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Nazev diplomové prace:

Core Model v podminkach CR z pohledu zdravotnické techniky

Abstrakt:

Koncept HTA Core Modelu®™ je uzivanou metodikou v Evropé, ktera standardizuje zptisob
provadéni studii. Cilem této prace je metodiku pienést do podminek ceského
zdravotnického systému pro zdravotnickou techniku tak, aby bylo mozné na jejim zaklade
provadét strategickd rozhodnuti v nemocnicich. V prvni ¢ésti prace je shrnuty soucasny
stav dané problematiky ve svété, popsan je vyvoj Core Modelu, jeho aplikace a jeho
modifikace. Praktickd ¢ast se zaméfuje na upravu Core Modelu pro podminky
zdravotnické techniky v Ceské republice, implementaci do rozhodovaciho procesu
Vv nemocnicich a vytvofeni podkladu pro rozhodovani ptistrojové komise. Jednou z ¢asti je
zhodnoceni, jaké vyhody a nevyhody Core Model ma a kde se objevuji omezeni pro uZiti
v Ceské republice. Praktické vyuziti tohoto modelu je znazornéno v zavéru prace,
ve kterém je zpracovana ¢ast jiz hotové HTA studie dle metodiky Core Modelu HTA.

Klicova slova:

HTA Core Model®, Health Technology Assessment, nakup zdravotnické techniky,
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Master’s Thesis title:
Core Model in the Czech Republic

Abstract:

The HTA Core Model is a commonly used methodology in Europe which standardizes the
way studies are performed. The goal of this work is to carry the methodology over into the
environment of Czech health care system for medical technology in a way that would
create a basis for strategic decisions in hospitals. The first part of this work contains
summary of the situation related to the given issue in the world today and describes the
evolution of Core Model, its applications, and modifications. The practical part is focused
on the modification of Core Model for the use in the Czech medical technology
environment, its implementation into the decision making process of hospitals, and on the
creation of the basis for decision making of the medical technology committee. Another
part of this work assesses pros and cons of Core Model and describes the limitations of its
use in Czech Republic. Practical use of this model is demonstrated at the end of this thesis
by using Core Model HTA methodology on a portion of existing HTA study.

Key words:

HTA Core Model®, Health Technology Assessment, medical technology purchase,
hospital implementation, strategic decision making, medical technology committee
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Uvod

K ristu nakladi na zdravotnictvi dochézi pomalu a postupné nejen spolecné
s demografickym vyvojem, ktery poukazuje na starnuti populace, ale je také zptisobeny
nezdravym zivotnim stylem spojenym s civilizatnimi chorobami a Stim Sspojenou
zvySenou potfebou poskytovani zdravotni péce. V poslednich letech zazivd medicina
rozmach v technologiich — zavadi se nové 1éky a zdravotnické prostiedky spojené s vétSim
uzitkem pro pacienty. To poskytuje samoziejmé v¢Etsi pridanou hodnotu, se kterou jsou ale
také spojeny vyssi naklady, nebot’ jsou to pravé pacienti a I1ékaii, ktefi chtéji tu nejlepsi
1é¢bu. Data Ceského statistického ufadu [1] vypovidaji o tom, Ze za deset let se zvysilo
procentualni zastoupeni populace ve véku nad 65 let 0 3,4 %, ze 14 % v roce 2004 na
17,4 % v roce 2014, s ¢imz je spojené také snizovani praceschopné populace a snizovani
ptispévkl do statniho rozpoctu v ramci zdravotniho pojisténi. Také se neustale zvétSuje
poptavka po péci v souvislosti s lepsi informovanosti pacientll v oblasti zdravotni péce,
zlepsovani technologii a zvySovani investic do pfistroji, 1€k a novych technologii.
Dochazi kne piili§ transparentnimu zptsobu rozhodovdni o nakupech zdravotnickych
prostiedki do jednotlivych nemocnic a stale se tak jedna o velmi kontroverzni téma pravé
z hlediska pofizovacich cen. Samotny rozpocet ve zdravotnictvi je totiz stale omezeny
a vynakladéani finan¢nich prostfedkii do ndkupu zdravotnickych prostfedkii by mélo byt
ucelné a hospodarné vyuzivano. Tyto naroky a zvySovani ndkladi vlozenych tfeba i do
technologii, u nichz vznikly pochybnosti o jejich G¢innosti v oblasti zdravotnictvi, jsou
divodem rostouci poptavky po systému, ktery by zhodnotil nejen efektivitu zdravotnické
technologie, ale i ndklady na jeji soucasné a budouci dopady na pacienta, zivotni prostredi
a dalsi oblasti. Zaroven aby se zastavily neustale se zvySujici vydaje ve zdravotnictvi. To
dalo vzniknout myslence systému hodnoceni zdravotnickych technologii, tzv. HTA.
Hodnoceni zdravotnickych technologii se totiz vyuziva v soucasné dob& pro podporu
strategickych rozhodovani 0 zatazeni novych technologii do uhrad hrazenych z vetejného
zdravotniho pojisténi, a také pro porovnavani vice typu téchto technologii.

Dnesni doba je specificka nepfebernym mnoZstvim dat, kterd je nutné umét spravné
vyhledavat a tfidit tak, aby bylo mozné se dopracovat k pouzitelnym vysledktim. Situace
ve zdravotnictvi neni jina: roste poptavka po zpracovani dat a ziskavani relevantnich
informaci, se kterymi je mozné dale pracovat a vyuzit je. TO nejspiSe dalo podnét
k myslence, jak zpracovavat data, aby byly vystupy téchto zpracovani jednotné, znovu
pouzitelné a snadno dohledatelné, a ptedevsim, aby mély jednotnou strukturu. Snahou bylo
a je ziskavat informace a hledat odpovédi na otazky pfi zpracovani dat ve forme tzv. HTA
studii, které se zamé&fuji vzdy na urCitou problematiku, ale Gsilim je pfedev§im omezit
nadbyte¢né naklady zpusobené duplicitou a neefektivnosti. A to je zadouci, vzhledem
K nardstu zpracovavanych studii v oblastech diagnostickych a terapeutickych postupi
a zdravotnickych technologii a prostiedkti. Na kazdé takové zpracovani dat ma vliv
spousta faktord, které se vzajemné mohou ¢i nemusi ovliviiovat a vzdy je dulezité je
zohlednit.

Aplikace vysledki provedenych HTA studii mé sva specifika a neni snadné pienést
tato zhodnoceni i do jinych zdravotnickych systému, nez tyto studie byly provedeny. HTA
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Core Model byl tedy vytvoren pravé pro usnadnéni struktury a volbu kritérii, podle kterych
Ize pfti studiich postupovat tak, aby bylo mozné tyto vysledky vyuzit i v dalSich oblastech.

V soucasné dob¢ neni zpracovana a oficialné pfijatd metodika, jakym zpiisobem
HTA Core Model vV podminkach c¢eského zdravotnictvi vyuzivat a uz vibec
ne k hodnoceni zdravotnickych technologii v ramci ndkupu v nemocnicich, a k tomu chce
tato diplomova prace ptispét.
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1 Soucasny stav problematiky

Rozvoj mediciny je spojen také s potiebou moznosti volby a vybéru, a to na
zakladé¢ urcitych pozadavka a kritérii. K tomu byl vypracovan proces s nazvem Evidence
Based Medicine (EBM, neboli Medicina zalozena na dikazech), ktery ma za ukol
definovat zpusob, jak urc¢it G¢innéjsi 1é¢ebné postupy, léky ¢i zdravotnické prostiedky
a podporovat tak manazersky rozhodovaci proces. Pro toto rozhodovéni se berou v tivahu
nejlepsi externi poznatky z klinického vyzkumu skrze analyzu publikovanych vyzkumnych
praci a diikazu, klinické zkuSenosti 1ékate, a také ocekavani pacienta. Kazdy lékar by tak
m¢él znat principy vyzkumu, aby vysledky z danych epidemiologickych studii byl schopen
spravn¢ interpretovat. [2; 3].

Se zrychlujicim se vyvojem novych technologii a pomaleji rostoucim mnozstvim
finan¢nich prostiedki ve zdravotnictvi bylo nutné vymyslet zptsob, jak hodnotit
zdravotnické prostfedky nejen na zdkladé klinické ucinnosti, ale také jinych parametri,
zejména finan¢nich moznosti daného zdravotnického systému. To dalo vzniknout oblasti
HTA — hodnoceni zdravotnickych technologii.

1.1 Hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA)

Srostouci poptavkou po novych technologiich rostou i mozné relevantni
naklady, a to i pfesto, Ze rozpocty ve zdravotnictvi jSOU a nejspi$ i budou omezené a je tedy
nutné rozmyslet o jejich spravné alokaci [4]. Pfi¢inou vzniku systému hodnoceni
zdravotnickych technologii, které se zacalo pouzivat jiz v 80. letech minulého stoleti, byla
snaha vyuzit pravé tyto omezené rozpocty, a presto volit nejlepsi metody a technologie
s ohledem na to, jakou maji hodnotu pro spole¢nost. Pravé hodnoceni zdravotnickych
technologii obsahuje standardni postupy, které posuzuji bezpecnost, u€innost a nakladovou
efektivitu zdravotnickych technologii [5].

Dle EUnetHTA je hodnoceni zdravotnickych technologii definovano takto [6]:
»~HTA je multidisciplinarni proces, ktery umoZziuje shromazd’'ovat informace
0 zdravotnickych, socidlnich, ekonomickych a etickych otazkach, které souvisi s vyuZitim
zdravotnickych technologii, systematickym, transparentnim, nezaujatym zpiisobem. Jeho
cilem je zvySovani efektivni kapacity zdravotniho systému a maximalizace uzitku v rdmci
omezenych zdroju. Cilem je formulovat charakteristiku bezpecnych a efektivnich
zdravotnickych strategii, které jsou zaméfeny na pacienta spoleéné s maximalizaci uZzitku
Vramci omezenych zdroji. Pfes jeho politické cile, musi HTA vzdy pevné stat na
vyzkumu a védeckych metodach.*

wvewr

hodnoceni vlastnosti a ucinkd zdravotnickych technologii zabyvajici se piimymi
I nepfimymi u€inky téchto technologii a také jejich nepfimymi a ucelnymi disledky.
To znamena, ze hodnoti zdravotnické technologie ve vsech moznych oblastech a dopadech
novych zdravotnickych prostfedkli do thradového systému. Stejné mize byt doporuc¢enim
pro volbu toho ¢i onoho zptsobu 1é¢by konkrétniho onemocnéni. HTA sleduje politické
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cile, pricemz ale vzdy vychazi z vyzkumu, dat a podlozenych védeckych metod [8].
Ptinosem HTA je pfedev§im metodika standardizovanych postupii a ptisné dané¢ podminky
pro zpracovani analyz, pficemz spojuje oblasti klinického vyzkumu a oblast rozhodovani.
Prvni vyuziti HTA bylo u [é¢iv ke zhodnoceni ekonomické aktivity, hovofi se
o0 tzv. farmakoekonomice, ktera se vénuje ucelnému vyuziti omezenych finan¢nich zdroju
uréenych na zlepSovani zdravotniho stavu obyvatelstva [9]. V soucasné dobé se na tGrovni
nemocnic také vyuziva tzv. hospital-based HTA, které se aplikuje na lokalni urovni
V ramci nemocnice pii rozhodovani o nakupu zdravotnického pfistroje a o kterém bude
blize psano nize.

I ptes snahu definovat koncept HTA a spole¢nou metodologii evropskych projekti
jsou zde rozdily v praktickém vyuziti. Nékde je do hodnoceni zdravotnickych technologii
zahrnuta jen klinicka a nakladova efektivita, zatimco jinde zahrnuje i socialni, etické,
organizac¢ni a pravni dopady technologie a hodnoceni bezpec¢nosti. To bylo divodem, pro¢
se organizace EUnetHTa zamétila na vyvoj HTA Core Modelu a nastroji, které by mohly
ptispét ke stavajicim vysledkam [10].

HTA v Ceské republice

V Ceské republice v sou¢asné dobé neexistuje jednotny postup pro HTA, ani HTA
agentura, ktera by tuto oblast koordinovala a podporovala mezinarodni spolupraci. Jediné
uplatnéni studii HTA je v Ceské republice pii registraci nového léku, kdy je studie povinna
[11]. Skupiny, které se sdruzuji s cilem prosazovat a rozvijet HTA v CR jsou: Ceska
farmakoekonomicka spole¢nost (CFES), Institut pro zdravotni ekonomiku (iHETA),
CzechHTA (v ramci CVUT — FBMI) nebo nezavisla iniciativa HTA CzC a dalsi.

HTA studie

Hlavnim cilem HTA studii je najit efektivni technologie a skrze jejich spravnou
volbu snizit néklady, dale zafadit nové technologie do thradové vyhlasky a zaroven
vyradit ty staré nebo provést rozhodnuti 0 investici [8].

Zéakladni struktura HTA [5; 9] je sestavena zjednotlivych bodd. Formulace
problému jasné definuje problém, ktery bude v rdmci studie feSen. Urceni komparatora, ve
smyslu nalezeni podobnych technologii jakymi se bude studie zabyvat, umoziiuje
porovnavat a vymezit, jaké dosavadni zndmé vysledky pti zpracovani reserse je potieba
zpracovat. V ramci samotné studie je poté nadsledné potieba zpracovat hodnoceni klinické
ucinnosti dané technologie, propocitat ekonomické aspekty a analyzovat dopad na
rozpocet. V kazdé studii je poté nutné zhodnotit etické, pravni, socidlni a organiza¢ni
otazky a dopady.

O probihajicich a jiz zpracovanych studiich HTA poskytuje informaci databaze
Health Technology Assessment Database, ktera shromazd’'uje informace ohledn¢ HTA
z celého svéta. Obsah této databaze je doplnovan ¢leny Mezinarodni sité agentur pro HTA
(INAHTA) a dalsimi organizacemi zabyvajicimi se HTA. Veskery novy obsah je vzdy
kontrolovan a publikovan organizaci CRD (The Centre for Reviews and Dissemination)
[12].
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1.2 Evropska sitt EUnetHTA

European Network for Health Technology Assessment neboli EUnetHTA je
evropska sit’, ktera sdruzuje agentury V jednotlivych zemich EU, byla zalozena v roce
2006. Jejim hlavnim tkolem je poskytovat podporu zemim s malou rozSifenosti HTA,
zvysit vliv HTA na rozhodovaci proces a zlepsit u¢inné vyuziti zdroja [13].

Nad EUnetHTA stoji jest¢ INAHTA (The International Network of Agencies for
Health Technology Assessment), mezinarodni organizace zaloZzena v roce 1993, ktera
sdruzuje 54 HTA agentur z 33 zemi a kterd ma za cil koordinovat spolupraci, poradat
edukacni udalosti a organizovat vyménu informaci [14].

EUnetHTA Koordinuje usili jednotlivych agentur pfi hodnoceni zdravotnickych
technologii v Evropé a pfindsi pfidanou hodnotu na evropské, narodni a regionalni tirovni
prostfednictvim usnadilovani ucinného vyuziti zdroji dostupnych pro HTA, vytvareni
udrzitelného systému pro moznost sdileni HTA a podporu HTA metod a procest [6]. Jejim
cilem je zajistovat kvalitu skrze spole¢né metodologické a procesni normy, udrzovat
nezavislost kazdé HTA agentury, podporovat vyvoj v oblasti vyzkumu a zdravotni péce

nebo v neposledni fadé také reagovat veasné a odborné na potieby rozhodovacich subjekti
[6; 15].

Evropska komise volala po naléhavé potfebé vytvoreni evropské sit¢ HTA, ktera by
mohla koordinovat veskeré procesy HTA v ramci EU, coz umoznilo vznik evropské sité
EUnetHTA. V letech 2006 az 2008 zkoumal ,,EUnetHTA project cely proces HTA
a zpusob jeho fizeni, feSeni klicovych problému (jako napiiklad sdileni informaci ¢i jak
standardizovat reporty) pro posileni mezinarodni spoluprace. Spolupraci skupiny
EUnetHTA vznikla v roce 2008 skupinou 25 zakladajicich partnerskych organizaci
z 13 ¢lenskych stath Evropské Unie na zéklad€ jednomyslného navrhu schvéaleného béhem
EUnetHTA projectu v piredchozich dvou letech [6]. V letech 2010 — 2012 pokracovaly
spole¢né aktivity HTA agentur EU v ramci tzv. ,,Joint Action* spoluprace. Od roku 2012
pak probihd permanentni spoluprace.

2012 EUnetHTA
permanent
Collaboration

2006 EUnetHTA 2008 EUnetHTA 2010 EUnetHTA
project Collaboration Joint Action

Obrazek 1: Vyvoj spoluprace evropské sité HTA (vlastni zpracovani podle [6] )

Cleny Collaboration EUnetHTA jsou jeji partnefi, asociace a dal§i vedouci
organizace. Spravnimi organy EUNetHTA jsou valné shromazdéni slozené z piedsedy
kazdé ze spolupracujicich organizaci, vykonny vybor, sekretaridt ptedstavujici jeho
vedouciho, manaZera a dalSi administrativni pracovniky a férum zuacastnénych stran.
Tzv. Stakeholder férum je utvofeno skupinami politickych ¢initeli na regionalni, narodni
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a klinické trovni, organizacemi pacientl, zdravotniky, platci, primyslem a médii
vztahujici se ke zdravotnictvi [6].

Ne kazda zemé Evropské unie ma svoji agenturu pro HTA a nize lze vidét
(viz tabulka ¢. 1), jak si na tom jednotlivé zemé stoji (rok 2016) [14; 16]. Vzhledem
ktomu, ze Ceskd republika nedisponuje HTA agenturou, je v EUnetHTA oficialné
zastoupena Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Tabulka 1: : Zemé EU a HTA agentury — rok 2016

Zemé Evropské Unie

s HTA agenturou bez HTA agentury
Belgie Némecko Bulharsko
Dansko Nizozemsko Ceska republika
Finsko Norsko Estonsko
Francie Polsko Chorvatsko
Irsko Rakousko Kypr
Italie Spanélsko Malta
Litva Svédsko Portugalsko
Lotyssko Svycarsko Rumunsko
Lucembursko Velké Britanie Recko
Mad’arsko Slovensko
Slovinsko

Zdroj: vlastni zpracovani z dat [14; 16]

Rada Evropské Unie schvalila smérnici 2011/24/EU [17] s platnosti od 24. dubna
2011 o poskytovani preshrani¢ni péce, ktera hovoii o podpofe a usnadiovani spoluprace
avymeéné védeckych informaci mezi €lenskymi stity a obecné o spolupraci v ramci
hodnoceni zdravotnickych technologii a ¢lenské staty ji mély implementovat do 25. fijna
2013.

1.3 Hospital-based HTA

Pro podporu strategického rozhodovani v nemocnicich a klinikach existuje jiz vyse
zminované hospital-based HTA, dale jen HB-HTA, které slouzi k rozhodovani na lokalni
urovni o nakupu, vyfazeni ¢i udrzbé zdravotnickych pfistroji [9]. Jeho metodika je
pon€kud odlisnd oproti klasickému HTA a vice specifikovand pro danou nemocnici
¢i kliniku. Nékteré nemocnice zacaly ptizpisobovat HTA pro vlastni potieby, pii¢emz
konkrétni piipady jsou znamé napiiklad ve Spanélsku, Italii nebo Dansku [18; 19; 20].
V roce 2006 byla sestavena skupina (v ramci Health Technology Assessment international
- HTAI) zainteresovand do HB-HTA a o dva roky pozd¢ji vypracovala pravé tato skupina
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koncepcni model, ktery klasifikuje rizné piistupy ve zpracovani HTA v radmci nemocnic
po celém svéte [21].

Ctyii piistupy — Ambassador Model, Mini HTA, Internal Committee a HTA Unit.
Ambassador Model, ktery usiluje o podporu zmén v praxi prostfednictvim specifického
pristupu, v némz mayji hlavni roli klinicti Iékafi, kteti maji roli velvyslancti ve smyslu Sifeni
HTA zprav v ramci zdravotni péce na regionalni a lokalni trovni [21]. Mini HTA jako
nastroj pro podporu rozhodovani, ktery bere v potaz informace tykajici se dané
technologie, pacienta, organizace samotné a finan¢ni stranky. Internal Committee je
zalozeno na bazi multidisciplinarni skupiny, ktera hodnoti a ptezkoumava dolozené dikazy
a vydava doporuceni v ramci nemocnice [20; 22]. Nejlépe strukturovany model pro HB-
HTA je pravé HTA Unit, fungujici v rdmci organiza¢ni skupiny specializovanych HTA
pracovnikd, jejichz snahou je zpracovavat vysoce kvalitni a odborné informace tykajici se
HTA a u néhoz bylo prokézano nejcastéjsi vyuziti dle dotaznikového Setieni provedené¢ho
v roce 2008 [23; 21].

Vyzkumny projekt AdHopHTA [24] financovany z EU vypracoval tii nastroje pro
zlepSeni vyuziti hospital-based HTA. Je to prirucka, jak tento model uzivat, sada ndstrojui,
které umozni zaclenit HB-HTA do rozhodovani v nemocnicich, ¢i pomuze vylepsit jiz
stavajici $patnou situaci a postaveni, a databaze HB-HTA vysledki.

Hlavni zésady postupti vramci prace s HB-HTA jsou zpracovany ve studii
,Guiding Principles For Good Practices In Hospital-Based Health Technology Assessment
Units* [25]. Patnact zasad osvédéenych postupt jsou seskupeny do étyt dimenzi. Prvni se
zabyva principy hodnoticiho procesu poskytovéani relevantnich informaci pro rozhodujici
subjekty, druha se zabyva vedenim, strategiemi, tfeti dimenze se zaméfuje na ziskavani
odpovidajicich zdroj a posledni na méfeni kratkodobych a dlouhodobych dopadt v rdmci
HB-HTA. Bylo vybrano devét zakladni principi jako zakladnich pozadavki pii zpracovani
HB-HTA.

Na uspésné realné vyuziti HB-HTA poukazuje AdHopHTA [24]:

e HB-HTA odpovidd na otazky, které jsou relevantni pro rozhodovani
0 zdravotnickych technologiich v ramci jednotlivych nemocnic. Bylo zjisténo,
ze 85% klinickych 1ékait zhodnotilo jeho uzite¢nost a nezbytnost.

e HB-HTA poskytuje lepsi informovanost pro investi¢ni rozhodnuti a Setfi finan¢ni
prostiedky nemocnic. Vysledky ze Ctyf nemocnic poukazuji na to, Ze doporuceni
vydana HB-HTA byla pfijata rozhodujicimi subjekty ve vice nez 90% pitipadi.
Uspory byly prokazany u nékterych nemocnic v ramci stovek tisict dolarti.

Utinky, dopad na nemocni¢ni rozpodet a piinosy, jiz vice nez dvacet let
implementovaného hospital-based HTA, zhodnocuje studie snazvem ,Effects and
repercussions of local/hospital-based health technology assessment (HTA): a systematic
review [23]. Jedna se o prehled ucinkd, ktery byl zpracovan prostfednictvim osmnacti
studii z databazi PubMed a Embase, ze kterych byly vytazeny pozadované informace
ohledné zemi, metodického pfistupu, vyuziti koncepéniho ramce, ¢i popsanych ucinkl
a dopadu. Kazdy ze ¢tyt pristupit HB-HTA popsanych vyse poukazal na to, ze odpovida
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specifickym potiebdm a ma své silné a slabé stranky. Celkové vSak studie prokazaly
pozitivni dopady na strategickd rozhodnuti nemocnic a rozpocet, stejné¢ tak jako jeho
pozitivni pfijeti mezi 1¢kafi a manazery.

V zahrani¢i tedy funguje tento zplisob hodnoceni na tUrovni nemocnic.
O moznostech zavedeni HB-HTA na naSem uzemi se uvazuje jiz del$i dobu a tomuto
tématu byla vénovana diplomova prace s nazvem ,,Implementace Hospital-based HTA do
Ceské republiky [26] a &lanek ,.Hodnoceni zdravotnickych technologii na tirovni
nemocnice* [22].

Nejvétsim prinosem hospital-based HTA je moznost objektivni volby a zplsobu
provozovani zdravotnické techniky.

1.4 HTA Core Model® — teoreticky zaklad

Core Model, vypracovany evropskou siti pro HTA EUnetHTA za tucéelem
standardizace HTA v ramci Evropské unie, je metodologicky ramec, diky kterému lze
zpracovavat studie HTA tak, aby vysledky téchto studii byly ve strukturovaném jednotném
formatu [27]. Divodem pro jednotny format je ptenositelnost tak, aby bylo mozné
vysledky v ramci EU efektivné vyménovat a zaroven, aby tyto informace byly opétovné
vyuzitelné [28]. HTA Core Model byl zpracovan, aby byl oporou produkci HTA a zaroven,
aby podporoval HTA produkci v dané oblasti. Nemén¢ dilezitym divodem je vyhnuti se
zbyteCnym opakovanim provadénych studii a také tspora zdrojii a moznost standardni
aktualizace informaci kdykoli v piipadé potieby [29]. Je to tedy moznost, jak §ifit odborné
poznatky napfi¢ vsemi zemémi EU, ackoli toto sdileni nebylo nikdy pln¢ funkéni. Moznost
vyuziti HTA Core Modelu vyzaduje vzdy registraci na jeho oficidlnich webovych
strankach.

V Ceské republice prozatim neplisobi agentura, kterd by vypracovala vlastni
doporuceni, jak studie HTA vypracovavat, a proto zde pouzivani Core Modelu neni
povinné, ale i1 pfesto se zde alespon z ¢asti vyuziva u 1éCiv.

HTA Core Model se sklada ze #7 hlavnich casti:

e ontologie, ktera zhodnocuje, na které otazky nam mtize HTA odpovédét a zaroven
rozeznava vztahy mezi témito otazkami — jedna se o standardizovanou sadu otazek,

e metodologicky ndvod ftikajici, jakym zpusobem na otazky odpovédét, jakou by
mély mit studie strukturu a obsah a ktery vede k hledani odpovédi na otazky,

e struktura zprav, ktera definuje, jak vystupy HTA studii prezentovat a ma za cil, aby
prezentace informaci byla standardizovana [27; 29].

Deviti doménami HTA, kterymi se Core Model zabyva, jsou:

e Zdravotni problém a soucasné vyuZiti technologie (CUR)
e Popis a technické parametry uzivané technologie (TEC)
e Bezpecnost (SAF)

e Klinicka efektivita (EFF)
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e Nakladové a ekonomické zhodnoceni (ECO)
e FEticka analyza (ETH)

e Organizacni aspekty (ORG)

e Socialni aspekty (SOC)

e Legislativni aspekty (LEG) [27]

Tvorba Core HTA znamena hledani a zkoumani informaci a dikaz ohledné dané
technologie z n€kolika uhli pohledu, a to odpovidinim na sadu otazek
poskytované v ramci kazdé domény. HTA Core Model umoziiuje organizovat praci
a finalni vystup na zaklad¢ standardni hierarchie obecnych otazek [30].

24

vevr

sada obecnych otazek by méla byt zohledfiovana pti posuzovani konkrétni zdravotnické
technologie. Pravé kombinaci téchto tii ¢asti lze ziskat urCujici tzv. vyzkumnou otazku
(assessment element) HTA Core Modelu, ktery definuje standardizovanou c¢ast HTA
informace [27; 10].

Aszezzment element

Domain Topic Issue

Combmation puts piformation in
corntext

Obrazek 2: Vyzkumna otazka (Asssessment element) [27]

Hodnoceni technologii provadéné pomoci ramce Core Modelu se nazyva Core
HTA. Jeho vyuziti navrhuje hledani a provéfovani informaci a evidenci dané technologie
z n¢kolika thlt odpovidanim na sadu vyzkumnych otdzek, ktera je zahrnuta v kazdé
doméné [13].

Nékteré sbirky maji pfi vytvaieni Core HTA informaci sva specifika, pficemz jsou
vzdy u jednotlivych projekti zohlediiovany souvisejici otazky, které jsou pieloZzeny do
praktického vyznamu a néasledné zodpovézeny. Pii utvareni Core element tak tyto otazky
musi byt zahrnuty ve sbirce a pokud nékteré z otazek nesouviseji s danou technologii, je
nutné vysvétlit divod. Rozdéleni hodnoceného ,,Core” na core elementy a non-core
elementy md umoznit védeckym pracovnikiim zameéteni na otazky, které by mohly byt
nejvice vyuzity v mezinarodnim méfitku, byly pfenositelné, a kter¢ by mély byt pii
vyzkumech preferovany [27].

Zaclenéni elementu do toho, aby byl ,,Core®, zavisi na dvou charakteristikach —
dulezitost a prenositelnost. Kategorie majici zajistit, aby byly informace z pohledu HTA
dostatecné vyznamné, nebot se také vyuzivaji ve zdravotni politice k rozhodovani, je
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dulezitost. Zahrnuti ¢i vylouceni z Core Modelu je dano moznosti vyuzitelnosti informaci
napfi¢ riznymi zemémi [29].

