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1. Cilové onemocneni pro ¢asny zachyt

1.1. Vyhledavané cilové onemocnéni, které je predmétem screeningu

Aneurysma abdominalni aorty (AAA) patfi mezi nejzavaznéjsi onemocnéni cévniho systému. AAA je definovéno
jako lokalizované rozsireni bfisniho Useku aorty o vice nez 50 % (Cili alespori 1,5krat, v praxi nad 3 cm) v porovnani
s pramérem bfisni aorty u zdravé, vékem a pohlavim odpovidajici populace. Prevalence AAA v populacije 1,7-7,2 %
a s vékem roste. AAA postihuje nejcastéji muze starsi 65 let, ti jsou postizeni 4—-6krat castéji nez zeny. Na procesu
vzniku AAA se podili vice faktor(i. VétSina AAA nema specifickou pfi¢inu, nejéastéji jde o dlsledek degenerativnich
zmén zplisobenych napt. vlivem aterosklerézy. U osob s vysokym krevnim tlakem nebo jinym onemocnénim srdce
a cév (napr. ischemicka choroba srdecni, prodélana cévni mozkova prihoda, ischemicka choroba dolnich koncetin) je
riziko vzniku AAA 1,5krat vyssi nez u osob zdravych. U kurdkd je toto riziko podstatné vyssi (5-8krat).

Vétsina AAA je bezpfiznakova a zjisti se nahodou bud' pfi zakladnim fyzikalnim vysetieni pacienta (ndlez pulzujiciho
utvaru v brise, poslech selestu) nebo pfi ultrazvukovém ¢i CT vysetreni z jiného divodu. Pokud se aneurysma nezjisti
nahodné, pak prvnimi pfiznaky ¢asto byvaji az jeho komplikace. Nejzavaznéjsi komplikaci je ruptura (prasknuti)
vyduté aorty. Je to Zivot ohroZujici stav, ktery bez v€asného |écebného zakroku kon¢i smrti na vykrvaceni. Letalita
prasklého AAA (rAAA) je vysokd, dosahuje 65-94 %, 50 % pacient(l umird uz kréatce po vzniku ruptury nebo béhem
transportu do nemocnice. Ruptura AAA do volné bfisni dutiny (7,6 % pripad() vede velmi rychle k Soku ze ztraty krve
krvaceni do travici trubice, resp. jako srdec¢ni selhani z pretiZzeni srdce. Vibec nejCastéjsi ale byva prasknuti AAA
do retroperitonea (88 % pripadu), kdy tlak okolnich struktur a krve mlze ponékud zpomalit cely proces krvaceni
a poskytnout urcity Casovy prostor k [é¢bé. V takovém pripadé se objevuje typicka trojice varovnych pfiznakd — nahla
bolest bficha s hmatnou pulzujici rezistenci, prudky pokles krevniho tlaku (hypotenze) a rozvijejici se Sok. Pritomnost
téchto pfiznaki nebo i pouhé podezieni na rupturu je divodem k okamzitému transportu pacienta na specializované
pracovisté a operacni sal. Vlastni operace rAAA je znacné obtiznd a i presto, ze se nemocny dostane do nemocnice
vCas, dosahuje letalita operaci 30—94 % v zavislosti na indikacnich kritériich konkrétniho pracovisté. To jen potvrzuje
vyznam vcasné diagnostiky AAA, ktera ma za cil pravé snizit riziko ruptur. K rupture dochdzi v prvnim roce od stano-
veni diagndzy AAA priblizné u 50 % pacientd, do péti let od diagndzy je pravdépodobnost ruptury vice jak 90 %. Plano-
vané operacni feseni (v dobé, kdy pacient jesté nema akutni potize) ma relativné nizkou imrtnost (do 5 %). Logickou
snahou je tedy vSechny nemocné se zjiSténym AAA [écit vCas planovanym operacnim vykonem. Asymptomaticti
pacienti s primérem aneurysmatu 55 mm a vice v dobé vysetfeni jsou indikovani k chirurgické nebo endovaskuldrni
|éCbé, a to v zavislosti na jejich celkovém zdravotnim stavu. Chirurgicka lé¢ba spociva v chirurgickému odstranéni
vyduteé a jeji nahradou umélou cévni protézou, ktera je prisita ke zdravé aorté pomoci cévniho stehu. Endovaskularni
Ié¢ba spociva v implantaci stentgraftu z tepenného vstupu po chirurgické preparaci obou tfisel nebo perkutanné
a zavisi na vhodné morfologii jak vlastniho aneurysmatu, tak panevniho recisté. Pacienti s aneurysmatem mensim
nez 55 mm se lé¢i konzervativné (Iécba hypertenze ACE inhibitory, betaloblokatory), statiny (maji dlouhodoby priznivy
vliv na prognézu nemocnych z AAA). Pacienti jsou pak zafazeni do dalsiho sledovani se stratifikaci frekvence nasled-
nych ultrazvukovych kontrol.
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1.2. Zakladni epidemiologické charakteristiky cilového onemocnéni v Ceské
populaci pro zdurazneni vyznamnosti zdravotniho problému

