyz nikoli nezbytnym ndstrojim hodnoceni zdravot-
nickych technologii (health technology assessment -
HTA) [8,9]. Zatimco ve vétsiné rozvinutych zemi ma jiz
HTA tradici sahajici do 80. nebo 90. let minulého stoleti,
v Ceské republice jsou z ngj implementovany jen frag-
menty [10]. Pfesto doba ,osvéty”, kdy bylo tfeba sezna-
mit odbornou verejnost s tim, co HTA je a pro¢ bychom
ho méli implementovat v ¢eském zdravotnictvi, je uz za
ndmi. V soucasné dobé je HTA jako soubor metod i jeho
poslani v ¢eském zdravotnictvi obecné znamy a o jeho
Ucelnosti nikdo nepochybuje (moznd se jen rozchazeji
ocekavani, ktera jsou s HTA spojovéana). Mizeme se tedy
vénovat i jednotlivym metodickym otdzkam a analy-
zovat jemné rozdily i problémy v jejich definici, vyuziti
i interpretaci. Koncept QALY je jednim z mnoha meto-
dickych postupt vyuzivanych v HTA a diskuse o jeho vali-
dité spojené se sebereflexi a vyuzitim existujicich alter-
nativ mohou pozici HTA jenom posilit.

Oblast HTA je v soucasnosti celosvétové velice turbu-
lentni. Zatimco v minulosti bylo HTA vyuzivdno zejména
ke srovnavacim analyzam lécivych pfipravkd, v soucasné
dobé se tézisté jeho vyuziti presouva k dalsim oblastem.
Davodem jsou zmény ve strukture nakladd na lékarskou
péci a zdravotnictvi obecné. V centru zdjmu je dnes ze-
jména vyuziti pro management chronickych onemoc-
néni, zdravotnické prostfedky, diagnostické postupy nebo
preventivni programy. Samostatnou kapitolou je prudce
rostouci oblast ,hospital-based HTA" [11], kterd je zamé-
fend na podporu strategickych rozhodnuti na drovni ne-
mocnice nebo konsorcia nemocnic. Vsechny tyto oblasti
vyzaduji upfesnéni a casto i urcitou modifikaci postupt
HTA. Tato problematika presahuje ramec predkladaného
¢lanku; zajemce odkazuji autofi napt. na webové stranky
spolecnosti International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (ISPOR) [12], na nichz Ize vedle
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fady metodickych materidll najit prezentace z nékolika
desitek konferenci pofadanych touto organizaci.

Tento ¢lanek si klade za cil shromazdit a prehledné
predstavit argumenty kritikdl QALY a poskytnout ¢eskym
Iékartim, kteli se s HTA stdle casté&ji setkavaji [13-22], re-
prezentativni vybér z relevantnich kritickych ¢lankd. Za
tim ucelem autofi vyhledali teoretické ¢lanky o QALY
z databazi Web of Science, Scopus, PubMed, Science
Direct, SpringerLink a ISPOR za celou dobu pouzivani ve-
liciny QALY (od konce 60. let 20. stoleti dodnes). Z nich
byly vybrany ¢lanky zabyvajici se vytipovanymi spor-
nymi oblastmi (nejstarsi je Weinsteinova prace [4]). Tento
soubor ¢lankll byl rozsifen metodou snéhové koule
o dalsi prace stejnych autord a o prace autorll v téchto
¢lancich citovanych. Nejvyznamnéjsim zdrojem infor-
maci o kritickych pfipominkach je systematicka reserse
Pettitta z roku 2016 [23] a dvé velké mezindrodni studie
na toto téma [24-26]. Argumenty uvedené v téchto pra-
cich jsou teoreticky zdlivodnéné nebo podlozené expe-
rimentdlné a rozhodné je nelze brét na lehkou vdhu. Né-
které diivody jsou specifické pro QALY, jiné jsou mnohem
obecnéjsi. Rutinni pouzivani QALY v ekonomickych ana-
lyzach minimalné znepfijemnuji. Autofi v fadé pfipadd
doplnili své zkusenosti a ndzory na diskutované otazky.
Takova mista jsou vzdy jednoznacné oznacena.

Jestlize jsme se shodli, Ze zdroje pro zdravotnictvi
jsou zakonité omezené, je neustdle nutné rozhodovat,
jakd zdravotni péce za né bude poskytnuta a jaka péce
uz bude ekonomicky za hranici moznosti dané spolec-
nosti [27]. V ¢eském zdravotnictvi, které méa dlouho-
dobé k dispozici pouze zhruba 7 % HDP [28], coz je vy-
razné pod pramérem zemi OECD (8,9 % v roce 2013) [29],
je pak stejné jako v dalsich systémech vefejného pojis-
téni hledani efektivni péce vefejnym zdjmem, ktery se
pfimo tykd hodnot, na kterych je systém zdravotniho
pojisténi u nas vystaven (dlstojnost, spravedinost nebo
solidarita), i zajm0 velkych populacnich skupin (obc¢an
a rezidentd), coz ukazuji nékteré priklady zdomdaci praxe
[30,31]. Vyvoj systémil pro ,spravedlivé” rozdélovani
omezenych prostiedki zdaleka neni uzavien a prace na
nich zGstava pro odborniky v oblasti vyzkumu zdravot-
nickych sluzeb a zdravotnich systém velice atraktivni.