1.4.1 Pojmy v HTA Core Modelu

Kazdd metodika mize mit svou specifickou terminologii a popis jednotlivych
celkli. Pro lepsi pfedstavu a pochopeni nékterych pojmi nasleduji nize ptelozené pojmy
dle Metodiky HTA Core Modelu ver. 3.0 [27]:

APLIKACE HTA CORE MODELU

Razné druhy technologii (chirurgické zakroky nebo Ié¢iva) mohou vyzadovat rizné
druhy otazek, které je nutné polozit pfi hodnoceni, a odpovédi na tyto otazky mohou
vyzadovat rizné vyzkumné metody. Aplikace HTA Core Modelu jsou zpracovany pro
posuzovani specifického druhu zdravotnické techniky [27].

VYZKUMNA OTAZKA (ASSESSMENT ELEMENT, TJ. AE)

Zakladni jednotka HTA Core Modelu. Definuje ¢asti informaci popisujici
technologie nebo dopady ¢i implikace jejiho uzivani nebo jiné aspekty relevantni pro
hodnoceni. Kazdy AE obsahuje ,,problém* zpracovany jako otdzku, kterd musi byt
zodpovézena vramci HTA. Vyzkumné otdzky jsou definovany kombinaci domény,
tématem a otazkami [27].

KARTA VYZKUMNE OTAZKY

Jiz vyS8e zminovana struktura zprav (Common reporting structure) HTA Core
Modelu usporadava informace a data do paru ,,otdzka-odpoved™, diky némuz je mozné
vytvofit vysoce strukturovany vystup, ktery je <ctendfem snadno dohledatelny
a interpretovatelny. Tyto vystupy lze uspotfadat do tzv. karty vysledkd. Kazda z téchto
otazek, ktera je specifickd k danému tématu v modulu, ma urcité identifikac¢ni ptifazeni
(ID), aby bylo mozné zpracovani otdzky jednoduse vyhledat. Tyto karty by mély
umoznovat kromé snadného vyhledani také usnadnit pochopeni odpovédi v ramci daného
vyzkumu. Odpovédi na dané otazky by mély byt struéné, tzn. idedlné tedy na jedné strance.

Vzor pro to, jak by takova karta mé¢la vypadat, 1ze dohledat v ptiru¢ce HTA Core
Model® [27].

Tabulka 2: Karta vyzkumné otdzky

Zahlavi Jedine¢né 1D pro danou oblast (vyzkumnou otazku)
Aplikace a pouziti

Je zde zahrnuta dulezitost dané informace, ktera se dé€li do
Vlastnosti specifické pro aplikaci trech kategorii na rozhodujici (critical), ktera fika, Ze musi
byt vzdy v HTA zahrnuto, diileZitou (important), ktera by
méla byt zahrnuta ve véts§iné HTA a nepovinnou
(optional), pouze poskytujici uzite¢né informace.

Vysvétleni Detailngjsi popis problému.
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Metody a zdroje Metodologické rady jak odpovédét na otazky.

Originalni klicové odkazy pro zahrnuti této problematiky

Odkazy, reference HTA Core Modelu.

Seznam assessment elementd, které jsou podobné

Vztahy v obsahu . ;
zpracovavanemu tematu.

Seznam AE poskytujici uzite¢né informace. Tyto

Dalsi vztahy informace mohou byt pouzity pii definovani projekta.

Nekteré elementy jsou ve vice nez v jedné doméné. Zde je

Rl e mozné vypsat, v jakych jinych doménach jsou zahrnuty.

Zdroj: vlastni zpracovani z dat [27]

CoOrREHTA

Skute¢né posouzeni, které bylo provedeno s vyuzitim HTA Core Modelu a byly
vzaty v potaz vSechny zakladni prvky vSech deviti domén. Core HTA obsahuje souhrnnou
kapitolu, ktera sdruzuje klicové poznatky z riznych oblasti, ale nevytvaii doporuceni
souvisejici s pouzivanim technologie [27].

CORE HTA INFORMACE

Jakakoli informace o technologii, kterd byla zpracovana na zaklad¢ ontologie
a spole¢né struktury, je Core HTA informace. Tato informace ma vysoky potencial pro to,
byt pfenositelna a schopna Sifeni [27].

DOMENA

Spektrum, v némz se technologie zvazuje. Poskytuje moznost sledovat vyuzivani,
dusledky a dopady technologie z mnoha thlu [27]. Jak jiz bylo zmifiovano vyse, domén je
v HTA Core Modelu devét.

VYSLEDKOVA KARTA (RESULT CARD)

Jakmile je zodpovézena otdzka prostfednictvim vhodného vyzkumu, je mozné tuto
odpovéd’ zaznamenat na vysledkovou kartu. Tyto veSkeré informace by mély byt ve
zhusténé podobé o rozsahu jedné az dvou stran. Rozsahlejsi podklady mohou byt pfipojeny
Vv ramci ptiloh [27].

STRUKTUROVANA HTA INFORMACE

Strukturovana HTA informace je takova informace, kterd je zpracovanid pomoci
zodpovidani otazek definovanych v jednotlivych doménach v ramci HTA Core modelu
[27].
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1.4.2 Domény HTA

Jak jiz bylo popsano vyse, celkové ma HTA Core Model domén devét. Jednotlivé
domény, kterymi se hodnoti technologie poskytujici Siroky ramec pro analyzu, jsou
popsany v piirucce HTA Core Model Version 3.0 a zkracené popisy jednotlivych domén
jsou uvedeny nize v této podkapitole [27; 30].

Legislativni
aspekty (LEG)

parametry uzivané
: technologie (TEC)

Bezpecnost (SAF)

Organiza¢ni
aspekty (ORG)

 Klinicka
efektivita (EFF)
‘Nakladové

a ekonomické
zhodnoceni (ECO)

Eticka analyza
(ETH)

Obrazek 3: HTA Core Model - schéma (vlastni zdroj)

(1) Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie (CUR)

Tato doména popisuje zdravotni problém a rozmér cilové skupiny obyvatelstva,
ktera je 1éCena pomoci hodnocené technologie. Dale popisuje epidemiologii, zatizeni
onemocnéni Z pohledu jedince a spoleCnosti, jeji pouzitelnost, regula¢nimi systémy a také
alternativami hodnocené technologie nebo cile zdravotniho systému.
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(2) Popis a technické parametry uZivané technologie (TEC)

Doména popisuje uzivanou technologii, z hlediska parametri (podminky pro
vybaveni, Skoleni persondlu, atp.), kdy byla vyvinuta a za jakym tcelem, kdo je jejim
uzivatelem a jak ji bude vyuzivat.

(3) Bezpecnost (SAF)

Bezpecnost udava pfimé a nepiimé ucinky technologie na pacienty, obsluhujici
persondl a zivotni prostiedi a zplsob, jak se nevystavovat zbyte€nym rizikim a obecné
snasenlivost dané technologie.

(4) Klinicka efektivita (EFF)

Klinicka efektivita popisuje pozitivni ucinky a kvalitu zivota pfi uzivani hodnocené
technologie.

(5) Nakladové a ekonomické zhodnoceni (ECO)

Nékladové a ekonomické zhodnoceni se zamétuje na nakladovou efektivitu dané
technologie. Naklady jsou identifikovany, zhodnocovany a poméiovany. Cilem této
domény je zjistit, jaka je pfidand hodnota technologie za urcitou ¢astku. Podéva informace,
které mohou byt podkladem pro rozhodovani na vynalozeni finan¢nich prostredki
U novych ¢i stavajicich technologii.

(6) Eticka analyza (ETH)

Tato doména identifikuje pifevladajici socidlni a mordlni hodnoty souvisejici
s danou technologii. K etickym otazkam se pfistupuje jak s ptihlédnutim k technologii
samotné, tak s pfihlédnutim k diisledkiim zavedeni ¢i nezavedeni zdravotnické technologie.

(7) Organizacni aspekty (ORG)

Organizacni aspekty uziti technologie zahrnuji zptisoby dodani dané technologie,
analyzovani procest, zdrojii, fizeni a otdzky z pohledu rGznych zainteresovanych stran.
Pravé porozuméni organizacnich aspektli mize odhalit zédkladni problémy a prekazky pti
zavadéni zdravotnickych technologii.

(8) Pacient a socialni aspekty (SOC)

Doména zohlednujici aspekty ovliviiujici vnimani a reakce pacienta — jeho obavy
a zkuSenosti pred, béhem a po zavedeni technologie.
(9) Legislativni aspekty (LEG)

Tato doména zkouma zakladni prava pacienta, informovany souhlas, divérnost,
zakonné pozadavky jako autorizace, garance a regulace trhu.
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1.5 HTA Core Model Online

Internet je nejsnadnéji dostupné médium, skrze nc¢hoz je mozné ziskavat a sdilet
informace. Jiz zpocatku muselo byt jasné, Ze je model uréen predevsim k fungovani skrze
pocitacové sité, nebot’ pravé ty mohou zajistit rychlou vyménu informaci, a tak efektivni
mezinarodni spolupraci, k ¢emuz také doslo skrze online verzi HTA Core Modelu.

HTA Core Model Online, dostupny na www.htacoremodel.info, obsahuje néstroj,
diky némuz je mozné vytvaret a publikovat HTA informace dle HTA Core Modelu a dale
databazi téchto jiz publikovanych informaci [30]. Online model mohou uzivat spole¢nici
EUnetHTA, stejné jako spratelené organizace, ale i dalsi skupiny, kterym tento nastroj
muze pomoci ve zpracovavani zdravotnickych studii. V tomto piipad¢ vSak musi vysledky
prezentovat jinde, napiiklad na svych strankach [29]. Pro spravnou praci s HTA Core
Modelem Online byla vytvofena metodicka ptirucka, jakym zpisobem postupovat pii
zpracovani dat a informaci vramci online platformy a je dostupnd na strdnkéch
www.eunethta.com [32].

Databaze je spravovana Microsoft SQL Serverem a sluZzby online byly vyvinuty za
pomoci Microsoft ASP.NET a programovacim jazykem C# [29].

Vyvoj modelu s cilem umoznit realizaci a vyuziti online Core Modelu popisuje
studie ,,Developing the HTA Core Model for the Online enviroment* [29]. Tento vyzkum
mél za cil zachytit obecny proces HTA, ktery by umoznil ucinné vyuziti HTA Core
Modelu a vyslednych informaci HTA a nevméSoval se zaroven do ¢innosti HTA agentur.
Autofi této studie si nejsou védomi, Ze by podobna struktura v oblasti zdravotnického
vyzkumu existovala. Diskuze o feSenich a moznostech probihala pomoci elektronické
komunikace a osobnich setkdni scilem zajistit dobré vyuziti, zpracovat udrZitelnou
databazovou strukturu, ,,vychytavky“ pro skupinovou spolupraci, vytvofit funkce pro
efektivni hledani a pfedevSim vytvofit standardizované rozhrani. Dvoufazovy vyvoj byl
publikovani a vyhledavani informaci. Veskeré zlepSovani bylo neustile ovliviiovano
zpétnou vazbou, a to také skupinou vybranych zastupct stakeholdert (zucastnénych stran)
- Stakeholders Advisory Group (SAG).

Stakeholders Advisory Group je reprezentovana cleny zastupujici pacienty,
poskytovatele zdravotni péce, zdravotnické organizace, platce (zékonné zdravotni
pojisténi) a pramysl [33].

Ugelem skupiny SAG je poskytnout pohled t&chto jednotlivych zadastnénych stran, u¢astni
se sledovani a komentovani Joint Action pii EUnetHTA praci, komentuji vybér technologii
a celkové poskytuji odlisnou perspektivu a znalosti béhem procesu prace EUnetHTA [34].
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1.6 Metodika HTA Core Modelu - prirucka

HTA Core Model je rozsdhly model, jehoz princip je nutné nejprve pochopit
a nasledné teprve aplikovat do praxe. To bylo divodem, pro¢ byl vytvofen navod, nebot’
bylo nutné jej standardizovat tak, aby jeho systematice a postupiim rozuméli vSichni jeho
uzivatelé.

Prvni verze takového navodu vysla v prosinci roku 2015 jako verze 1.0, nasledné
vSak hned v lednu 2016 byla tato verze rozSifena a aktualizovana a vydédna jako verze
»User Guide Version 1.1“. Tento navod vSak nemusi, ackoli je k tomu primarn¢ urcen,
slouzit pouze védeckym pracovnikim vytvéiejicim tzv. HTA informaci, ale i jinym
projektim spojenym se zdravotnictvim. [30]

User Guide Version 1.1 popisuje v péti krocich, jakym zptisobem postupovat pti
aplikaci Core Modelu, jak studii vést a v zav€ru, jakym zpisobem své vysledky
prezentovat a kde. Jsou zde popsdny i podminky vyuziti a kde najit naptiklad instruktadzni
materialy.

1.7 Aplikace HTA Core Modelu

Kromé obecného HTA Core Modelu, a jiz zminovaného HTA Core Modelu pro
rychlé hodnoceni relativni ucinnosti (Rapid relative effectiveness assessment, tj.REA),
existuje také zpracovand metodika pro diagnostické a screeningové technologie, a také
metodika pro hodnoceni 1ékatskych a chirurgickych zakrokt a Core Model pro farmacii.

HTA Core Model® pro diagnostické technologie

Hlavnim ucelem je hodnoceni jakékoli technologie nebo procesu uzivaného ke
schvaleni, vyfazeni ¢i klasifikace onemocnéni, nebo ke sledovani vyvoje onemocnéni
¢ireakce na terapii. Nezahrnuje vSechny obecné otazky nebo dalSi obsah vztahujici se
Kk prognoze.

Otazky, tykajici se klinické uzitecnosti ¢i klinické validity diagnostickych testii jsou
dilezité a jsou zahrnuty pfi aplikaci modelu. Tyto charakteristiky sice nejsou poZadovany
pfi ziskavani moZnosti vstupu na trh, jsou ov§em dulezité v ramci HTA hodnoceni.

Na vypracovani pilotni studie dle HTA Core Modelu pracovaly jiz skupiny WP4
v roce 2008, které aplikovaly HTA Core Model pro diagnostické technologie na MSCT
(Multislice Computed Tomography) koronarni angiografii a jejichz cilem bylo otestovat
pravé tento model [35]. Testovani v ramci tohoto tématu bylo vybrano na zakladé
prizkumu 17 evropskych zemi, u nichZz pravé MSCT korondrni angiografie vyvolala
nejveétsi zajem. Na zpracovani kazdé z deviti domén byla vytvofena skupina lidi, ktera
méla svého koordinatora a primarniho vySetfovatele a zpracovala dané téma nezavisle na
ostatnich skupinach. K prvni pracovni verzi celého hodnoceni se skupiny dopracovaly za
pul roku prace.
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HTA Core Model® pro screeningové technologie

Zpracovatelé Core HTA by si méli byt védomi toho, ze tento model neni uréen na
posuzovani vseho, co se nazyva ,,screening®. Primarnim celem je program na populacni
screening zahrnujici prvky, ze se jedna o test, vySetieni ¢i sérii vySetieni a je poskytovan
bud’ systematicky na celou cilovou populaci, nebo nesystematicky na asymptomatické
osoby. Zaroven se screening musi provadét s cilem ucinit prohlaseni o nemoci €i rizikovém
faktoru a hlavnim cilem je lepsi prognéza nebo lepsi vyrovnani se s nemoci (nezahrnuje
technologie, které maji za cil mapovani vyskytu nebo Sifeni uréitého onemocnéni,
rizikovych faktorti nebo jen expozice danému onemocnéni) [27].

V ramci domény Bezpecnost (SAF) je nutné si uvédomit, Ze praveé screeningové
technologie zahrnuji také velky pocet zdravé populace, coz znamena, ze by prah tolerance
pro Skodu mél byt velmi nizky. Zde jsou nepiimé Skody specifické pro screeningové
technologie: falesné pozitivni vysledky, fale$né negativni vysledky, naddiagnostika (jedna
se 0 nemoc, ktera nikdy nezpusobi vznik ptiznakt) ¢i nadlécba [27].

HTA Core Model® pro 1ékaiské a chirurgické zakroky

Pomoci tohoto typu Core Modelu je mozné hodnotit vSechny terapeutické kroky
¢i metody spojené s etiologii, piiznaky nebo vyvojem zdravotniho stavu.

HTA Core Model® pro pro rychlé hodnoceni relativni i¢innosti (Rapid
Relative Effectiveness Assessments, tj. REA)

HTA Core Model for Rapid REA byl pivodné vypracovan pro farmaceutické
ucely, ale od verze 4.0 (nejaktualnéjsi je 4.2) se zabyva také dal§imi technologiemi —
diagnostickymi a screeningovymi a lékatskymi a chirurgickymi zadkroky. HTA Core Model
pro Rapid REA piedstavuje uskupeny pohled na nezavazna doporucéeni ¢leny EUnetHTA a
neni oficidlnim stanoviskem zucastnénych stran. Model Rapid REA obsahuje analyzu
zdravotni techniky ve srovnani s jednou nebo vice souvisejicimi intervencemi, v ramci
urcitého ¢asového omezeni a hodnoti v ramci prvnich ¢ty domén, tedy zdravotni problém
a souCasné vyuziti technologie, popis a technické parametry uzivané technologie,
bezpecnost a klinickou efektivitu. DalSich pét domén bylo ztohoto modelu béhem
zpracovani vynato, protoze tyto dalSi informace jsou vysoce zéavislé na kontextu a maji
proto omezenou pienositelnost. Existuje vSak tzv. ,,check-listina®, v niz jsou aspekty téchto
domén zahrnuty [36].

HTA Core Model for Rapid REA je zrychlenou a zjednodusenou casti HTA Core
Modelu, ale cile i zpusoby provadéni jsou u obou modeli stejné stim ale, Zze je
samoziejme¢ rychleji vypracovan a je mozné jej zapracovat do procesu hodnoceni
arozhodovani rychleji. Velkou vyhodou tedy je, ze poskytuje vcasné informace. HTA
Core Model pro Rapid REA bude dale upravovan v ramci Joint Action 3 of EUnetHTA
(2016-2020).
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1.8 DalSi komplexni modely uzZivané k hodnoceni v ramci
zdravotnictvi

HTA Core Model se zabyva obecné zpracovanim studii ve zdravotnictvi, n€které
oblasti mohou vSak mit sva specifika a né¢které metodiky se HTA Core Modelem pouze
inspirovaly pro vlastni zpracovani.

Metodika MAST

ZHTA Core Modelu se cerpalo pii vyvoji systému, ktery by hodnotil aplikace
vramci telemediciny. Studie ,,A Model for Assessment of Telemedicine Applications:
MAST* [37] hovofi o vyvoji modelu zpracovavaném na seminafich a ve spolupraci se
zajmovymi skupinami, ktery zahrnuje tfi prvky — pfedchazejici uvahy, multidisciplinarni
posouzeni a posouzeni pienositelnosti. V rdmci multidisciplindrniho posouzeni obsahuje
model sedm domén (v porovnani s HTA Core Modelem jsou domény jen slouceny do
mensiho poctu, avsak se stejnym obsahem), které jsou inspirovany jiz pravé ze z vyse
zminovaného HTA Core Modelu. Zékladem jsou literarni reSerSe v ramci telemediciny
a podil zajmovych skupin (pacienti, 1ékafi a zdravotnici, zdravotni pojistovny, IT primysl,
mezinarodni organizace a pravni a zdravotnické organy) béhem workshopu [38]. Online je
k dispozici také metodika [39], ve které jsou jednotlivé domény popsany a zpusob
provadéni detailné.

EVIDEM

Zajistit  kvalitngj$i a propracovangjsi hodnoceni a rozhodovani v ramci
zdravotnictvi bylo cilem studie ,,Evidence and Value: Impact on DEcisionMaking — the
EVIDEM framework and potential applications® [40]. Pomoci rozsahlych literarnich
reSersi v ramci celého svéta byly prozkoumany jednotlivé postupy pii rozhodovani a bylo
tak mozné polozit zaklad metodiky EVIDEM. Ta se sklada ze sedmi modult, které se
mohou pfizpisobovat podminkam béhem zivotniho cyklu zdravotnické intervence. Byla
vyvinuta hodnotovad matice (Value Matrix) multikriteridlni analyzy (MCDA) tak, aby
zahrnovala 15 kvantifikovanych c¢asti sloucenych do ¢tyt klastrl, které se zvazuji béhem
rozhodovacich procesit a odpovidaji na klicové otazky. Ramec EVIDEM poskytuje
dostatecné dikazy a hodnoty, které podporuji transparentni a efektivni rozhodovani
Vramci zdravotni péfe a zaroven umozZiluje spojit vSechny zainteresované strany na
lokalni, narodni a mezinarodni urovni tim, ze umoznuje sdileni dat. Pro mozné vyuziti
tohoto pfistupu je vSak nutné ovefeni a pifipadny dalsi vyvoj. Tento rdmec by mél byt
povazovan, spiSe nez za jakysi vzorec, za pomoc pii zpracovani dat, zda jsou vSechny
dualezité informace posouzeny a ze rozhodnuti na zakladn€ hodnot mohou byt sdilena.

Metodika VTS

V Italské Lombardii predstavili studii ,,Implementation of EUnetHTA Core Model
in Lombardia: The VTS Framework® [41] ramcovy model s cilem regulovat zavadéni

27



novych technologii. HTA Metodika VTS (Valutazione delle Tecnologie Sanitarie) z&asti
zacClenuje EUnetHTA Core Model, ktery zpracovava témata a danou problematiku v oblasti
sbéru dat a zpracovani a metodiku EVIDEM (Evidence and Value: Impact on Decision
Making), z niz byla ¢erpana kritéria podporujici systematické posuzovani. Metodika VTS
pracuje se tfemi etapami — priority pozadavkl zaloZzené na rychlém posuzovani dle VTS
dimenzi, uplné posouzeni uptednostiovanych technologii zodpovidanim otazkami z HTA
Core Modelu a zhodnoceni technologie pro podporu rozhodovani zaloZzené na
multikriterdlni analyze v ramci EVIDEM. Posuzovani v ramci EVIDEM je zalozeno na
15 explicitnich kvantitativnich a 6 implicitnich kvalitativnich kritériich a toto posouzeni
tak ma kvantitativni vysledek patnacti kritérii s Sesti kvalitativnimi hodnocenimi, které se
uzivaji k odivodnéni rozhodnuti smérem k vefejnosti, primyslu a pro komunikaci
s dalsimi dotCenymi subjekty — zajmovymi skupinami. Metodika VTS byla zaclenéna
uspésné na konci roku 2011 a od té doby bylo pomoci ni zpracovano jiz dvacet Sest
moznych technologii. Touto studii se dospélo k zavéru, Ze lze hodnotici nastroje
EUnetHTA kombinovat s multikriteralnimi metodami hodnoceni v ramci hodnoceni
zdravotnickych technologii.

1.9 Vyvoj HTA Core Modelu v ¢ase a jeho soucasné vyuZziti

Spoluprace mezi HTA ¢lenskymi staty byla podnicena jiz v devadesatych letech
Evropskou komisi, ktera financovala nékolik projektd. V projektu EUR_ASSESS (1994-
1997) bylo poprvé definovano devét domén HTA Core Modelu (viz vyse) a stanoveno
zakladni pochopeni problematiky HTA. Dalsimi projekty byly HTA Europe Project nebo
ECHTA/ECAHI, které zkoumaly moznosti trvalé spoluprace v ramci HTA v Evropé. Po
¢tyfletém vyvoji na urovni politického rozvoje vzniklo v roce 2006 uskupeni European
Network for HTA, jehoz cilem bylo lepsi vyuziti zdroji a rozsitenéjsi vyuziti HTA pfi
rozhodovacich procesech. HTA Core Model se pak vyvijel pfedev§im b&hem let 2006-
2008 a byl predstaven vroce 2008. Byl sestaven deseti mezinarodnimi expertnimi
skupinami, z nichz se kazda zaméfila bud’ na celkovy vzhled, anebo na jednu z deviti
domén [29; 13].

EUnetHTA Project pracoval v ramci Core Modelu HTA s tématy diagnostickych
technologii a terapeutickych zasahi. Tato témata byla vybrédna ze cCtrnacti témat
diagnostiky a z dvaceti témat terapie pomoci péti kritérii — evropsky rozsah, pfenositelnost,
vyznam pro vEtsi pocet domén, realizaci posuzovani a preferenci volica [42]. Tyto oblasti
byly zpracovany pracovnim modelem, ktery vysel v ¢ervenci roku 2008 a nesl nazev ,,HTA
Core Model for diagnostic technologies. First public draft. [43], na ktery navazalo o par
mésict pozdéji prvni vydani ,,HTA Core Model for Medical Surgical Interventions v 1.0r
[44].

Pilotni Core HTA, multispiralni pocitacova tomografie v koronarni angiografii
(MSCT) a stenty potazené 1é¢ivem (DES), byly zpracovany pomoci pracovni verze Core
Modelu HTA popsané vyse. Ukolem bylo vybrat otizky Vramci modelu k dané
problematice a piedlozit odpovédi zalozené na diikazech [42].
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V letech 2010 — 2012 byly aktivity skupiny EUnetHTA (Joint Action 1) sméfovany
Kk hledani strategii, nastroji a metod pro efektivni spolupraci HTA agentur v Evrop¢, ktera
vnasi pridanou hodnotu na evropské, narodni a regionalni tGrovni [6]. Tyto aktivity
obsahuji osm Work Packages, pticemz Work Packages 4 on Core HTA koordinovany
WP 4 of EUnetHTA vedené FinOHTA (Finnish Office for HTA), sméfoval své aktivity
predevsim do dvou hlavnich oblasti — testovani webového Core Modelu a pracovnich
modelt jako vysledki spoluprace. Cilem WP 4 on Core HTA bylo produkovat, publikovat,
uchovavat a obnovovat strukturované HTA informace, vypracovat dvé spojeni Core HTA
s vyuzitim Core Modelu a najit a vyzkouset metodu pro jejich spolecny vystup. Prace byla
rozdélena do dvou c¢asti — ¢ast A byla zaméfena na pfeménu z papirové verze modelu do
online prostfedi a vystupem ¢ast B byla dvé redlna Core HTA zpracovana zkoumanim
webového Core Modelu a modelll spoluprace. M¢la tfi hlavni Gcely — testovani
vyuzivanim webovych ndstroji k produkci, uchovavani a vyméné informaci mezi védci
Z riznych zemi a zdroven davat zpétnou vazbu vyvojatim, dale hledat zptisoby spoluprace
ruznych evropskych agentur HTA s vyzdvizenim problematickych oblasti a zlepSeni
spoluprace védcu, kteti pracuji v odliSném kontextu, riznych zemich a maji rozdilné
zazemi [13; 45].

V roce 2009 byla provedena studie s nazvem ,,The HTA Core Model: novel method
for producing and reporting health technology assessment® [45], ktera méla za cil
vyvinout a otestovat a umoznit tak mezinarodni spolupraci na vypracovani a sdileni
vysledkt hodnoceni zdravotnickych technologii. Popisuje Core Model HTA tak, jak je jiz
popsan vyse v kapitole 0. Dvé Core HTA byly vypracovany jiz béhem vyvoje a poskytly
nahled na to, co je nutné zlep$it v dalSim vyvoji modelu. Core Model byl schvélen
a vetfejné piijat velmi pozitivné. Presto je potieba jej dale testovat, aby byly ,,vychytany*
nedostatky. Vysledkem této mezindrodni spoluprace je také ptirucka, ktera je dostupna
online.

Analyzovanim, popisem procesu HTA Core Modelu, jeho vyuzitim a moznym
dal$im vyvojem se dvéma vySe popsanymi pilotnimi hodnocenimi zabyvala studie ,, Testing
the HTA Core Model: Experiences from two pilot projects [42]. Pomoci sbéru dat z HTA
Core Modelu a Core HTA, setkdvani, diskuzi vramci Finnish Office for Health
Technology Assesment (FINOHTA) se ukazalo, ze je HTA Core Model uzite¢nym
nastrojem. EUNetHTA Project pii svém zpracovani Core Modelu HTA na dvé témata —
terapeutické zasahy a diagnostické technologie z pohledu zpracovéani, aplikace a hodnoceni
modelu, nikoli z pohledu vyuziti k samotnému rozhodovani. Tato studie analyzuje
a diskutuje otazky, které vyvstaly béhem procesti a jejich feSeni a uziti v rdmci Core
Modelu HTA. Pii lepSim a SirSim vyuZiti tohoto modelu by mohlo dojit pfi zlepSovani
koordinace spoluprace a efektivnim rozdélenim Cinnosti tak, aby nedochazelo k jejich
zbyte¢nému zdvojeni. HTA Core Model byl pfijat velmi pozitivné a jako prostfedek pro
usnadnéni evropského HTA a zlepSovani jeho kvality.