Informace o incidenci a mortalité vztahuijici se vyluéné k Ceské republice nebylo mozné dohledat. Z tohoto divodu
jsou predlozena celosvétova data z roku 2010 v porovnani s rokem 1990. Celosvétové se incidence onemocnéni
AAA k roku 1990 a 2010 vyrazne liSila napfi¢ jednotlivymi vékovymi kategoriemi, pficemz s vékem incidence AAA
rostla. Zatimco u osob mladsich 45 let dosahovala incidence v roce 2010 sotva 1 pfipadu na 100 000 osob, u osob
starsich 65 let se incidence pohybovala na Urovni vice nez 100 pfipad na 100 000 osob. Konkrétné ve vékové
kategorii 65—-69 let byla pozorovana incidence priblizné 130 pfipadl AAA na 100 000 osob, ve vékové kategorii
75-79 let vzrostla incidence dokonce na hodnotu 165 pfipadd na 100 000 osob [1]. Obrazek 1 shrnuje informaci
o ro¢ni mife incidence na 100 000 obyvatel dle véku osob v letech 1990 a 2010. Obrazek 2 shrnuje informace inci-

denci AAA v rliznych ¢astech svéta v letech 1990, 2005 a 2010.
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Obrézek 1 Incidence onemocnéni AAA na 100 000 osob dle vékovych skupin [1]
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Obrdzek 2 Incidence onemocnéni AAA na 100 000 osob dle svétovych regiond [1]

Studie vydané v letech 2012 az 2013 uvadi mortalitu 15 000 G4mrti rocné (rozmezi 9 000 aZ 30 000 dmrti) v USA,
1251 Gmrti rocné v Némecku a 6 000 imrti rocné v Italii. Studie zamérené na Velkou Britanii (ve Velké Britanii, Anglii
a Walesu nebo Velké Britanii a Irsku) uvadély mortalitu 6 000 nebo 8 000 Umrti ro¢né (rozmezi 4 000 az 10 000 umrti).
Pfi analyze téchto vysledki existuje celkovy trend nadmérného hlaseni mortality AAA [2].

2. Uvazovana cilova populace, screeningové vysetreni, diagnos-

ticky a lécebny proces

2.1. Soucasna praxe v Ceské republice v souvislosti s diskutovanym screeningo-
vym vysetrenim

V soucasné dobé v Ceské republice screeningové vysetieni AAA neprobiha. JelikoZ je vétsina AAA bezpfiznakova,
zjisti se bud nahodné pfi zdkladnim fyzikalnim vysetreni pacienta (ndlez pulzujiciho Utvaru v brise, poslech selestu)
nebo pfi ultrazvukovém ¢i CT vysSetfeni z jiného dlivodu.
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2.2. Cilova populace screeningu

Doporugené postupy pro diagnostiku a Ié&bu AAA v CR vychdzi z doporuéeni Evropské kardiologické spoleénosti
pro diagnostiku a IéCbu onemocnéni aorty z roku 2014. Dle téchto doporuceni je populaéni screening AAA pomoci
sonografie doporucen provadét u muzl starsich 65 let (tfida doporuceni I, drovern dikazi A) [3-5]. Cilovou populaci
pro screening AAA v CR dle téchto doporuéeni pfedstavuiji vSichni muzi v CR ve véku 65 let. Dle Gidajii CSU bylo v roce
2021 v CR celkem 63 267 muzi ve vékové kategorii 65 let [6]. Evropska doporu&eni zaroven doporuduji zvazit prova-
déni populacniho screeningu také u rizikové skupiny zen (kuracky, exkuracky) starsich 65 let [3]. Evropska doporuceni
jsou shrnuta na obrazku 3.

Dopoarufeni pro screening ansunrsmat bivknd aorty

Doparuteni Tide* | Uroved*

s e doporelen w mudd stardich 65 let;

«  mlde byt zvaien u den stardich 65
fet, pokud [sou kufatky nebo bjvalé
kufafky;

= meni doporuden u Jen nekulfadek
ez viznamave rodinng anamnezy.