Definice

Pritazlivost veliciny QALY tkvi v jednoduchosti jeji defi-
nice [8]. Jedna se o maximalné zjednodusenou aplikaci
vicekriteridlni metriky, kterd kombinuje délku Zivota
ajeho kvalitu, jak ji hodnoti sam pacient. QALY je velicina,
kterou dostaneme prostym vynasobenim kvality a délky
Zivota. Kvalitu Zivota hodnoti pacient (bud pomoci jedné
z ptimych metod, nebo pomoci sekundarniho nastroje,
tj. nékterého z generickych dotaznikd), zatimco délku
zivota odhaduje vyzkumnik z epidemiologickych studii.
Protoze kvalita Zivota s ¢asem dlouhodobé klesd, jedna
se vlastné o plochu pod grafem udavajicim kvalitu Zivota
v jednotlivych ¢asovych okamzicich. Na typickém pfi-
kladu (graf 1) zndzorfiuje tmava plocha pocet QALY bez
intervence, svétla plocha piinos intervence (nardst poctu

243



244 ‘ Rogalewicz V et al. Kontroverze okolo QALY

QALY). Pfi vlastnim vypoctu se stanovuje hodnota zdra-
vim podminéné kvality Zivota v nékolika bodech (¢aso-
vych okamzicich) a mezi nimi se povaZuje za konstantni,
jak zndzornuje graf 2 (v praxi byva pocet bod, v nichz je
hodnota stanovena, vyssi nez v tomto schematickém pfi-
kladu; proto jsme také védomé neuvedli méfitko na ose x).
P¥i této definici je jeden QALY roven 1 roku Zivota v plné
kvalité, nebo 2 rokiim Zivota v polovi¢ni kvalité, nebo
napf. 10 letdim v 10% kvalité. Definice QALY tedy predpo-
klada linearni vztah mezi délkou Zivota a jeho kvalitou.

Takto definovana veli¢ina QALY umoziuje pocitat pro
jednotlivé intervence naklady na jednotku QALY, coz je
pfitazlivé zejména ve formé vypoctu parametru ICER
(incremental cost-effectiveness ratio), ktery pro danou
intervenci udava naklady na zisk jednoho dodate¢ného
QALY. To pak jednak umozriuje srovndavat velice vzdalené
typy intervenci (napf. chirurgické feseni s konzervativni
farmakologickou Ié¢bou), jednak umozriuje stanovit pra-
hovou hodnotu, nad niz jsou intervence povazovany za
ekonomicky neefektivni. Pak Ize pomoci nakladové ana-
lyzy zalozené na QALY (cost-utility analysis — CUA) hledat
odpovéd'i na takové otazky, zda je pro spole¢nost efek-
tivnéjsi investovat do robotické chirurgie nebo do sité
psychiatrickych center (ve smyslu kde jedna investovana
koruna pfinese vétsi uzitek pacientiim), pficemz data
v kazdé vétvi mohou byt ziskdna z jiného experimentu
(pfipadné jako metaanalyza starsich experimentd). Mys-
lenka QALY byla poprvé zminéna v roce 1968 [32] a akro-
nym QALY byl zaveden Weinsteinem et al v roce 1977
[33]. Jednd se tedy o pomérné stary koncept a objekti-
vita (pocit objektivity) hodnoceni s jeho vyuzitim vedla
k zavedeni QALY do standardniho fizeni o Uhradach léciv
v mnoha zemich svéta véetné Ceské republiky.

Polemika
Zjednodusujici pohled na problémy spojené s uzitim
konceptu QALY popsal Burger ve svém ¢lanku [2], dalsi
priklady Ize najit napt. v prezentaci projektu Echout-
come [34]. V obou pracich je popsan vliv volby jedno-
tek a také extrémni priklady, které vsak jsou ponékud
vzdéleny od pouziti pfi aplikaci na vypocet QALY.