V ramci AdHopHTA byla zpracovana studie ,,Hospital managers’ need for
information in decision-making— An interview study in nine European countries® [46],
ktera identifikovala potieby informaci manazera pti rozhodovani.
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Dotéazano bylo 53 manazerti nemocnic z deviti riznych evropskych zemi, ktefi zhodnotili,
7ze nejvice potfebnymi informacemi jsou ty z oblasti klinické, ekonomické, z oblasti
bezpecnosti a organizacni. Hlavnimi oblastmi, které byly vyzdvihovany, jsou klinicka
efektivita a ndkladovost a dopad naklada na danou technologii. Oblasti tykajici se etickych,
legislativnich a socidlnich aspekti byly zminovany jen ztidka. Zminovany byly i politické
a strategické stranky hodnoceni, ty také nezahrnuje HTA Core Model.

Zhodnoceni negativnich a pozitivnich aspekta spoluprace evropskych agentur HTA
bylo provedeno v ramci studie ,,Collaborative models for the joint production of Core
Health Technology Assessments: negative and positive aspects for the joint work of
different European agencies® [13]. Cilem této studie bylo shrnout historické zaklady
aktivit Work Package 4 a poukazat na to, jakd jsou pozitivni a negativni hlediska
spoluprace z pohledu rtiznych evropskych agentur. Studie retrospektivné popisuje zptisob,
jakym bylo postupovano pti zkoumani moznosti spoluprace ve Work Package 4 (viz vyse)
pro spolecnou produkci HTA a =zacind vybérem technologii spolecného zajmu
a zduraziiuje, co fungovalo a co bylo naopak uskalim této spoluprace. Zhodnocenim
pozitivnich a negativnich aspekt byly zjiStény hlavni piekazky jako rozdilnd jazykova
vybavenost, malé zkuSenosti s timto online nastrojem a Ze mens$i skupiny spolu byly
schopny lépe komunikovat. Tyto ziskané zkuSenosti bylo mozné vyuzit ke zlepSeni
koordinace v Joint Action 2. Ukazalo se, Ze spoluprace pomoci online nastroje byla
uzitecna a ze se jedna o ucelnou platformu.

Moznost u¢inného vyuziti HTA Core Modelu, jako struktury pro hodnoceni
analyzatort krevnich plynt, ptedklada studie: , Adopting EUnetHTA Core Model for
diagnostic technologies for improving the accuracy and appropriateness for blood gas
analyzers’ assessment” [47]. Poukazuje se zde na potiebu systému hodnoceni
zdravotnickych technologii, ktery poskytuje individualizaci nejlepsich technologickych
feseni spolecné se skuteCnymi potiebami definovanymi klinickymi 1ékati v kontextu se
zdravotnickou organizaci, kam ma byt technologie zavedena, coz Point-of-care testing
(POCT) nenabizi. POCT zajist'uje testovani v misté péce o pacienta — u ltizka, v ordinacich
nebo pii sebetestovani . HTA totiz umoziuje systematicky zhodnotit vlastnosti, efekty
a dalsi dopady zdravotnické technologie. Studie popisuje zkusenosti se zavadénim Core
modelu v rdmci diagnostickych technologii, konkrétné ke zlepSeni individudlniho vybéru
POCT systému V ramci intenzivni péce — konkrétné u analyzatort krevnich plynd. Pro tuto
studii byly vybrany velké i kapesni modely analyzatory, které hodnoti krevni plyny, pH,
chemii a testuji elektrolyty. Core Model byl zvolen pravé z divodu, Ze 1épe spliuje cil
hodnoceni komer¢nich analyzatort krevnich plynd a bylo zjiSténo, Ze nabizi objektivni
strukturu, ktera dokaze zhodnotit krevni analyzatory a vyhodnotit nejvhodnéjsi. Mlze tak
slouzit provozovatelim zdravotnickych zatizeni k hodnoceni technologii a poméhat jim
zlepsit vybér vhodného pftistroje, technologie, pti jejim nakupu.

Testovani HTA Core Modelu pro hodnoceni diagnostickych technologii bylo
provedeno Vv roce 2008 na hodnoceni MSCT koronarni angiografii v ramci EUnetHTA
WP4 [35].
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1.10 Postup pri zpracovani HTA studie

Analyzy mohou byt hodnoceny z né€kolika uhld pohledu, ktery je vzdy nutné
stanovit predem a popisovat zavér pravé z tohoto pohledu. Nejcastéji jsou provadény
Z pohledu nemocnice (poskytovatele zdravotni péce), platce zdravotni pojistovny, pacienta
¢i celé spolecnosti [8].

Pro zpracovani literarni resSerSe je mozné vyuzit mnohé z databazi, pfiCemz
nejznaméjSimi jsou Web of Science, PubMed/MEDLINE, Scopus ¢i Google Scholar. Vzdy
je tedy nutné zacit samotnou praci dikladnym prozkoumanim oblasti, kterd je objektem
vyzkumu.

Podle Goodmana [5] se déli HTA studie podle ptivodu dat na sbér primdrnich dat,
jehoz cilem je zpracovavat vlastni data, z nichz vystupem budou klinické vysledky, dale
takova, kdy se vramci vyzkumu pracuje svychozimi daty pro vytvofeni vlastniho
vyzkumu. Sekundarnimi analyzami lze nazyvat literarni reSerSe, modelovani ¢i
metaanalyzy, zatimco ekonomické analyzy se zabyvaji efektivitou, naklady, disledky
a prinosy.
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2 Cile prace

Pii analyze informaci a uplatnéni Core Modelu v Ceské republice nebylo prozatim
jeho vyuziti zaznamenano, a to je jednim z diivodi zkoumani moznosti jeho aplikace na
naSem uzemi nejen u zdravotnické techniky. Cilem této prace je popsat samotny Core
Model, jeho oblasti, metodiky, postup Core Modelu v case, dale popsat, jak a zda se model
pouziva, jaka piinasi pozitiva a negativa, a jaky ma dopad. Po sepsani a zpracovani téchto
informaci je nutné analyzovat jednotlivé casti modelu, zhodnotit vyhody a nevyhody
tohoto modelu a limitace pro Ceskou republiku, pielozit otizky viech deviti domén
a nasledn¢ jednotlivé ¢asti modelu upravit tak, aby bylo mozné jej vyuZzit u zdravotnické
techniky v Ceské republice. Pomoci vyvojovych a procesnich diagrami bude stanoven
postup, z jakého je mozno vychazet pii implementaci modelu do nemocnic v CR.

Postup diplomové prace znazornuje nize uvedené schéma Obrdazek 4.

. > HTA Core Model® - > Soucasny stav
Zadéni DP teoretické zpracovani problematiky

\
. Vyhody a nevyhody Core . i
Pteklad HTA Core . i _Uprava pro pouziti CM v
Modelu® do ceského jazyka [ = | Modelua limitace pouZiti v > | ¢R u zdravotnické techniky
\

Implementace do nemocnic
pro podporu strategického f——>
rozhodovani

Zpracovani konkrétniho S

prikladu Doporuceni pro praxi

Obrazek 4: Postup diplomové prace (vlastni zpracovani)
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2.1 Metody

Zaklad pro zpracovani diplomové prace vychazi z literarni reSerSe a ziskani
odborného povédomi o dané problematice prostiednictvim piiru¢ek a webovych stranek.
Zpracovani soucCasného stavu problematiky bylo provedeno na zékladé¢ informaci
z odborné literatury tykajici se HTA, dale z oficialnich webovych stranek EUnetHTA [6],
kde je mozné najit veskeré nejaktualnéjsi dostupné informace tykajici se metodiky HTA
Core Modelu a jeho pouziti, véetné vypracovanych studiich na jeho zaklad¢. Na webovych
strankach EUnetHTA je také mozné nalézt veskeré ptirucky a metodiky. Jednotlivé studie,
tykajici se HTA a Core Modelu, byly vyhledany Vv databazich, mezi n¢z patii napf.
MedLink/Pubmed, Scopus, Google Scholar a dalsi.

Vyvojové diagramy se pouzivaji predevsim pro srozumitelnéjsi a nazornéjsi popis
ur¢itého procesu, procedury, rozhodovaciho stromu aj. Pfestoze klicovym nositelem
informace zlUstdva samotny text, doplnéni jednotlivych krokd procesu nebo struktury
0 symboly, Sipky, barvy nebo obrazky déva tvirci Sirokou paletu moznosti pro zvétSeni
vypovidajici schopnosti schématu. Pro univerzalni vyuzitelnost a srozumitelnost jsou
symboly pro jednotlivé typy kroki standardizovany podle normy CSN ISO 5807 [47].

vvvvvv

diagramti Setfi ¢as a naklady pfi implementaci novych postupt, feSeni problémovych
a krizovych situaci nebo pfi integraci nového pracovnika do organizace.

Vyvojové diagramy jsou velmi Casto vyuzivany i v odborné literatute, kterd se
vénuje problematice HTA. Pfikladem mohou byt studie Svétové zdravotnické organizace
(WHO) nebo piidruzenych organizaci, napt. EOHSP [48; 49].

Pro lepsi popsani Cinnosti jednotlivych roli, které se v daném procesu nakupu
zdravotni techniky do nemocnice vyskytuji, bude pouzit EPC model. Jedna se o moderni
procesni fetézec, ktery umoziiuje nahled na specifikaci chovani v daném celém procesu

[49].
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3 Vysledky

3.1 HTA Core Model pro pouziti v Ceské republice
U zdravotnické techniky

HTA Core Model slouzi k vyméné informaci a podklad, a vzhledem ke
stale nedefinovanym podminkam vyuziti pro Ceskou republiku, zde neni jeho uZivani
v ramci HTA povinné [8]. Pro uceleni pfedstavy, jakym zptsobem jsou otazky pokladany
v ramci jaké domény, jsou vypsany, definovany a identifikovany vyzkumné otdzky nize
Vv nasledujicich kapitolach. Samotny pteklad vSech otazek dle aktualniho HTA Core
Modelu® [27], ktery byl proveden s pomoci ,,Metodiky pouziti HTA Core Modelu pro
potreby provadeni HTA studii v ¢eském zdravotnictvi* [50], je zpracovan nize v tabulkach
jednotlivych domén (viz kapitola 3.4).

V Ceské republice by bylo mozné Core Model vyuzit pii zadosti o registraci
nového zdravotnického prostfedku. To by v praxi mohlo vypadat tak, Ze se poda zavére¢na
zprava z hodnoceni zdravotnické techniky pomoci Core Modelu spoleéné se zadosti
a potfebnou dokumentaci, kterou je nutné podat na Ministerstvo zdravotnictvi. V této
diplomové prace je zpracovana moznost vyuziti upraveného Core Modelu pro zpracovani
podkladi ke strategickému rozhodovani v nemocnicich pii nakupu zdravotnické techniky.

Nize jsou vypracovany tabulky tykajici se HTA Core Modelu. Kazdd doména ma
jednu samostatnou tabulku zpracovanou v ramci toho, jak HTA Core Model vypada, zda je
soucasti modifikovaného HTA Core Modelu pro diagnostické a screeningové technologie,
a takeé jestli je dana otazka zahrnuta v HTA Core Modelu pro rychlé hodnoceni relativniho
ucinku. Dva vedlejsi sloupce popisuji, zda je dana vyzkumna otdzka vhodné pro hodnoceni
zdravotnické techniky v Ceské republice a jeji modifikace pro pouziti u zdravotnické
techniky. Vice vysvétleni ohledné tabulek je poskytnuto v nasledujicich kapitolach.

3.2 Podminky pro vypracovani studie pomoci HTA Core
Modelu

V ramci zpracovani studie je dulezité pochopit princip zpracovani, skladajici se
z deviti oblasti, které se mohou vzajemné propojovat. Nedilnou soucasti, ktera je zahrnuta
témét v kazdé otazce tohoto modelu, je porovnani technologie se zamySlenou,
tzv. komparatorem. Je to takova technologie, ktera bude castecné nebo celkové bude
nahrazovat stavajici zdravotnickou techniku, ktera se jiz na izemi Ceské republiky v praxi
vyuziva. Takova technologie ma vétSinou lepsi klinické vysledky, a to je ale samoziejmé
také spojeno s vys$si cenou. V piipadé, ze takovy pfistroj neni pouZzivan, je mozné zvazovat
technologii, ktera ma podobné u¢inky.

3.3 Ziskani relevantnich informaci

Informace, za jakym ucelem a pro koho je hodnocené technologie indikovana, Ize
ziskat Vv doporucenich od vyrobce. Tyto informace by mély byt vzdy uvedené
v dokumentaci, kterou je nutné podat pifi Zaddost o registraci zdravotnického prosttedku
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v Ceské republice. Informace ke zpracovani studii je dile mozné ziskat na webovych
strankach Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky [51], kde jsou také
k dispozici registry nebo na webovych strankach Ceského statistického tradu [52]
a Stdatniho zdravotniho ustavu [53], kde je mozné najit informace o sledovani zdravotniho
stavu populace. Definovani onemocnéni, kterého se dana technologie tyka, umoziuje 1épe
stanovit piiznaky, rizikové faktory, pritbéh onemocnéni a urcit, jaké dopady ma jeji uziti na
pacienta a spole¢nost. Tyto udaje a fakta lze nastudovat a ziskat pfedevS§im z odborné
literatury, publikovanych ¢lanki k dané tématice, také vysledky studii dostupné z riznych
databazi. Kritéria pro vybirani studii vhodnych k resersi je nutné stanovit predem, aby se
zamezilo nadbyte¢nym nerelevantnim informacim.

Nejvice rozsifenym, spolehlivym a celosvétové uzndvanym informaénim zdrojem
je tzv. Cochranova knihovna [54], jejiz soucasti je Cochranova databdze systematickych
resersi, ale také dale Databdze HTA [55], z niz lze Cerpat velké mnozstvi informaci pro
HTA studie. Tato databaze seskupuje informace zjiz provedenych a probihajicich
hodnoceni zdravotnickych technologii z celého svéta a je utvafena organizaci ,,Centre for
Reviews and Dissemination® (CRD) na zaklad¢ informaci ziskanych ¢leny ,,International
Network of Agencies for Health Technology Assessment™ (INAHTA) [7].

Pro literarni reSerSe je mozné vyuzit naptiklad celosvétovou bibliografickou
databazi MEDLINE, ktera je volné dostupna na webovém portalu PubMed [56].

Je tézké ziskat informace o nespravném uzivani ¢i naduzivani screeningové
technologie nebo samovolném Sifeni testovani na zdravé populaci diive, nez se tato
technologie vibec zavede do provozu [31]. Coz v praxi znamena, Ze je nutné sbirat
informace z nepfimych zdroji a v tomto ptipadé spolupracovat piedev§im se zdravotnimi
pojistovnami [50]. Spoluprace s pojistovnami neni povinna, neni dana legislativné, coz
souvisi s tim, Ze neni ani legislativné upraveno provadéni HTA. Zdravotni pojistovny maji
sice obsahlé baliky dat, které by mohly byt uzite¢né, ale nikomu je neposkytuji, a tak je
jejich ziskani pro studie problematické.
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3.4 Casti modelu a viprava pro pouZiti v CR u zdravotnické
techniky

HTA Core Model je velmi rozsahld metodika, kterd zohlediiuje evropskou
legislativu a je do detailu rozpracovana tak, aby byly vysledky co nejvice pienositelné
a vypovidajici. Byla zde i1 snaha o jistou univerzalnost a vSestrannou vyuzitelnost. Pii jeho
tvorbé nebyly zohlediiovany podminky platné pro Ceskou republiku a to je ulohou této
diplomové¢ prace.

Jak jiz bylo vyse popsano, HTA Core Model se sklada z deviti domén, které se
skladaji z jednotlivych otdzek a jsou vzdjemné propojeny. Nize jsou popsany jednotlivé
domény, véetné jejich charakteristik s moznosti ziskani potiebnych dat v ramci Ceské
republiky. Vice hodnoticich otazek HTA Core Modelu je v ramci danych témat mnohdy
mozné formulovat do jedné. Pro lepsi piehlednost vSak zlstdva z vétSi Casti piivodni
struktura HTA Core Modelu. Upravena verze se slou¢enymi otazkami je potom v Core
Modelu pro nemocnice (viz kapitola 4.2.2).

Nize uvedené tabulky (viz Tabulka 3-Tabulka 11: Legislativni aspekty)
strukturalizuji jednotlivé domény a otazky. Kazda jednotlivd doména je rozdélena do
oblasti, pod které spadaji hodnotici otazky, které byly v ramci této diplomové prace
ptelozeny do Ceského jazyka. Tyto otazky maji unikatni identifika¢ni koéd (ID). V dalSich
dvou sloupcich s ndzvem DGN (HTA Core Model pro diagnostické metody) a SCREEN
(HTA Core Model pro screeningové metody) je vkazdé souvisejici bufice v fadku
s otazkou oznaceno, jakou tUroven dilezitosti mé otazka pro danou oblast hodnoceni.
V tomto piipadé oznaceni ,,C“ (Critical) znamena kritickou duleZitost, ,,I (Important)
dulezitost a ,,0* (Optional) znamena, Ze je volitelna a souvisi s tim, Ze otazka nemusi byt
pro dané hodnoceni relevantni. Nékteré otazky v jednotlivych modifikacich Core Modelu
nejsou obsaZzen a jsou tak oznaceny ,,X*“. Ve sloupci ,,CM for Rapid REA* je teckou
oznaceno, zda se otazka vyskytuje v Core Modelu HTA for Rapid REA. Dalsi sloupce jiz
zhodnocuji, zda je otdzka vhodnd =z pohledu zdravotnické techniky, pfipadné jeji
modifikace, popis a priklady.

3.4.1 Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie (CUR)

Tato doména se vénuje popisu zdravotniho problému a cilové populaci, ktera je
lécena pomoci hodnocené technologie. Pokud se zdravotni problém a cilovd populace
definuji pfesné, umozituje to lepsi zptsob vyuziti dané technologie. Doména je rozdélena
do péti oblasti — cilovd populace, cilovy stav, soucasné feseni zdravotniho problému,
vyuziti technologie a regulacni omezeni. Zahrnuje tak otazky tykajici se zdravotniho
problému, jeho rizikovych faktori, dopadt na spole¢nost, zpisobu feSeni daného problému
pomoci zdravotnické technologie a jeji mozné alternativy. Doména by meéla vytvorit
komplexni obraz o tom, v jakém prostiedi bude technologie uzivana, a zpracovat data, ze
kterych se bude vychéazet v dalSich doménach. Hodnoceni diagnostickych technologii by
mélo zahrnovat predev§im vliv dané diagnostické metody na vyvoj zdravotniho stavu
pacienta [31].
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Urceni cilové populace je dulezitym zacatkem celého hodnoceni, protoze bez n¢j by
nebylo mozné definovat efektivitu a dopady, jaké technologie na pacienta a spolecnost ma.
Tyto informace je vhodné doplnit o popis, na zékladé ¢eho byla cilova populace vybrana,
anebo naopak, ktera cilova skupina by méla byt z analyzy uplné vyloucena.

Cilovy stav je tématika, ktera popisuje, o jaké onemocnéni se jedna, jaké jsou
rizikové faktory, jeho pfiznaky a pritb¢h a celkovy dopad onemocnéni na spolecnost.

Soucasneé reSeni lécencho stavu popisuje, jaké jsou alternativy k soucasné
vyuzivané technologii, jakym zptsobem se diagnostikuje a 1é¢i dané onemocnéni.
Doporucené postupy vydava naptiklad Narodni lékaiskd knihovna v USA (v ramci
databaze MEDLINE). Na naSem uzemi lé¢ebné standardy vydava Ceska lékaiska
spolecnost Jana Evangelisty Purkyné. Tyto postupy (€lanky) jsou zpracovany jako expertni
doporuceni, které odpovida postupu lege artis. Je zde ale vzdy prostor pro individualni
ptistup k jednotlivym pacientlim v dané klinické situaci [57; 58].

Vyuziti technologie zahrnuje popis indikaci, pro které je technika vyuzivana, do
jaké miry se vyuZziva na naSem uzemi a také na Gizemdi jinych statd, a jaké jsou zde rozdily a
kdo rozhoduje, pro koho je zdravotnicka technika vhodna. Nemén¢ se vénuje tomu, jestli je
zdravotnicky ptistroj novy na trhu ¢i jako doplné€k standardni aplikované péce ¢i jeji tiplna
néahrada.

Co se tyka zdravotnické techniky, tak regulacni omezeni je vzdy velmi dulezité
zohlednit. Obsahuje informace o tom, pro jaké indikace pfistroj ziskal registraci
a prohlaseni o shod€ s oznaCenim CE a jak4 je thrada této technologie v pojeti nejen
narodnim, ale 1 mezindrodnim. Dle novely zékona ¢.268/2014 Sb., o zdravotnich
prostfedcich [59] je povinnost dodavatele ¢i distributora byt zaregistrovan v Registru
zdravotnickych prostiedkt (RZPRO).
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Tabulka 3: Zdravotni problém a soucasné vyuZiti technologie

- Vhodné z hlediska
Zdravotni problém a soucasné vyuziti v | & |8 zdravotnické .
: o | W |50 hnik Otazka pro ZT
technologie (CUR) o |5 |8 techniky
N = ’ .
O (dale jen ZT)
. . Tyto  dvé  otazky lze  spojit.
7 ’ ’ ’ 4
o Jaka je cilova populace tohoto hodnoceni? A0007 | C C ° Ano (ne —viz A0001) Jaké je incidence onemocnni, na které
Cilova se ZT aplikuje?
populace o , e s
Kolik lidi patii do cilové populace? A0023| C | C | ® Ano (ne — viz A0001) Kolik lidi spada do specifické cilové
populace?
O jaké onemocnéni nebo zdravotni problém Jakych onemocnéni se tyka aplikace
Jake of cravornt b A0002| c | Cc | ® Ano (ne —viz A0001) | hodnocené zdravotnické techniky? Jaka
se vV ramci tohoto hodnoceni jedna? S .
je jejich charakteristika?
Jaké jsou znamé I‘IZIkOVe’ faktOI:y r})ro toto A0003 | 1 c ° Ano
Cilovy stay | Onemocnéni nebo zdravotni problém? ) o )
Hovy Tyto otazky lze shrnout do jedné — Jaky
Jaky je pfirozeny prubéh onemocnéni nebo je pfirozeny pribéh onemocnéni, jeho
zdravotniho problému? AQ004 | C ¢ ° Ano ptiznaky, rizikové faktory a jaké dopady
vy —— — — ma onemocnéni pro spolecnost?
Jaké jsou priznaky a %atlzem onemocnénim | oo |~ C ° Ano
nebo zdravotnim problémem pro pacienta?

! DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie [43]

2 SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie

¥ CM for Rapid REA — zna¢i, zda je otazka obsazena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA

* Mira diilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dileZity; O — volitelny; X — pro danou otazku neni relevantni
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Jaké jsou dusledky onemocnéni nebo

zdravotniho problému pro spolecnost? AQ006 Ano
Jaké jsou disledky/zatizeni onemocnénim, na Jake Vc'h%sledky . by melp Vyu21t}v a
s N , . A0009 Ano nevyuziti dané  techniky v 1é¢be
néz se zaméiuje dand technologie? <10
onemocnéni?
, . o, L . . Jaké jsou jiné alternativy k uzivané ZT?
Jaké jsou Jine typicke alternativy k soucasné A0018 Ano Zda vibec existuji a o jaké alternativy se
technologii? .
jedna?
Soucasné :
feleni Jak je onemocnéni nebo zdravotni problém
lé&eného vsoutasné dob& diagnostikovan podle | A0024 . o < X
. , < o Ano Jakym zplisobem se Vsoucasné dobé
stavu publikovanych doporucenych postupti a g T s s , . .
o iagnostikuje a 1é¢i dané onemocnéni
V praxi’ S .
dle doporucenych postupii?
Jakym zplGsobem je onemocnéni nebo
zdravotni problém v soucasné dobé 1écen dle | A0025 Ano
dostupnych doporuc¢enych postupti a v praxi?
Tato otdzka zahrnuje otazky: A0007,
Pro také 2d e " A0023, A0002
ro jaké zdravotni stavy a populaci a pro jaké
acely je technologie vyuzivana? A0001 Ano/Ne Je mozné rozepsat a vyuzit viech otazek.
Ve zkracené verzi lze shrnout vyse
zminované do této jedné.
V jaké mite se technologie vyuziva? A0011 Ano
Vyuziti 5
— - — - — Ano Jak se hodnocend ZT vyuziva v CR,
Jak'e Jsou rozd}ly Vv pouzitl mezi zememi, | 5n599 Vv jinych evropskych zemich ¢i ve svéte?
regiony ¢i v zavislosti na prostiedi? A jaké jsou rozdily, pokud jsou?
Kdo rozhoduje pro koho je technologie G0009 AnNo — je rozhodujici u Kdo rozhoduje pro koho je ZT vhodna a
vhodna a na zakladé¢ ¢eho? diagnostickych technologii | na zéklad¢ ¢eho?
Je tato technologie novy, inovativni styl péCe, | Fooo1 Ano

doplnék nebo uprava standardni péce, Ci

Je hodnocend ZT novy zptisob terapie ¢i
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nahrada za standardni zpisob zdravotni
péce?

upravuje soucasnou aplikovanou?

Regulaéni | Pro  jaké indikace ziskala technologic | ,q0-g C ANo Pro jaké indikace ziskala ZT registraci,
omezeni registraci ¢i oznaceni CE? tedy 1 oznaceni CE?

Je tato ZT hrazena z vetejného pojisténi
Reoulacni Vplném rozsahu, formou podilu na
omgezeni Jaka je uhrada této technologie? A0021 Ano platbé nebo jinym zplsobem? Jakym

zpusobem se hradi v zemich, kde je
zdravotnicka technika vyuzivana?
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3.4.2 Popis a technické parametry uzivané technologie (TEC)

Pro hodnoceni zdravotnické techniky je tato doména naprosto zasadni a poskytuje
informace o samotné technologii. Za zdravotni technologii 1ze povazovat 1ék, material,
piistroj, ale i 1é¢ebny postup ¢i pristupy v organizaci, distribuci a dostupnosti zdravotni
péce [5]. Tato doména popisuje technologii samotnou, jeji charakteristiky a také
pozadavky piimo souvisejici s uzivanim zdravotnického pfistroje. V tomto piipadé se ale
jedna o zdravotnickou techniku. Doména obsahuje 16 otazek rozdélenych do 4 hlavnich
témat — Skoleni a potfebné informace k uzivani technologie, vlastnosti technologie,
investice a nastroje umoziujici pouzivani technologie a regula¢ni omezeni tykajici se dané
technologie. Zpracovani této domény by mélo byt jednoznacné, doplnéné o vizudlni
znazornéni, diagramy, videa ¢i obrazky, aby veskeré uvedené informace byly srozumitelné
1 odborniktim z jinych, neptimo souvisejicich, oblasti [31].

Vlastnosti technologie v sobé zahrnuji principy hodnocené zdravotnické techniky,
jeji pfinosy, dale udavé informaci, kdo bude aplikovat danou zdravotnickou techniku dle
specializace ¢i Skoleni personalu. UmozZiluje definovat fazi vyvoje zdravotnické techniky.
Tato otazka je velmi aktualni pro 1ékaiské pfistroje, vzhledem k tomu, Ze se v soucasné
dobé¢ diskutuje o provadéni HTA u piistroju jesté v dobé jejich vyvoje. Referenéni hodnota
se stanovuje jako prvek sledovani, podle n¢hoz se v budoucnu stanovi, jaky je dopad
hodnocené technologie. Hranice pouzitelnosti (Cut off point) je dle Velkého Iékaiského
slovniku [61] ur¢ity limit, ve kterém uz dany subjekt neni pouzitelny nebo potiebny ¢i se
odliSuje normélni od abnormalniho.

Regulacni omezeni je zahrnuto jiz v pfedchozi doméné.

Investice a ndstroje nutné k pouZiti technologie je oblast, kterd vytipovava jaké
materidlni investice a zmény bude nutno provést pro implementaci dané zdravotnické
techniky, a to z hlediska typi investic, ne z hlediska ekonomického.

Skoleni a potiebné informace k pouZiti technologie stanovuji, jaké jsou pozadavky
(znalosti, dovednosti) na kvalifikaci persondlu a zabezpeceni jakosti pii pouZiti
hodnoceného pftistroje, ale také jaky druh instruktdZze by mél byt poskytnut pacientovi,
pfipadné jeho rodiné. V ptipadé ZT pro domdci pouziti je nutné vzdy zaskolit nejen
pacienta, ale 1 ¢leny rodiny. Zaroven tato oblast otdzek zahrnuje informace o tom, kdo
provadi Udrzbu, servis a kdo provadi bezpe€nostni technické kontroly. Také informace,
které se poskytuji Siroké vefejnosti, mohou mit dopad na zvysSeni konkurenceschopnosti
zdravotnického zafizeni.