Clleny scrsening pea AAA pamadd
ultrazeuku by mél byt zvadovidn u
LOUFOFEMdU hemocnehe © AR,

Oportunisticky (ad hoc) screening Ad8 béhem TTE:

= by el byt mvaden u wiech mudl ila
> 65 let:

o mide byt pedien u fen stardich 65 =
led, pokud jsou kufalky nebo byvale ik e
kufalky.

Aa4 - aneurysma biidnl aorty; TTE - transtherakalni
echokardiografie

"Thida doporudeni

*Uroven dikazd

Obrazek 3 Doporuceni pro screening aneurysmatu brisni aorty [3]

2.3. Screeningové vysSetreni

AAA Ize spolehlivé diagnostikovat pomoci zobrazovacich metod vcetné ultrasonografie [7]. Ultrasonografie ma
vysokou senzitivitu (94-100 %) a specificitu (98—700 %) pro vizualizaci aorty a detekci AAA, navic je bezpecng, levna
a bézné se pouziva pro diagnostiku AAA a nevystavuje pacienta ionizacnimu zareni [8—12]. Hodnoceni stavu bfisni
aorty je zaloZeno na standardizovaném méreni maximalniho priméru aorty subrenainé.

Ultrazvukové vysetreni je pro svou bezpecnost a dostupnost vhodné kromé screeningu rizikovych pacientd, také
ke sledovani stabilnich aneurysmat v ¢ase a ke kontroldm po 1é¢bé AAA. Limitaci je omezend moznost vySetreni
nékterych pacientl (napr. u obéznich nebo pri vysoké plynné naplni streva je vysetrované pole hire prehledné).

2.4. Doporuceny postup lécby nalezeného onemocnéni

Pacienti s primérem aneurysmatu 55 mm a vice v dobé vysetreni jsou indikovani k chirurgické nebo endovaskularni
IéCbé, a to v zavislosti na jejich celkovém zdravotnim stavu. Pacienti s aneurysmatem mensim nez 55 mm jsou
zarazeni do dals$iho sledovani se stratifikaci frekvence naslednych ultrazvukovych kontrol, odpovidajicich priméru
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aorty v okamziku prvniho vy$etieni. Doporuéeny postup lé&by je detailné popséan v doporuéenich Ceské kardiologické
spole¢nosti a v doporucenich Evropské spole¢nosti cévni chirurgie a na obrazku 4 [3, 13].

Pro potfebu presného zhodnoceni aneurysmatu pred lécbou (endovaskularni Ci chirurgickou) a pro pfiznakové
stavy se vyuziva nejCastéji angiografie (zobrazeni cév) pomoci vypocetni tomografie (CT), méné casto magnetické
rezonance (MR). Tyto metody umoznuji urcit velikost, tvar a ohrani¢eni AAA, umozni zhodnoceni vztahu k okolnim
tepnam a pfipadné i vylou¢i komplikace AAA.

U pacienin 5 primadrem bitdnd aony
35-75 mem oy meblo byt noed ultramvukoed
whetient acdty provedena po thdech
letech
Shedhonvdnd e indiknaiing a berpedned 1
pacientl § AAA § maximdlnim primdeem <
55 mm a pomakbym (< 10 mendiok) ristem,
U pacieshl 5 malym ( 30=5% mm) AAR
eou doponafeny nddedajicl intenaly pro
acbwazovac wietfenl; *
+ (adue o roky w AAA S priemirem
0= ey

o i v ok 1 ARA 5 priminem
A4 men;

Ko zpomaleni niutu ALK je doporudiena
Eanechal koudent,

Podivaend inkebiioel ACE a statind) mide
bept oviibeno u pacientd § msbymi AAA

§ ciberm arikil viriky? aortidlnich kol
Radikalni BCDa e ndikoving, pobud:
primér AAA plesdhne S5 mm;  °

rychlerst rottu aneurpmat plekrodi
10 G,

Pokud md velké aneurysma anaiomil
vhiodnou pro EVAR, e u pacientl

& phijatenym rizkem chirurgickéhn
whkonu doperudena bod klrdckd
chirurgickd Itdba, nebo EVASL

Pokcud nemd vellod aneuryima anatomil
iy pro EVAR, e doponulens
chirurgicid ldiba

Upﬂfﬂﬁiwwmwl
Pisdots ZEsobili k Chirungicks Weehd, mitke
bt spdeing 3 optimdin fammakoterapil
mvalovina EVARL !