V pomérné nedavné dobé probéhly 2 mezinarodni
projekty zamérené na vyhodnoceni teoretickych a meto-
dologickych problémt vyuzivani QALY, které si kladly za

Graf 1. Definice QALY
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cil najit cesty ke zpfesnéni tohoto konceptu a jeho posu-
nuti kuptedu. Nejdfive to byl workshop ISPOR zaméreny
na dosazeni konsenzu v oblasti metod pro odhad a vy-
uziti QALY (ISPOR Consensus Development Workshop),
ktery se uskutecnil v listopadu roku 2007 ve Philadelphii
(USA) a jehoz vysledky byly zvefejnény ve zvlastnim cisle
casopisu Value in Health [24]. Druhym byl projekt 7. ram-
cového programu EU s ndzvem Echoutcome (European
Consortium in Healthcare Outcomes and Cost-Benefit
Research), ktery byl realizovan v letech 2010-2013 kon-
sorciem koordinovanym Univerzitou Clauda Bernarda
v Lyonu [35]. Oba projekty dosly ke stejnému zavéru:
,Misto aby posunul vyzkum a praktické vyuziti HTA ku-
predu, ukazuje se, Zze vyzkum QALY uvizl v metodolo-
gické dopravnizacpé” [36], resp. ,...tato zjisténi naznacuiji,
Ze vyuzivani multiplikativniho modelu QALY v rozhodo-
vani o zdravotni péci nelze (védecky) odlvodnit” [26].

V literature Ize najit velké mnozstvi praci, které pojedna-
vaji o omezenich QALY a polemizuji s vyuzitim této veliciny
ve farmakoekonomii a HTA. V dubnu roku 2016 pak Pettitt
et al zveftejnili historicky prvni prehled ¢lankd na toto téma
[23]. V databézich Medline, EMBASE, Econlit a Cochrane
nasli celkem 201 ¢lankd, které splrovaly jejich kritéria.

Podivejme se velice stru¢né na jednotlivé skupiny na-
mitek, které byly za téméf 50 let pouzivani QALY vzne-
seny. Autofi tohoto ¢lanku roztfidili kritické ptipominky
a namitky vici QALY podle jejich teoretickych vychodi-
sek do 9 okruhd.

1. Ekonomicko-teoretické zaklady:
utilitarizmus

Koncept QALY je zaloZen na utilitaristické teorii [9,37,38],
ktera je v ekonomii obecné predmétem sporu. Utilitariz-
mus je zjednodusené feceno pohled, na jehoz zakladé se
kazdy jedinec snazi maximalizovat své uspokojeni, a to
v dusledku znamend uspokojovani potieb celé spolec-
nosti. Tento pfistup nasel asi nejvétsi uplatnéni v ekono-
mii: ¢lovék, chovajici se podle tohoto principu, je ozna-
¢ovéan za raciondlniho (tzv. homo oeconomicus) a je
zakladnim kamenem neoklasické ekonomie i s jeji ne-
viditelnou rukou trhu. Otézkou ovsem je, zda sledovani
vlastniho zajmu vede automaticky k dobru pro spole¢-
nost. Kritici utilitarizmu namitaji, ze nékterd jeho feseni
Uplné neodpovidaji nasi moralni intuici. Pfi diskusi, kdo

Graf 2. Prakticky vypocet QALY
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dostane nebo nedostane urcitou zdravotni péci (napf.
biologickou lé¢bu roztrousené sklerézy nebo protono-
vou onkologickou lé¢bu), dostéavaji tyto otazky zcela
novy eticky rozmér [39-41].

2. QALY poruSuje zakladni etické principy
zapadni spole€nosti

Zéasadnéjsi otdzkou je, ze QALY rozhodné porusuje za-
kladni etické principy, na néz bychom chtéli pfisahat.
Pfestoze se tvafi rovnostarsky (ve smyslu stejnych pod-
minek pro vsechny), nejsou si vsichni lidé pred QALY
rovni. Vzhledem k navazani na ocekdvanou délku zivota
dostanou Zeny pfednost pred muzi, mladi pfed starymi,
v pfipadé dopravni nehody potom zdravi pfed chronicky
nemocnymi. Starsi muz mize byt spravedlivé rozhoicen:
tolik toho pro spole¢nost udélal, a ted mu z diivodli na-
kladové efektivity neni poskytnuta potiebna péce [9,41].
Zvyhodnéni na zékladé QALY zavisi také na diagnéze
[23]. Koncepce QALY je v rozporu se zdkazem diskrimi-
nace. Omezovani poskytované péce na zakladé nakladd
na jedno QALY zakdzal némecky ustavni soud [42,43]
i americky Kongres (pro programy fizené federalni
vladou) [44-46]. Obecné jde o to, jak dand spole¢nost
vyklada princip spravedinosti, zda je chapan jako ,kaz-
dému stejné”, ,kazdému podle potieb” nebo ,kazdému
podle zasluh”. Neni vyjimkou, ze se viechny tyto po-
hledy vyskytuji v riznych ¢astech systému péce o zdravi,
a zatimco v jednom subsystému je pouzito jedno cha-
pani, v druhém subsystému je vyuzito druhé nebo treti.
Zatimco vyse je starsi muz nyni spravedlivé rozhoi¢en,
protoze jeho potieby nebyly vyhodnoceny jako dosta-
tecné pfi uplatnéni ptistupu ,kazdému podle potreb”,
tak pfi uplatnéni principu zasluhovosti by se pro poskyt-
nuti této péce kvalifikoval [1,27].

