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Draft_Vyporadani_66
241, 66242, 66243 beysynoradani pripominek za CSOT po jednani Pracovni skupiny
k Seznamu zdravotnich vykonli s bodovymi hodnotami MZ ze dne 14. 2. 2024

- vykony 66652, 66654, 66656

Navrhy na zménu:
e 66652 TOTALNI ENDOPROTEZA KOLENNIHO KLOUBU S ORTOPEDICKYM
ROBOTICKYM ASISTENTEM (636) (jiz schvaleny vykon, pfesun PMAT do ZUM)

Pripominky VZP
— Presun polozky A084768 Trackery - navigacni sondy v cené 30 000,00 K¢ z PMAt do ZUM —
nutno aby vyrobce/distributor pozadal o zafazeni do UK VZP.
Firmy osloveny - zafizuji
— ADRENALIN LECIVA (spravny kéd 0000362) 0016600 — UNASYN
Souhlasime se zménou

— uveden obchodni nazev GEKALAST. Prosime o pouziti obecnych nazvi.
Souhlasime se zménou

Ptipominky SZP CR:
- TaZzeme se, zda poloZka trackery — navigacni sondy (A084768) je v prubéhu provadéni
vykonu pouZita vZdy, nebo pouze v nékterych pripadech.
Trackery jsou pouzity u kazdého vykonu — cena je na jednoho pacienta vcetné fixacnich pinia a rouskovani!

Pribéh pracovniho jednani

Navrh na zménu:

Vykon ¢&. 66652 — TOTALNI ENDOPROTEZA KOLENNIHO KLOUBU S ORTOPEDICKYM
ROBOTICKYM ASISTENTEM (presun PMAT do ZUM)

Je tfeba nastavit v hodnoceni DRG v ¢em se kédy lisi. Pro DRG je vhodnéjs§i ZUM. Trackery se vZzdy
pouZivayji.

Vyporadani za CSOT:

1. Vysvétleni ad ZUM Tracker:

A084768 Trackery - navigacni sondy

U operace se pouzivaji 4 trackery — navigacéni sondy, fixaéni piny a sterilni rouskovani. Za
spravné povazujeme, aby byl ZUM koncipovan jako kompletni sada na 1 pacienta. Tomu
odpovida také finanéni kalkulace obsazena v KL (tedy ne 1 tracker, ale set pro 1 pacienta).
Jedna se o to, aby pfi chybné interpretaci nedoslo k 4nasobnému navyseni ceny pri Spatné
interpretaci!

Cenova nabidka na Trackery v priloze.
Na zakladé pozadavku pojiStoven dalSi 2 dodavatelé pripravuji zadost o registraci ZUM pro

trackery.

2. V kalkulaci je dale uvedena cena jednorazového listu pily

M5017 List oscilaéni pily 1 ks 450,00 0,00% 450,00
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Tato automatizovana cena neodpovida realité. Cena listu pily se v souéasné dobé pohybuje
kolem 1 000-1 500 K&, nékteré firmy i 2 500 K. Lze dokladovat nabidkou ceny od firmy.
Vzhledem k tomu, Zze centralni sterilizace dnes neprovede sterilizaci jednorazové pomiucky,
bylo by vhodné tuto nakladovou polozku upravit podle sou¢asné reality.

Cenova nabidka na List oscilaéni pily v priloze.

3. DalSi pripominky k diskusi:

V kalkulaénim listu je chybé uveden pocet pouziti Ortopedického robotického asistenta
1 000 000 (bylo prevzato z dostupnych schémat pro vypocet robotické nakladovosti), coz
vibec neodpovida realité. Nejvétsi pracovisté nedosahnou roéni produkce ani 1000 TEP kolene
a vykon je navic indikacné omezen. Diky tomuto omezeni je po¢et moznych operaci vyznamné
nizsi. Zivotnost pristroje je udavana 7 let, coz je v dokumentu spravné uvedeno.