Obrézek 4 Detailni doporuceni pro Iécbu asymptomatickych pacient( s rozsifenou aortou ¢i aneurysmatem brisni aorty [3]
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2.5. Vyvojovy diagram (tzv. Flow chart) navrhovaného screeningového procesu

Velikost Ucast (%): Pozitivita vysetieni: Lécha**
populace: 78,1 %* 1,3 %" (%)
M= B3 &7 M=40 412 =642

Chirurgicki neba

endovaskulami

l&cha

=
N

* J¢ast na screeningu a pozitivita vy$etieni vychazi z prvotnich vysledk(i screeningového programu AAA v Anglii (vysledky prvnich
péti let od zavedeni screeningu) [14]

** \/iz Obrazek 4 Detailni doporuceni pro Ié¢bu asymptomatickych pacientl s rozsifenou aortou nebo aneurysmatem bfisni aorty.

Schéma bude aktualizovano a doplnéno na zékladé vysledka pilotni faze programu a v navaznosti na diskusi expertd.

2.6. Obdobné programy ¢asného zachytu onemocnéni v zahranici

Preventivni vyhledavani AAA je bézné zavedenou metodou ve vyspélych zapadnich zemich Evropy a ve Spojenych
statech americkych. Preventivni vyhledavaci programy AAA se v jednotlivych zemich lisi. V souCasné dobé nabizi
screening Spojené krélovstvi, Svédsko a vybrané oblasti Norska, pficemz ostatni zemé aktualné vyhodnocuji
nakladovou efektivitu screeningovych programt pred jejich zavedenim [12]. V téch zemich, kde je tento preventivni
program jiz dlouhodobé zaveden, je vlastni vyhledavani AAA znacné jednoduché a je nejCastéji nabizeno muzdim ve
véku 65-75 let. Ve Spojenych statech se screening provadi jednorazoveé u rizikovych osob (muZi ve véku starsich 65
let, kteri nékdy kourili, a muzi a Zeny s rodinnou anamnézou onemocnéni AAA) jako soucdst vysetfeni ,Welcome to
Medicare” [14-17].

Dle dostupnych vysledkil screeningového programu AAA v Anglii bylo béhem prvnich péti let ke screeningu pozvano
zhruba 900 000 muz(i ve véku 65 let. Na screeningové ultrazvukové vysSetfeni doslo 700 000 muzt (78,7 %). Jako
pozitivni vysledek screeningu byl povazovan primér abdominalni aorty 3 cm a vice. Pozitivni vysledky byly rozdé-
leny do 3 kategorii dle priméru abdominalni aorty — malé AAA (3,0-4,4 cm), stfedni AAA (4,5-5,4 cm) a velké AAA
(= 55 cm). Onemocnéni AAA bylo zjiSténo celkem u 9 388 muzl (7,30 %) — malé AAA (7 605; 1,09 %), stiedni AAA
(1 028; 0,15 %) a velké AAA (755; 0,11 %) [14]

Na screeningovy program AAA ve Svédsku v letech 2006 az 2014 bylo pozvano 302 957 muz( ve véku 65 let. Na
screeningové ultrazvukové vysetieni doslo 253 896 (84,0 %) muzU. Jako pozitivni vysledek screeningu byl povazovan
pramér abdominalni aorty 3 cm a vice. AAA bylo zjisténo celkem u 3 891 (7,5 %) muzl. Celkem 18 % muzl s AAA
mélo pramér abdominalni aorty = 4 cm, 12 % mélo primér = 5 cm a 7 % muzi mélo primeér AAA = 5,5 cm [16].

Formular hodnoceni zdravotnické technologie programu screeningu aneurysmatu abdominaini aorty 8



Spolufinancovano Vs (%% NARODNI )
Evropskou unii UZIS [RJ @ ggsggﬁLNGOVE

3. Cil programu ¢asného zachytu a zdtivodnéni jeho prinosu

3.1. Cile programu

Cilem screeningového programu je v€as odhalit pfitomnost AAA a nasledné zvazit planované preventivni |écbu -
elektivni operacni vykon (chirurgicky nebo endovaskularni), ktery umozni predejit komplikacim spojenym s AAA,
predevsim prasknuti aneurysmatu, které je spojeno s vysokou umrtnosti. Lécba neprasklého AAA at jiz chirurgicka
nebo endovaskularni pak dosahuje velmi dobrych vysledk( s velmi nizkou 30denni letalitou.