Tato doména také zahrnuje dalsi otazku, kterd je zamétend na vyrobce.
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Tabulka 4: Popis a technické parametry uZivané technologie

o Vhodné pro
Popis a technické parametry uZivané technologie o | B |8 zdravotnickou .
5 | o |53 : Otazka pro ZT
(TEC) a | & |Sx techniku

> 13 (dale jen ZT)
Jaka je zkoumana technologie a s ¢im ji 8 S
srovnavame (jiné technologie)? B0OO1 | C c ¢ Ano Jaky je princip a pfinos

. . hodnocené ZT v porovnani se
Jaky je pfirrlos dané tegh?plogle ve V%tahu ke B0002 | | ° Ano srovnavanou technologii?
srovnavané technologii ¢i technologiim?
Ano

V jaké fazi je vyvoj a implementace technologie

a srovnavané technologie? BO0O3 | C c ° Do budoucna wrcite

Vlastnosti relevantni o‘fézka
technologie k hodnoceni ZT.

V jaké fazi je vyvoj a
implementace ZT a srovnavané
ZT1?

Kdo spravuje hodnocenou a srovnavanou
technologii, v jaké souvislosti a na jaké urovni B0004 | C C ° Ano
zdravotni péce jsou tyto technologie pouzivany?

Kdo spravuje hodnocenou a
srovnavanou ZT, V jaké
souvislosti a na jaké urovni
zdravotni péce jsou tyto pristroje
pouzivany?

Jsou referencni hodnoty nebo hrani¢ni hodnota

pouzitelnosti jasn¢ stanoveny? B0018 | I Ano

Jsou referencni hodnoty jasné
stanoveny?

Pf. mortalita, Cetnost
hospitalizace

> DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie

® SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie

" CM for Rapid REA — zna¢i, zda je otazka obsazena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA

8 Mira dulezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dalezity; O — volitelny; X — pro danou otazku neni relevantni
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Pro jaké indikace ziskala technologie rozhodnuti

Ano, ale tato otazka je

o registraci nebo znacku CE? A0020 | C ez zahmgtajlg doméné
Regula¢ni .
omezeni Ano, ale tato otazka je
Jaka je uhrada této technologie? A0021 I jiz zahrnuta v domén¢
CUR.
Jaké jsou materidlové investice
Jaké jsou materialové investice nutné k pouziti B00O7 | Ao nutné pii aplikaci ZT?
technologie? Pi. vodivy gel, ndplasti,
pridavna zatizeni, apod.
Je nutné pro implementaci ZT
Jaké zvlastni predpoklady/prostory jsou potieba B0008 | Ano provést stavebni upravy,
k pouziti hodnocené a srovnavané technologie? vymezit samostatné prostory ¢i
Investice a vystavét prostory nové?
nastroje . . . y e Jaké vybaveni a zasoby jsou
nutné Jake Vybayenl 2 zaspbyg sou potfeba k pouZiti B0009 | | Ano potieba k pouziti hodnocené a
K pouziti hodnocené a srovnavané technologie? o .
ph o srovnavané technologie?
technologie
Jaky typ dat je potieba sledovat
pfi uzivani ZT? Jakych
. o pocitacovych programtl je tieba
Jaky typ dat/zé;namu a registr je potieba ke Vyuzit?
sledovani vyuziti hodnocené a srovnavané B0010 I AnNo .
technologie? Pi. frekvence uzivani, kolik
stravi zdravotnik praci s danym
pristrojem, staticka data (vek,
pohlavi, apod.)
Skoleni a Jaké jsou pozadavky na
Y L N . . kvalifikaci a zabezpecCeni kvality
pottebné Jaké jsou pozadavky na kvalifikaci a o A
: Ny . vior . pii pouzivani a adrzbé ZT? Kdo
informace zabezpeceni jakosti pro pouziti nebo udrzby B0012 | C Ano A .
K pouiti technologie? zajistuje udrzbu, servis a kdo
teI(?hnologie ' provadi bezpec¢nostni technické

kontroly (BTK)?
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Jaké dovednosti, typy zaskoleni a informace jsou

Jaky druh skoleni je potieba

potifebné pro osobni/pecovatelské pouziti B0013 I Ano zajistit pro zdravotnicky
hodnocené technologie? personal?
Jaky druh skoleni a informaci by mély byt | B0014 Jaky druh skoleni (pouceni) by
poskytnuty pacientovi uzivajici technologii ¢i I Ano m¢él byt poskytnut pacientovi a
pro jeho rodinu? jeho roding?
Jaké informace o dané technologii by mély byt | BO015 Jaké informace o zdravotnickém
poskytovany pacientim mimo cilovou skupinu a I Ano pfistroji by mély byt poskytnuty
Siroké vefejnosti? Siroké vefejnosti?

Dalsi Kdo je vyrobcem dané technologie? A0022 Kdo je vyrobcem hodnocené

Ano zZT?
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3.4.3 Bezpecnost (SAF)

Bezpecnost hodnocené technologie je Uplné zdkladnim piedpokladem pro to, aby
bylo mozné ji vibec vyuzivat. Doména se zabyva bezpeCnosti a zahrnuje nezddouci
a Skodlivé ucinky dané technologie. Zohlediiuje pfimé a nepfimé posSkozeni pacientd,
personalu ¢i prostfedi technologii a popisuje, jakym zpisobem se témto poskozenim
vyvarovat. Hodnoceni zdravotnické technologie zahrnuje informace o bezpecnosti,
ucinnosti s ohledem na naklady, anebo také organiza¢ni aspekty [31; 62].

V ramci této domény je nutné uzivat spravnou terminologii a vyhnout se tak
nedorozuméni a zavadéjicim zavérim. K tomu je mozné vyuzit slovnik Medical Dictionary
for Regulatory Activities (MedDRA) [63], ktery slouzi k usnadnéni mezinarodniho sdileni
regulacnich informaci diky standardizované terminologii. Tento slovnik obsahuje popis
priznakli onemocnéni, diagnozy, stejné jako 1ékaiské a chirurgické procesy a laboratorni
a klinické vyzkumy [31].

Informace tykajici se bezpec¢nosti lze zpracovat do tabulky dle doporuceni navodu
HTA Core Modelu [31], a to nasledujicim zpusobem: Tabulka by méla obsahovat (i) popis
poskozeni, (ii) Cetnost a pravdépodobnost poskozeni zdsahem a ve skuping, (iii) umrtnost
ve smyslu zavaznosti onemocnéni vedouci k ur¢itému stavu, (iv) intenzita, (v) jina
klasifikace — vlastni hlaseni ¢i objektivni méteni, (vi) typ studie ¢i zdroj informaci, (vii)
kvalita informaci, napt. jakym zplsobem byla data sbirana, (viii) komentaie k zobecnéni
dikazu, (ix) odkazy a jiné zdroje.

Bezpecnost pacienta se vénuje moznym bezpecnostnim rizikim pro pacienta
spojend se Spatnym uzitim nebo davkovanim. V piipad¢, kdy by pacient uzival pfistroj sdm
doma (napt. horské slunce nebo peritonedlni dialyza), je relevantni i otazka tykajici se
poskozeni v zavislosti na uzivateli.

Bezpecnost Zivotniho prostredi zohledituje mozné negativni dopady zplisobené
uzivanim hodnocené zdravotnické techniky. U pfistroji jsou otazky z hlediska dopadu na
Zivotni prostiedi, napt. ozafovace nebo zdravotnické pfistroje se rtuti, relevantni.

Rizeni rizik bezpecnosti se zaméfuje na zpisob, jakym riziko pro pacienty,
obsluhujici personal a zivotni prostiedi snizit.

3.4.3.1 Zakony a normy tykajici se bezpe¢nosti v CR

Bezpecnost je v Ceské republice definovana v mnohych zikonech. Zakon
¢. 102/2001 Sh. hovoii o obecné bezpecnosti vyrobkd a nefeSi oblast specifickych
ptedpist. Je zde definovan i1 tzv. RAPEX (rychly vystrazny informacni systém Evropské
Unie), ktery zprostfedkovava rychlou vyménu informaci v pfipadé vazného rizika pro
odbératele. Dale je bezpecnost fizena zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky [64; 65; 66].

Vyrobky uvedené v Ceské republice na trh musi mit tzv. prohlaseni o shodé dle
odpovidajicitho postupu, pficemz toto prohlaseni je povinen vydat vyrobce ¢i dovozce
a zaroven oznacit vyrobek stanovenou znackou CE [65]. Zaroven nova legislativa
0 zdravotnickych prostfedcich [59] prinesla zménu v oblasti registrace dodavatela
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a distributort do syst¢ému RZPRO, bez néhoz neni v soucasné dobé mozné dodavat
zdravotnické prostiedky na uzemi Ceské republiky. Zaroven musi zdravotnické prostiedky
spliiovat technické pozadavky dané nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostiedky [67].

Bezpeénost zdravotnické techniky také podléha normam CSN EN 60601 popisujici
v§eobecné pozadavky na bezpeénost zdravotnickych elektrickych piistrojti [68] a CSN EN
62353 slouzici pro zkouSeni zdravotnickych elektrickych pfistroja, jejich casti nebo
systému [69].
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Tabulka 5: Bezpecénost

s |2 Vhodné pro
2 Z &9 d tnickou
W = w [nd < Zdravo 4
Bezpecnost (SAF) g % 55 techniku Otazka pro ZT
@ g (dale jen ZT)

. . < . - , Jak je tato ZT bezpetna

Jak je technologie bezpecna v porovnani se srovnavanou 12 ., .
., Cco008 | C C o Ano V porovnani s porovnavanou

technologii? 779
TR T s . . Existuji poskozeni spojena
E ki k . ,, < A
flstu_],l poskozeni spojena s davkovanim nebo Cetnosti pii C0002 C C ® Ano s d4vkovéanim nebo detnosti pfi
9 uzivani technologie? v .
Bezpecnost uzivani technologie?
pacienta
Jak se frekvence nebo
Jak se ffekYence nebo z’avaznost poskozeni méni v Case C0004 c c ° Ano zavvaznost poskozeni _ méni
nebo v riznych nastavenich? Vv Case nebo v riznych
nastavenich pfistroje?

Jaké skupiny pacientl jsou nachylné a snaze zranitelné C0005 | c ° Ano igﬁ; tifflr{llilplx?u"yéi p;;lliel; t(l:ll JZS,T,I;

diky pouziti (této) technologie?

Napi. t¢hotné Zeny, déti, aj.

9 DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie
9 SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie

1 CM for Rapid REA — zna¢i, zda je otazka obsazena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA

12 Mira dilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dilezity; O — volitelny; X — pro danou otizku neni relevantni
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Jaké jsou dopady falesné pozitivnich, falesn¢ negativnich

Jaké jsou dopady falesné
pozitivnich, falesn¢
negativnich a vedlejSich nalezl

a vedlejSich nalezli generovanych pii pouziti technologie | C0006 Ano , 5. oy
. R generovanych  pii  pouziti
Z hlediska bezpec€nosti pacienta? . .
technologie z hlediska
bezpecnosti pacienta?
. . . . , . . ZT jeji ki at
Jsou technologie a komparatory spojené s poskozenim Ano, v zavislosti Je - a Je ompatatory
. = . Ccooo7 ..~ | spojena S poskozenim
zavislym na uZzivateli? na technologii N .. )
z4vislym na uzivateli?
K jakym poskozenim b&hem priace miize pii pouziti K jakym pracovnim urazim
jakym posk P PP C0020 Ano méze bshem uzivani/aplikace
technologie dojit? .,
ZT dojit?
y K jakym druhdm rizik pro
Bezpecnost ., . .. " .. , e .. ,
oy ] K jakym druhtim rizik pro vefejnost a pro zivotni vefejnost a pro  Zivotni
zivotniho R I N . C0040 Ano Y e 1
Y 1 prostfedi mize dojit béhem uZzivani technologie? prosttedi mtze dojit béhem
prostiedi “r oo
uzivani ZT?
Jak je mozné sniZit bezpeCnostni rizika pro pacienty Jakym zptsobem je mozné
(zahrnujici technologické, wuzivatelské a pacientské | C0062 Ano snizit rizika nebezpe¢i pro
aspekty)? pacienta?
Rizeni rizik | Jak je mozné snizit bezpeCnostni rizika pro odborniky Jakym zptsobem je mozné
bezpecnosti | (zahmujici  technologicke, uZivatelské a  pacientské | C0063 Ano snizit rizika nebezpe¢i pro
aspekty)? zdravotniho pracovnika?
Jak  je mozné snizit
Jak je mozné snizit bezpecCnostni rizika pro Zzivotni bezpecnostni rizika pro Zivotni
prosttedi  (zahrnujici technologické, uzivatelské a | C0064 Ano prostiedi (zahrnujici

pacientské aspekty)?

technologické, uzivatelské a
pacientské aspekty)?
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Jaky typ dat/zdznami a registr je potieba ke sledovani
vyuziti hodnocené a srovndvané technologie?

B0010

Otazka zahrnuta
jizv CUR
doméné.
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3.4.4 Klinicka efektivita (EFF)

Klinicka efektivita popisuje pozitivni u¢inky hodnocené technologie na zdravi
a kvalitu zivota. Také u diagnostickych technologii se pfesnost a pfiznivé zmény v fizeni
povazuji za vysledek nepiimé efektivity. Prokdzana efektivita a bezpeCnost dané
technologie je zcela zasadni v ramci hodnoceni a vzhledem k dalSimu posouzeni jejiho
vyuziti. Doména zvazuje otazky, zda tato technologie muze pracovat a jestli tato
technologie jiz funguje v praxi. Hodnoceni zdravotniho uzitku pro pacienta by mélo
primarné¢ uvazovat o vystupech relevantnich pro pacienta, a to mortalité, morbidité
a kvalité zivota [31].

V ramci této domény je nutno odlisit Gdinnost a efektivitu. Ucinnost (efficiency)
stanovuje, do jaké miry jest¢ technologie disponuje vice piinosem nez poskozenim za
idealnich podminek a efektivita (effectiveness) hodnoti, zda technologie poskytuje vice
piinosi nez $kody v podminkach bézné zdravotnické praxe [31].

Stanoveni poméru mezi naklady a ptinosy (neboli efektivitou) je dano tzv. analyzou
nakladové efektivity (CEA). Tuto analyzu, spoleéné s analyzou dopadu na rozpocet (BIA)
zdravotniho pojisténi, o nichz bude ve zkratce pséno v dalsi kapitole, je nutné provadét dle
§39 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi [11], pii zadosti o doCasnou
uhradu vysoce inovativnich prostfedkd u 1é¢iv, ktera se stanovi na dobu 24 mésict a je
mozné ji obnovit [70].

Postup pro hodnoceni nakladové efektivity zpracoval Statni tstav pro kontrolu
l6¢iv (dale jen ,,SUKL®) jako metodickou piiru¢ku s ndzvem ,,Postup pro hodnoceni
nakladové efektivity” a je dostupna na jeho webovych strankach [71]. V této metodické
pfirucce 1ze najit postup pro farmakoekonomické hodnoceni, véetné vysvétleni pojmu.

Mortalita se vénuje ocekavanému piinosu vyuziti zdravotnické techniky na
umrtnost. Spada sem vyuziti diagnostickych pftistroji k lepsi diagnostice, ¢i moznost
vyuziti screeningovych technologii k véasnému odhaleni onemocnéni. Morbidita popisuje,
jaky vliv bude mit uziti zdravotnického ptistroje na dalsi terapii onemocnéni, jak se ovlivni
ptiznaky nebo jak ovlivni ¢etnost vyskytu onemocnéni. Ta se pravé miiZze projevit tim, Ze
se incidence onemocnéni sice zvysi, ale diagnostikuje se jiz v raném stadiu.

Funkce zahrnuje dopady uziti ZT na télesné funkce napf. zlepSeni ventilace
¢i ustaleni srdeéni ¢innosti, dopady na jeho pracovni schopnost a navrat k pfedchozimu
zpusobu Zivota.

Zdravim podminéna kvalita v sob¢ skryva jak kvalitu Zivota pacienta s ohledem na
zdravi, tak kvalitu Zivota, ktera pifimo nesouvisi se zdravim, a dale jeho spokojenost. Do
této domény se zahrnuje 1 testovani zdravotnické techniky a vSechny hodnotici aspekty.

Zména v managementu zdravi popisuje mozné ovlivnéni hospitalizace pomoci ZT.
Nekteré pristroje je mozné aplikovat pouze v nemocnicich, nékteré naopak v domacim
prostiedi.

V zavéru je otazka vénovana rovnovdze celkovych prinosu a posSkozeni zplisobena
hodnocenou ZT.
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Tabulka 6: Klinickd efektivita

L= Vhodné pro
- °© -
P . = |§ |&2 | zdravotnicko "
Klinicka efektivita (EFF) Z | T < . Otazka pro ZT
8 |x €z | U techniku
> 13 (dale jen ZT)
Mortalita / Jaky je ocekavany pozitivni vliv technologie na 16 Jaky je o¢ekavany pozitivni vliv
Umrtnost umrtnost? DoooL | € Cle Ano ZT na timrtnost?
Jakym  zplGsobem upravi technologie ucinnost Jakym zptisobem upravi ZT
. L . D0026 | | | Ano o . . e
naslednych intervenci? ucinnost naslednych zasahti?
Ano/Ne Jak technologie ovlivni
] o ) . V tomto ptipadé | Symptomy a nalezy (zdvaznost,
Jak techpologle f)vhvm symptomy a nalezy (Zavaznc?st, musi 1&kat frekvenci) daného onemocnéni
frekvc?nm?? daného onemocnéni nebo zdravotniho | DO005 | X | C | @ zhodnotit, zda je | nebo zdravotniho problému?
Morbidita / problému otdzka relevantni | py iviiui
clevahin . pacemaker ovliviiuje
Nemocnost pro dany pfistroj. | yysledky EKG
Jak technglogle ovlivni rozsah a cetnost vyskytu D032 | ¢ |cl e Ano Ja’k ZT ovlivni rozs_ah a Cetnost
nemocnosti? vyskytu nemocnosti?
. . oy . Jak ZT ovlivni priubéh (nebo
Jak tEChvn(?IOgle ovlivni . pribéh . (nebo - navratnost) D006 | C |C | @ Ano navratnost) onemocnéni nebo
onemocnéni nebo zdravotniho problému? , .
zdravotniho problému?
Funkce Jaky efekt ma technologie na télesné funkce pacienta? DO011 | C |C | e Ano Jaky efekt ma ZT na télesné

funkce pacienta?

¥ DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie

1 SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie
15 CM for Rapid REA — znati, zda je otazka obsazena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA
18 Mira dilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dilezity; O — volitelny; X — pro danou otizku neni relevantni

51




Pt. zlepSeni ventilace

Jaky efekt mé technologie na pracovni schopnost
pacienta?

D0014

Ano

Jaky efekt ma ZT na pracovni
schopnost pacienta?

Pt. pacient s kardiostimulatorem
miiZze pracovat, pokud nema
nadmérnou zatéz

Jaky ma technologie vliv na navrat pacienta do
predchoziho zptisobu zivota?

D0015

Ano

Jaky ma technologie vliv na
navrat pacienta do predchoziho
zpisobu Zivota?

Pf. u rehabilitacni ZT, u
kardiostimulatort

Jakym zptisobem ovlivituje technologie aktivity denniho
Zivota?

D0016

Ano

Jakym zplisobem ovliviiuje
technologie aktivity denniho
zivota?

Pt. Jak pacienta omezuje Ci
podporuje dialyza

Zdravim
podminéna
kvalita zivota

Jaky ma technologie vliv na obecné podminénou kvalitu
zivota V souvislosti se zdravim?

D0012

Ano

Jaky ma technologie vliv na
obecné podminénou kvalitu
zivota v souvislosti se zdravim?
pt. kvalitni zivot mySlen

S ohledem pouze zdravi.

Jaky vliv ma technologie na kvalitu Zivota ovlivnénou
danym onemocnénim?

D0013

Ano

Jaky vliv ma technologie na
kvalitu Zivota ovlivnénou
danym onemocnénim?

Kwvalita zivota

Ovlivni znalost vysledku testu kvalitu zivota
(nesouvisejici se zdravim)?

D0030

Ano

Ovlivni znalost vysledku testu
kvalitu zivota (nesouvisejici se
zdravim)?

Spokojenost
pacienta

Jsou pacienti spokojeni s technologii?

D0017

Ano

Jsou pacienti spokojeni
s technologii?
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o e , . , Existuje G¢inna lécba na
Foaos | ot st ooy T ravotni) problem. KIer - pogzg Ano (zdravotni) problém, ktery
P )¢ (tento) test odhaluje?
L . Y Jaka je ptesnost testu oproti
Jaka je ptesnost testu oproti referenénimu standardu? D1001 .
referenénimu standardu?
Jak je test srovnatelny s ostatnimi volitelnymi testy Jak je te’st .srovpatelle.
: » A D1002 , S ostatnimi volitelnymi testy
Z hlediska ptesnosti meteni? Ano, tyto otazky . y OV
. , | Zhlediska pfesnosti mefeni?
vSak jsou vhodné
Jaky je referencni standard a jaka je pravdépodobnost, Ze z hled'§k? .Jaky.Je referevn ont standarcvl a
e o, LS D1003 testovani jaka je pravdépodobnost, Ze
klasifikuje cilovy stav spravné? g . e, A
ucinnosti u klasifikuje cilovy stav spravné?
Ptesnost testu L N y . R d1agn0§tlcky?h & [ Jaké jsou pozadavky na presnost
Jaké jsou pozadavky na piesnost v souvislosti s tim, kde screeningovych . S
. .. D1004 %, ., | vsouvislosti s tim, kde bude ZT
bude technologie pouzita? technologii, které u
“ ., pouzita?
Casto vstupuji do
. o . praxe bez dikazu | Jaka je v tomto kontextu
? wr .
Jaka je v tomto kontextu optimalni prahova hodnota? D1005 o piinosu pro optimélni prahova hodnota?
pacienta. o : i
o , oy , ylouci €1 potvrdi test
‘)
Vylouc¢i ¢i potvrdi test spolehlive cilové podminky? D1006 spolehlivé cilové podminky?
Jak se lisi pfesnost testu v riznych podminkach? D1007 Jak se lisi presnost testu
P yenp ’ v riznych podminkach?
Co je znamo o rozdilech ve
Co je znamo o rozdilech ve vykladu vysledki testu mezi vykladu vysledki testu mezi
. . ., , D1008 ..
pozorovateli (intra- a interobserva¢nich rozdily)? pozorovateli (intra- a
interobservacénich rozdily)?
Existuje zde dikaz, Ze je novy test specifi¢téjsi a Ex1s‘Fu]Ve vzc}e dikaz, ZeJe novy test
Yoxixr o . D1019 specifictéjsi a bezpecnéjsi nez ten
bezpeénéjsi nez ten puvodni? o .
ptivodni?
y Jaké jsou dusledky fale$né-pozitivnich, falesné Otazka je jiz
Bezpecnost o, , , e 1 v s g ;
acienta negativnich a nahodnych nalezii vzniklych pii uzivani C0006 zahrnuta
P technologie z pohledu bezpecnosti pacienta? v domén¢ SAF.
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i . - . Vede pouziti testu ke zlepSeni
Vede Pou21t1 testu ke zlepSeni odhalovani zdravotniho D0020 Ano odhalovani zdravotniho
problému? .
problému?
Jak zméni pouziti testu rozhodnuti 1ékate o Jak zméni pouziti testu rozhodnuti
i D0021 Ano oy i
managementu 1éCby? lékafe o managementu 1é¢by?
y Odhaluje test dalsi mozné zdravotni problémy, které Odhalyj © test d2}1s1 mozne
Zména S . . zdravotni problémy, které mohou
mohou ovlivnit nasledné rozhodnuti 0 managementu D0022 Ano o X ,
vV managementu 16€byv? ovlivnit nasledné rozhodnuti o
1écby ¥y managementu 1écby?
Jakym zptisobem ZT ovliviiuje
pottebu hospitalizace?
J akyr_n z_pflsobem technologie ovliviluje potfebu D0010 Ano Pt. n&kterou ZT je mozné
hospitalizace? aplikovat pouze v nemocnici
S ohledem na to, ze pacient musi
byt hospitalizovan
Jaké jsou celkové prinosy a
Rovnovéha L. L . o . poskozeni zpiisobené ZT
pifnosu a Jakeé jsou SelkoYe piinosy a poskozeni zpiisobené D0029 Ano v klinickych vystupech?
. , technologii v klinickych vystupech? .
poskozeni Pt. informace ziskané
z klinickych hodnoceni dané ZT
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3.4.5 Nakladové a ekonomické zhodnoceni (ECO)

Tato ekonomicka doména se zamétuje na typy a mnozstvi vyuzivanych zdroji, jaké
dopady na rozpocet maji implementace technologii a to také v porovnani s jinymi
srovnatelnymi technologiemi. Oblast se zabyva vyuzitim zdroji, jednotkovymi naklady,
vysledky vs. dusledky a ptiristkovou nakladovou efektivitou dané technologie. Pro
zpracovani otazek v této oblasti je mozné zpracovat jiz publikovand ekonomicka data ¢i
vytvofit ekonomické hodnoceni vlastni [31].

K ekonomickému zhodnoceni zdravotnické techniky lze vyuzit analyzy HTA, které
srovnavaji naklad s piinosy ohodnocenymi financné¢ (CBA), dusledky (CCA), efektivnosti
(CEA) ¢i uzitkem (CUA, nebo analyza minimalizace nakladi (CMA) v pfipad¢, kdy se
predpoklada stejny ucinek dvou srovnavanych zdravotnickych ptistroji. Pii tvorbé analyzy
je vzdy nutné zahrnout perspektivu, ze které se analyza provadi v zavislosti na tom, pro
koho je vysledek urcen. V piipadé, kdy jde o rozhodovéani zatazeni ¢i nezatfazeni do
uhradového systému zdravotniho pojisténi, se analyza provadi z hlediska platce a naopak,
pokud analyzu provadi nemocnice, tak se jednd o perspektivu konkrétniho poskytovatele
zdravotni péce, kterd pocita s ndklady v rdmci hospitalizace, ale ne naptiklad ambulantni
péce [8; 72; 73; 74].

Dilezité je v ramci ekonomického hodnoceni zahrnout veskeré naklady, které jsou
vynalozeny. A mit také jasn¢ definované primé ndklady, do kterych spadaji néklady pfimo
souvisejici s vykonem ¢i uzitim zdravotnické techniky. Patii sem naklady na vykon,
materidl, zdravotnicky personal obsluhujici pfistroje, rezijni naklady, ndklady na
hospitalizaci a miizou sem spadat i nezdravotnické naklady. A dale na neprimé ndaklady,
které vznikaji v dasledku nemoci, a kam se zahrnuje napf. pacientova pracovni
neschopnost a nepfitomnost v zaméstnani a s tim ekonomické dusledky pro navazujici
¢innost [72].

Hlavnimi zdroji informaci pro toto hodnoceni jsou vedena ucetnictvi subjekti,
databaze zdravotnich pojiStoven, databaze statistickych tdaji nebo naptiklad thradova
vyhlaska [8].