Navrh: Bylo by vhodné realisticky snizit po¢et pouziti pristroje.

e 66654 TOTALNI NAHRADA KOLENNIHO KLOUBU IMPLANTOVANA POMOCI
INDIVIDUALNE ZHOTOVENYCH SABLON (636)

Pripominky VZP

e Kdy se pouZije stavajici vykon 66651, kdy nové odsouhlaseny vykon 66652 a kdy tento nové
navrhovany 66654 ¢i 666567 Kdy budou profitovat pacienti z tohoto navrhovaného vykonu?
Nutno uvést indikace, podobné jako tomu bylo pfi projednavani vykonu 66652. Naznacéeno
napr. v sekci Ekonomicky dopad, nutno indikace detailnéji specifikovat do Popisu.

Jednoznacna indikace: Pouziti individualné zhotovenych Sablon je indikovano tam, kde neni mozné zavést
nitrodieriovy cili¢ do stehenni kosti z divodu pfitomnosti ciziho materialu (dfik endoprotézy kyéle, dlahy,
hieby a Srouby po osteosyntéze stehenni kosti, které neni mozné extrahovat), nebo je stehenni kost osové
deformovana (napriklad po Spatné zhojené zlomeniné v minulosti). V popisu upraveno.

Kéd 66652 a kéd 66656 je mozné pouzit ve stejné indikaci.

e Vlykon bez navigace a bez Sablony — je non-lege artis?

Vykon bez sablony neni non lege artis. Existuji situace, kdy nelze pouzit standardni cileni. Tyto situace lze
presné definovat.

e Zda bude pouZit ten ktery vykon, musi byt dano indikaci pacienta, nikoli vybavenim
pracoviste.

Odstranéno vybaveni pracovisté. Indikace vykonu je zcela jasna a dokladovatelna.

e Je nutné zavadét novy vykon? Postup se v zasadé li§i od zavedené praxe jen ve vyuZiti
individualné zhotovené sablony. Ackoliv postup Ize vyuZit u jakékoliv TEP kolenniho kloubu,
nezbytny je pouze u 1% pacientl > je nutné zavadét vykon? Pripadné hradit po schvaleni
reviznim lékafem?

Pokud by bylo mozné zadat o zvyseni uhrady za Sablonu revizniho Iékare Ize s timto postupem souhlasit.

e Uvedeno, Ze se jiz provadi, na jakych pracovistich?

Naptiklad Ortopedické oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, Ortopedické oddéleni Prachatice vykon provadi.

e Jaky by byl pfedpokladany pocet vykonu vzhledem ke stavajicimu vykonu a vzhledem k nyni
doplriovanému spektru vykond operativy endoprotéz kolenniho kloubu?

Minimalni: odhad méné nez 1%
o OF: neni uvedeno, nutno doplnit.
Doplnéno na 1x za Zivot na jednu koncetinu (feseno stranovym kédem)

e OM: H a Podminka : ,Operace se provadi na specializovaném pracovisti vénujicimu se

endoprotetice kolenniho kloubu..* v tom pripadé je vSak nutno uvést OM: SH.
Upraveno na SH