3. RGzné nastroje pro méfeni zdravim
podminéné kvality Zivota davaji rizné
vysledky

Bylo mnohokrat prokézano, ze méreni kvality Zivota (jak
je dnes aplikovano v HTA a farmakoekonomice) neni sta-
bilni a mé daleko do robustnosti [7,23,26,47-49]. Rizné
vysledky davaji nejen rlizné primarni nastroje (standard
gamble, time trade-off, visual analogue scale) a razné
sekundarni nastroje (EQ-5D, SF-36/SF-12/SF-6D, HUI1,
HUI3, WHOQOL-100/WHOQOL-BREF a dalsi), ale i jeden
ndstroj opakované pouzity na podobné skupiny paci-
entl nebo zdravych jedincd [41,50,51]. Tvorba generic-
kych dotaznikd (sekundarnich ndstroju) spadé do naplné
sociologie a psychologie. V Evropé je snaha standardizo-
vat pro farmakoekonomické analyzy nastroj EQ-5D, i ten
se viak potyka s problémy stability. Sami psychologové
davaji pfednost dotaznikim WHOQOL (World Health
Organisation Quality of Life). Navic mimo Evropu je po-
uzivanéjsim nastrojem SF-6D. Kazdy vychvaluje pred-
nosti svého favorita a naprosto chybi ochota ke kom-
promisu: v blizké dobé nelze ocekdvat standardizaci
jednoho z existujicich (nebo zcela nového) néstroju [52-
58] (poznamka: zde jmenované nastroje se tykaji pre-
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vazné dospélé populace v produktivnim véku; jak pro
déti a mladez, tak pro seniory jsou obvykle pouzivany
modifikované néstroje, viz napt. [59-62], k tomu viz také
komentéf v bodé 7).

4. Kdo ma stanovit skare

V praxi je kvalita Zivota pacientl obvykle stanovena na
zakladé nékterého generického dotazniku, ktery obsa-
huje otazky typu ,Zvladéate osobni hygienu?“ nebo ,Po-
citujete strach nebo Uzkost?” Odpovédi na takové otazky
jsou pak prevedeny na jednu ¢iselnou hodnotu - utilitu
(kvalitu Zivota) — pomoci tzv. skére. Ty byly predem ex-
perimentalné urceny srovnanim hodnot stanovenych
testovanou populaci pfi pouziti primarnich ndstroju
a prislusného sekundarniho nastroje [63]. Existuji dva
pohledy na tuto ulohu: jeden fikd, ze utility maji stano-
vit nemocni, druhy, Ze to ma byt zdravé populace [7,64-
66]. Pacienti casto vnimaji své postaveni zcela jinak, nez
si pfedstavuje zdrava populace. Mohou se svému stavu
pfizpUsobit a po urcité dobé ho hodnotit l1épe [66-70].
Zastanci obecné populace naopak tvrdi, Ze i kdy?z tito re-
spondenti nemaji s danym zdravotnim stavem pfimou
zkusenost, jejich hodnoceni bude nestranné, paci-
enti mohou poskytovat vychylené (biased) hodnoceni
[7,66]. Tato otdzka dosud nebyla védecky zodpovézena;
v Evropé (napf. EuroQol, NICE, EUnetHTA) vsak previada
stanoveni skére na zakladé odpovédi obecné popu-
lace [7,71-73]. Ptehled praxe v jednotlivych evropskych
zemich uvadi European Network for Health Technology
Assessment 2015 [74].

5. Neexistuji skore EQ-5D pro Ceskou
republiku

I pokud bychom se shodli na pouzivéni dotazniku EQ-5D,
jsou nutné sady skore pro prevod vysledkd na hod-
noty kvality zivota. Takové sady poskytuje spole¢nost
EuroQolL [59] spolu s jazykovou lokalizaci dotazniku
[75]. Je zndmo, Ze se skore pro rlzné stéty lisi [63,76].
Pro Ceskou republiku prozatim takové sady neexistuji
ani pro tfidroviiovou, ani pro pétiuroviiovou verzi do-
tazniku. V této situaci neni Ceska republika ojedinéla;
sady skére chybi, vykazuji metodologické nedostatky
nebo jsou nelplné pro fadu narodnich zdravotnickych
systému [77-79]. Pfitom na sprdvném nastaveni skore
vyznamné zavisi urceni spravné hodnoty kvality Zivota
[47,50,80,81] a preklad/lokalizace je pomérné slozity
a casové narocny proces [75]. Pro Ceskou republiku nebylo
dosud publikovano ani zZddné srovnani rGznych sad skére
pouzitych na ¢eskou populaci. Skupina EuroQolL predepi-
suje pro Ceskou republiku pouziti britské sady skére
[59]; ta prifazuje jednotlivym staviim vyssi hodnoty
kvality Zivota (uzitku) nez skdre pro jiné evropské popu-
lace. Z vyuziti v rdmci diplomovych praci na Fakulté bio-
medicinského inzenyrstvi a srovnani se specifickymina-
stroji pro méreni kvality zivota konstruovanymi pro
konkrétni skupinu onemocnéni se zd4, Ze pocitlim oby-
vatel Ceské republiky jsou bliz3i napt. némecka skére,
jejichz hladina je nastavena nize. Bez vytvoreni sady
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skore pro Ceskou republiku nelze v CR povaZzovat sta-
noveni kvality Zivota pomoci dotazniku EQ-5D za spo-
lehlivé. Je tfeba velice opatrné pfistupovat i k vysled-
kdm zahranic¢nich studii zalozenych na QALY, jestlize
pochézeji ze zemé, pro kterou neexistuje spolehliva
sada skore pro dotazniky EuroQolL.