Dalsi oblasti, které jsou v této doméné zahrnuty, jsou predevSim zpracovany pro potiebu
metodickeého vedeni studii a zohlediuji statistické informace a udaje pro né€ relevantni.
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Tabulka 7: Nakladové a ekonomické zhodnoceni

g |2 Vhodné pro
5 Z |23 i .
Nakladové a ekonomické zhodnoceni (ECO z i[5S zdravotnick Otazka pro ZT
o) W p
B |z gz | oU techniku
7] g (dale jen ZT)
Jaké typy zdrojt se pouzivaji pfi
Jaké typy zdroju se pouzivaji pii aplikaci hodnocené aplikaFi ’hodnocené ZT a
technologie a srovnavané technologie (identifikace | E0001 | C¥* | C Ano srovnavané ZT?
vyuZiti zdroji)? Pi. poplatky za vykon, poplatky
1ékati, pausalni platby
Ano
Jaké mnozstvi zdrojl je vyuZito pii aplikaci hodnocené Lze ji Jaké typy zdroji a vjakém
technologie a srovnavané technologie (méfeni vyuziti | E0002 c | C vztahnout mnozstvi pii aplikaci hodnocené
Vyuziti zdroju zdroji)? K otézce ZT a srovnavané ZT?
E0001.
Jake byly zjiStény a/nebo odhadnuty néklady hodnocené g)ilil;z dnltl)t}dy nélff;(szltenﬁo dr?(/)rclzlrjlz
technologie a srovnavané technologie (ocenéni vyuziti | E0009 c | C Ano Yy hakady «
2drojil)? ZT a srovnavané ZT (ocenéni
' vyuziti zdrojt)

, . . . . . Jakym zptisobem upravuje dana
Jakym zplsobem upravuje dand technologie potfebu | ngpos | ¢ | ¢ Ano ZT potiebu dalich ZT a vyuziti
dalsich technologii a vyuziti zdroja? oa

zdrojui?
Jaké jsou pravdépodobné dopady na rozpocet pri G0007 c|C Ano Jaké  jsou  pravdépodobné

" DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie

'8 SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie

19 CM for Rapid REA — znati, zda je otazka obsazena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA

20 Mira dilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dilezity; O — volitelny; X — pro danou otizku neni relevantni
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implementaci srovnavanych technologii? dopady na  rozpolet  pii
implementaci srovnavanych
pristroja?
Meteni a odhad Jaké jsou zjisténé/odhadnuté
S Jaké jsou zjisténé/odhadnuté vysledky hodnocené vysledky hodnocené
klinickych . . I . E0005 Ano . . .
, o technologie, které souviseji se zdravim? technologie, které souviseji se
vysledka ,
zdravim?
.. ... | Jaké jsou odhadované rozdily v nakladech a klinickych Jaké jsou odhadované rozdily
Zkoumani nakladl | . . L v nakladech a  klinickych
, o vystupech u dané technologic a srovnavanych | E0006 Ano , .
a vystupti ., vystupech u dan¢ ZT a
technologii? AN
srovnavanych ZT?
Jaké jsou nejistoty tykajici se
Charakteristika Jaké jsou nejistoty tykajici se nakladu a ekonomického nakladi a  ekonomického
" . . L g E0010 Ano . o
nejistoty hodnoceni technologie a srovnavanych technologii? hodnoceni ZT a srovnavanych
ZT?
Do jaké miry mohou byt
Do jaké miry mohou byt vysvétleny rozdily vysvétleny rozdily v nékladech,
Charakteristika v nakladech, klinickych vystupech a nakladové klinickych vystupech a
. efektivité (cost-effectiveness) mezi riznymi skupinami | E0011 Ano nakladové  efektivit¢  (cost-
heterogenity AR i M . S e
uzivajicimi danou technologii a srovnavanymi effectiveness) mezi rlznymi
technologiemi? skupinami uzivajicimi danou ZT
a srovnavanymi ZT?
Jaké metodologické
Jaké metodologické predpoklady byly pouzity predpoklady  byly  pouzity
. . . , E0013 Ano . ' SV
v souvislosti s danou technologii a jejimi komparatory? v souvislosti s danou ZT a jejimi
komparatory?
Platnost modelu/t ‘aké mi o ;
Do jaké miry mizou byt odhady nakladt, vysledkd, D,O Jak? firy muzou })yt odhady
. , Y nakladu, vysledkd, nebo
nebo ekonomickych hodnoceni povazovany za L, ,
. ., . . , .| E0012 Ano ekonomickych hodnoceni
presny/pravdivy popis technologie a srovnavané . o .,
. povaZovany za presny/pravdivy
technologie? : L
popis ZT a srovnavané ZT?
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3.4.6 Eticka analyza (ETH)

Eticka analyza zohlednuje socialni a moralni normy a hodnoty v souvislosti s danou
technologii. Bere v potaz technologii samotnou a dopady jejiho zafazeni ¢i neuzivani
v ramci zdravotnické péce [31]. Otazky v etické analyze z hlediska zdravotnické techniky
jsou zohlednény obecné a u jednotlivych pfistroji mohou vyvstat individudlné béhem
procesu pouzivani. Etické otdzky mohou vyvstat napi. pii oceniovani lidského zivota.
Nejstarsi eticky kodex je Hippokratova piisaha [75] a 0 etice v ¢eském zdravotnictvi
z pohledu zdravotnické techniky hovoii eticky kodex Ceské lékatské komory [76], eticky
kodex prav pacientt [77] a dalsi.

Rovnovaha prinosu a poskozeni jiz byla zahrnuta vramci domény klinické
efektivity, nicméné zde jsou otazky smefovany na konkrétni jevy, Cinitele a oblasti v rdmci
uzivani zdravotnické techniky.

Samostatnost/Autonomie se zaméfuje na pacienta ¢i znevyhodnéné skupiny, které
by mohly byt zasazeny skrze uzivani ¢i neuzivani technologie.

Respektovani osob se vénuje lidské dlstojnosti, integrité pacienta a jeho osobnimu
prostoru. Etické aspekty je vzdy nutné také zohlednit u pacientli se snizenou schopnosti
rozhodovat.

SpravedInost a rovnost popisuje zpusob pfistupu pacienta k technologii, zohlednuje
se zde i tihradovy systém, kdy ZT vzdy nemusi byt plné hrazena ze zdravotniho pojisténi
a ¢asteCné si ji musi pacient hradit sdm. Tim se tak mlze projevit socidlni nerovnost. Tyto
etické problémy by mély byt v€as odhaleny a snahou by mélo byt vypracovat doporuceni
K feseni takovych situaci.

Legislativa se vénuje zakladnim lidskym pravim, zda tato zdravotnicka technika
muze néjakym zplisobem narusit tuto oblast a obecné, zda je moznost, Ze se objevi eticky
problém, ktery v dané legislativé prozatim neni zahrnut. VétSinou se vSak projevi az po
implementaci daného pfistroje.

Oblast etickych dopadit HTA popisuji problémy, které mohou vyvstat v souvislosti
s daty o pacientech nebo piedpoklady v ekonomickém hodnoceni. Otazkam etiky v ramci
hodnoceni zdravotnickych technologii se vénuje ¢lanek ,,Ethics in Health Technology
Assessment: Understanding Health Technologies as Policies* [78].
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Tabulka 8: Etickd analyza

e Vhodné pro
o Z |Se i
- , 3 & | zdravotnickou
Eticka analyza (ETH) z |4 |$= : Otazka pro ZT
Q z |8 u t,ecr-mlku
» g (dale jen ZT)
Jaké jsou priznaky a dopady nemoci nebo zdravotniho A0005 | c | ¢ Otazka jiz
problému na pacienta? vV domén¢ CUR.
Jaké jsou zndmé a ocekavané
. L 5 ) ptinosy a poskozeni pro
Jaké jsou zndmé a ocekavané piinosy a poskozeni pro Fool0 | ¢ | ¢ Ano pacienta pfi implementaci ZT?
pacienta pfi zavedeni ¢i nezavedeni dané technologie? Pogiti ) |
ozitivni a negativni vliv na
pacienta.

) Jaké jsou piinosy a poskozeni
Rovnovaha zpiisobené ZT pro pribuzné,
pg;lf;;eii Jaké jsou ptinosy a poskozeni zplisobené technologii pro dalsi pacrlenty, organizace,

p pribuzné, dalsi pacienty, organizace, obchodni FO011 c | C Ano ObCh(de spolecvn,ostl,
spole¢nosti, spolecnost a dalsi? spolecnost a dalsi?
Pozitivni a negativni vliv na
okoli pacienta a spolecnost.
Existuji n¢jaké dalsi skryté nebo nezamyslené disledky Ijst’oogg;{(idl;a ?kfyc,)[?;d rfesloz l; ??g;:&;iﬁ;gzt
technologie a jejiho pouziti pro pacienty, ptibuzné, dalsi £0003 c lc sahrnout do '

pacienty, organizace, obchodni spolecnosti, spolecnost a
dalsi?

otazek FO010 a
FO011.

2 DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie

22 SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie
23 CM for Rapid REA — znati, zda je otazka obsaZena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA
24 Mira dilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dilezity; O — volitelny; X — pro danou otizku neni relevantni




Existuji n¢jakeé etické prekazky pii dokladani dikazi

Existuji etické prekazky pti
dokladani dikazt tykajici

PP ; x , F0104 An v oy ;
tykajicich se pfinost a §kod zakroku/1é¢by/zédsahu? 010 0 se pfinosi a $kod dané
intervence pomoci ZT?
Je mozné ZT pouzivat u
Je technologie mozné uZzivat u jedinct, ktefi patii do F0005 Ao znevyhodnénych skupin?
znevyhodnéne skupiny? Pf. déti, mentalné postizeni,
popt. té¢hotné Zzeny
Ovliviuje uziti ZT
Samostatnost/ Ovliviiyje uziti technologie pacientovu zpiisobilost nebo F0004 Ano pacientovu zpusobilost
Autonomie schopnost byt samostatny? nebo schopnost byt
samostatny?
Existuje potieba urcitych zakrokt nebo podpirnych
¢innosti vztahujici se k informacim za ucelem F0006 Ne
respektovani samostatnosti pacienta béhem uzivani
technologie?
Meéni zatazeni ¢i vyrazeni technologie profesni hodnoty, F0007 Ne
etiku, nebo tradi¢ni role?
VR " o vinie ol
dOljslsgrillg Set ;mplementace nebo uziti technologie lidskou F0008 Ano r(l)e\{j;vﬁ;f gf 1Zr{|1_p | iedrglkeélltjace
) ’ dastojnost?
Respektovani S . . ’ OVliVﬁuje implementace
osob Ovliviuje implementace nebo uziti technologie moralni, £0009 Ano nebo uziti ZT moralni,
nabozenskou nebo kulturni integritu pacienta? nabozenskou nebo kulturni
integritu pacienta?
.o . . . . Narusuje ZT pacientliv
Narusuje technologie pacientiv osobni prostor/osobni F0101 Ano osobni prostor/osobn

integritu?

integritu?
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Jakym zptisobem ovlivituje implementace ¢i vytazeni

Jakym zptisobem ovliviiuje
implementace ¢i vyfazeni

distribuci zdrojii zdravotni péce? F0102 Ano ZT distribuci zdroji
zdravotni péce?
Spravedinost a Jak se ve zdravotnictvi fesi podobné etické problémy u Jak se Ve Zc.lraYOthtYl rest
rovnost . - F0013 Ano podobné etické problémy u
jinych technologii? c
jiné ZT?
S, , . . y Existuji faktory, které
E;ilssttlujlll %?;g’tgifoﬁbir;nuﬂ skuping nebo 0sobé HO0012 Ano zabranuji skupiné nebo
pristup g osobé pistupu k dané ZT?
VP uioo s . Ovliviiuje implementace
(),Vlanu;] e 1mp,1em,entace nebo uzivani technologie F0014 Ano nebo usvani 7T zakladni
zakladni lidska prava? s
lidské prava?
Legislativa Tato ptézka muize vyvstat
or s g . Lo, , individualné u ZT. Paklize
Muize uzivani technologie predstavovat eticky problém, . ‘s
, , . S ; F0016 Ano neni zahrnuta vV soucasné
ktery neni zohlednén v existujici legislativé a regulich? o
legislativeé, vétsinou se
projevi az po implementaci.
Jaké jsou etické dopady
Jaké jsou etické dopady vybéru koncového bodu, hodnota vybéru koncového bodu,
hranice pouZitelnosti a srovnavanych technologii/kontrol FO017 Ano hodnota hranice
Vv hodnoceni? pouzitelnosti a srovnavané
Etické dopady ZT/kontrol v hodnoceni?
HTA Existuji etické problémy
T . . y spojené s daty nebo
Existuji etllck’e problémy spojené s daty nebo ptredpoklady F0102 Ano predpoklady
v ekonomickém hodnoceni? S
v ekonomickém
hodnoceni?
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Muize existence tohoto
hodnoceni naptiklad omezit
F0103 ] Ano dostupnost dané péce pro
n¢kterou skupinu pacientti
(napf. seniory)?

Jaké jsou vdne$ni dobé etické dopady tohoto
technologického hodnoceni?

Zdroj: vlastni zpracovani z dat [31; 36; 43; 60]
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3.4.7 Organizacni aspekty (ORG)

Organiza¢ni aspekty vramci HTA Core Modelu se zamétuji i na dodavku
technologie, analyzu procest, zdrojii a fizeni v ramci riznych zainteresovanych stran
Z pohledu zdravotniho systému. Pochopeni organizacnich aspekti muze odhalit dalsi
prekazky a problémy vyskytujici se pfi zavadéni zdravotnické techniky [6].

Proces poskytovani péce zahrnuje mozné ovlivnéni soucasnych procesii zavedenim
nové¢ zdravotnické techniky ve smyslu zaméstnani dalSich pracovnikli, provadéni skoleni
apod. Do hodnoceni procest je vzdy nutné zahrnout mozny pfesun pacientd, ktery muze
souviset s nedostateénym pokrytim zdravotnické techniky na tizemi Ceské republiky
a s tim spojeny proces pievozu pacientll ve sméru za pristrojem v ptipadé potieby. Kromé
pacienti bude nutné také dorucit jeho zdravotni dokumentaci. Déle popisuje spolupraci
a komunikaci nejen na lékai'ské tirovni. Spoluprace by meéla byt zahrnuta jiz na Grovni
1¢kaiti, ale také komunikace smérem k pacientovi a jeho pifibuznym, kterym by mély byt
poskytnuty dostatecné informace o dané ZT. Je nutné se v€novat také zajiSténi kvality, na
niz se soustfedi 1ISO normy fady 9000 a konkrétné managementu jakosti zaméfené na
zdravotnické prostiedky se vénuje norma CSN EN ISO 13485 [79]. Mezi ukazatele mohou
patfit ukazatele spolehlivosti, ale také ukazatele jako délka hospitalizace ¢i nemocnost.

Struktura systému zdravotni péce pojednava predevS§im o oblasti nakupu ZT
a centralizovaného zadavani vefejnych zakdzek. V pfipadé, kdy by se jednalo
o0 decentralizaci v oblasti nakupu ZT, mohlo by dochazet k pfevaze zdjmu na zisku
a efektivit¢ hospodaieni nad efektivitou a potiebami.

K souvisejicim procesnim nakladum patii Skoleni zaméstnanct, které vétSinou byva
vramci dodavky ZT, stejné jako nastaveni pfistroje. Zohlediiuje vyuZziti pfidavnych
softwarovych aplikaci ¢i dal§ich moznosti vyuziti pfistroje, a také materidlové investice.
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Tabulka 9: Organizacéni aspekty

Organizacni aspekty (ORG)

DGN®

SCREEN?®
CM Tor Radid
REAZ

Vhodné pro
zdravotnickou
techniku
(dale jen ZT)

Otazka pro ZT

Proces

poskytovani
péce

Jakym zptisobem ovlivituje technologie soucasné
pracovni procesy?

G0001

Ano

Jakym zpusobem
ovliviiuje
technologie soucasné
pracovni  procesy?
Bude tfeba zaméstnat
dalsi zdravotni
pracovniky?

Jaky druh pfesunu pacienti/ucastnikl/informaci je
spojovany s novou technologii?

G0100

Ano

Jaky druh piresunu
pacientti/icastnikil/in
formaci je spojovany
s novou ZT?

Jakym  zpisobem  budou  pacient/Gcastnik,
osetfovatel a dalsi dalezité osoby zapojeny?

G0002

Ano

Jak jsou zapojeny
jednotlivé osoby do
vykonu  ZT, tj.
pacient, oSetfovat a
dalsi dilezité osoby?

Jaky zpilsob/proces zajistuje fadné vzdélani a

G0003

Ano

Jakym zpisobem

2 DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie
26 SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie

27 CM for Rapid REA — znati, zda je otazka obsaZena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA

%8 Mira dilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dilezity; O — volitelny; X — pro danou otizku neni relevantni
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Skoleni pracovnika? probiha Skoleni
pracovnikii?
Jaké druhy
Jaké druhy spoluprace a komunikace musi byt G0004 Ano spoluprace a
realizovany? komunikace musi byt
realizovany?
Jakym zptisobem je
, . C ey ., . zajisténa/organizova
Jaky’m zpusgbem je ’zajlst’ena/orgamz.ovana kvalita a G0012 Ano na kvalita a systém
systém monitorovani nové technologie? . L .
monitorovani  nové
ZT1?
Jak ovliviuji
Struktura Jak  ovliviiuji ozadavk centralizace a lggrf?ri?i‘;l;ze a
systému Jlop Y G0005 Ano

zdravotni péce

decentralizace implementaci nové technologie?

decentralizace

implementaci  nové
ZT1?
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Jaké  procesy je  potfeba  zajistit  pro
pacienty/ucastniky v pristupu k novym
technologiim?

G0101

Ano

Existuji procesy,
které je  potieba
zajistit V piistupu
k nové ZT?

Pf. zavedeni do
systému uhrad,
dostupnost pfistroje,
registrace, schvaleni
pfistrojové komise,
instruktdZ pacienta,
poskytnuti

dostate¢nych

informaci o cincich

Souvisejici
procesni
naklady

Jaké jsou naklady na procesy spojené s porizenim a
nastavenim nové technologie?

G0006

Ano

Souvisi s otazkou
G0101.

Jaké jsou naklady na
procesy spojené
S potizenim a
nastavenim nové ZT?

Jakym zpusobem tato technologie upravuje potiebu
vyuziti jinych technologii a vyuziti zdroja?

D0023

Ano

Jakym zptisobem tato
ZT upravuje potiebu
vyuziti jiné ZT a
vyuziti zdroju?

Jaké jsou pravdépodobné rozpoctové dopady
zavadeéni porovnavanych technologii?

G0007

Ano

Jaké dopady na
rozpocet bude mit
zavedeni nové ZT
V porovnani se
srovnatelnou ZT?
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Management

Jaké problémy a prilezitosti v managementu existuji
v souvislosti s danou technologii?

G0008

Ano

Jaké problémy a
prilezitosti  existuji
v souvislosti s danou
ZT?

Pf. multidisciplinarni
pristup, znalosti a
potieba spoluprace

Management

Kdo rozhoduje o tom, kdo ma narok na tuto
technologii a na jakém zakladé?

G0009

Otazka je jiz

VvV doméné CUR.

Kultura

Jak je technologie ptijimana?

G0010

Ano

Jak je tato ZT
prijimana?

Kultura

Jakym zplisobem jsou zahrnuty ostatni zajmové
skupiny pfi planovani/implementaci technologie?

G0011

Ano

Jsou zahrnuty
vSechny z4jmoveé
skupiny jako platce,
poskytovatel
zdravotni péce, védci
a odbornici, nadace,
regulator a dalsi pfi
rozhodovani 0
uvedeni technologie
na trh?
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3.4.8 Socialni aspekty (SOC)

Socialni aspekty v ramci hodnocené technologie v sobé zahrnuji vahy, obavy a
zkuSenosti pacientii pfed, béhem a po aplikaci zdravotnické techniky. Popisuje, jakym
zpusobem se vytvaii socialni oblast tam, kde se pacienti s danou technologii mohou setkat
— nemocnice, prakticky lékaf, kazdodenni zivot, domov, $koly ¢i pracovni prostiedi [31].

Z perspektivy pacienta se jedna o hodnoceni spokojenosti se zdravotnickou
technologii. Takové informace lze ziskat z dotaznikového Setfeni v ramci zvySovani
kvality, v otazkach spokojenosti pacientt se zdravotnickou technikou.

Aspekt socialni skupiny zohlediiuje rovny pfistup k technologiim, nebot” mohou
existovat skupiny pacientll — hendikepovani, seniofi ¢i socialné slabi jedinci.

Komunikace zohlednuje, jaka konkrétni témata by mohly byt nutné vysvétlit
pacientiim, aby doslo ke zlepSeni divéryhodnosti vic¢i pouzivani zdravotnické techniky.

Dostatecné proskoleni a instruktaz v oblasti technologie uc¢inkd, davkovani,
vedlejsich ucinku apod.
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Tabulka 10: Socidlni aspekty

_ = Vhodné pro
2] °© -
oy 2 Z |&= | zdravotnickou "
Socialni aspekty (SOC) z |3 T3 : Otazka pro ZT
Q x o |Ek techniku
> |3 (dale jen ZT)
Jaké jsou zkuSenosti pacienta s danym zdravotnim Jakeé jsou zkuSenosti pacienta
] P Y H0200 |C® | C Ano s danym zdravotnim
problémem? .
problémem?
U jakych Klinickych v{stupt ze soutasnych standardii V jakych oblastech Klinickych
. . . A . H0100 C Cc Ano vystupi by bylo vitané
Perspektiva zdravotni péce by pacient nejrad€ji uvital zlepSeni? Jengeni?
pacienta psent!
Jak  vnimaji ZT pacienti
z hlediska pfistupu, vnimani,
Jak vnimaji hodnocenou technologii pacienti? HO0006 C C Ano preferenci, pozitivni a
negativni dopady uziti
technologie?
Jaké je zatizeni oSetfovatelu? HO0002 C C Ano
Existuji skupiny pacientd, kteti
" nemaji v soucasné dobé dobry
);‘(‘)chzh:i Existuji skupiny pacienti, ktefi nemaji v soucasné HO201 C | pristup k dostupne lecbe?
skupiny dobé dobry pfistup k dostupné 1eCbe? Pf. dé&ti, seniofi, handicapovani

lidé, lidé surCitym typem
onemocneni

2 DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie
%0 SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie

31 CM for Rapid REA — znati, zda je otazka obsaZena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA

%2 Mira dilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dilezity; O — volitelny; X — pro danou otizku neni relevantni
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Existuji faktory, které by mohly zabranit skuping

Existuji faktory, které by
mohly zabranit skupin¢
pacienti v pfistupu k

dané ZT?
pacientl v pfistupu k dané technologii? H0012
Pt. geograficka
nedostupnost, nabozenska
diskriminace
Jak jsou moznosti 1écby
vysvétlovany pacientim?
) 5 o L o Tzn., jakym zplsobem jsou
Jak jsou moznosti 1é€by vysvétlovany pacientiim? H0202 Ano podavény informace
tykajici se principu
. technologie  ZT, jejich
Komunikace ucinki a vlivu na pacienta.
Dostate¢né proskoleni a
Jaké konkrétni problémy/témata by mohly byt nutné instruktaz v oblasti
vysvétlit  pacientim, aby doSlo ke zlepSeni | H0203 Ano technologie ucinkd,
davéryhodnosti? davkovani, vedlejsich

ucinkd, apod.
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3.4.9 Legislativni aspekty (LEG)

Doména zohlediiuje a zkouma zdkladni prava pacienti — informovany souhlas,
soukromi a davérnosti nebo zakonné pozadavky jako jsou autorizace, garance ¢i regulace
trhu. Evropska Unie vytvari stale vice legislativu tykajici se zdravotnickych technologii
a harmonizace narodni legislativy je pravdépodobné&jsi pravé v oblasti zdravotni péce
v ramci volného pohybu v ramci EU. Také nalezita znalost piislusné pravni oblasti je
v rozhodovani dilezita [31]. Tato oblast je upravena velkym mnozstvim zakonu, z nichz
nékteré jsou uvedeny nize a dalsi v kapitolach tykajici se jednotlivych domén v této praci.

U zdravotnickych prostredkii se stanovi technické pozadavky nafizenim vlady
¢. 54/2015 Sb. [68], u aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkii je nutno se fidit
technickymi pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb. [81] a u diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro jsou technické pozadavky dle natizeni vlady ¢. 56/2015
Sh. [82].

Autonomii pacienta fesi novy Obcansky zakonik [80]. Souhlas mize dat zakonny
zastupce C¢i nafidit soud. V piipadé¢ nesvépravnych osob se jednd o opatrovnika
a 0 nesvépravnosti mize byt rozhodnuto pouze soudem.

Co se tyka soukromi pacienta, tak dle etického kodexu Ceské lékaiské komory
(CLK) [76] je povinnosti 1ékafe zachovat 1ékaiské tajemstvi, a to i po piipadné smrti
pacienta. Piipadné stiznosti fesi CLK. Pravo na soukromi také fesi zakon &. 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich tidajii [82]. Dale také Umluva o lidskych pravech a biomedicing [81].

Rovnost ve zdravotni péci Plnd thrada uzivani ZT z vetejného pojiSténi. Vice
informaci lze ziskat ze zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Regulace trhu Pii nakupu ZT je transparentnost vyuziti vefejnych prostiedkti dana
vetejnou zakdzkou. Existence pfistrojové komise u pofizovani zdravotnickych prostredka
v cené nad 5 milioni K¢ (bez DPH), kterd rozhoduje o rozmisténi a schvaleni ZT do
nemocnic.

Regulace reklamy na ZT je déna zdkonem o regulaci reklamy a dozor nad
dodrZzovanim zakona provadi krajské Zivnostenské Urady. Reklama nemlZe obsahovat
doporuceni n&jaké odborné 1ékaiské spolecnosti z divodu mozného ovlivnéni.

Pojem klamava obchodni praktika je definovana pfedpisem ¢. 36/2008 Sb., novela
zakona o ochrané spotiebitele [83].
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Tabulka 11: Legislativni aspekty

s B Vhodné pro
IV} Z [©Cuw i
] 8_| zdravotnickou
islativni 2 | ES : Otézka pro ZT
Legislativni aspekty (LEG) G | B3 techniku p
? = (dale jen ZT)
Jaké jsou legislativni
pozadavky pii poskytovani
Jaké jsou legislativni pozadavky pii poskytovani nalezitych nalezitych informaci
. . . o Y . C .. . L.
informaci uzivatelim nebo pacientim a jakym zptsobem by | 10002 |3 | C Ano uzivatelim nebo pacientim
Autonomie mély byt feSeny béhem implementace nové technologie? a jakym zptisobem by mély
paC|enta b}”t f'e§el’ly béhem
implementace nové ZT?
. fx s o o Kdo je opravnén dat
K hl letil e
03%% _]76 opravnén dat souhlas pro nezletilé a nesvépravné 10034 | | ¢ Ano souhlas pro nezletilé a
y: nesvépravné osoby?
Existuje moznost, ze
uzivani ZT produkuje
Existuje moznost, Ze uzivani technologie produkuje dodatecné dgdatecne 1nf(.)r’m ace, keré
. L s - < ptimo nesouvisi
informace, které pfimo nesouvisi se soucasnou poskytovanou | 10007 | C | C Ano y
Soukromi i . . . . se soucasnou poskytovanou
1é¢bou a mohou tak porusovat prava pacientti na soukromi? x
pacienta 1é¢bou a mohou tak
porusovat prava pacientli na
soukromi?
Co vyzaduji pravni pfedpisy/zavaznd pravidla, pokud jde o 10008 L Ano Co vyzaduji pravni

informovani ptibuznych o vysledcich?

predpisy/zavazna pravidla,

% DGN — HTA Core Model pro diagnostické technologie

% SCREEN — HTA Core Model pro screeningové technologie
% CM for Rapid REA — znati, zda je otazka obsaZzena ve verzi HTA Core Modelu for Rapid REA
% Mira dilezitosti pro danou oblast hodnoceni: C - kriticky; I — dilezity; O — volitelny; X — pro danou otizku neni relevantni
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pokud jde o informovani
ptibuznych o vysledcich?

Co vyzaduji pravni predpisy/zavazna pravidla s ohledem na

Co vyzaduji pravni
predpisy/zavazna pravidla
s ohledem na vhodna

vhodna opatfeni pro zabezpeceni dat o pacientech a jak by to | 10009 Ano opatieni pro zabezpeceni
mélo byt feseno béhem zavadéni nové technologie? dat o pacientech a jak by to
melo byt feseno béhem
zavadéni noveé ZT?
Co vyzaduji pravni
Co vyzaduji pravni piedpisy/zavazna pravidla s ohledem na 5 Y:SII; ljgg?l\;az?iasﬁl r;l\gdla
prislusné procesy nebo zdroje, které by zarucily rovny ptistup | 10011 Ano PIIST .
k dané technologii? procesy nebo zdroje, které
Rovnost ve ’ by zarucily rovny pfistup
zdravotni k dané technologii?
péci Jaké jsou dopady riznych
L o T T predpist v ramci Evropské
J e}ke jsou dopady ’ruznych Qreslplsu v ramei Evropskqunle al 0012 Ano Unie a ndrodnich regulaci
narodnich regulaci pro rovny pfistup k dané technologii? ;o .
pro rovny pfistup k dané
ZT?
oy 1%t “ros s . . s Ovlivituje zavadéni nebo
Etické otazky %ﬁgggceh lzifizli‘,iigl rgil‘)?o uzivani technologie dodrzovani | o, Ano uzivani ZT dodrzovani
yeh prav: zakladnich lidskych prav?
Muze uzivani ZT predstavovat
Muize uzivani technologie ptedstavovat eticky problém, ktery F0016 Ano eticky problém, ktery neni
neni zohlednén v existujici legislativé a regulich? zohlednén v existujici
legislativeé a regulich?
Jaké ma technologie autorizace (povoleni) a registracni Pro uvedeni na Sesky trvh must
Autorizace a | znacky? 10015 Ano u ZT provedeno prohlaseni o
bezpednost i shodé a mit oznaceni CE.
Co vyZzaduji pravni predpisy/zadvazna pravidla s ohledem na | 0017 Ano Co vyzaduji pravni

bezpecnost technologie a jak by méla byt feSena pii

ptedpisy/zdvazna pravidla
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implementaci technologie?

s ohledem na bezpecnost ZT a
jak by méla byt feSena pfi
implementaci ZT?