o Je mozné blize specifikovat dané pracovisté - napr. erudice dana nepodkrocitelnou produkci
nékterych vykonu pripadé existuje seznam téchto pracovist a je nékde dostupny? Urceni
specializace pracovi§té - rovnéz vzhledem k zarazeni do skupiny 636 — skupiny 3 jsou
povétdinou uréeny napf. pro CVSP.
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Je mozné specifikovat cestou CSOT podle poctu provedenych operaci kloubnich nahrad
Nositelé: dle pravidel SZV — nekalkulovat NLZP a v pfipadé nositele L nekalkulovat posledni
asistenci — tyto kalkulace jsou jiz v reZii. Viz napr. jiZz projednany vykon 66652. Kolik nositelt
vykon provéadi?
Zrusena kalkulace na NLZP a asistenci, Vykon provadi operatér, 1-2 asistenti a 2 perioperacni sestry. Uvedeno
kvali spotrebé sterilniho obleceni, Ustenek, rukavic...
PMAT: neuvadét polozku A000578 endoprotéza typ dle obsahu vykonu za 0 K& — tato polozka
Je uvedena v ZUM.
Polozka byla odstranéna
ZUM: neuvadét velmi obecnou polozku M0363 Nahrada kloubni, misto ni jsou uvedeny
specifikované ZP v &asti Polozky mimo ¢iselnik. Jedné se o polozky z UK VZP? U prvnich &tyr
poloZek predpokladame, Ze ano (uvedené kédy jsou z UK VZP).
Polozka M0363 odstranéna
Avsak polozka Individuéiné zhotovenéa $ablona pro implantaci totalni néhrady kolene Sablona
zhotovena na podkladé CT & MR cena 15 000,-?
Novou ZUM polozku tedy zavést bud’ kédem z platného katalogu ZP (pokud je uveden v UK
VZP), nebo spolu s navrhem vykonu podat také zadost o zafazeni nového ZUM do Ciselniku
MZ, prediozit blizsi specifikaci ZUM, napf. katalogovy list apod., doplnit registraci pro pouZiti
na éeském trhu (SUKL), cenu/cenové rozpéti (faktura apod.), distributora/vyrobce
Polozka nema ZUM. Bylo by mozné zaradit mezi spotfebni material, firmy ji prezentuji jako instrumentarium
pro jednorazové pouziti.
Software je soucasti rezie, odebrat z pristrojového vybaveni
Odstranén software
ADRENALIN LECIVA (spravny kéd 0000362) 0016600 - UNASYN
Zadan kod 0000362 dle doporuceni
uveden obchodni nazev GEKALAST. Prosime o pouZiti obecnych nazvd.
Nenalezeno

Pfipominky SZP CR:

Zédéme o presnéjsi vymezeni indikaci v popisu vykonu. Nutno indikadné oddélit od
stavajiciho vykonu 66651, déle nového vykonu 66652 a navrhu vykonu 66656.

Jednoznacna indikace: Pouziti individualné zhotovenych sablon je indikovano tam, kde neni
mozné zavést nitrodrenovy cili¢ do stehenni kosti z diivodu pritomnosti ciziho materialu
(drik endoprotézy kycle, dlahy, hifeby a Srouby po osteosyntéze stehenni kosti, které neni
mozné extrahovat), nebo je stehenni kost osové deformovana (naptiklad po Spatné zhojené
zlomeniné v minulosti). V popisu upraveno.

Kod 66652 a kdd 66656 je mozné pouzit ve stejné indikaci.

Popis vykonu doporucujeme zkratit, nebot’ se tiskne v pravnim predpisu, proto vysvétlujici
text mozno presunout od odstavce Obsah a rozsah vykonu.

Text byl zkracen

Cas vykonu 120 min je obvykla primérna doba trvani?

Jde o primérnou dobu trvani operace.

Vykon zaciné provedenim CT nebo MRI — tyto vykony se vykazuji samostatné. Vlastni vykon
zacne tedy zhotovenim Sablony, nebo polohovanim pacienta? Nutno v textu vyjasnit.

CT a MR se vykazuje samostatné. Text byl upraven.

Vykon zacina planovanim usazeni kloubni ndhrady podle zhotoveného CT nebo MR vysetreni
a zaslani planu vyrobci. Vlastni operacni vykon zacind kontrolou dodané Sablony a
souvisejicich udaju..... Text upraven

Z&dame o odhad ekonomického dopadu.

Pfi dodrzeni zminéné indikace je pocet operaci maly. Jisté nedosahuje ani 1 %
implantovanych ndhrad kolenniho kloubu. Sablony dodavé napf. firma Zimmer.-Biomet
nebo Smith and Nephew. Napt. firma Zimmer ro¢né pfipravi asi 140 $ablon pro celou CR,
z nichZz nékteré jsou na 7adost pacienta a neni nezbytné pouzit navigacni Sablony. Prisné
indikovanych pacientl je jesté méné.
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Pribéh pracovniho jednani

Vykon & 66654 — TOTALNI NAHRADA KOLENNIHO KLOUBU IMPLANTOVANA POMOCI
INDIVIDUALNE ZHOTOVENYCH SABLON

Jedna z moznosti pro pacienty, u kterych neni technicky mozné zajistit nitrodferiové cileni. V CR
nabizi $ablony 4 firmy v poltu desitek aZ stovek kust. Cena Sablon mezi 15-35000 K¢. Technika je
dostupné pro kazdé pracovisté. SZP — Kdy bude vykon se Sablonou a kdy roboticky vykon?
Predkladatel — ZaleZi na poskytovateli, zda méa robota. MUDr. Pokorny — Rozdil mezi navigaci a
Sablonou? Predkladatel — Individualné zhotovena Sablona se udéla 3D tiskem. Pred operaci se
provadi CT nebo MR. VZP — Dolozit fakturu k ZUM. Do podminky doplnéna véta: Minimalné 200
vykonu za rok (¢. 66651).