6. Vztah mezi kvalitou Zivota a délkou pfeziti
(substitu¢ni pravidlo) neni linearni a je funkci
véku a dalSich charakteristik konkrétniho
clovéka

Nejkontroverznéjsim teoretickym predpokladem stano-
veni QALY je pozadavek linedrniho vztahu mezi délkou
zivota a jeho kvalitou [36]. Jde vlastné o ,smlouvu
s dablem™ kolik let Zivota mi das, kdyz ti zvysim kvalitu
Zivota (napf. zafidim, abys nebyl ochrnuty)? Dabel ale
nebude smlouvat, bude mit pevné nastaveny linedrni
vztah, ktery se nebude ménit s mnozstvim ani s délkou
Zivota; sména bude vzdy probihat ve stejném poméru.
Tato linearita zjevné neplati; v zakladnich univerzitnich
kurzech ucime, ze bude jinak reagovat mlady a jinak
stary ¢lovék, jinak zdravy a jinak nemocny, jinak chudy
ajinak bohaty [9,82-84]. Experimentalni studie vsak uka-
zuji, ze ochota sménit délku Zivota za kvalitu se lisi i mezi
rdznymi skupinami obyvatelstva a moznd i napfi¢ jed-
notlivymi skupinami [37,85]. Zd4 se, Ze délka Zivota je tak
silny prvek, Ze ho pacienti nechtéji za nic sménit; pfi sta-
noveni QALY je pro né délka zivota nadfazena jeho kva-
lité [37,41,83]. To je ovsem v rozporu s definici QALY, kterd
predpoklada stejny vyznam délky i kvality Zivota.

7. QALY nezohlednuji rozdily mezi riznymi
skupinami diagnoéz

QALY jsou casto kritizovany, Ze nejsou dostatecné citlivou
metrikou, aby postihly malé, ale z pohledu Iékafe nebo pa-
cienta vyznamné zmény zdravotniho stavu - nebo uzitku
[23]. Takové drobné posuny jsou mimoradné dulezité ze-
jména u nékterych podskupin pacient(, napf. u onkolo-
gickych pacientd. Tito pacienti mohou mit velice kratkou
prmérnou dobu ocekdvaného doziti, kterd je pfi vypoctu
QALY znevyhodnuje [7,23,86]. Jinou z pohledu vypoctu
QALY znevyhodnénou skupinou jsou seniofi, ktefi ¢asto
uz nedokdzou zaznamenat zlepseni zdravotniho stavu.
Pokud bude mit u takového pacienta intervence mini-
malni vliv na délku Zivota, pak se vzhledem k jeho ,necitli-
vosti” vici zménam zdravotniho stavu prakticky neprojevi
v prirGstku QALY [5,23,71,86,87]. Néktefi autofi se poza-
stavuji také nad pouzitim QALY v pediatrii; argumentuji,
Ze déti nedokazi dobre vyhodnotit nastroje méfici uzitek
(kvalitu Zivota) a jejich vyplnéni v zastoupeni” (obvykle
rodici) nemusi byt optimalni [88]. Problematickd muze byt
také oblast psychiatrie [23,89-91].

8. Existujici nastroje neobsahuji vsechny
parametry, které miZeme povazovat za
dalezité

QALY zohledniuji pouze 2 pfinosy: kvalitu zZivota (hod-
nocenou z pohledu pacienta) a délku doziti. Tento pfi-

stup opomiji mnoho dalsich pfinosu, které mize dand

intervence mit; v nékterych piipadech Ize dokonce oprav-

néné pochybovat, zda QALY pozadovany piinos viibec
muze zachytit. Podle mnohych farmakoekonom( méfi

QALY spokojenost zakaznika, kterym je v mediciné paci-

ent. MUze ale pacient opravdu zhodnotit vSechny vyhody

a pfinosy dané technologie?

a) Obvykle to neplati u diagnostickych metod (¢asto
spojenych s nasazenim nakladné |ékaiské techniky),
vyhody lepsi diagnostiky se obvykle neprojevi tak
zietelné na kratkodobém stavu pacienta a nastroje
typu EQ-5D jsou tak hrubé, Ze je ani zaznamenat ne-
mohou, diagnostické metody vyzaduji rozhodné
alternativni postupy [92-94].

