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Zadani laboratorniho cvic¢eni: Tvorba HTA publikace

F/DIHTA Health Technology Assessment pro zdravotnické
prostredky

V ramci dvou bloki laboratorniho cviceni z pfedmétu F7DIHTA Health Technology Assessment pro
zdravotnické prostredky bude student vytvaret zkracenou studii HTA (obsahové podobnou odbornému
¢lanku se zamétrenim na HTA). Cilem cviceni je seznamit studenty se zakladnimi ¢astmi HT A publikace
a parametry studie, které musi byt ve studii zhodnoceny. Zaméteni HTA studie je na zdravotnické
prostfedky, zejména na pfistrojovou techniku a jeji hodnoceni na urovni nemocnic (tzv. Hopital-based
HTA; HB-HTA).

Laboratorni cvi¢eni bude probihat v laboratofi 433 Laboratof klinického inZenyrstvi a managementu
zdravotnické techniky. Tato laboratof byla pro potieby nového akreditovaného programu involvovana
v projektu Modernizace laboratofi pro biomedicinské inzenyrstvi (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_017/0002244)
a predmét byl inovovan v ramci projektu Biomedicinské inZenyrstvi pro znalostni ekonomiku
(CZ.02.2.69/0.0/0.0/16_018/0002242). Pii praci budou vyuzity softwarové modality jako je
MATLAB, Cran R a ptistup do databaze ECRI.
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Hodnoceni zdravotnickych technologii

HTA je multidisciplinarni proces shromazd’ujici informace o 1ékatskych, socidlnich, ekonomickych a
etickych otazkach souvisejicich s pouzivanim zdravotnickych technologii systematickym,
transparentnim, nestrannym a robustnym zptsobem. Jednd se o systematické hodnoceni vlastnosti,
ucinkll nebo dopadt zdravotnickych technologii a intervenci. Pouziva se k podpote rozhodovaciho
procesu ve zdravotni péCi zejména o tom, jak nejlépe rozdélit omezené zdroje na zdravotnické
technologie.

Existuje nékolik riznych typt nakladovych analyz, které v rdimci HTA mizeme pouzit. Vhodnost
pouziti kazdé z nich zavisi na ucelu hodnoceni, na dostupnosti dat a dalsich zdrojt. Typy analyz:

e Analyza naklad na onemocnéni

e Analyza nakladd na 1écbu

e Analyza naklada a pfinost

e Analyza nakladové efektivity

e Analyza nakladd a uzitku (analyza uzite¢nosti nakladi)
e Analyza nakladt a dopadt

e Analyza dopadu na rozpocet

Casti HTA publikace
V této Casti jsou uvedeny zakladni casti HTA publikace s obsahem informaci. Podrobnéjsi popis
jednotlivych pod¢asti je uveden v nasledujici ¢asti zadani laboratorniho cviceni.

Uvodni informativni prvky:

e nazev,
o abstrakt,
e uvod.

Metody studie:

e cilova populace a podskupiny,
e nastaveni a lokace,

e perspektiva studie,

e komparétor,

e casovy horizont,

e diskontni mira,

e vybér zdravotnickych vystupt,
e méieni efektn,

e méfeni a valua¢ni metody vystupl zalozenych na preferencich,
e 0dhad zdroju a nakladd,

e ména, datum cen a konverze,

e Vvybér modelu,

e piedpoklady,

e analytické metody.
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Vysledky:

e pouzité parametry,

e inkrementalni naklady a vystupy,
e charakterizace nejistoty,

e charakterizace heterogenity.

Diskuze:

e vysledky studie,
e |imitace,
e zobecnéni a soucasné védeéni.

Ostatni:

e zdroje financovani,
o stiet zajmu.

UvaZované parametry HTA publikace
Perspektiva studie

Perspektiva u nakladovych studii urCuje, z jakého pohledu a jaké naklady a ucinky budou ve studii
zohlednény. Doporucuje se provadét hodnoceni z celospolecenské perspektivy.

Komparator

Analyza nakladové efektivnosti, analyza minimalizace nakladi a analyza nakladd a uzitku ze své
podstaty nutné zahrnuji porovnani s alternativni intervenci. Zdravotnicka technologie nemtize byt
jednoduse nakladové efektivni, mize byt nakladové efektivni v porovnani s jinou technologii.

Jedna se o jednu nebo vice technologii ¢i jejich sekvence, které jsou v soucasné dobé v klinické praxi
rutinn¢ pouzivany, a budou hodnocenou technologii nahrazovany.Je vhodné provést porovnani s
takovymi komparatory, které jsou v realné klinické praxi pouzivany.

Casovy horizont

Casovy horizont miize ovlivnit stanovené naklady na zdravotnickou technologii. N&které zdravotnické
technologie, s pocatecnimi niz$imi naklady mohou mit v del§Sim ¢asovém horizontu zvySené tzv.
kumulativni néklady, které mohou vyrovnat, nebo dokonce piesahnout naklady ptvodné drazsi
zdravotnické technologie. ¢ V souvislosti s asovym horizontem se musi uvazovat diskontovani.