Vyporadani za CSOT:

Jako prilohu prikladame cenové nabidky od 3 firem (Mathys, Lima a Zimmer Biomet). Jedna se
podle naseho nazoru o nejnakladnéjSi a zaroven nejokrajovéjsi zplsob implantace totalni
nahrady kolene. Podle dokumentti od firem nabizejici tuto moznost se cena za naplanovani,
zhotoveni Sablony a jeji dodani pohybuje okolo 30 000,- KE. Dale jsou zde naklady na CT ¢i MR,
které nejsou v kalkulaci pocitany, protoze se vykazuji samostatné. Zaroven vzhledem k velmi
prisné nastavené indikaci pro uhradu jde o malé pocéty operaci. Firmy maji zarazené Sablony do
kategorie instrumentarium na jedno pouziti. Z naSeho pohledu by bylo nejvhodnéjsi zaradit
Sablonu jako spotrebni material a pouzit priimér z ceny, kterou firmy oficialné dodaly. Zarazeni
do ZUM vzhledem k minimalnimu poc¢tu indikaci a kategorizaci ,,instrumentarium“ nepfinese
tlak na snizeni ceny Sablony, protoze je pouzivana v jednotkach pripadi v uvedené indikaci a
nepredpokladame zajem o zarazeni do ZUM ze strany firem.

e 66656 TOTALNI NAHRADA KOLENNIHO KLOUBU IMPLANTOVANA POMOCI NAVIGACE
(636)

Pripominky VZP
e Kdy se pouzije stavajici vykon 66651, kdy nové odsouhlaseny vykon 66652 a kdy tento nové
navrhovany 66656 ¢i 666547 Kdy budou profitovat pacienti z tohoto navrhovaného vykonu?
Nutno uveést indikace, podobné jako tomu bylo pfi projednavani vykonu 66652.

e kdyZ nelze pouZit bézné intramedularni cileni (napt. revizni ¢i TU TP kycle, IM hreb, ...)

e v pripadé vazivové dysbalance, kdy je tfeba velmi presné nutno vyvazit mékké tkané
(insuficience postrannich vazd + 5 mm v zatézi)

e vékova indikace: doporucujeme pouzit i pacientl do 65 let (presna implantace je jednou ze
zakladnich podminek funkénosti a Zivotnosti endoprotézy)

e u deformit nad 10 st. uchylky ve frontdlni roviné (varus, valgus), pfi deficitu extenze nad 10
st. Ci pfi hyperextenzi kolene

e Cim se vykon odli$uje od nové zavédéného 66652? V ZUM maji oba vykony uvedeny shodné
navigacni sondy.

techniky, protoze zajistuji komunikaci mezi opera¢nim polem (koncetinou) a zaroven
naviga¢nim pfristrojem ¢i robotem. U navigace je pouZivdn Nastavbovy navigacni set
monokortikalni, jenz nalezi do pfistrojového vybaveni.

K tomuto setu se pouZzivaji navigacni kulicky (set) jednorazové, které patfi do spotfebniho
materidlu

Navigacni pfristroj vyZzaduje vétsi zapojeni chirurga, ktery provadi resekce po umisténi
resekénich Sablon, které nastavuje dle pocitacové navigace. V pripadé robota, tento
nastavuje Sablony sam. Oproti robotické operaci je navigovana operace vyrazné

vvvvvv
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Vykon bez navigace a bez Sablony — je non-lege artis?

Vykon bez navigace neni non — lege artis. Implantace TP kolenniho kloubu je rutinni
ortopedicky vykon. Hledaji se stidle nové cesty, jak zpfresnit operativu a optimalizovat
umisténi komponent a osové usporadani koncetiny.