b) Pfistroje maji mnohé zvlastnosti, které brani stan-
dardnimu provadéni studii HTA [95,96], v soucas-
nosti je zkouména moznost provadét hodnoceni |é-
karskych pristroj a zdravotnickych prostredkd jiz
v ranych stadiich vyvoje [97,98], tam o néjakém hod-
noceni utility pacienty nelze uz viibec mluvit, zato lze
zohlednit takové parametry, jako jsou davky ozareni
pacienta i obsluhy, pohodli 1ékafe nebo pozadavky
na spotiebni material.

) Existuji ale i terapeutické postupy, u nichz je QALY
pro méreni efektu nevhodné, napf. IVF (pfirozenym
efektem je pocet Uspésné zakoncenych cykl() [99]
nebo terapie vzacnych onemocnéni [100,101].

d)Lékatii na klinikdch ¢asto nenachdzeji diivod pro po-
uzivani QALY, pokud neexistuji rozdily v preziti a je
tfeba rozhodnout (feknéme) mezi dvéma alternativ-
nimi chirurgickymi technikami, nap¥. u fixace zlome-
niny femoru, zmény ve QALY mohou byt vyvolany ja-
kymkoli marginalnim efektem; jakou bude mit QALY
v tomto pfipadé praktickou hodnotu napf. pro orto-
peda [102]?

9. Méfi nastroje pro stanoveni kvality Zivota
skutecné to, co lidé povazuji za dalezité?

Z konstrukce QALY je ziejmé, Ze jedno QALY je jedno
QALY bez ohledu na to, jak jsme ho dosahli [7,23,37].
Ziskané nebo ztracené QALY je slepé ke zdravotnimu
stavu a osobnim charakteristikam pacienta vcetné
véku, pohlavi, vdZnosti onemocnéni, mite stradani, so-
cidlni roli, bydlisti a obecné zde neni mozné brat ohled
na mnohé etické otazky. Tento princip nazval Culyer
,egalitarizmem QALY” [103]. CUA je z tohoto pohledu
optimaliza¢ni metodou, jejimz cilem je vygenerovat za
dany objem penéz (zdravotnicky rozpocet) co nejvice
QALY. Zisk jednoho QALY pro pacienta A nebo pro paci-
enta B je ekvivalentni. Z tohoto pohledu mdze byt kon-
troverzné nejvyhodnéjsi, pokud se zdravotni stav (kva-
lita zivota) jednoho pacienta zhorsi, a to soucasné vede
ke zlep3eni zdravotniho stavu jinych pacientd (hypote-
ticky obétujeme jednoho pacienta jako darce organa?).
Pfi zavadéni QALY bylo jako nejvétsi pfinos této metody
zdlraznovéno, ze se jedna o hodnotu, kterou udavaji
sami (potencialni) pacienti. Méla by tedy vyjadiovat
jejich preference. Literatura v3ak naznacuje, ze vétsina



populace bude preferovat pfifazeni vétsi vahy zdra-
votni péci poskytované détem, tézce nemocnym nebo
socioekonomicky znevyhodnénym obcanim [7,9,85].
Predstava obecné populace o spravedinosti ve zdravot-
nictvi se od pristupu zalozeného na QALY pravdépo-
dobné vyrazné lisi [37,66,71,82,104].

Diskuse

M4 tedy veli¢ina QALY a jeji vyuzivani v soucasné dobé
jesté smysl? Rada autord se shoduje, Ze ano: ma sice
chyby, ale stéle je to nejlepsi mozna mira uzitku [7-
9,23,64,65]. Je vyhodné mit univerzélni miru, kterou lze
méfit véechny intervence napfi¢ obory i skupinami pa-
cientl. Pokud pfijmeme koncept QALY, je hodnoceni
relativné snadné: pomoci néjakého (obvykle sekundar-
niho) néstroje stanovime pro pacienta hodnotu uzitku
a vynasobime ji dobou doziti; ziskanou hodnotou vy-
délime ndklady na intervenci a obdrzime naklady na
jedno ziskané QALY. Pro tuto hodnotu pak staci stanovit
prahovou hranici; technologie jsou efektivni pod touto
hranici a neefektivni nad ni.