Vlastnictvi a

Co je tteba védét o pravech k duSevnimu vlastnictvi a

10019

Ano

Jaké otazky dusevniho
vlastnictvi se k ZT vazou a jak

y NI ‘1o
odpovédnost | moznych licen¢nich poplatcich? isou vyFeseny?
Co je tteba znat z pravnich
Co je tfeba znat z pravnich predpisti a zavaznych pravidel predpist a zavaznych pravidel
tykajicich se rozmért (Sitka, hloubka, délka) zarucenych | 10021 Ano tykajicich se rozméru (Sirka,
vyrobcem? hloubka, délka) zarucenych
vyrobcem?
. s . . ./ . Jaké zakonné mechanismy
Jaké zakonné mechanismy kontroly cen se vztahuji k dané ., .
. 10023 Ano kontroly cen se vztahuji k dané
technologii?
ZT?
, , v v . Jaké druhy regulaci pro
Jake flrruhy regulaci pro pofizovani a uzivani technologie 10024 Ano pofizovani a uivani
existuji? . C,
technologie existuji?
Jaka jsou pravni opatfeni pro
Jaka jsou pravni opatieni pro marketing (reklama, nabidka, marketing (reklama, nabidka,
. . y - - 10025 Ano . y
Regulace trhu | prodej) technologie ve sméru k pacientovi? prodej) ZT ve sméru
k pacientovi?
Co je tfeba znat zpravniho hlediska v pfipadé novych COJ.e tieba Zvr,lat zvpravr’nho
o . ” . ey hlediska v pifipadé nové ZT, na
technologii, na které se piimo nevztahuje soucasnd | 10026 Ano . o .
S které se pfimo nevztahuje
legislativa? % 2 lariclats
soucasna legislativa?
. . . v . , Existuji obavy ze stietu zajmu
Existuji obavy ze stfetu zdjmu pii pfipravé zavaznych 10037 Ano pfi ptipravé zévaznych

predpist a jejich aplikaci?

ptedpisti a jejich aplikaci?
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3.5 Absence otizek relevantnich nejen pro podminky v CR
a hodnoceni v ramci strategie nemocnice

Ackoli byl Core Model vypracovan tak, aby pokryl Sirokou oblast pozadavki
atémat pii zpracovani studii, pro hodnoceni zdravotnické techniky zde chybi nékteré
otazky, které je v ramci CR téeba zohlednit.

e Jednd se o pristrojovou techniku, ktera je indikovand pro pacienty se
specializovanou péci u vzacnych onemocnéni?

® Disponuje jiz zdravotnické zatfizeni hodnocenou zdravotnickou technikou?

e Jaké je pokryti danou technologii na tzemi Ceské republiky a jaké na uzemi kraje?

e Jakym zplisobem je feSena odpovédnost za ptipadné ujmy? Jaké druhy pojisténi je
nutné si ziidit pro moznost pouziti zdravotnické techniky?

e (o zarucuje vyrobce v ramci dodavky zdravotnické techniky?

e Je ticba zavést ¢i upravit pravni piedpisy v souvislosti simplementaci nové
technologie?

e Mize byt zavedeni nové zdravotnické techniky spojeno s pfisunem pacientl ze
zahrani¢i?

e Co zarucuje vyrobce v ramci dodavky technologie?

3.6 Vyhody a nevyhody tohoto modelu a limitace pro pouziti
v Ceské republice

Jak jiz bylo zhodnoceno dle studii zpracovanych v problematice soucasného stavu
(viz vyse), je obecné piijeti, vyuZziti a hodnoceni HTA Core Modelu pozitivni. Kazdy
systém a zpusob uziti ur¢itého systému ma sva pozitiva a negativa, a ne ve vSech piipadech
1ze danou soustavu aplikovat. Nicméné vzhledem k moznostem, kter¢ HTA Core Model
nabizi, Ize fici, Ze je vhodnym systémem na strukturovani zpracovavanych dat.

Mezi jeho vyhody patii moznost standardizace zpracovani dat, které je metodicky
vedeno. Diky této standardizaci dat lze vypracovat databdzi s vysoce hodnotnymi
informacemi, které je mozné kdykoli aktualizovat a dale vyuzivat pro potieby jinych studii.
Tim dochéazi k redukovani duplikace zpracovanych dat provadénych studii prave diky
prenositelnosti vystupli a moznosti vyuziti cizich dat pro vlastni vyzkum. V této souvislosti
dochazi samoziejmé k tispote nakladi.

Mezi nevyhody Core Modelu patii piedev§im rozsahlost ve smyslu casové
narocnosti a potteby odbornikli na jeho zpracovani. Zaroven tato metodika nezohlediuje
politické a strategické aspekty, které je téZ nutné zohlednit a které jsou v kazdé zemi jiné.
HTA studie jsou zpracovany tak, aby rozhodovani na jejich zdkladé¢ bylo spravedlivé a aby
se nedostatecné zdroje uzivaly a délily spravedlivé, nicméné tato skutecnost muze
porusovat pravo rovnosti. V praxi to potom znamena, ze je nutné piedem volit kritéria, na
jejichz zékladé lze péci poskytnout a stejné tak 1 ucinit volbu pii ndkupu nové techniky.
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Mezi limitace pouziti v Ceské republice patii piedeviim absence legislativniho
ukotveni. Jak jiz bylo zminéno, v ramci registrace 1é¢iv musi byt ¢asteéné HTA provedeno.
Tak by tomu mohlo byt i u této metodiky v ramci hodnoceni zdravotnickych pfistrojt.
Ackoli je anglicky jazyk mezinarodnim dorozumivacim prostiedkem, je zde velky limit
V tom, Ze veskeré zpracované podklady jsou pravé v anglickém jazyce, coz muze vést ke
Spatné interpretaci jednotlivych problematik a oblasti a je nutné vSe detailné konzultovat,
aby bylo pojeti spravné tak, jak bylo zamysleno na mezinarodni urovni. Chybi zde HTA
agentura, kterd by dohlizela a stvrzovala zpracovani studie dle HTA pravidel. Zaroven je tu
velmi nizké povédomi o HTA, natoz o Core Modelu samotném a to by mohlo byt také
ukolem agentury, kterd by se snazila $ifit informace do povédomi odborné i vetejné
spolecnosti. S tim souvisi schopnost ¢i neschopnost uzivani vysledki HTA ze strany
posuzovatelil, platct, pacientl ¢i profesnich skupin.
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4 Postup implementace

Cim vé&t§i nemocnice, tim vét§i rozmanitost a §ir$i spektrum nejen piistrojové
techniky, ale vSech oblasti zdravotnictvi. Velké nemocnice, predev§im ty fakultni, ale
ikrajské, jsou dotovany prevdzné ze zdravotniho pojisténi, dale z krajského
rozpoctu, prodeje zbozi a sluzeb, z dotaci na védu a vyzkum a dalSich dotaci, se kterymi
hospodafi. A jsou to pravé nemocnice, které jsou zakladnim bodem pro vstup nové
technologie do zdravotnického systému. Se zrychlujicim se rozvojem mediciny a zdravotni
techniky musi nutné dojit k rozsifovani znalosti zdravotnikli a poskytovatelli zdravotni
péce. Neni vSak mozné, aby tyto skupiny provadéjici poskytovani zdravotni péce, byly
jesté k navic schopny posuzovat efektivitu noveé vznikajicich technologii ¢i posoudit
stavajici. Proto je zde potiebna moznost vnéjsiho zhodnoceni, jaka technologie je
nejpiinosnéjsi a zda je tieba nova technologie vhodnéjsi nez soucasna aplikovana. V tom
by mohla pravé pomoci HTA agentura, ktera by povéfila skupinu odbornikti na zpracovani
informaci.

Zakladnim procesem kazdého ekonomicky ¢inného subjektu, a tim je i nemocnice,
je nékup, coz se dd povazovat za soubor Cinnosti vedouci k pofizeni hmotného C¢i
nehmotného majetku. Kazdé takové zdravotnické zafizeni fe$i snizovani nakladu a
zvySovani efektivity, hospodarnosti a zisku tak, aby ziskalo konkurenéni vyhodu, zvysilo
tim svou prestiz a ziskalo lepsi postaveni z pohledu platcti zdravotni péce — zdravotnich
pojistoven. Tou danou konkuren¢ni vyhodou miize totiz byt praveé technické vybaveni
[84].

Pted krokem zadéani vetejné zakéazky je vSak prostor pravé pro hodnoceni samotné
technologie a moznosti vyuziti Core Modelu pii zpracovani studie.

4.1 Soucasny zpusob nakupu zdravotnické techniky

Standardné to v dneSni dobé v nemocnicich funguje tak, Ze o potiebé ndkupu
nového piistroje se rozhoduje nejprve na Grovni lékare, ktery pfichdzi s tim, Ze mu ten ¢i
onen zdravotnicky pfistroj chybi, je =zastaraly nebo nefunkéni a je potieba jej
pofidit/nakoupit. Tato zadost se pieda tzv. investicni komisi, ktera zhodnoti, kolik
finan¢nich prostiedkli na jeho nakup muze uvolnit a piipadné, zda jej vibec potiebuje.
Stejnym principem to funguje v ptipad¢, kdy obchodni zastupci nabizi zdravotnickou
techniku po nemocnicich, kde nejprve musi dana komise zhodnotit, zda viibec nemocnice
ptistroj potiebuje. Vyhodou v tomto pfipad€ je mnohdy i moznost si nejprve dany piistroj
vyzkousSet a zhodnotit tak, zda ma smysl jej pofizovat a také moznost lepsiho rozhodovani
Vv pfipadé vétsiho mnoZstvi nabidek.

Princip nakupu zdravotnické techniky spociva v identifikaci potieby, kam spada
popis technologie, kterd by méla byt zakoupena a to vcetné technickych parametrti.
V ptipadé, kdy jiz nepfichazi 1ékat s nabidkami, které mu byly ucinény, je nutné provést
priazkum trhu a novych trendii na trhu s naslednou poptavkou v piipadé zakazek malého
rozsahu a snaslednymi nabidkami v piipadé vefejné zakazky, kdy je zadana vefejna
zakazka ve Véstniku vefejnych zakazek [85] vCetné parametr, které musi nabidka
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splilovat. Stanovi se hodnotici kritéria, na jejichz zakladé se hodnoti nabidky
a vyhodnocuje nejvhodnéjsi dodavatel, ktery splnil vSechna dand kritéria. Nasledné dojde
K uzavieni smlouvy a dodani pozadované techniky (mize sem spadat i $koleni personalu,
instalace, apod.) [86].

Identifikace . Poptavka/
SR IR — e
I
\4
Stanoveni Hodnoceni Uzavieni
hodnoticich —> nabidek a —> smlouvy s
kritérii vyhodnoceni dodavatelem
I
\4
Dodavka
zdravotnické
techniky

Obrazek 5: Nakup zdravotnické techniky [86]

4.1.1 Verejné zakazky

V piipad¢, kdy se jedna o nakup zdravotnické techniky vyssi hodnoty a dojde ke
schvaleni investicni komise, je nutné vypsat vetejnou zakazku. Vetejné zakazky se tidi
zakonem ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach [87] a Nafizenim vlady ¢. 77/2008 Sh.,
0 stanoveni finan¢nich limith pro ucely zédkona o vetejnych zakazkach, o vymezeni zbozi
potizovaného Ceskou republikou - Ministerstvem obrany, pro které plati zvlastni finanéni
limit, a o pfepoCtech castek stanovenych v zdkoné& o vefejnych zakazkach v eurech na
¢eskou ménu [88], u néhoz byla schvalena novelizace dne 14.12.2015 usnesenim vlady
¢. 1027 a doslo k navySeni limitl. V piipadé zdravotnické techniky se jedna o vefejnou
zakazku na dodavky. Podle vySe zminovaného zakona o vefejnych zakazkach a natizeni
vlady [87; 88] se déli dle limitu potizovaci ceny (bez DPH) na (i) vefejnou zakazku
malého rozsahu, kterd mé& hodnotu do 2.000.000 K¢, dale na (i1) vefejnou zakéazku
podlimitni s hodnotou nad 2.000.000 K¢ a na (iii) vefejnou zakazku nadlimitni, kterd ma
limit v soucasné dobé v hodnoté 5.244.000 K¢. Cilem téchto legislativnich opatieni je
Giprava oblasti vefejného zadavani v Ceské republice a to také v navaznosti na predpisy
Evropské Unie, totiz smérnici Evropského parlamentu a Rady 2017/24/EU o zadavani
vefejnych zakazek [89]. Jiz vySe zminovany rozpracovava postup jak podlimitnich, tak
nadlimitnich zakdzek a ma za ukol zamezit znevyhodiovani pii zadavani vetejnych
zakdzek a docilit spravedlivého rozdélovani vetejnych prostiedkii podle nejvhodnéjsi
nabidky [87]. Podle Transparency International [90] dochazi k nakupu piedrazené
zdravotnické techniky v oblasti vetejnych zakazek pravé z diivodu nerespektovani platné
legislativy. Vynakladdnim vefejnych finan¢nich prostfedkd musi byt ucelné a mélo by
pravé diky vefejnym zakazkam zamezit zbyteCnému plytvani. Vetejné zakazky by tedy
mély piispét k nemoZnosti realizace ndkupu za vyssi ceny.
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Tabulka 12: Finandéni limity platné dle Na¥izeni viddy ke dni 14.12.2015

Typ zakazky Zadavatel Limit (cena bez DPH)
Nadlimitni VZ Uzemné samospravné celky | 5244 000 K&
a prispévkové organizace
Podlimitni VZ > 2000 000 K¢
VZ malého rozsahu <2 000 000 K¢

Zdroj: vlastni zpracovani z dat [88]

Podminky jednotlivych typt plnéni vefejnych zakdzek se 1iSi vzhledem k cené,
pfi¢emz nejptisnéjsi podminky jsou praveé u té nadlimitni. Vzdy je vSak nutné pfistupovat
ke vS§em dodavateliim stejnym zplisobem a transparentné [91].

Postup pro zadéani vetejné zakazky spociva ve stanoveni skuteCnosti, Ze se jedna
fizeni s uvefejnénim, jednaci fizeni bez uvefejnéni, soutézni dialog a zjednodusSené
podlimitni Fizeni. Dale je nutné stanovit pfedpokladanou hodnotu, a zda se bude jednat
0 nadlimitni ¢i podlimitni vetfejnou zakazku a v pfipadé, Ze nelze pouzit zakonnou
vyjimku, je povinnosti zadavatele zadat vefejnou zakazku v zaddvacim fizeni, které je
stanovené zakonem v §6 [88].

Samotny proces ndkupu pak spociva ve specifikaci pozadavku na danou techniku,
vybéru dodavatele, uzavieni smlouvy, objednavky, dodavky a vyhodnoceni.

Nékup zdravotnické techniky v nemocnicich se realizuje v ptipadé€ akutni potieby,
obnovy majetku, zvySovani konkurenceschopnosti nebo to miize byt zdjem Iékate
apotieba v jeho praxi ¢i zlepSeni vyuziti novych technologii. Ve skutenosti to tedy
vypada tak, ze nemocnice, ktera je ptispévkovou organizaci, vytvaii kazdoro¢ni investi¢ni
plan, ktery musi byt schvalen ekonomickym naméstkem a vedenim nemocnice, a do
které¢ho se zahrne mimo jiné plan na ndkup zdravotnickych prostredkii. Jedna se mnohdy
0 obnovu zastaralé techniky nebo zlepSovani technologii v rdmci procest diagnostiky
a terapie. Jsou to predevSim lékafi, kteti sleduji nabidky a trendy na trhu v dané oblasti
zdravotnické techniky a kteti dostavaji nabidky a ptichdzeji poté s Zadosti o nadkup novych
technologii ¢i obnovu stavajici. V piipadé, kdy se jedna o obnovu stavajiciho majetku,
vétSinou neni dale o ¢em diskutovat, zda je techniku potfeba koupit ¢i ne, pokud se
napiiklad nejedna 0 nahradu stavajici techniky za novéjsi a modernéj$i. Mnohdy jiz ma
1ékar k dispozici n¢kolik nabidek, které I1ze dale zpracovat. V piipadé nakupu zdravotnické
techniky do 40.000 K¢, kdy se jednd o neinvesticni majetek, prichazi Iékat se zadosti
a vétsinou tedy 1 pfimo nabidkami, znichZ se vybird ta ekonomicky nejvyhodné;si.
U zdravotnické techniky nad 40.000 K¢ se jedna o vyb&rové tfizeni malého rozsahu a jsou
dana kritéria, pficemz minimaln¢ hodnotu 80% musi mit praveé cena a dalSich 20% si urci
nemocnice sama — mohou to byt tfeba bezpecnostni kontroly (tzv. BTK) nebo pozaru¢ni
servis. Ackoli se jedna o tzv. vefejnou zakazku malého rozsahu, lze zde vyuzit zdkonné
vyjimky, kdy je mozné jej vyuzivat mimo rezim zdkona, ale 1 piesto je nutné postupovat
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transparentné a v souladu se zakazem diskriminace [91]. V tomto pfipad¢ lze také vyuzit
elektronické trzisté Tendermarket [92], coZ je webova aplikace slouzici pro rychly nakup
zadavatelli vefejnych zakazek v souladu se Zékonem o vefejnych zakazkach, na jehoz
provoz a fungovani dohlizi Ministerstvo pro mistni rozvoj. U nakupu zdravotnické
techniky nad 500.000 K¢ je nutno oznamovat zamér o nakupu zdravotnické techniky
Ministerstvu zdravotnictvi a dodavka zdravotnické techniky se musi soutézit. Déle je nutné
se fidit Zakonem o vefejnych zakazkach [87].

V praxi vramci vetejnych zakazek to funguje tak, Ze se vypracuje zadavaci
dokumentace s technickymi pozadavky (parametry pfistroje, apod.) a kvalifikaénimi
pozadavky na dodavatele. Nésledné¢ dojde k zaddvacimu fizeni, pfiCemz ucinit svou
nabidku musi minimdalné alespon tfi firmy, v opacném ptipadé je nutné vypsat vybérové
fizeni znovu. Po uplynuti stanovené lhlty se prechazi k otevirani obédlek a hodnoceni
nabidek a dale uzavieni smlouvy s vybranym dodavatelem, s nimz se pfistupuje K plnéni
zadani.

4.1.2 Pristrojova komise

V ptipadé, kdy ma nemocnice zdjem koupit zdravotnickou techniku s pofizovaci
cenou nad 5.000.000 K¢ (bez DPH) je nutné podat zadost spole¢né s dokumentaci (viz
nize), kterou projedna tzv. pfistrojova komise.

V Ceském zdravotnictvi jsou nemocnice casto kritizovany za nakup piedrazené
techniky nebo techniky, ktera se predrazena zda byt. Na zaklad¢ této situace vznikla
ptistrojova komise (celym nazvem: Komise pro posuzovani rozmisténi piistrojovych
zdravotnickych prostiedki), ktera spada pod MZCR a ktera projednava navrhy na umisténi
a provoz piistrojovych zdravotnickych prosttedka, které jsou hrazeny z vetejného
zdravotniho pojisténi. Tato komise je sloZena ze zéastupce ministerstva, VSeobecné
zdravotni pojistovny (VZP), Svazu zdravotnich pojistoven (SZP), zastupce odbori, krajl,
odbornych spolecnosti a lékaiské komory. Komise posuzuje Zadosti s pofizovaci cenou
ptistroji nad 5 mil. K¢ (bez DPH) [93]. Pro zpracovani takového posouzeni je nutné dodat
informace a podklady tykajici se dané technologie a studii proveditelnosti vV podobé Zadosti
na Ministerstvo zdravotnictvi CR, na jejichz zakladé se pfistrojova komise rozhoduje.
Pristrojova komise byla zfizena v dubnu roku 2014 za celem vétsi transparentnosti
Vv oblasti pohybu zdravotnické techniky — projednava ndvrhy na jeji umisténi a provoz,
ktery je hrazen z vefejnych zdravotnich prostfedkl.. Zavéry z téchto hodnoceni jsou vzdy
zveiejiiovany na webovych strankach Ministerstva Zdravotnictvi Ceské republiky (MZCR)
[93].

Bez doporucujiciho stanoviska pfistrojové komise pojistovny nemocnicim
zdravotnickou pfistrojovou techniku neproplati. Od svého vzniku v dubnu roku 2014 jiz
zamitla 24 piistrojii z celkovych 248 Zadosti podanych na MZCR [93; 94]. Metodika je
postavena na multikriteridlnim hodnoceni, kdy se hodnoti pfinos technologie pro pacienta,
jeji vyuzitelnost, rovnomérné rozlozeni v ramci CR a vydaje z vefejnych zdroji podle
urcitych parametri.
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4.1.3 Idealni proces hodnoceni zdravotnickych technologii a jeho pribéh
- agentura

Velkym usnadnénim pro implementaci Core Modelu HTA do nemocnic by byla
existence HTA agentury na tizemi Ceské republiky, ktera by regulovala provadéni HTA
studii — hodnoceni zdravotnickych technologii.

Proces HTA je rozd¢len do tii zakladnich procest a témi jSOU hodnoceni, posouzeni
a rozhodnuti. Tyto procesy je nutné udrzet navzajem striktné odd€lené, na sobé nezavislé
a transparentni, nebot’ by jinak nemohla byt zarucena objektivnost. Hodnoceni by méla
provadét instituce, kterd disponuje odborniky z riiznych oblasti, zna situaci na daném trhu,
specializuje se na danou problematiku a zna zakladni principy tvorby téchto studii.
V Ceské republice je n&kolik mélo center, které jsou schopny provadét tyto analyzy [8].
Toto zpracovani by poté bylo posuzovano zhlediska dopadu na systém vefejného
zdravotniho pojisténi a vysledkem by bylo doporuceni, zda tuto technologii hradit do¢asné,
permanentné, s podminkami ¢i nehradit ze zdravotniho pojisténi. Posouzeni by byla jakasi
oponentura, ktera by méla byt slozena z vice nez jedné osoby, aby bylo mozné fict, zda se
nazory sjednoti ¢i ne, z jakého diivodu a aby zaroven existovala dalsi tfeti strana, ktera tyto
nesouhlasné posudky rozsoudi. Samotné rozhodnuti je zpracovano na zakladé¢ piedchoziho
zavazného doporuceni, vysledné zpravy plynouci z posouzeni ptipadu a ktera se predklada
rozhodovacimu subjektu.

Pii provadéni HTA studii je vzdy nutné stanovit perspektivu, z které je nutné se na
danou problematiku divat. Studie se provadi nejcastéji z pohledu zdravotni péce, platce
zdravotni péce, pacienta ¢i z pohledu celé spolecnosti [8]. Jiny pohled maji na danou
problematiku pacienti a jiny zase napiiklad platce zdravotni péce — tedy pojistovny.

V piipadé, kdy by zde existovala HTA agentura, bylo by snadnéjsi stanovit, kdo
bude danou technologii hodnotit a kdo posuzovat.

* Védeckd cinnost (" ) 4 N\
* Specializovand , e Statni organ
inpstituce Posouzeni e HTA studie jako
* Nezainteresovana ] jeden ze zdrojd
C e Odborna . hodnuti
® Zna principy tvorby oponentura R|OZ|< oc nuti o
HTA . alokaci
(komise) prostiedk
* O technologii a jeji o SUKL
y potrebé hlasuji
Hodnoceni \_ zajmové skupiny )/ Rozhodnuti
\_ v,

Obrazek 6: Princip provadéni HTA studii (vlastni zpracovani z dat [8])
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4.2 Implementace Core Modelu do nemocnic

Nemocnice jsou financovany ze zdravotnich pojistoven a dale z rozpoctu kraje ¢i
také zdotaci a dalSich pfispévkl. V piipadé, kdy nemocnice nehradi zdravotnickou
techniku pIné ze svych zdroji, ma také moznost vyuzit ¢as od ¢asu dotace, 0 které je nutné
zadat. Zde hraje svou roli pfistrojovd komise, kterd vyhodnocuje, zda je piistroj nutné
zakoupit ¢i ne. Kromé financovani nemocnic z vefejného zdravotniho pojisténi lze také
Cerpat dotace na nakup zdravotnické techniky v ramci modernizace zdravotni péce
aobnovy specializovanych pracovist. Takovy ndkup pak musi byt realizovan
prostfednictvim vefejné zakdzky a je podminén dalS$imi specifiky, jakymi je tieba nabidka
minimalné tfi dodavatelti a dal$i. A zde ¢aste¢né hraje roli i piistrojova komise.

HTA Core Model jako standardizovany metodicky navod zde mize najit svou roli
pfi rozhodovani, zda viibec danou technologii nemocnice potiebuje jako mezikrok mezi
zadosti 1ékafe a vypsanim vefejné zakazky ve formé podkladii pro rozhodovani.
Management nemocnice by tak mohl mit moznost nechat si nejprve vypracovat hodnoceni
dané technologie, kterou chce nakoupit pro uzivani ve svém zatizeni, aby védél, zda ma
smysl ji pofizovat a ptipadné za jakych podminek.

Implementace Core Modelu do nemocnic by zde mohla najit dvoji vyuziti. Prvni
moznosti je zavedeni Core Modelu pro podporu strategického rozhodovani nemocnice.
Druhé je vyuziti zpracované studie podle Core Modelu slouzici jako podklad pro
rozhodovani piistrojové komise u nakupu novych pfistroji do nemocnic. Zpravu z této
studie, vCetné celé zpracované studie podle Core Modelu, by tak bylo nutné podat na
Ministerstvo zdravotnictvi spolecné s dalS§imi jiz potfebnymi stanovenymi podklady pro
vyhodnoceni pfistrojovou komisi, kterd doposud vyhodnocuje pfedevs§im na zaklade¢ studie
proveditelnosti a sady kritérii.

Vyvojovy diagram (Viz Obrdzek T) znazornuje implementaci Core Modelu pro
podporu strategického rozhodovani na tirovni nemocnic. Diagram zobrazuje jednotlivé
kroky pfi ndkupu zdravotnické techniky (ZT) v raznych urovnich pofizovaci ceny pfistroje.
Implementace Core Modelu pro podporu rozhodovani vrcholového managementu je
provedena u ZT v pofizovaci cené nad 40.000 K¢&. V diagramu lze vidét vyuziti Core
Modelu i v oblasti rozhodovani ptistrojové komise. Kromé potiebnych podkladu, které je
nutné na Ministerstvo zdravotnictvi dodat, by bylo mozné jako podklad pfilozit studii
zpracovanou pomoci Core Modelu, kterou si nemocnice nechala jiz zpracovat pro své
potieby.

Procesni retézec cinnosti jednotlivych roli (viz Ptiloha 4:) rozdé€luje cely proces na
udalosti a procesy jednotlivych zajmovych skupin komplexniho postupu pii strategickém
rozhodovani o nakupu zdravotnické techniky do nemocnice. Systematicky tak ukazuje
¢innosti pii postupovani od zadosti lékare, kterému na oddéleni chybi zdravotnicka
technika, pfes zpracovani studie podle Core Modelu pro vrcholovy management,
rozhodovani o umisténi zdravotnické techniky pfistrojovou komisi ¢i zakladni principy
vetejnych zakazek, az po dodani ptistroje 1ékafi, jez Zadost vypsal.
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4.2.1 Core Model — implementace na urovni strategického rozhodovani

HTA agentura na uzemi Ceské republiky neptisobi, a proto je nutné vyuzit
moznosti, které jsou k dispozici. Postup by v soucasné dobé mohl probihat tak, ze by
nemocnice vypracovala prostifednictvim skupiny odborniki, ktera by byla sestavena ze
zaméstnancl, odbornikli v dané oblasti, zpravu pomoci otdzek stanovenych Core
Modelem. Tyto otazky jsou koncipovany tak, aby pokryly veskeré mozné oblasti, které je
potfeba zohlednit pfi strategickém rozhodovani o nakupu. Vrcholovy management by tak
ziskal podklad pro rozhodnuti, zda se ji investice viibec vyplati.

Takova zprava by meéla také obsahovat udaje o typu techniky, statistické udaje
0 ceng, jeji zivotnost a piipadnou moznost o smluvni dohod¢ s pojistovnami.

I zde by krom¢ veskerych podkladi, které je nutné dodat, bylo mozné pfilozit
v ramci studie proveditelnosti také zpracovany dokument na zédkladé HTA Core Modelu,
ktery by zpracovala dand nemocnice. V piipad¢, kdy nemocnice méla vypracovany
dokument pro svou potiebu, pro strategické rozhodnuti, zda pfistroj potfebuje ¢i ne. Proto
by neméla ani divod si upravit studii tak, aby ,,vySla dobie“. Ptece jen jde o zplsob, jak
podpofit vlastni rozhodnuti a to by v pifipadé zpracovani s jinymi umysly mohlo mit
| fatalni dusledky.

4.2.1.1 HTA Core Model pro rychlé hodnoceni relativni u¢innosti — vyrazené
a pridané otazky

Vzhledem K rozsahlosti zpracovani samotného HTA Core Modelu a predevs§im
Casoveé naro¢nosti by pfislo vhod vyuzit zkracené verze HTA Core Modelu, vychazejiciho
zHTA Core Modelu pro rychlé hodnoceni relativni u¢innosti, ktery zpracovava stru¢né
prvni ¢tyfi domény a dalSich pét zpracovava pomoci tzv. ,.check-listu“. Zrovna pro
nemocnice jsou vSak domény ,Nakladové a ekonomické zhodnoceni a ,,Organizacni
aspekty” dilezité pro strategické rozhodovéani, a proto bylo nutné ji do ceské verze,
vypracované v této diplomové praci, zahrnout. Lze tedy fici, Ze HTA Core Model pro
rychlé hodnoceni relativni ucinnosti je mozné vzit jako ptedlohu, jakousi mySlenku,
pomoci niz lze sestavit Core Model pro hodnoceni v nemocnicich za mnohem kratsi
asovy tGsek nez pii vyuziti standardniho HTA Core Modelu®, ve kterém je spousta otazek,
které nejsou pro takové hodnoceni relevantni.