3.2. PFinos ¢asné (presymptomatické) Iécby pro prognézu pacientt

Pfinos Casné Iécby spojené s onemocnénim AAA spocCiva v zabranéni ruptury AAA a podstoupeni akutniho ope-
racniho zéakroku, z divodu pfimého ohrozeni Zivota pacienta. Hlavnim cilem je tak v¢as odhalit onemocnéni AAA,
konkrétné urcit zdvaznost onemocnéni a v pripadé nutnosti podstoupit planovany operacni zakrok, ktery zabrani
pfipadnému umrti pacienta.

Pfi hodnoceni pfinosu screeningu AAA mizeme vychazet z vysledk( fady relevantnich praci [5, 18—35], pfipadné
z prehledové studie [36], ktera prinasi systematicky prehled pfinos( screeningu AAA. V piipadé screeningu muzi bylo
prokazano, ze oproti kontrolni skupiné vykazovala skupina Ucastnici se screeningu vyrazné snizeni mortality na AAA.
To souviselo jednak s narlstem poctu operaci, prevazné téch planovanych, a naopak snizeni operaci urgentnich.
U osob ucastnici se screeningu doslo také ke snizeni Cetnosti ruptur AAA. Obdobné vysledky popsané vyse nebylo
mozné urcit pro Zeny [36]. Podrobnéjsi vysledky z nékterych studii jsou zminény v nasledujici kapitole.

3.3. Dolozeni uc€innosti pro snizovani morbidity nebo mortality

Pfinos ¢asného zachytu AAA pomoci ultrazvukového vySetieni byl prokazéan nékolika randomizovanymi studiemi. Ctyfi
populacni randomizované klinické studie Chichester, Spojené Krélovstvi (2007) [13, 27, 30, 37, 38], Viborg, Déansko (2070)
[20-24], Multicenter Aneurysm Screening Study (MASS), Spojené Kralovstvi (2012) [5, 18, 19, 29] a Zapadni Australie
(2016) [26, 28, 39, 40] hodnotily G¢innost screeningu AAA a vliv na mortalitu v ddsledku AAA ¢i mortalitu z jakékoliv
priciny (viz obrézek 5). VSechny 4 studie porovnavali skupinu osob po jednorazovém ultrazvukovém vysetieni se skupi-
nou osob z bézné populace. Prevalence AAA se v téchto studiich pohybovala od 4 % do 7,6 %, primér ¢i median doby
sledovani se pohyboval od 12,8 do 15 let, vyhodnoceni probihalo ve 3 az 5letych intervalech. VSechny 4 RCT prokazaly
u skupiny screenovanych muz{ snizeni Gmrtnosti na AAA, snizeni rizika ruptury AAA a akutnich zakrokd a snizeni imrt-
nosti po provedeném zakroku ve srovnani s béznou populaci.

Ke stejnym vysledkim dosla rozsahla meta-analyza vychdazejici z téchto 4 studii (n = 124 929), kterd ukazala statisticky
vyznamné nizsi umrtnost z ddivodu AAA po 12 az 15 letech sledovani u skupiny screenovanych, s vysokou heterogeni-
tou (Peto OR, 0,65 [95% CI, 0,57-0,74]; 12 = 80 %; k zabranéni 1 umrti z divodu AAA je potieba provést screening 305 muZu
[95% Cl, 248-411]) (obrédzek 6) [41]. Kromé studie MASS nebyly rozdily v imrtnosti z jakékoliv pficiny statistiky vyznamné
(relativni riziko [RR], 0,99 [95% ClI, 0,98-1,00]; 12 = 0 %) (obrézek 7).

Kromé dopadl na umrtnost hodnotily screeningové studie také Cetnost ruptur AAA a akutnich operaci. U skupiny
screenovanych muzl bylo pozorovano statisticky vyznamné nizsi riziko spojené s rupturou AAA (Peto OR, 0,62 [95% Cl,
0,55-0,70]; 12 = 53 %; k predejiti ruptury AAA je potreba provést screening u 246 muz( [95% CI, 207-311]) (obrézek 6). Ve
screenované skupiné muzd bylo také pozorovano statisticky vyznamné nizsi riziko potfeby akutnich operaci AAA (Peto
OR, 0,57 [95% CI, 0,48-0,68]; 12 = 27 %), coz sniZilo poCet akutnich operaci 0 2 na 1 000 screenovanych muz( (obrézek
8). Pozn. do hodnoceni byla zahrnuta také studie VIVA, Dansko, kterd porovnavala skupinu participant(l screenovanych
pro vicero jevl (hypertenze, onemocnéni perifernich arterii a AAA) se skupinou Ucastnik(l nepodstupujici screening [42].
Dvé populacni screeningové studie (Western Australia [40] a MASS [5]) s dobou sledovani 12,8 resp. 13,1 let hodnotily
30denni mortalitu pro operacnim vykonu u skupiny muzi podstupujicich screening AAA a u kontrolni skupiny (bézné
populace). Ani jedna z obou studii neukazala statisticky vyznamny rozdil v 30denni mortalité ani po elektivnim chirurgic-
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kém zakroku (WA: RR, 0,82 [95% CI, 0,43-1,57]; MASS: RR, 0,76 [95% ClI, 0,40-1,45]) ani po akutnim chirurgickém zakroku
(WA: RR, 1,43 [95% ClI, 0,90-2,25]; MASS: RR, 0,98 [95% CI, 0,68-1,43]) mezi skupinou screenovanych osob ve srovnani
s kontrolni skupinou (Obrézek 5).
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Obrézek 8 Analyza operacnich zakrok( u muzi po jednordzovém screeningu AAA
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3.4. Ekonomické posouzeni programu