Navigovana operativa jednoznacné toto zpresnéni ptindsi, coz je podporeno svétovou
literaturou.

Zda bude pouzit ten ktery vykon, musi byt dano indikaci pacienta, nikoli vybavenim
pracoviste.

Kazdé pracovisté urcité nebude mit moznost pouzivat robota ¢i navigacni pfistroj. Jednak
ekonomicky vstup je nemaly a také naucit se spravné technicky pouzivat tyto pristroje
vyzaduje detailni vySkoleni personalu a rutinni zavedeni do praxe. Ne kazdy ortopedicky
chirurg je schopen a ochoten zvladnout precizné spolupraci s novymi technikami. Indikace
viz bod 1

Uvedeno, Ze se jiz provadi, na jakych pracovistich?

Na mnoha pracovistich v CR se navigace vyuZiva téméF rutinné. Napf. |. ortopedickd klinika
FN u sv. Anny v Brné od r. 2003, dale je to ortopedické oddéleni nem. Sumperk, ortopedické
oddéleni nem. ve Znojmé, ortopedické oddéleni nem. Krnov, ortopedické oddéleni nem.
Zlin, ortopedie Usti nad Labem, Chomutov, ortopedie Na homolce

Jaky by byl predpokladany pocet vykon( vzhledem ke stavajicimu vykonu a vzhledem k nyni
doplriovanému spektru vykoni operativy endoprotéz kolenniho kloubu?

Odhadovany pocet vykonU na pracovistich rutinné vyuZivajicich navigacni pfistroj je asi 25%
vykonu. Priblizna Uvaha 15% nahrad s varozitou nad 10 st., 5% nahrad u kolen s valgozitou
nad 10 st., 5% s vazivovou dysbalanci a deficitem pohybu v sagitalni roviné

Neni uvedena ¢ast Obsah a rozsah vykonu.

Doplnéno

OF: 2x za Zivot pacienta — prosime vysvétlit. Pokud je mysleno 1x PDK a 1x LDK je spravné
uveést OF: 1x Zivot a vykazat kody laterality (toto vhodné uvést do Popisu).

Opraveno!

OM: SH a Podminka : ,Ortopedické pracovisté specializované na endoprotetiku kolenniho
kloubu.” Kde/jak Ize ovérit podminku "S"? Je mozné blize specifikovat dané pracovisté -
napr. erudice dana nepodkrocitelnou produkci nékterych vykond pfipadé existuje seznam
téchto pracovist a je nékde dostupny? Urceni specializace pracovisté - rovnéz vzhledem
k zarazeni do skupiny 636 — skupiny 3 jsou povétsinou uréeny napr. pro CVSP.

Dle naseho nazoru je dostatecné specializovano ortopedické pracovisté, které implantuje
minimalné 200 TP kolenniho kloubu ro¢né

Nositelé: dle pravidel SZV — nekalkulovat NLZP a v pripadé nositele L nekalkulovat posledni
asistenci — tyto kalkulace jsou jiZ v reZii. Viz napf. jiz projednany vykon 66652. Kolik nositelt
vykon provadi? Zddvodnit potfebu druhého asistenta.

Opraveno!

PMAT: neuvadét polozku A000578 endoprotéza typ dle obsahu vykonu za 0 K¢ — tato
poloZka je uvedena v ZUM.

Odstranéno

ZUM: neuvadeét velmi obecnou polozku M0363 Nahrada kloubni, u které neni uvedena cena,
prosime danou poloZku blize specifikovat, jak tomu napf. bylo pfi feseni vykonu 66652
TOTALNI ENDOPROTEZA KOLENNIHO KLOUBU S ORTOPEDICKYM ROBOTICKYM
ASISTENTEM (napr. Kostni cement, Nahrada kolenniho kloubu cementovana — inzerat,
Nahrada kolenniho kloubu cementovana - tibialni komponenta, Nahrada kolenniho kloubu
cementovana - femoralni komponenta — vSe s odkazem na kéd UK VZP)

Opraveno!