Velmi vyznamnad je také podpora, kterou pouziti QALY
poskytuje fada statl. K prikopnikdim metod HTA, ktefi
dlouhodobé predepisuji pouziti QALY, patfi Anglie (The
National Institute for Health and Care Excellence — NICE)
[72], Kanada (Canadian Agency for Drugs and Techno-
logies in Health - CADTH) [105] a Australie [106]. QALY
jsou dnes rutinné vyuzivany také minimalné v 16 evrop-
skych zemich, tedy ve vétsiné zemi zapojenych do pro-
gramu EUnetHTA [74]. Ceska republika ma pfedepsano
zédkonem [107] predlozeni hodnoceni nakladové efekti-
vity (cost-effectiveness analysis — CEA) pfi podani zadosti
o stanoveni vyse a podminek Uhrady Iéc¢ivych pfipravki
a potravin pro zvlastni lékaFské ucely. Standardy Ceské
farmakoekonomické spolecnosti [108] doporucuji (jak
v tomto pfipadé, tak i obecné) pouziti analyzy nakladu
a uzitku (cost-utility analysis — CUA), u které jsou pfi-
nosy vyjadreny ve formé QALY. Oficidlni podpora vede
ve velké casti svéta casto k tomu, ze koncept QALY je
pfijiman i se svymi omezenimi bez dalsi kritické reflexe
predpokladl a dusledk(. Také velké mnozstvi empiric-
kych studii vyuzivajicich QALY, které byly publikovany
zejména za poslednich 16 let a které jsou stéle ve velké
mife produkovany, podporuje dalsi Sifeni této metriky.

Jak bylo naznaceno vyse, QALY jsou zékladem pro sta-
noveni tzv. prahovych hodnot, které déli technologie na
efektivni a neefektivni (tato metoda je obvykle oznaco-
véana jako ,willingness to pay” (WTP), ¢esky ,[spolecen-
ska] ochota platit”). To je dalsi velice kontroverzni kon-
cept [9,40]. V minulosti se o existenci takové hranice
intenzivné diskutovalo v Anglii [109], v nedévné dobé za-
sluhou SUKL i v Ceské republice [101]. Pravdépodobné je-
dinou zemi, v niz je takova hranice stanovena zadkonem,
je Slovensko [101]. QALY sice hraji pfi stanovovani ,prahu
efektivity” vyznamnou roli, tato problematika vsak pre-
kracuje zaméreni tohoto ¢lanku.

Vyuzivani QALY (¢asto ze zakona) mlze byt pro né-
které aktéry vyhodné [3,26]. To mlze byt divodem,
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pro¢ QALY stale slouzi, ackoli jeho omezeni a zavady
byly védecky dokazany a mnohokrat zdokumentovany
[23,26]. Stejné dobfe by poslouzilo i jakékoli jiné kvali-
tativni kritérium. Beresniak et al [26] uvadéji, Ze za tr-
vajici oblibou QALY stoji i intenzivni ekonomickd akti-
vita a finan¢ni zdjmy spojené s povolovanim lécivych
pfipravkd. | pres velké mnozstvi kritickych studii, které
jsou trvale zverejnovény od pocétku 90. let minulého
stoleti, se pojem QALY stéle drzi na vysluni. Pfitom po-
uzivany argument, ze ,ten pojem muze byt teoreticky
zavadny, ale pfi praktickém pouziti je velice vyhodny”
[64,65], je naprosto neudrzitelny. ,Ve svétle dikazd,
které zpochybnuji platnost a spolehlivost QALY jako kli-
nického vystupu, a s tim spojenym rizikem, které mulze
vést k chybnym rozhodnutim ve zdravotnictvi, maze
setrvavani v takovém defenzivnim postoji ukazovat na
nedostatek pfisnych ohledl vzhledem k pacientské po-
pulaci,” uzaviraji autofi studie [26]. Nakolik je to v sou-
ladu s pravidly EBM, na néz se HTA a farmakoekono-
mika odvoldavaji?

Alternativni nastroje ke QALY pfitom existuji. Zacinaji al-
ternativnimi mirami, jako jsou ekvivalenty zdravych roku
(healthy years equivalents — HYE), jdou pies pfirozené
efekty (incidenci, prevalenci, pocty zachranénych zivotd),
value based pricing, az po multikriteridlni rozhodovaci
metody (multiple-criteria decision-making — MCDA). Z&-
jemce o ,klasické” miry odkazujeme zejména na rozsahlé
monografie Goodmana [8] a Schoffského a von Schulen-
burga [9], pfehled multikriteridlnich metod publikovali
napt. Thokala a Duenasova [110]. Pfestoze vétsina narod-
nich standardd predepisuje QALY a CUA, Ize v literature
najit mnoho studii HTA zalozenych na alternativnich na-
strojich (v¢etné zemi, které QALY vyslovné podporuiji,
napf. i mezi studiemi HTA publikovanymi Narodni zdra-
votnisluzbou - the National Health Service (NHS) Velké Bri-
tanie [111]). Zprava EUnetHTA [74] uvadi prehled za 25 ev-
ropskych zemi, ve kterych existuji standardy pro studie
HTA. Z nich 4 (Estonsko, Loty3sko, Némecko a Svycarsko)
QALY jako primarni miru efektu intervenci vyslovné odmi-
taji, zhruba 9 dalsich umoziuje alternativné pouzit pocet
ziskanych let (LYG) - citace [74], str. 82, tab. A15. HTA Core
Model®, ktery ma roli standardu EUnetHTA, doporucuje
davat prednost vyuziti pfirozenych efektl pred QALY, kdy-
koli je to mozné [112]. Namitka, ze pfi pouziti riznych mér
dojde k naprosté anarchii, neobstoji, kdyz bylo experi-
mentdlné prokazano, ze CUA s vyuzitim konceptu QALY
neni stabilni a zmény ve stanoveni uzitku mohou vést
k protichdnym zavértim [26,113]. Metody HTA nemaji byt
jednoznacnym rozhodovacim pravidlem, které neumoz-
fuje vyjimky. Tvorba studii HTA a rozhodovaci proces maji
byt zcela oddéleny. HTA nezbavi politiky nutnosti pfijimat
(politickd) rozhodnuti zalozend na velkém mnozstvi argu-
mentd, pficemz studie HTA bude (pouze) jednim z nich [8].
Pfi takovém modelu viak uz nepotiebujeme prahy efek-
tivity a pro zhodnoceni technologii poslouzi dobfe i jiné
metriky nez QALY.