Bylo prokazano, ze i pres klesajici prevalenci AAA v populaci (zdravéjsi zplsob Zivota, mensi podil kurékd) je tento pre-
ventivni program u muzi stale ekonomicky efektivni, jelikoz klesajici prevalence je vyvazena nizsi perioperacni mor-
talitou a del$i Zivotnosti [16, 24, 36, 43-49]. Prikladem m{zZe byt i prospektivni studie provadéna v obdobi 2015-2019
v obci Teramo v regionu Abruzzo v Itdlii, ktera prinesla potvrzeni zavérl o snizeni vydajd na mimoradné zdsahy AAA
a zvyseni planovanych operaci [43]. Nejnovéjsi poznatky naznaduiji, Ze preventivni screening AAA v rizikové Zenské
populaci neni efektivni [50, 51].

Obsahlejsi srovnani o efektivnosti screeningového programu AAA prinesla studie z roku 2014, ve které byly predsta-
veny Udaje o nakladové efektivnosti dosavadnich program( screeningu AAA u 65letych muzl v letech 2005-2014.
Vysledky zminované studie pfinasi dllkazy o efektivnosti a relevantnosti screeningového programu AAA (viz
tabulka 1). Celozivotni snizeni absolutniho rizika (ARR — absolute risk reduction) v dlsledku imrti na AAA vypocitané
pro kazdé procento prevalence AAA bylo podobné napfi¢ studiemi, se stfedni hodnotou 7,8 na 10 000 pozvanych.
Median pro prirlistkovy pomér nakladové efektivity (ICER - incremental cost-efficiency ratio) v eurech za ziskany
rok zivota upraveny na kvalitu (QALY - quality adjusted life year) a ziskany rok Zivota (LY - life-year) byl 6 622 EUR,
respektive 5 783 EUR; av$ak s Sirokym rozpétim (685-61 593 EUR) a (3 741-9 860 EUR) [48].
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Tabulka 1 Analyza nakladové efektivity screeningu AAA u muz v letech 2005-2014 [48]

QALY i 3 ARR za
3 LY ziskané .
ziskané AAA amrti
na 10,000
. Prevalence - na 10,000 | na 10,000 ICER Euro/ ICER Euro/
Strategie Metoda Sledovani | pozvanych . j ; ) |
(%) pozvanych (Adjustové pozvanych QALY ziskané | LY ziskané
ustova-
(Adjustova- ! ) (Adjustova-
no?
no? no?
Svensjo a kol. Dozivotné (40
Model 1,7 64,1 83,5 9,6 7 570 5783
[49] let)
13 let 335 42,4 8,9 14,706 11,558
10 let 21,8 17,1 79 23,265 18,552
S¢gaard . .
Model 3,3 DozZivotné 346,7 - 7,6 685 -
akol. [52]
Spronk a kol. Nizozemsko
Model 11,5 .. . 66,0 84,3 75 - 4340
[53] dozivotné
Norsko
< . 39,0 49,6 79 - 9 860
dozivotné
Ehlers a kol. . .
Model 4,0 Dozivotné 6,8 61,593
[54]
Montreuil . .
Model 4,2 Dozivotné 45,2 12,7 5204
a kol. [55]
Kim a kol. DozZivotné (30
Model 50 40,0 50,0 - 4789 3741
[56] let)
Wanhainen . .
Model 55 Dozivotné - 36,4 42 12,380 9328
akol. [57]
Henriksson .. .
Model 4,9b DozZivotné 40,8 51,0 - 11,092 8 874
a kol. [58]
Giardina - N
Model 2,9 Dozivotné 37,9 48,3 11,2 5673 4415
a kol. [59]
Lindholt a kol.
[24] In study 4,0 14 let 175,0 200,0 143 179 157
MASS,
Thompson In study 4,9 10 let - 26,8 8,5 - 10,139
a kol. [29]
MASS,
MASS-sku- In study 49 4 let - 4,5 2,8 58,051 45,796
pina [60]
Median
analyz délky 43,0 50,0 7.8 6 622 5783
Zivota