Jak jiz bylo popsano v kapitole 1.8 o HTA Core Modelu pro rychlé hodnoceni
relativni ucinnosti, slouzi predevsim k hodnoceni 1é¢iv. Je vSak mozné jej vyuzit i v jinych
oblastech jako je pravé hodnoceni zdravotnické techniky s nutnosti jej ptizpisobit pravé na
danou techniku. V tomto ptipad¢ se lze inspirovat zpracovanim HTA Core Modelu pro
rychlé hodnoceni relativni u¢innosti, coz znamena, ze ,,HTA Core Model pro nemocnice*
je zpracovan ze standardniho HTA Core Modelu pro rychlé hodnoceni relativni ¢innosti
vyloucenim otdzek, které nejsou relevantni pro strategické rozhodovéani a zpracovan
podobnou formou - tedy otazky jednotlivych domén a kontrolni listina. K jiZz zminované
,»Iychlé verzi“ je nutné piipojit doménu ,,Nékladové a ekonomické zhodnoceni®, nebot’ pro

vvvvvv

84



Z HTA Core Modelu pro rychlé hodnoceni relativni G¢innosti bylo nutné nékteré
otazky vyradit (viz Pftiloha 2:) a naopak n¢které z klasického HTA Core Modelu ptidat
(viz Ptiloha 3:).

4.2.1.2 Nalezitosti vypracované zpravy podle Core Modelu

Kazdd doména mé doporucené vyzkumné otazky (viz nize), které by mély byt
v ramci hodnoceni zpracovany. Pokud zpracovany nebudou, mélo by byt vysvétleno,
Z jakého diivodu. Maji tedy doporucujici charakter a je mozné, pokud je vyzkumna otazka
relevantni, ptipojit dalsi otdzky z obecného HTA Core Modelu, ktery se vyuziva pro studie
ve zdravotnictvi.

Kazdy takovy dokument, ktery si necha nemocnice vypracovat odbornou skupinou,
by mél mit zavérecnou vystupni zpravu, ve které je zpracované zavérecné hodnoceni celé
problematiky. V zakladu tedy bude vypracovana kazda otazka suvedenim zdroji, ze
kterych se cerpalo, pfipadné¢ metodiky, ale ptfedev§im, kdo celkové danou doménu
vypracoval a kontakt, aby bylo mozné se na né&j obratit v pifipadé dodatecnych otazek.
Kazda z deviti domén tedy bude mit vypracovany souhrn a rekapitulace z celého takového
hodnoceni bude zpracovana do zavérecné zpravy tak, aby byla srozumitelnd vrcholovému
managementu, a aby co nejvice odpovidala skute¢nosti hodnoceni.

4.2.2 Core Model pro strategické rozhodovani v nemocnicich

Lze tedy casteéné vychazet z moznosti HTA Core Modelu pro rychlé hodnoceni
relativni ucinnosti, ktery je sice zpracovany piedevsim pro oblast 1éCiv, ale po uprave
a spravné volb¢ relevantnich otazek, 1ze podobny princip vyuzit i u zdravotnické techniky.

Plvodni zdmér byl vybrat otazky tak, aby byly relevantni k hodnoceni zdravotnické
techniky v ramci nemocnice, ale tak, aby se nehybalo se strukturou samotného Core
Modelu. I po tomto zpracovani vSak bylo zjisténo, ze se jedna o jeho pfili§ dlouhou verzi,
kterou je nutné zkratit, aby bylo mozné jej redlné¢ vyuzivat pfi hodnoceni pro potiebu
rozhodovani, na které obvykle byva jen kratky Casovy usek. Volbou v tomto piipade bylo
seskupeni otdzek do jedné podle témat, jaka jsou v Core Modelu jiZ nastavena. Pro lepsi
prehlednost a piipadnou potiebu rozdé€leni jednotlivych ¢asti pro vyzkumné ucely (Core
Model pteci piivodné byl vytvoren pro standardizaci studii) jsou zde vypsany identifikacni
znacky (ID) otazek, které jsou v t¢ kumulované zahrnuty. Nechybi zde ani popis otdzky
¢i pfeformulovani tak, aby bylo mozné otazku dostate¢né pochopit a védét, jakym
zpusobem ji zpracovat. Kompletni zpracovani Core Modelu pro strategické rozhodovani na
urovni nemocnic 1ze najit nize. Zkratka ZT znamena jako jiz v predchozich kapitolach
zdravotnickou techniku.

Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie je pro nemocnici urCité zajimaveé
Z pohledu, kolik potencialnich pacienti by mohlo vyuzivat danou zdravotnickou techniku.
Vyhledava zptsob soucasné diagnostiky podle doporucenych postupti a popisuje, do jaké
miry se technologie vyuziva. Muze to byt vystupem pro to, ze je technologie spolehliva,
pacienti jsou s jejim uzivanim spokojeni. Neméné dilezitym parametrem je informace pro
jaké indikace ziskala dana pfistrojova technika prohlaSeni o shod& pii své registraci
a jakym zptisobem probih thrada hodnocené technologie mimo Ceskou republiku.
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Popis a technické parametry uzivané technologie vztahujici se ptimo k technologii
je rozhodujici z hlediska vlastnosti zdravotnické techniky, potfebnym investicim do zasob,
vybaveni a prostor. Moznd je uprava stavajiciho oddéleni, ¢i dokonce vytvotreni nového
oddéleni piizpisobené potiecbnym pozadavkiim daného ptistroje. Z pohledu nemocnice je
zéasadni také informace ohledné vyrobce zdravotnické techniky. Pokud je vyrobce stejny
jako vétSina pfistrojii na odd€leni, mize se snizit chybovost vlivem spravného jednotného
nastaveni piistroji ¢i z pohledu servisii v ramci jednoho vyrobce, ¢imz dochazi ke snizeni
nakladi.

Bezpecnost by z pohledu zdravotnické techniky méla byt vzdy na prvnim misté.
V tomto piipadé je nutné, aby se zohlednila rizika, ktera mohou zptisobit jmu pacientovi,
oSetfovateli nebo mit negativni dopad na Zivotni prostfedi. V dnes$ni dobé je rychlost
komunikace smérem k Siroké vetejnosti velmi rychla a veskeré negativni vlivy tykajici se
bezpecnosti, které by mohly nastat, tak maji okamzité¢ vliv na vefejné minéni o daném
zdravotnickém zafizeni.

Dulezitou otazkou, kterou je nutné zodpovédét v oblasti klinické efektivity je
rovnovaha mezi celkovym piinosem a poSkozeni zplsobeného uzitim zdravotnické
techniky.

Ndakladové a ekonomicke zhodnoceni je zcela zasadni aspekt ndkupu zdravotnické
techniky, protoze si nemocnice musi stanovit, jakymi zdroji pokryje ndkup, jakym
zpuisobem bude technologie hrazena a jaké dalsi naklady jsou spojené s ndkupem a jejim
provozovanim. Nejednd se vSak pouze o soucasny stav pifi ndkupu, ale také vyhled do
budoucna, zda se ndkup vyplati — zda bude zdravotnicka technika rentabilni. Tuto oblast
1ze také doplnit analyzami, které se v HTA vyuzivaji (viz kapitola 3.4.5).

Dalsi c¢tyfi domény jsou, jak jiz bylo fefeno, shrnuty do kontrolni listiny
a vyhodnocuji jednotlivé ahly pohledu na zdravotnickou techniku. | etické aspekty je nutné
zohlednit v ramci hodnoceni, ale vzhledem ktomu, ze jiz musela byt hodnocena
zdravotnicka technika odsouhlasena etickou komisi v ramci klinického hodnoceni, neni
nutné tuto ¢ast detailnéji, nez je zpracovano (viz Piiloha 1:110), rozebirat. Organizacni
aspekty jsou dulezitou ¢asti hodnoceni, nebot’ souviseji s naklady, které jsou ale zahrnuty
v ramci predchozich domén a lze je tak pomoci nich v ndkladovém a ekonomickém
hodnoceni identifikovat. Socidlni aspekty jsou spiSe doplitkovou €asti moZnych dopadii na
socialni oblast v porovnani se stavajici zdravotnickou technikou. Legislativni aspekty jSou
spiSe dilezit¢ zobecného hlediska hodnoceni a jsou relevantni napi. pro registraci
zdravotnického prostredku.
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Tabulka 13: Core Model pro strategické rozhodovdni v nemocnicich

Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie (CUR)

Téma Otazka ID
Cilova Jaka je cilova populace tohoto hodnoceni a kolik lidi do ni A0007
populace patii? A0023

Pro jaké zdravotni stavy a populaci, pro jaké ucely je ZT A0001
Lo L a o .. i
Vywiti vyuzivana a .(%O,_] aké miry? Je tato ZT novy ’zpuosob péce, A0011
uprava stavajici nebo nédhrada za standardni zptsob F0001
poskytovani zdravotni péce?
Regulacni Pro jaké indikace ziskala technologie registraci ¢i oznaceni A0020
omezeni CE a jaka je uhrada této technologie? A0021
Popis a technické parametry uzivané technologie (TEC)
Visiost | e doumand etwloiows il stomivime (¢ | gy
technologie gI¢) a Jake prinosy & B0002
V porovnani ke srovnavané?
Investice a Jaké zvlastni predpoklady/prostory jsou potieba k pouziti B0007
nastroje nutné | hodnocené a srovnavané technologie a jaké vybaveni a B000S
K pouziti zasoby a materialové investice jsou potieba k pouziti
. . (o . B0009
technologie hodnocené a srovnavané technologie?
y ) Jaké jsou pozadavky na kvalifikaci a zabezpeceni jakosti B0012
Skoleni a pro pouziti nebo udrzby technologie?
potiebné
informace
K pouziti Jaké dovednosti, typy zaskoleni a informace jsou potiebné
technologie pro osobni/pecovatelské pouziti hodnocené technologie a B0013
jaky druh informaci by mél byt poskytnut pacientovi, jeho B0014
rodiné a dale pacientim mimo cilovou skupinu a Siroké B0015
vetejnosti?
Dalsi Kdo je vyrobcem dané technologie? A0022

87




Bezpecnost (SAF)

Jak je ZT bezpecna v porovnani se srovnavanou ZT a

RN C o o C0008
existuji poskozeni spojena s davkovanim a Cetnosti jejiho C0002
uzivani a jak se tato frekvence méni v ¢ase nebo riznych C0004

Bezpecnost nastavenich?
pacienta : : i :
Jaké skupiny pacientt jsou nachylné a snaze zranitelné diky C0005
pouziti (této) technologie?
Jsou technologie spojené s poskozenim zavislym na C0007
uZzivateli?
Bezpecnost K jakym poskozenim béhem prace mlize pti pouziti C0020
prace technologie dojit?
Rizent rizik Jak je moZzné snizit bez‘l?ercnostm rlz{ka ’provpamenty’a jak C0062
N pro odborniky (zahrnujici technologické, uzivatelské a
bezpecnosti . . C0063
pacientské aspekty)?
Klinicka efektivita (EFF)
Mortalita / . . . :
Umrtnost Jaky je oCekavany pozitivni vliv technologie na umrtnost? D0001
- Jakym zptisobem upravi uziti ZT u¢innost naslednych D0026
Morbidita / . ] . . T
Nemocnost intervenci, symptomy a nalezy daného onemocnéni a jakym D0005
zpusobem ovlivni jeho prubeh? D0006
Eunkee Jaky efekt ma ZT na télesné funkce pacienta a jakym D0011
zpusobem ovliviiuje aktivity jeho denniho Zivota? D0016
Zdravim
podminéna Jaky vliv ma ZT na kvalitu Zivota ovlivnénou danym
o PR L D0013
kvalita Zivota a | onemocnénim a jak jsou pacienti S hodnocenou ZT
. e D0017
spokojenost spokojeni?
pacienta
Zména Vede pouziti testu ke zlepSeni odhalovani zdravotniho D0020
v managementu | Problému, k odhaleni dalSich zdravotnich problém, které D0021
168by mohou ovlivnit, jakym zplsobem se zméni rozhodnuti D0022
1ékate o postupu 1écby? Jakym zplGsobem ovliviiuje potiebu D0010
hospitalizace a odhaluje dal$i mozné zdravotni problémy?
Rovnovaha Jake jsou celkové piinosy a poskozeni zplisobené D0029

pfinosu a Gjmy

technologii v klinickych vystupech?

88




Nakladové a ekonomické zhodnoceni (ECO)

Jaké typy zdroju se pouzivaji pii aplikaci hodnocené E0001
technologie a srovnavané technologie, v jakém mnozstvi, E0002
Vyuziti zdroji | jaké jsou odhadnuté naklady, jakym zptsobem ZT upravuje E0009
potiebu dalsich zdroji a jaké jsou pravdépodobné dopady na D0023
rozpocet? (identifikace, méfeni a ocenéni vyuziti zdroji) G0007
Me rent a odhad Jakeé jsou zjisténé/odhadnuté vysledky hodnocené E0005
klinickych . . L ,
, . technologie, které souviseji se zdravim.
vysledka
ercournua m Jaké jsou odhadované rozdily v nékladech a klinickych E0006
nakladd a , . . o y
, o vystupech u dané technologie a srovnavanych technologii?
vystupu
Do jaké miry mohou byt vysvétleny rozdily v nakladech,
Charakteristika | klinickych vystupech a nakladové efektivité (cost- E0011
heterogenity effectiveness) mezi riznymi skupinami uzivajicimi danou
technologii a srovnavanymi technologiemi?
Do jaké miry mizou byt odhady nakladu, vysledki, nebo
Platnost - g, , T, M , . E0012
o ekonomickych hodnoceni povazovany za piesny/pravdivy
modelu/t ) . S .
popis technologie a srovnavané technologie?
Organizacni aspekty (ORG)
Jak jsou zapojeny jednotlivé osoby do vykonu ZT, tj. G0002
Proces pacient, oSetfovatel a dalsi diilezité osoby? A jakym G0003
poskytovani zpisobem je provedeno jejich zaskoleni?
péce Jakym zpusobem je zajiSténa/organizovana kvalita a systém G0012
monitorovani nové ZT?

o Jaké jsou néklady spojené s potizenim a nastavenim nové G0006
Souvisejici ZT ajaké jsou rozpoctové dopady porovnavanych ZT? G0007
procesni
naklady Jakym zptisobem tato ZT upravuje potiebu vyuziti jiné ZT, D0023

technologie a vyuziti zdroja?
Kultura Jak je ZT pftijimana pacienty a ve spolecnosti? G0010
Vyzaduje ptedstaveni nové ZT a jeji potencialni
o vyuziti/nevyuziti namisto existujiciho komparatora zmény
Organizacni V organizaci v ramci nemocnice? REA
aspekty i : i
Dojde k ovlivnéni soucasnych pracovnich procest a je
potieba zajistit nové procesy?
Kontrolni listina
. Otazka (Pokud je odpovédi ano, je nutné zduvodnit
Téma e s 1 s o
proc ¢i jakym zpiisobem?)
Etické aspekty Zpusobi zavedeni nové ZT a jeji potencialni vyuziti/nevyuziti (namisto

existujiciho komparatora) nové etické problémy?
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Odhaluje porovnavani nové ZT s existujicim komparatorem néjaké rozdily,
které souvisi s etickymi otazkami?

Odhaluje porovnavani nové ZT s existujicim komparatorem néjaké rozdily,
Socialni které souvisi se socialnimi otazkami?

aspekty

Pfinese pfedstaveni nové ZT a jeji potencialni vyuziti/nevyuziti namisto
existujiciho kompararatora nové socialni otazky?

Zpusobi zavedeni nové ZT a jeji potenciadlni vyuziti/nevyuziti, namisto
Legislativni existujiciho komparatora, nové pravni problémy?
aspekty

Odhaluje porovnévani nové ZT s existujicim komparatorem néjaké rozdily,
které souvisi s legislativnimi otazkami?

Zdroj: vlastni zpracovani z [27; 36]
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4.2.3 Core Model pro regulaci nakupu z pohledu pristrojové komise

Nemocnice, které chtéji potidit do svého technického vybaveni, dalsi zdravotnickou
techniku musi v ptipadé, kdy se jedna o pofizovaci cenu pfistroje nad 5.000.000 K¢ (bez
DPH) podat zZadost na Ministerstvo zdravotnictvi, které poveéfi pristrojovou komisi, aby
umisténi pristroje do dan¢ho zdravotnického zatizeni zhodnotila a schvalila, ¢i navrh na
jeho poftizeni zamitla. Jsou pfistroje, které chce témér kazda nemocnice kviili zvySovani
konkurenceschopnosti a ulohou komise je zhodnotit, jestli je pfistroje pro nemocnici
pottebny a vhodny. V ramci obmény piistroji kvili zastaralosti vétSinou komise nema
problém pfistroj schvalit, problémy ale vznikaji v rdmci schvalovani pfistroji novych.
A zde by pravé mohla pfijit v Givahu zpracovana studie podle Core Modelu, kterou by
pfipravilo oddéleni HTA, nebo jen skupina stanovenych odbornikli, v dané nemocnici.
Bere se vuvahu, ze studii bude nemocnice beztak provadét pro své potieby podpory
strategického rozhodnuti. Komise by na zaklad¢ fadné zpracovanych podkladi, shrnutych
do struéné zavérecné zpravy a dalSich doposud pozadovanych dokumentli, mohla vzit
vV tivahu hodnoceni HTA pii svém rozhodovani

V soucasné chvili je systém pouziti Core Modelu pro ptistrojovou komisi zamyslen
pouze jako podplirny material, ktery si nemocnice zpracuje pro svou potiebu a dolozi jej
Kk potfebnym dokumentim pti Zadosti o schvaleni umisténi zdravotnické techniky.

Pozadavky na studii proveditelnosti, dostupné na webovych strankach MZCR [71],
kterou zadatel musi podat vramci své zadosti, obsahuje: celkovy popis zadosti,
zdtvodnéni pozadavku, analyzu trhu, technické feSeni, lidské zdroje, harmonogram na
pofizeni pfistrojové techniky, finanéni a ekonomickou analyzu, SWOT analyzu
a udrzitelnost projektu.

Ackoli Core Model zahrnuje velké spektrum oblasti v rdmci vyzkumnych otazek,
pristrojova komise ze své pozice poradniho organu provadi rozhodovani o umisténi
zdravotnické techniky vramci Ceské republiky a nékteré otazky v ramci takového
hodnoceni chybi. Pokud by méla existovat verze, ktera by slouzila vyhradné pro
ptistrojovou komisi, mohly by zde chybét otazky jako napiiklad informace o cetnosti
vyskytu této techniky na uzemi CR nebo kraje, zda jiz zdravotnické zafizeni takovou
technologii disponuje nebo jaké jsou potieby pifesunu pacientl v rdmci uzivani ¢i
nemoznosti uzivani dané zdravotnické techniky.
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4.3 Konkrétni typ zdravotnické techniky

Pro ukazku piikladu uziti k hodnoceni zdravotnické techniky pomoci Core Modelu byla
vybrana HTA studie s nazvem ,,Intraoperativni radioterapie pomoci pristroje Intrabeam v
rané fazi rakoviny prsu‘ [99], kterd byla zpracovana skupinou CzechHTA na Fakulté
biomedicinského inzenyrstvi.

Studie zkoumd efektivitu vyuziti pfistroje Intrabeam, ktery uziva technologie IORT
(aplikace lokalni ¢aste¢né radioterapie béhem operacniho vykonu do nddorového loziska),
ve srovnani s pouzivanou technologii EBRT (zevni ozafeni celého prsu), ¢i uziti IORT s
naslednym zevnim ozéfenim. Opira se o skutecnost, ze radia¢ni davka je aplikovana do
mista s nejveétsi pravdépodobnosti vyskytu recidivujicich a okultnich nadorovych bunék,
pfi jejim uziti dochdzi k eliminaci radiacni zatéze brachialniho plexu, srdce a plic u
pacientek v raném stadiu invazivniho duktudlniho karcinomu prsu. S vyhodou by mohla
byt tato metoda pouzita i u pacientek, které pro jiz predchozi radia¢ni 1écbu byly shledany
jako nevhodné k dalsi aplikaci radioterapie. Soucasny standard, ktery u pacientek v raném
stadiu rakoviny prsu zahrnuje méné radikalni chirurgicky zakrok s cilem zachovat prso s
naslednym pooperacnim ozafenim celého prsu, je srovnatelny s vysledky mastektomie.
Jelikoz moderni medicina se snazi uzivat k 1é¢bé méné invazivni u¢inné postupy, ¢imz
mén¢ zatizi jak pacienta, tak i ekonomicky aspekt, nabizi se tato technologie jako cesta
vedouci k dosazeni téchto cilu.

Pro nazornou ukédzku pouzitelnosti Core modelu pro nemocnice byly zpracovany dvé
domény — Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie (viz Tabulka 14) a Klinicka
efektivita (viz Tabulka 15). Jedna otazka zodpovézena nebyla z divodu chybgjicich
informaci ve studii. Na obou doménach je vSak ukazano, Ze je mozné tyto otazky
v podminkach Ceské republiky zpracovat.

Tabulka 14: Zpracovani domény CUR podle HTA studie

Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie (CUR)

Téma Otazka ID
Cilova Jaka je cilova populace tohoto hodnoceni a kolik lidi do ni A0007,
populace patii? A0023

Systematickd reSerSe byla omezena na obdobi od roku 2001 do srpna roku 2015(str. 10). Z
celkového poctu 896 zaznami bylo do celkové reserSe zafazeno 24 studii. Cilovou skupinu tvotily
pacientky s ¢asnym stadiem rakoviny prsu - stadium | a Il (str. 8). Pro zafazeni do nejvétsi
randomizované kontrolni studie TARGIT A bylo indikovano 3451 pacientek s Casnym stadiem
rakoviny prsu, starSich 45 let, vhodnych pro Sirokou mistni encisi u invazivniho duktualniho
karcinomu, ktery byl na béznych vysetfovacich modalitdich unifokalni (str. 10).

Jakym zpisobem je v soucasnosti diagnostikovano a 1é¢eno A0018
Soucasné reSeni | onemocnéni podle dostupnych doporucenych postupu v A0024'
léeného stavu | praxi, a jaké jsou alternativy k soucasné zdravotnické A0025,

technice (dale jen ZT)?
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Terapie:

- Podle zptisobu t¢inku
- systémova (G¢inna latka je pfenasena krvi a puisobi v celém organismu (chemoterapie,
hormonalni 1é¢ba, imunoterapie)
- lokalni (chirurgicka operace, zateni)
- Podle vztahu k onemocnéni
- neoadjuvantni (jejim cilem je zmenseni nadoru a usnadnéni operace),
- adjuvantni (cilem je zniceni cirkulujicich nddorovych buné€k a tim snizit riziko vzniku
metastaz),
- paliativni (cilovou skupinu tvoifi nevyléCitelni pacienti v pokrocilém stadiu
onemocnéni). (str. 28)

Alternativou pfistroje Intrabeam je systém Axxent, nizkoenergeticky fotonovy ozafovac
S miniaturnim zdrojem RTG zafeni (str. 33)

Pro jaké zdravotni stavy a populaci, pro jaké ucely je ZT A0001

o s e s oo ;o -
Vyuziti quz1van21, a d0 !ake mlrry. Je tato ZT novy z,pus?b péce, A0011
uprava stavajici nebo nahrada za standardni zpiisob F0001

poskytovani zdravotni péce?

Intraoperativni radioterapie byla vyzkousena pfi 1écbeé témét vSech zhoubnych nadora (napt.: hlavy
a krku, gastrointestinalniho traktu, prsu, hrudniku a sarkomu mékkych tkani). V soucasné dob¢ se
posuzuje jeji ucinnost pii 16cbé duktualniho nadoru prsu v raném stadiu. Nejedna se o novy zptsob
terapie, metoda byla pouzita jiz na pocatku 20. stoleti a uziva se ve 33 zemich svéta (hlavni zemé -
Némecko, Francie, Rusko (str. 19).

Regulaéni Pro jaké indikace ziskala technologie registraci ¢i oznaceni A0020
omezeni CE a jaka je ihrada této technologie? A0021

Pro ozatovani cilenych 1ézi s pouzitim intersticialnich ,
intraoperativnich, intrakavitdrnich ~ nebo  povrchovych
ozafovacich technik ziskala v roce 1999 technologie evropsky
certifikat CE. (Str. 35)

Zdroj: Vlastni zpracovani podle dat z [27; 99]

Tabulka 15: Zpracovani domény EFF podle HTA studie

Klinicka efektivita (EFF)

Mortalita /

, s e 4 7 4 oy r . . , P
Umrtnost Jaky je o€ekavany pozitivni vliv technologie na imrtnost? D0001

Radioterapie v§eobecné redukuje vyskyt lokalni rekurence minimalné o jednu tetinu a ma pfiznivy
vliv na snizeni mortality (str. 15).

. Jakym zpisobem upravi uziti ZT Gcinnost naslednych D0026

Morbidita / . . . . x
Nemocnost intervenci, symptomy a nalezy daného onemocnéni a D0005
jakym zpusobem ovlivni jeho pribéh? D0006

Technologii IORT je aplikovéna jedna radiacni davka béhem operacniho vykonu piimo do
nadorového loziska, radioterapie v8ak nezasahne lymfatické uzliny. Limitujici je i skute¢nost, Ze
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Vv této dob¢ nejsou dostupné konecné vysledky lumpektomie a okrajovych vzork.

Jaky efekt ma ZT na télesné funkce pacienta a jakym D0011

Funkce zpusobem ovliviiuje aktivity jeho denniho Zivota? D0016

Odpoveéd’ na tuto otazku nebyla ve studii nalezena.

Zdravim
podminéna Jaky vliv ma ZT na kvalitu Zivota ovlivnénou danym
oo ue - - L D0013
kvalita Zivota a | onemocnénim a jak jsou pacienti s hodnocenou ZT
- L D0017
spokojenost spokojeni?
pacienta

Pro zhodnoceni kvality zivota bylo pouzito dotazniku EORTC QIQ-L30, ktery neprokazal
signifikantni vliv IORT na kvalitu Zivota pacientek. Jen pfi uziti pouze jedné technologie, oproti
pouziti jejich kombinace, se ukazaly vyznamné rozdily v hodnoceni bolesti. Mensi miru bolesti
uvadély zeny V piipadé pouziti pouze jedné techniky (IORT nebo pouze externiho ozafeni celého
prsu - EBRT). Pfi kombinaci metod byla bolestivost vétsi. (str. 59)

Ze strany pacientek nartsta zdjem o metody, které zachovavaji prso, pfinasi jim vétsi pohodli a
nemusi na 1é¢bu dojizdét do specializovanych center. Technologie IORT se pouziva ve 33 zemich
svéta.

5 Vede pouziti testu ke zlepSeni odhalovani zdravotniho
Zména problému, k odhaleni dalSich zdravotnich problémi, které D0020
v managementu | mohou ovlivnit, jakym zpiisobem se zméni rozhodnuti D0021
lécby lékaie o postupu 1écby? Jakym zptsobem ovliviiuje D0022
poti‘ebu hospitalizace a odhaluje dal§i moZné zdravotni D0010
problémy?

Vhodnost tohoto zptsobu 1é¢by posuzuje radia¢ni onkolog s ohledem na celkovy stav pacientky a
moznosti daného pracovisté (str 84). Je tieba brat v Givahu, ze pii uziti IORT nedochazi k ozateni
regionalnich miznich uzlin a operacni vykon se prodlouzi o dobu aplikace radioterapie, coz ¢ini 20
- 35 minut (str. 29). Limitujici je i skuteCnost, ze v dob& uZiti technologie nejsou k dispozici
kone¢né vysledky lumpektomie a okrajovych vzorkt. Vzhledem k tomu, Ze technologie IORT se
aplikuje beéhem operac¢niho vykonu, hospitalizace pacientek je nutna.

Rovnovaha Jaké jsou celkové piinosy a poSkozeni zpiisobené

prinosu a ijmy | technologii v klinickych vystupech? D0029

IORT snizuje délku radioterapie ze Sestitydenniho reZzimu na jedinou intraoperativmi davku a tim je
nakladove efektivnéjsi, zvySuje komfort pacientek a 1ze ho bezpecné pouzivat na standardnich
operac¢nich salech za pouziti jednoduchych ochrannych pomticek (str. 85). Je nutné vSak pocitat
s prodlouzenim opera¢niho vykonu o aplikaci IORT a s nutnosti vét§siho personalniho zabezpeceni
na operacnim sale. Ve vyskytu pooperacnich pfedem definovanych komplikaci nebyly shledany
vyznamné rozdily mezi IORT a EBRT (serom, fibroza, hematom, hyperémie, infekce). Nejcastéji
se z téchto komplikaci vyskytoval asymptomaticky serom, ktery vymizel bez nutnosti 1é¢by.