Specifika piistrojové techniky: ucebni kiivka — naklady v ranych fazich implementace nové technologie
nemusi byt dobrym ukazatelem pro dlouhodobé naklady.

Zdravotnické vystupy (outcomes)

Dtikazy podporujici ucinnost a bezpecnost technologii by mély byt odvozeny ze systematického
prehledu vsech relevantnich tdaja (viz problematika hierarchie dlkazil). Jsou-li dostupné udaje z
randomizovanych klinickych studii, je jejich pouziti upfednostiiovano. V idedlnim piipadé maji
zdravotné-ekonomicka hodnoceni poskytovat informace o nakladové efektivité zalozené na ucinnosti
technologie uzivané v bézné/realné klinické praxi.
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Utinnost a efektivita

Jako tc¢innost zdravotnické technologie se oznacuje maximalni mozné snizeni nemoci nebo postizeni
diky dané technologii (zjiStovano pomoci RCT). Ptinos zdravotnické technologie, jez je aplikovana v
denni praxi na populaci vétsi, nez jaka byla v RCT, se nazyvana efektivita.

Problémem: vedlejsi ucinky a nakladt s nimi spojené se mohou objevit az po del§i dobé nebo jsou
vzacné a neprojevi se v pocatecnich studiich a jsou tak vylouceny z prvotnich hodnoceni.

Vystupy (outcomes)

Upftednostiiuji se parametry ,,tvrdé* (hard endpoints, tj. preziti, snizeni vyskytu relevantnich
klinickych ptihod) pied parametry zastupnymi (surrogate endpoints,). Pfiklad z doporucenych postupt
farmakoekonomické spolecnosti: vyskyt zlomenin je preferovan pred hodnotou kostni denzity, vyskyt
kardiovaskularnich pfihod pied hodnotou lipidového spektra.

Nemeéla by byt opomijena bezpecnost. Veskeré nezddouci ucinky, které maji klinicky a ekonomicky
vyznam, by mély byt zahrnuty v hodnoceni vysledkii. S problematikou vystupti souvisi i problematika
analyzy pfeziti (tvorba analyzy pieziti je blize probrana na laboratornim cviceni z pfedmétu
Biostatistika).

Méreni a valua¢ni metody vystupt zaloZenych na preferencich

Kvalita zivota jako vystup (outcome). Jeji vyznam je patrny zejména u chronickych stavi s nizkou
mortalitou. Vyuziva se v CUA (spolu s napf. piezitim pro vypocéet hodnoty QALY). Rozlisujeme dvé
zakladni metody méteni kvality zivota:

e Piimé metody — TTO, VAS, SG — stru¢ny a jasny popis metod viz doporuceni
farmakoekonomické spolecnosti.
e Nepiimé metody — dotazniky (generické nebo specificke).

Odhad zdroji a nakladia

Klicovym bodem nakladovych studii je taktéz identifikace nakladovych polozek hodnocené
technologie. Jedna se o souhrn zdroju vyjadienych v monetarnich jednotkach spotfebovanych pfi
produkci zdravotnickych sluzeb. Spolecné s celkovymi naklady by mély byt prezentovany i jednotkové
naklady a mnozstvi konkrétni spotfebované zdravotni péce/sluzeb.

Metodika pouzita k vy¢isleni nakladl by méla byt jasné popsana a odivodnéna. Deskriptivni popis
Cerpanych zdroja a jejich Cetnosti v pfepoctu na primérného pacienta je zadouci.

Inflace — naklady pouzité z odlisnych starsich ¢asovych obdobi, které vstupuji do analyzy, by mély byt
ocistény o inflaci, a pfevedeny tak na ceny téhoz roku.

Vybér modelu

Je vzdy nutné dostatecné popsat divody vyuziti modelt. Vyuzivaji se naptiklad pro kombinaci dat

Tvvr

ziskate v predmétu Analyza a modelovani procesti zdravotnickych zatizeni.

Vysledky analyzy nakladové efektivity
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Je doporucovano prezentovat pro jednotlivé typy nakladovych polozZek (typu nakladl) a jednotlivych
vystupt (kvalita zivota, ziskané roky zivota, QALY a to i naptiklad u modelt pro jednotlivé stavy. Poté
jsou vysledky prezentovany v sumarizované podobé¢ s vyjadienim inkrementalnich ptirtstku.

Dalsi postup zavisi na vysledku dle kvadranti nakladové efektivity — cost-effectiveness plane. Mozné
vysledky:

o intervence e dominantni
o intervence je dominovana
o rozhodnuti dle prahové hodnoty — hranice ochoty platit

Charakterizace nejistoty

Existuje vice typu citlivostnich analyzy (nebo analyza senzitivity). V zakladu mtizeme rozliSovat
deterministickou a probabilistickou citlivostni analyzu a déle je mozné provadét analyzu scénait.

e Deterministickd — napt. jednocestna — prezentace pomoci tornado grafu-
e Probabilisticka — pomoci analyzy Monte Carlo — cost-effectivness scatter plane.
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Ukoly v zpracovavané HTA publikaci

Ukol 1 Definovini cile

Urcete cil vasi HTA studie, to znamena, jaky rozhodovaci problém chcete pomoci metod HTA fesit.
V nédvaznosti na stanoveny cil urcete vhodny typ HTA analyzy a nazev HTA publikace. V ramci
zadaného cviceni je doporuceno provadét analyzu na pristrojovou techniku pouzivanou ve zdravotnictvi.