Pozn. Model = using Markov model or Monte Carlo analysis; In study = in study CE evaluation/analysis; QALY = quality
adjusted life year; LY = life-year; ARR = absolute risk reduction; ICER = incremental cost-efficiency ratio; ICER vykdzané
pred rokem 2010 byly aktualizovany na hodnoty z roku 2012 pomoci indexu deflatoru HDP a mény jiné, neZ euro byly
prevedeny pomoci primérné sménné mény roku 2072.
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a Adjustovano: vypocitany ucinek uvedeny na 1 % v prevalenci AAA.

b Prevalence pro muze ve véku 65 let extrapolovana na muze ve véku 65 let od 65 do 75 let pomoci metody nahod-
nych efektd, podle metod uvedenych v publikaci.

Obdobné autori [48] hovorili o ndkladovosti efektivity screeningového systémi s ohledem na pocet dfive neznamych
AAA detekovanych v dobé screeningu jako hlavnim urcujicim faktorem ARR. Zaroven zminuji, Ze nahodné detekované
AAA by snizily pocCet dfive neznamych AAA, které by byly detekovany pfi screeningu. To by vedlo ke snizeni prevalence
screeningem detekovanych AAA a tim i efektu screeningu a jeho nakladové efektivity (obrazek 9). Naopak starnuti
populace (dlouhovékost), snizujici se periopera¢ni Umrtnost a vétsi pocet osob vhodnych k preventivni operaci by
nékladovou efektivitu screeningu navysilo, stejné jako usetfené roky Zivota [48].

Degres of incidental deisciicn
& AR bn populalesn (W)
B
BiH
5
TH
G
GH
55
5H

g3 10 1.3 20 25 30 335 4.C
AAA pravalence (%)
Obrdzek 9: Efekt screeningu a jeho ndkladova efektivita

Pozn: ,0bousmérnd analyza citlivosti hranic ndkladové efektivity screeningu AAA jako funkce prevalence AAA a stupné
néhodné detekce AAA v populaci. Udaje jsou zaloZeny na ochoté platit prahovou hodnotu 25 000 EUR za QALY (quality
adjusted life year) a ndsledné sledovani 13 let po screeningu. Na zékladé udaji [44]. Seda oblast oznaduje, v rdmci,
kterych hranic je screening nékladoveé efektivni s ochotou zaplatit 25 000 EUR za ziskany QALY (quality adjusted life
year). Pro informaci, teckované svislé ¢ary oznacuji rozsah soucasné hlasené prevalence AAA mezi 65letymi muZi
(1,5-1,7 %) a vodorovné teckované ¢ary oznacuji zdokumentovany rozsah (35-46 %) nahodné detekce extrahované ze
tri screeningovych RCT (randomized controlled trial) AAA s dlouhodobym sledovanim [48].”

4. Potencialni rizika screeningového programu pro ucastniky

4.1. Rizika spojena se screeningovym procesem

Ultrazvukové vysetieni dokaze spolehlivé zobrazit infrarendlni aortu v 98,5 % pfipadq, ale vizualizace aorty mize
byt v nékterych pfipadech obtizna (1-2 %) [11]. V obtiznych pfipadech by mél byt pacient znovu vysetien zkusenym
Iékafem na laéno po noci stravené v nemocni¢nim prostredi.

Dal$im mozny rizikem je overdiagnosis, tedy nadbyte¢na diagnostika pacientd, u kterych by nedoslo k rupture AAA.
Dle studie vyuzivajici data z 13letého nasledného sledovani u jednorazového screeningu AAA s ultrazvukovym vySet-
fenim byly vysledky potencialné spojeny s overdiagnosis o 45 % (95% Cl, 42-47 %) u muz( s AAA detekovanych
screeningem [32, 36].
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5. Prinosy a rizika programu

5.1. Rozvaha pfFinosu a rizik navrhovaného programu

Casna diagnéza AAA je nezbytna pro zahéjeni pfislusné lécby, diky které je mozné zabrénit ruptufe AAA, kterd je
Casto spojena s umrtim pacienta. Metaanalyzy klinickych studii ukazaly, Ze screening u muz( ve véku 65 az 75 let
je spojen s niz8i mortalitou souvisejici s AAA, rupturou AAA a nouzovymi chirurgickymi zakroky po 13 az 15 letech
sledovani, avSak nefesi otdzku imrtnosti z jakékoliv pFiciny [41].