Beresniak et al [26] opiraji svUj zcela odmitavy postoj
ke QALY o Popper(v verifika¢ni princip [114,115], podle
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néhoz je védecka teorie povazovana za platnou, dokud
neni nalezen byt jeden jediny protipfiklad. Ten takovou
teorii naprosto diskvalifikuje a ta se stane pouze meta-
fyzickou doktrinou postradajici skute¢ny smysl. Pokud
tedy bude koncept QALY nadale pouzivén po prokazani
existence jediného protiptikladu, mél by byt povazovan
za pouhou metafyzickou doktrinu, tedy za obecnou lid-
skou viru. Nelze tedy osocovat kritiky QALY, Ze jim vadi
»objektivni ekonomické zhodnoceni” [3]. V tomto spo-
jeni bylo vyvraceno minimalné slovo ,objektivni”. Na
zavér projetu ECHOUTCOME, ktery v rdmci 7. rdamcového
programu EU fesila velice reprezentativni skupina ex-
pertl z oblasti HTA, byly v roce 2013 zformulovany ev-
ropské zasady (guidelines) pro hodnoceni nakladové
efektivity zdravotnickych technologii [25]. Tyto zasady
obsahuji 5 doporuceni:

1. mélo by byt zavedeno jasné rozliSovani mezi analy-
zou nakladl a ptinost (cost-benefit analysis — CBA),
analyzou nékladové efektivity (CEA) a analyzou na-
klad@ a uzitku (CUA)

2. mélo by byt opusténo od stanovovani QALY pro roz-
hodovani ve zdravotnictvi

3. analyzy nakladové efektivity by mély byt vyjadiovany
jako naklady délené prislusnym klinickym vystupem

4. analyzy nakladové efektivity by mély byt validovany
mezioborovym vyzkumnym tymem

5. pfipad od ptipadu by mély byt zkoumany alternativni
metodiky pro hodnoceni ndkladové efektivity

Tato doporuceni nejsou automaticky uvadéna do praxe
a je otdzkou budouci tvorby a implementace zdravotni
politiky, zda, kdy a jak budou aplikovana. Nyni je slozité
odhadovat, jak bude jejich znéni nakonec do disledku
vyuzito, protoze pravidlo ,evidence-based” je pouze

jednou z moznosti, jak pfistupovat k rozhodovéni - na-
konec mize prevazit i jiny pfistup.

Zaver

V soucasné dobé se diskutuje o vyznamu ukazatele
QALY, ktery ma jak své pfiznivce a redlné disledky na
rozhodovani v ramci systém( péce o zdravi fady zemi
svéta, tak i své kritiky, ktefi upozoriuji na nepfiznivost
nékterych dasledkd pro jedince i spole¢nost. Mezi klady
patii jak urcitd jednoduchost, tak i srozumitelnost pro
mnoho aktéra: ziskdvame jediné ¢islo, které Ize snadno
interpretovat. Na druhou stranu je tento koncept pred-
métem rozsahlé zejména akademické kritiky. Kritické
argumenty se vztahuji k utilitaristickym vychodiskdim
(v rdmci oboru ekonomie), etické Ihostejnosti konceptu,
rdznym ndstrojim méreni kvality Zivota, které posky-
tuji ¢asto protichidné vysledky, metodickym problé-
mum jednotlivych dotaznikl a zplsob jejich vyhod-
noceni a v neposledni fadé k interpretaci. Argumenty
kritikl se zdaji byt pomérné silné. Dalsi vyvoj ukaze, zda
kritika predstavend v tomto ¢lanku povede k rozvoji
daldich metod hodnoceni, které maji potencial nedoko-
nalosti QALY eliminovat a poskytnout tak vice ,eviden-
ce-based” podklad(i pro rozhodovani.
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