Zdroj: Vlastni zpracovani podle dat z [27; 99]
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Diskuze

V Ceské republice je oddélen zdravotni a socialni systém, coZ je z uréitych pohledi
redundantni. Vede to k tomu, Ze by se dalo vynalozenim vétsich nakladl na uziti drazsi
technologie, ktera by pacienta mohla vratit zpét do pracovniho procesu, usSetfit v oblasti
socialnitho systému a to se skrze tento fakt ned&je. Zatim je vSak zdravotni systém
struktura, kterd si zije vlastnim zivotem, a urcit¢ by se dalo diskutovat v ramci
zucCastnénych stran o tom, jakym zplisobem a kterym smérem by bylo mozné tuto situaci
Zlepsit.

Ackoli byl HTA Core Model ptivodn¢ zamyslen pro podporu pienositelnosti
asdileni informaci, postupem ¢asu se prokazalo, Ze muze mit své uplatnéni i ve
strategickém rozhodovani. Protoze naklady stoupaji, je nutné najit vychodisko, jak zajistit
optimalni rozhrani pro kvalitu a efekt vs. hodnotu ceny, a tim by pravé mohlo byt HTA.
HTA Core Model je metodika, ktera definuje postupy, jak HTA provadét a jak studie
vypracovavat podle uré¢itého standardu. Cast HTA se v Ceské republice v dnesni dobé jiz
vyuziva u 1é¢iv a toto hodnoceni probihad ve Statnim ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Zavedeni
HTA Core Modelu by tak mohlo byt, stejné jako se tomu stalo u 1é¢iv, implementovano
zakonem [11]. Velkou snahou dnesni doby je totiZ transparentnost veskerych nakupt, které
jsou hrazeny z vefejnych financi a dotaci ze statniho rozpoctu, a zde by mohl byt prostor
pro zavedeni Core Modelu. Kromé studii proveditelnosti, které je nutné predlozit
pristrojové komisi a které mnohdy byvaji zoufale zpracované, by pravé Core Model mohl
byt metodikou, jak rozsifit informace a podklady k rozhodovani a priikaznosti.

Samotny HTA Core Model by bylo mozné vyuzivat pro doplnéni podkladt pfi
zadosti o uvedeni zdravotnické techniky na Cesky trh. V ramci zadosti na Ministerstvo
zdravotnictvi, ke které je nutné doloZzit veskerou technickou dokumentaci, by soucasti
mohla byt i zpracovana studie dle metodiky HTA Core Modelu, tak aby bylo mozné
zhodnotit, zda ma smysl danou zdravotnickou techniku viibec uvést na trh v ramci Ceské
republiky. Na tomto projektu se jiz v ramci CVUT Fakulty biomedicinského inzenyrstvi
pracuje. Registraci do thradového systému je pro zdravotnickou techniku mnohem vic, nez
je tomu u lé¢iv, kde je zpracovani analyz predpokladem k registrovani 1éCiva. Bylo by
mozné zde stanovit povinné provadéni zpracovani studie podle HTA Core Modelu
U pristrojii, u nichz by byl cil je uvést na zdejsi trh, anebo u unikatnich zdravotnickych
prostiedki jako je naptiklad systém robotické chirurgie da Vinci.

Kdyz byl HTA Core Model sestavovan, byl zpracovan podle specifik danych
evropskou legislativou, a zaroven se diskutovalo o relevantnich otazkach pro jednotlivé
evropské staty. Jednd se tedy o maximalisticky model, ktery se snazi pojmout veskeré
mozné oblasti tykajici se zdravotnickych technologii z pohledu deviti domén a je proto
velmi obsahové i Casové rozsahly. Pravé proto jej bylo nutné zkratit a upravit tak, aby
odpovidal casovému rozsahu moznosti, které nemocnice maji pfi ndkupu, aby byl
obsahov¢ dostacujici.

V Ceské republice chybi organ, ktery by reguloval provadéni HTA studii a ktery by
mohl vydat potvrzeni, Ze takto je HTA provedena spravné dle danych principi provadéni
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HTA, a ze spliiuje veskeré dané pozadavky. Principy provadéni HTA studii byly popsany
v kapitole 4.1.3, kde je uvadéno, ze jednotlivé procesy tj. hodnoceni, posouzeni
a rozhodnuti musi byt striktné oddélené a mély by byt provadény nezavislymi pracovniky.
V piipadé, ze by takova agentura fungovala i na nasem uzemi, bylo by mozné zvolit
odborné pracovniky, ktefi by studie provadeli. Agentura HTA by stanovila oponenturu,
ktera by vyhodnotila zpracované zavery pro rozhodovani statniho organu nebo instituti,
pro néz by dana studie byla provadéna. V ramci nemocnice by bylo mozné utvorit HTA
oddéleni, které by bylo sloZzeno ze zaméstnancti — biomedicinskych inzenyrt, lékait,
farmakoekonomd, c¢lenti etické komise a dalSich odbornikti, ktefi pracuji v nemocnicich
pouze na zpracovani dat relevantnich pro HTA. Takova odd¢leni funguji v zahraniéi, ale
jejich zakladem je pravé HTA agentura v dané zemi [26; 22]. Takové oddéleni by
zpracovalo studii podle Core Modelu, z niz by vypracovali kratkou zpravu pro kazdou
doménu a zavéreCnou zpravu v rozsahu a srozumitelné odbornosti pro vrcholovy
management, ktery by na zdkladé¢ téchto podkladii mohl rozhodnout v prospéch
¢1 zamitnuti ndkupu zdravotnické techniky.

Kromé ptedpokladu HTA agentury na naSem Uzemi by bylo vhodné, aby vysoké
Skoly pripravovaly své studenty a budouci odborniky mimo jiné Vv oblasti mediciny prave
na schopnost interpretovat vysledky HTA studii, které jsou zalozené na medicin¢ dikazt
(EBM), o niz bylo psano jiz v kapitole 1. Zakladem by mél byt tedy systém vzdélavani
a edukace student a odbornikli ve zdravotnictvi. Nemalou c¢asti by méla byt snaha
0 roz§ifeni této problematiky do povédomi nejen odborné vetejnosti, nebot’ v soucasné
dob¢ je nedostateéna znalost o procesech a principech samotného HTA. | pfesto, Ze vysoké
Skoly vychovévaji odborniky v této oblasti, je jich stale nedostatek. K vytvoieni odborné
skupiny v ramci nemocnice pfispiva rozvoj vzdélani v oblasti farmakoekonomie, HTA,
a skloubeni studijnich oborii univerzit v CR z pohledu propojeni ekonomickych znalosti
s medicinskymi a technickymi, a tedy vychovani odborniki v danych oblastech, které by
bylo mozné zaméstnat. TO by znamenalo, Ze by bylo mozné utvaret skupiny pracovniki,
ktefi by pracovali pravé v této oblasti, sledovali trendy a byli schopni hodnotit relevantné
veskeré vyzkumné otazky.

V piipadé ztizeni HTA agentury a nastaveni kvalitni spoluprace mezi jednotlivymi
HTA agenturami, bylo by mozné spolupracovat i na mezinarodni Grovni. Z tohoto pohledu
by bylo mozné mit pfehled o tom, ¢im se kterda zem¢ zabyva a jaké ¢innosti vykonava. Tim
by byla umoznéna i c¢astend pienositelnost a dostupnost zpracovanych informaci.
Prenositelnost informaci by probihala tak, jak to jiz od zacatku bylo s Core Modelem
zamysleno — praveé onou jednotnou strukturou a sdilenim dat. Je to ale také o vzijemné
davére agentur jednotlivych zemi.

V praxi by to poté vypadalo tak, ze by skuteéné existovaly tii ,,prvky*, které by
provadely oddélené hodnoceni, posouzeni a rozhodnuti. V rdmci hodnoceni by bylo mozné
mit skrze model ,,Hospital Based Mini-HTA®“ v nemocnici skupinu odbornikd -
dobrovolnikii nebo skrze ,,odd€leni HTA* zaméstndvajici odborniky na plny uvazek,
0 jejichz struktufe bylo psano v kapitole 1.3., ktera by toto hodnoceni v ramci nemocnice
provadéla Studie AdHopHTA poukazala na to, Ze je HB-HTA uzite¢né a Ze poskytuje
informace pro lepsi investi¢ni rozhodovani [24]. Vystup z hodnoceni by se predal dal skrze
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agenturu HTA jinym védeckym pracovnikiim, ktefi by stali uplné mimo pracovni ¢i jiné
zavazky vic¢i nemocnici, a ktefi by zpracovanou studii posoudili. Aby toto posouzeni bylo
objektivni, provadéli by jej minimalné dva védecti pracovnici separatné. V ptipade, kdy by
doslo k odliSnym nazortim, bylo by mozné praci prezkoumat, pozvat tietiho hodnoticiho,
anebo nechat posouzeni na vysSim organu. Samotné rozhodnuti o schvaleni by poté ale
zase provedl vrcholovy management nemocnice nebo ministr zdravotnictvi v piipadé
nakupt s vysokou pofizovaci cenou po vypracovani posudku piistrojovou komisi.

Jednim z ptvodnich Gcelt HTA Core Modelu, kterym je pienositelnost dat,
a 0 némz bylo psano v kapitole 1.4, nebude v Ceské republice prozatim mozné provadét.
Neexistuje tu totiz organ, ktery by dohlizel na provadéni samotného HTA a vsech jeho
modifikaci. Aby bylo mozné zpracovat vyzkumné otazky podle Core Modelu jehoz
struktura a principy jsou popsany v kapitole 1.4.1, musely by mit nemocnice velké
mnozstvi ¢asu, béhem néhoz by studie mohly zpracovat pravé zpisobem vypracovani karet
S vystupy z jednotlivych otdzek. Pro potfebu rozhodovani v nemocnicich tak prozatim staci
struktura vypracovana v kapitole 4.2. Pokud by se ukazalo, Zze nastavené procesy funguji,
bylo by mozné v rdmci Uspor nékladii a ¢asu, mozné vypracovat aplikaci, diky niz by bylo
mozné data 1épe uchovavat a zpracovavat. Zpracovany piiklad uziti Core Modelu na studii
provedené v Ceské republice bylo mozné demonstrovat, e je mozné otazky v podminkach
CR pouzit z hlediska zdravotnické techniky pouzit.

Diskutuje se o mozné centralizaci ndkupu zdravotnickych prostiedkli prave
z ditvodu nehospodarnosti nakupti jednotlivych nemocnic. Takovy velky proces by mohl
zpusobit fadu komplikaci a je otazkou, zda by byl viibec realizovatelny. Svym zplisobem
by zde mohlo provadéni HTA odlehcit ve smyslu vétsi transparentnosti nakupti, nebot’ je to
pravé nedostatecnd prukaznost uzivani vetejnych prostiedkii ve zdravotnictvi, ktera
podnécuje k takovymto diskuzim.

Ve vSech novych procesech, které se zavadéji, lze pii své implementaci vzdy
ocekavat komplikace. Dulezitou soucasti je snaha identifikovat tyto problémy a urceni
postupu, aby bylo mozné se jim ptipadné vyvarovat. Tento model je mozné v ramci
novelizace zakonl zaflenit pro potiebu hodnoceni zdravotnické techniky nejen pii jejim
nakupu, stejné¢ jako to bylo provedeno u lé¢iv. Na takové implementaci se pracuje jiz
dlouho a snahou je poukazat na ptinos hodnoceni zdravotnickych technologii. Bohuzel je
vsak problémem fakt, Ze nez vzejde n&jaky proces v platnost, je zastaraly. TO je nemala ¢ast
toho, co by se mélo primarné fesit. V zahrani¢i se ukazalo, ze HB-HTA funguje jako
zpusob provadéni HTA na trovni nemocnic a bylo by mozné tyto principy piijmout i do
Ceské republiky, pokud by tu byla vétsi poptavka po takovych procesech [24; 22]. Do té
doby, dokud nebude kontrolovana metodicka spravnost, mize dochazet ke zpochybiiovani
studii a nespravnosti jejich provadéni. Cely tento proces implementace mize byt Gspésny,
pokud se do n¢€j zapoji vSechny zucastnéné strany, bude zde zajem spolupracovat a bude se
o dané problematice diskutovat.
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Z.avér

V ramci diplomové prace byla zpracovana problematika soucasného stavu dané oblasti
HTA Core Modelu a jeho vyuziti, kterd poukazala na to, ze vyuzivani této metodiky smysl
ma, a to i kdyZ se objevuji negativni aspekty spoluprace v ramci Evropské unie. Céstednd
byla zpracovéana teoretickd ¢ast dané oblasti, aby bylo ¢tenafi této prace objasnéno, co
Core Model je, k ¢emu se vyuziva, jak je strukturovany, kde se vyuziva a jaky byl jeho
vyvoj v Case.

Zasadni casti, kterou bylo nutné provést, ale neni soucasti zadani prace, byl preklad
samotného HTA Core Modelu do Ceského jazyka. V tabulkach jednotlivych domén bylo
provedeno srovnani Core Modelu pro oblast diagnostickych a screeningovych technologii
a jeho zkracené verze pro rychlejsi hodnoceni.

Obecny Core Model pro zdravotnickou techniku v podminkach Ceské republiky
byl zpracovan v jednotlivych podkapitolach domén. Tyto kapitoly popisuji, jakym
zpusobem ziskavat informace potfebné pro zpracovani studii, dale specifika, tykajici se
jednotlivych hodnocenych oblasti. U vSech deviti domén pak byla provedena modifikace
jednotlivych vyzkumnych otazek tak, aby odpovidala pozadavkiim. Soucasti této prace je
také zhodnoceni pozitivnich a negativnich aspekti uziti Core Modelu a omezeni pro
pouziti v Ceské republice.

Pro implementaci Core Modelu na trovni nemocnice byla vypracovana tabulka
s vyzkumnymi otazkami, které¢ byly z vétsi ¢asti slou¢eny do jedné v ramci jednotlivych
tématik domény. Pivodni zpracovani, které bylo pouze podle zkracené verze Core Modelu,
bylo i tak pfili§ rozsahlé, a tak byl zvolen tento zpusob s ohledem na tiéi domény, které jsou
zpracovany formou kontrolni listiny. Nemocnice by jako podklad pfistrojové komisi pro
rozhodnuti o umisténi zdravotnické techniky mohla piedkladat nejen studii proveditelnosti,
ale i zpracované hodnoceni podle Core Modelu zpracovala v ramci vlastniho hodnoceni
pro investi¢ni rozhodovani.

Implementace Core Modelu pro podporu strategického rozhodovani na tdrovni
nemocnic, a zaroven jako podklad pro rozhodovani piistrojové komise bylo zobrazeno
vyvojovym diagramem a procesnim fetézcem ¢innosti jednotlivych roli. Tyto diagramy se
vénuji procesu ndkupu zdravotnické techniky do nemocnice od Zadosti lékate, pies
vefejnou zakazku az po dodévku zdravotnické techniky, a to s ohledem na zaclenéni Core
Modelu. Zavérem prace byly zpracovany dvé domény podle jiz provedené HTA studie
jako ukazka mozného pouziti pfi zpracovani hodnoceni.

I ptes pocatecni pozitivni prijeti Core Modelu v mezinarodnim méfitku teprve cas
ukéze, zda ma tento pocin vyznam z dlouhodobého hlediska, zda prekazky, které mu jsou

nastaveny, bude mozné ptekonat, a také zda bude mozné pfizpisobit se aktudlnim
potfebdm a moznostem.
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Piiloha 1: Pfeklad kontrolni listiny HTA Core Modelu® for rapid REA

Etické aspekty

1.1 Zpusobi zavedeni nové technologie a jeji potencialni vyuziti/nevyuziti, | Ano/Ne
namisto existujicitho komparatora, nové etické problémy?

Pokud ano — pro¢?

Priklad: Bézné ptedstaveni prenatalniho generického screeningového
testovani, které by mohlo vést k pferuseni t¢hotenstvi, mize zpisobit etické
problémy pro budouci rodice stejn¢ jako pro poskytovatele zdravotni péce.

1.2 Odhaluje porovnavani nové technologie s existujicim komparatorem | Ano/Ne
né&jaké rozdily, které souvisi s etickymi otdzkami?

Ptiklad: Dodavatel tvrdi, Ze jeho produkt je lepsi, ale rozhodl se omezit
mnozstvi nového 1éku. Lék musi byt pridélovan a ne vSichni pacienti, ktefi
ho potiebuji, ho mohou ziskat. Zatimco je komparator voln¢ dostupny.

Organizaéni aspekty

2.1 Vyzaduje pfedstaveni nové technologic a jeji potencidlni | Ano/Ne
vyuZziti/nevyuziti namisto existujiciho komparatora zmény v organizaci?

Priklad: Nova intervence vyzaduje zavedeni specializovanych 1é¢ebnych
center.

2.2 Odhaluje porovnavani nové technologie s existujicim komparatorem | Ano/Ne
né&jaké rozdily, které souvisi s organizacnimi otdzkami?

Priklad: Nova technologie nahradi chirurgicky zakrok, coz mutze vést
k ptebytku kapacity v souvisejicich oblastech.

Socialni aspekty

3.1 Pfinese pfedstaveni nové technologie a jeji potencialni vyuziti/nevyuziti | Ano/Ne
namisto existujicitho kompararatora nové socialni otazky?

Piiklad: Nova technologie umozni pacientim navrat na pracovisté, ale
jelikoz maze byt technologie vidéna spolupracovniky, mize to vést k
socialni stigmatizaci.

3.2 Odhaluje porovnavani nové technologie s existujicim komparatorem | Ano/Ne
néjaké rozdily, které souvisi se socialnimi otdzkami?

Priklad: Technologie, ktera je Siroce vyuzivana lidmi zavislymi na
navykovych latkdch, zbarvi jazyk do modra, ¢imz snadno identifikuje
uzivatele. Komparator tuto vlastnost nema.
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Legislativni aspekty

4.1 Zpusobi zavedeni nové technologie a jeji potencialni vyuziti/nevyuziti, | Ano/Ne
namisto existujiciho komparatora, nové pravni problémy?

Priklad: Komparator k nové technologii je farmaceutikum, které neni
licencovano pro indikaci, ale je §iroce vyuzivano.

4.2 Odhaluje porovnavani nové technologie s existujicim komparatorem | Ano/Ne
né&jaké rozdily, které souvisi s legislativnimi otazkami?

Ptiklad: Komparator k nové technologii je hlidand, volné nedostupna
substance, pfi¢emz nova medicina neni hlidana a je volné dostupna.

Zdroj: vlastni zpracovani z dat [35]
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Piiloha 2: Vyiazené otazky z HTA Core Modelu®

Zdravotni problém a soucasné vyuZiti technologie

Téma Otazka Diivod vyiazeni
O jaké onemocnéni nebo zdravotni . . . ,
Ja .. ., | Tuto otazku Iépe nahrazuje otazka
problém se Vramci tohoto hodnoceni
S A0001.
jedna?
Jaké jsou zndmé rizikové faktory pro
toto onemocnéni nebo  zdravotni
problém?
Cilovy stav | Jaky je pfirozeny prubéh onemocnéni
nebo zdravotniho problému?
Jaké jsou priznaky a  zatizeni . L, .
< .| Hodnocena je zdravotnickd technika,
onemocnénim nebo zdravotnim | .. . L coer
, . nikoli onemocnéni a bliz§i informace
problémem pro pacienta? y . « .
ohledn¢ daného onemocnéni nejsou
Jaké jsou dusledky onemocnéni nebo | relevantni pro rozhodovaci proces
zdravotniho problému pro spole¢nost? nemaocnice.
Jakym zptisobem je Vv soucasnosti
Soucasné diagnostikovano a léceno onemocnéni
reSeni podle dostupnych doporucenych
léceného postupi a v praxi, a jaké jsou
stavu alternativy k souCasné zdravotnické
technice (dale jen ZT)?
Popis a technické parametry uzivané technologie (TEC)
V jaké fazi je vyvoj a implementace Otazka je spiSe vyuzitelna pro 1éCiva
technologie a srovnavané technologie? nf:bo pro tZV.',,early—Stage.HTA - Neni
Vlastnosti vSak relevantni pro nemocnice.
technologie : : T i
9| Jsou referentni hodnoty nebo hodnota Otaz’ka zavl}rnut.a pro I?hZSI. zkourr}an}
hrani¢niho limitu jasné stanoveny? dane_ho pfistroje na urovni rozsahlé
studie.
Pro jaké indikace ziskala technologie
Regulacni g)é};()dnutl o registraci nebo znacku Ob¢ otazky jsou zahrnuty jiz v predchozi
omezeni ' doméne.
Jaka je uhrada této technologie?
Klinicka efektivita (EFF)
Morbidita / | Jak technologie ovlivni rozsah a ¢etnost | Mohlo by zajimat spiSe regulatora nebo
Nemocnost | vyskytu nemocnosti? platce.
Jaky ma technologie vliv na obecné | Tyto dvé otdzky jsou =zahrnuty jiz
podminénou kvalitu Zivota? v otazce: DO013 - Jaky vliv ma ZT na
— - - - kvalitu  zivota ovlivnénou danym
Funkce Jaky vliv ma technologie na kvalitu < Y
.. o , onemocnénim?
Zivota ovlivnénou danym
onemocnénim?
Ptesnost Jaka je vtomto kontextu optimalni | Otazka slouzici spi§ pro vyzkumné
testu prahova hodnota? studie.
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Piiloha 3: PFidané otazky z HTA Core Modelu®

Zdravotni problém a soucasné vyuZiti technologie

Téma

Otazka

Diivod piidani

Soucasné
feSeni léCeného
stavu

Jaké jsou jiné typické alternativy k soucasné
technologii?

Pro porovnani, jaké jiné
technologie s podobnymi
ucinky na trhu jsou.

Pro jaké zdravotni stavy a populaci a pro jaké
ucely je technologie vyuZzivana?

Indikace, pro které je
technologie uréena — udava
vyrobce.

Vyuziti . . _ .« | Informace, zda se jedna o
Je tato technologie novy, inovativni styl péce, A
doplnék nebo Uuprava standardni péce, Cci zeela novy V}frol_)’e k nebo
nahrada za standardni zptisob zdravotni péce? upravenou stavajict
technologii?
Popis a technické parametry uzivané technologie (TEC)
Jaké jsou pozadavky na kvalifikaci a
zabezpeceni jakosti pro pouziti nebo udrzby
technologie? Odbornost personalu, jaka je
potiebnd kvalifikace, Skoleni
Jaké dovednosti, typy zaSkoleni a informace | a poskytované informace.
Skoleni a jsou potfebné pro osobni/pecovatelské pouziti
potiebné hodnocené technologie?
informace
k pouziti Jaky druh Skoleni a informaci by mél byt | V jakém rozsahu se poskytuji
technologie poskytnut pacientovi uzivajici technologii ¢i pro | informace uzivateli a Siroké
jeho rodinu? vefejnosti — zadouci a
nezadouci ucinky, zptisob
Jaké informace o dané technologii by mély byt | aplikace &i napiiklad
poskytovany pacientim mimo cilovou skupinu | davkovani.
a Siroké vetejnosti?
Otazka je dulezita vzhledem
k moznym usporam v ramci
zaSkoleni a niz8i chybovosti.
Pokud je na oddéleni
Dali Kdo je Vﬁobcem (distributorem) dané technické. vybaveni jednoho
technologie? vyrobce, je snazsi zaskoleni,
stejn¢ jako tispora v ramci
BTK ¢i chybovosti v mozném
Spatném nastaveni
personalem.
Bezpecnost (SAF)
Bezpecnost K jakym poskozenim b&hem prace mlze pti Patfi sem ozafovél}i, urazy a
prace pouziti technologie dojit? popsani rizik, které mohou

nastat.

Rizeni rizik
bezpecnosti

Jak je mozné sniZzit bezpecnostni rizika pro
pacienty (zahrnujici technologicke, uzivatelské
a pacientské aspekty)?

Pt. Dostate¢né proskoleni
personalu, kontroly, apod.
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Jak je mozné snizit bezpecnostni rizika pro
odborniky (zahrnujici technologické,
uzivatelské a pacientské aspekty)?

Pt. Kromé proskolenti,
opakovana skoleni, pouzivani
ochrannych pomicek, apod.

Klinicka efektivita (EFF)

Zmeéna
\Y managementu
1écby

Vede pouziti testu ke zlepSeni odhalovani
zdravotniho problému?

Jak zméni pouziti testu rozhodnuti 1ékate o
managementu 1écby?

Popisuyje, k jakym zménam
V managementu 1écby vedou
dopady uzivani techniky. Pt.
pokud je provedena
diagnostika danym
ptistrojem, jak se zméni
nasledna 1écba.

Odhaluje test dalsi mozné zdravotni problémy,
které mohou ovlivnit nasledné rozhodnuti o
managementu 1écby?

Jakym zptisobem technologie ovliviiuje potiebu
hospitalizace?

Odhaluje, zda ma pouziti ZT
vliv na dalsi procesy lécby,
v¢. zkraceni ¢i prodlouzeni
hospitalizace

Rf(;zgszzha Jaké jsou celkové pfinosy a poSkozeni Definuje, zdva.]’sou p’oz1tlvn1
P . zpiisobené technologii v klinickych vystupech? | aSpekty pouZiti dancho
poskozeni pristroje vetsi nez negativni.
Organizacni aspekty (ORG)
Popisuje ¢innosti jednotlivych
. . . . roli v daném procesu. Lze
Jak jsou zapojeny Jevdnothve oscil?y flo vv.y}mnu zobrazit pomoci
ZT, tj. pacient, oSetiovatel a dalsi dilezité organizaéniho schématu. Tuto
os?by? A ‘g akym zplisobem je provedeno jejich | J.2 1 doplnit o popis
Proces zaskolen potiebného Skoleni pro dané
poskytovani ¢lanky procesu.
pece Organizace kvality v ramci
ZT - jedna se o Skoleni,
Jakym zptisobem je zajiSténa/organizovana pravidelné bezpecnostni
kvalita a systém monitorovani nové ZT? kontroly, dodrzovani
stanovenych norem a
bezpecnosti.
) ) Instalace softwaru, Skoleni
Jaké jsou naklad’y spojené s pofizenima personalu, a dal§i spojené
nastavenim nové ZT a jaké jsou rozpoc¢tové procesy, pokud nejsou
Souviseiici dopady porovnavanych ZT? spojeny s dodavkou ZT.
uv
prrocesni Popis, zda je nutné vyuziti
naklady Jaks “sobern tato ZT o votfch jinych podpﬁmych
axym zpusobem fato 21 upravije potrebu technologii a zdrojt
vyuziti jiné ZT, technologie a vyuZiti zdroji? k moznosti vyuziti hodnocené
ZT.
Aspekt, ktery muze zvysit
Kultura Jak je ZT ptijimana pacienty a ve spole¢nosti? konkurenceschopnost a

postaveni hemochice.
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Vyzaduje pfedstaveni nové ZT a jeji potencidlni | Definuje potfebu novych

vyuziti/nevyuziti namisto existujiciho procesti i jejich zménu —
Organiza&ni komparatora zmény v organizaci vV ramci reorganizace v ramci
aspekty nemocnice? zaméstnancii, mozn4 potieba

nového personalu ¢i rozsiteni

Dojde k ovlivnéni soucasnych pracovnich AR
odbornosti stdvajiciho.

procest a je potfeba zajistit nové procesy?

Zdroj: vlastni zpracovani z dat [27]
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Priloha 4: Procesni Fetézec ¢innosti jednotlivych roli

Dodani
pro lékafe /7

Lékar Investicni oddéleni Skupina odbornikl Pristrojova komise Management Dodavatel MZCR
Legenda:
KOR
Sepsani Zadosti Ffijem <{> operator Proces
oZT Zadosti
* s -
Posouzeni PouZite zkrathy:
Zadosti,
odhad ceny

Meinvesticni
naklad

Investiéni
naklad

MZCR - Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
PK - pfistrojova komise

VW - vefejna zakazka

IT - zdravotnicka technika

Kontaktovani
dodavatell v
7adost o
vypracovani
Core Modelu
Vypracovani Core
Maodelu
pro strategicke
rozhodovani

PredloZeni zpravy
Core Modelu

managemeantu

/Prileti zpravy
Core Modelu

Bez nutnosti
ohlaSovat na

MZCR

Mutnost
ohlasit nakup
MZCR

Ohlageni
nakupu ZT na
MZCR.

Posouzeni
podkladd a
schvaleni Zadosti

Vi podlimitni
maléha bez nul:rm_sti nebo s nutnosti
rozsahu zadat MZCR
r Podani Zadosti .
mal. rozsahu
a stanoveni =— Povéfani PK -
kritérii dEiIEnT DS0UZENi 0
ouzeni p e
pos umisténi ZT
fadost Schvaleni
schvalena Zadosti
Podlimitni adlimitni
Zakazka zakazka
!
Vypsani
nadlimitni
zakazky
Vypsani
podlimitni
zakazhky

Vyhodnoceni
nejlepsi
nabidky

PredloZeni
nabidky ZT

Uzavieni
smlouvy

Dodani £T

Zdroj: vlastni zpracovani