Uvedené ,Trackery” jsou stejné jako u vykonu 666527

NE - opraveno

Pristroje — A008430 Ortopedicka kinematicka navigace, A008435 Nastavbovy navigacni set
monokortikalni - jednéa se o poloZky uvedené pouze u tohoto nové navrhovaného vykonu —

dolozit cenu (napr. fakturou) téchto pristroju.
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Ptistroj - Orthopilot Elite
Cena .cvevvevreerenae 1.334.065,-K¢ s DPH
Zivotnost 10 let bez omezeni po¢tu operaci.

Cena BTK .............. max. 55.000,-K¢ - povinnost udélat kazdy rok

Nastroje — ndstavbovy navigacni set monokortikalni (nabizime i bikortikalni)
Cena .................464.452,-K¢ s DPH

Navigacni kulicky (signle use)
Cena ..., 2.711,-K¢

o Software je soucasti rezie, odebrat z pfistrojového vybaveni
Opraveno
ADRENALIN LECIVA (spravny kéd 0000362) 0016600 — UNASYN
Opraveno

Predkladatel uvadi vyznamné zvySeni nakladt, ale nedoklada vyznamné navyseni medicinské
efektivity.

- Presnost v uloZzeni komponent

- Optimalni osové usporadani koncetiny

- Precizni balancovani mékkych tkani

- MozZnost kontroly kazdého kroku operace

- SniZuje riziko tukové embolie (neni IM cileni)

- SniZuje riziko krevnich ztrat — bez otevieni dfefiové dutiny

- Forenzni divody: detailni protokol z operace

Literatura bude doplnéna

Pripominky SZP CR:

e Zadame o presnéjsi vymezeni indikaci v popisu vykonu. Nutno indikacné oddélit od
stavajiciho vykonu 66651, dale nového vykonu 66652 a navrhu vykonu 66654.

e INDIKACE:

e kdyZ nelze pouzit bézné intramedularni cileni (napf. revizni ¢i TU TP kycle, IM hieb,

.0)

e v pfipad¢ vazivové nerovnovahy, kdy je tfeba velmi pfesné nutno vyvazit mekké
tkang (insuficience postrannich vaz + 5 mm v zatézi)

e vékova indikace: doporucujeme pouzit i pacientd do 65 let (pfesnd implantace je
jednou ze zakladnich podminek funk¢nosti a zivotnosti endoprotézy)

e u deformit nad 10 st. tchylky ve frontalni roviné (varus, valgus), pii deficitu extenze
nad 10 st. ¢i pfi hyperextenzi kolene

o Nositelé — druhy asistujici Iékar a sestry nemaji mit uveden mzdovy index, jsou kalkulovani
v reZii.
opraveno

e Z&dame o odhad ekonomického dopadu.
Vychazi mi to cenové pfi zhruba 1000 TEP s navigaci za 10 let na 5 tis. / jednu TEP kolene.
Vychazim z ceny navigacniho pfistroje + servisu + 2700 K¢ reflexni kulicky jednorazové.
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Celkové tedy + 5000 K¢ na TEP navigované.
Pokud v CR ro¢né tedy cca 4000 TEP s navigaci, tak pfiblizné 20 mil. K&.

Vysledné si myslim, Ze ekonomicky dopad predpokladam cca 20 000 000,- rocné

Pribéh pracovniho jednani

Vykon & 66656 — TOTALNI NAHRADA KOLENNIHO KLOUBU IMPLANTOVANA POMOCI
NAVIGACE

Indikace zuZena na pacienty, ktefi maji nedostate¢nou vazivovou podporu, omezeny rozsah pohybu
atd. SZP — Zakladni vykony s ty¢i jsou stale v doporucenych postupech? Predkladatel — Ano. VZP —
Dolozit fakturu k navigacnim kulickam, pfistrojom a ZUM. Do podminky doplnéna véta: Minimalné
200 vykonu za rok (€. 66656).

Vyporadani za CSOT:
Pracovisté bylo specifikovano minimalnim poétem TEP kolene/rok 200 — uvedeno v podmince.
Cenovou nabidku k navigaénim kulickam prikladame.

Pfipravil: Prim. Musil
Dne 1.3.2024