Na druhou stranu se ukazuje, Ze screening na AAA vystavuje pacienty vyssimu poctu vykond, coz je primarné dano
narstem elektivnich operaci. U péti velkych populaénich studii (Chichester, UK; Viborg, Dansko; MASS, UK; Western
Australia, Austrélie a VIVA, Dansko) se ukazalo, Ze u skupiny screenovanych osob bylo provedeno vice operaci souvi-
sejicich s AAA (1,7-2,9 %) nez v kontrolni skupiné (0,6 %-2,4 %) [5, 24, 40, 42, 61]. Analyza dat z téchto studii ukazala
vyznamné vétsi pocet operacnich vykonl (elektivnich i akutnich) u skupiny screenovanych ve srovnani s kontrolni
skupinou (Peto OR, 1,44 [95% Cl, 1,34-1,55]; 12 = 74% (obrédzek 8) [41]. Na zékladé dat z téchto studii Ize ocekavat, Ze
zavedeni screeningového programu zvysi celkovy pocet operaci 0 6 na 1 000 muzt (95 % Cl, 5-8). Elektivni operace
byly také konzistentné castéjsi ve screeningové skupiné (7,0-2,8 %) nez v kontrolni skupiné (0,4-2,2 %) ve vsech
5 studiich (obrézek 5, obrazek 8). Analyza dat z téchto studii ukazala vyznamné vétsi ¢etnost elektivnich operacnich
vykonu u skupiny screenovanych ve srovnani s kontrolni skupinou (Peto OR, 1,75 [95% CI, 1,61-1,90]; 12 = 88,5 %)
(obrézek 5, obrazek 8), coz zvysi pocet elektivnich operaci o 8 na 1000 screenovanych muzl (95% Cl, 6-9) [41].

Riziko umrti jednotlivce v souvislosti s elektivni operaci AAA je nizSi nez riziko operace akutni ruptury aneurysmatu.
Overdiagnosis a overtreatment nebyly ve studiich prilis feSeny [32, 36], avSak je dllezité je brat v potaz vzhledem
k tomu, Ze vétsina aneurysmat detekovanych v disledku screeningu je mala [14, 16, 29].

6. Realizace implementace a nasledny monitoring screeningo-
vého procesu

6.1. Navrh prabéhu implementace screeningového programu

Screening AAA je mozné organizovat nejprve jako pilotni studii. V ramci pilotniho preventivniho programu screeningu
AAA je vhodné pro zjisténi jeho prevalence v populaci pfiklonit se k recentné zpracovanym doporu¢enim Kanadské
spole¢nosti pro vaskularni chirurgii a zahajit program preventivnim vySetfenim v8ech muzud ve véku 65-80 let [62,
63]. | presto, Ze nejCerstvéjsi literarni Udaje vzhledem k prokazané nizké prevalenci nedoporucuji provadét depistaz
AAA u rizikové skupiny Zen (kuracky, exkuracky, Zeny s ICHS v anamnéze) [50], je mozné pro pilotni program AAA
zvazit rovnéz provadéni vysetfeni u Zen ve véku 65-80 let, a zmapovat tak situaci v CR. Po zavedeni pravidelného
vyhledavani pak bude mozné omezit depistaz AAA na jednorazové vysetieni muzi ve véku 65 let.

6.2. Sprava dat ze screeningovych vysetreni a jejich nasledné vyhodnoceni

Pro vyhodnoceni dopadi screeningového vysetfeni budou vyuzita data z Narodniho registru hrazenych zdravotnich
sluzeb UZIS CR.

6.3. Diskuse akceptovatelnosti programu v ceské populaci

Lze ocekavat, ze screeningovy program AAA bude Ceskou populaci Siroce akceptovan. Potencidlné by se screening
AAA provadél pomoci ultrazvukového vySetieni, které neni nikterak nepfijemné, invazivni ¢i Gasové naroéné. Rada
pacientl se s ultrazvukovym vysetfenim béhem svého Zivota jiz setkala, coz m(ize zmirnit strach pacientd z nezna-
mého a pozitivné tak prispét k vétsimu pfijeti a ochoté uc¢astnit se screeningového programu.
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6.4. Informace nutné k obeznameni subjektu pred provedenim vysetreni

Informace pro osoby Uc¢astnici se screeningu budou soucdasti samostatného dokumentu.
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