Ukol 2 Metody prace
V navaznosti na ukol 1 stanovte nasledujici parametry HTA publikace:

e cilova populace a podskupiny,

e perspektiva studie,

e komparator

e casovy horizont,

e diskontni mira,

e  vybér zdravotnickych vystupi,

e druh uvazovanych nakladd,

e na zaklad¢ stanovené analyzy a druhu dat vyberte vhodné metody kombinace dat, pokud
budete v ramci HTA modelovat, tak popiste a oduvodnéte vybér modelovaci techniky.

Pro vybér komparatora/ti je doporuceno vyuzit informaci uvedenych v databazi ECRI. Zde najdete
informace o podobnych druzich zdravotnické techniky. Bliz$i popis databaze naleznete v samostatné
kapitole cviceni.

Ukol 3 Vysledky

V navaznosti na stanovené parametry v ukolu 2 uréete na zakladé reserSe literatury (pfipadné spoluprace
se zdravotnickym zafizenim) hodnotu nakladi. A na zaklad¢ literarni reserSe a vyuziti meta-analyz
urcete hodnotu zdravotnickych vystupt. Pokud vyuzivate metody modelovani, tak urcete hodnotu
vstupti do modelové struktury a vypiste predpoklady vaseho modelu.

Uvedte vysledky nakladové analyzy a proved’te analyzu citlivosti. V ramci tvorby analyzy citlivosti
pouzijte minimaln€ jednocestnou deterministickou analyzu.

Ukol 4 Diskuze vysledkii
V této Casti laboratorniho cviceni popiste stru¢né limitace vasi HTA publikace a pokuste se dat
vysledky do kontextu soucasné literatury.

Seznam pristroju, softwaru
Povinné:

e 1.1.2.3.1.2 HW LabKIMZ: PC stanice+monitory
e Pfistup do databaze ECRI Institute

Doporucené:
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e 1.1.1.6.6 SW LabKIMZ: statistika a modelovani Software na statistické zpracovani dat -
MATLAB

Pokyny k zpracovani zadanych ukoli

Pro zpracovani dat v ramci laboratorniho cvi¢eni je mozno vyuzit statistické programy jako je
MATLAB®, R Studio, Stata, SPSS a dalsi. Pro vyhled4avani informaci tykajici se dat bezpecnosti a
rovnocennych prostiedkt vyuzijte ptistup do databaze ECRI.

Reseni zadanych tukoli odevzdejte v podobé zavéreéné zpravy (protokolu), zpracované podle
priloZené Sablony. Tento navod bude p¥ilohou zpravy.

Databaze ECRI

ECRI organizace je nezavisla neziskova organizace, ktera se zaobira 1ékafskymi prostiedky a poskytuje
informace pro bezpecnou a efektivni péci. Jednd se o mezindrodni organizaci se sidlem v USA
(Evropska kancelat j ve Velké Britanii, European Office, Suite 104, 29 Broadwater Road, Welwyn
Garden City, Hertfordshire, AL7 3BQ, United Kingdom). Institut jedine¢na organizace, ktera nabizi
komplexni informacni zdroje o zdravotnickych prostfedcich na svétové trovni. Organizace spolupracuje
svice nez 5000 organizacemi jako jsou nemocnice, pojistovny, narodni organizace, ministerstva
zdravotnictvi, akreditaéni organizace a dal$i. Zakladni nastroje jsou poskytovany pro poskytovatele;
platce; vyrobce; vladu/vladni organizace.

Select Plus Online

Online databdze obsahuje informace o pfiblizné¢ 550 druzich zdravotnické techniky, umoznuje
porovnani specifikaci jednotlivych modelti dle vybranych parametrli; nabizi piehledy jednotlivych
technologii s informacemi, které obvykle nejsou poskytovany vyrobci; zahrnuje moznost sestaveni
vlastnich srovnavacich grafii pro porovnani pozadovanych typt a doporucené specifikace ECRI pro
kazdy druh zdravotnické techniky. Informace se dale tykaji taktéZz bezpecnosti technologie a nakladt
spojenych s technologii. TaktéZz umoznuje porovnani specifikaci jednotlivych modelt dle vybranych
parametrd; nabizi ptehledy jednotlivych technologii s informacemi, které obvykle nejsou poskytovany
vyrobci; zahrnuje moznost sestaveni vlastnich srovnavacich grafi pro porovnani pozadovanych typt a
doporucené specifikace ECRI pro kazdy druh zdravotnické techniky.

Pristup do databaze umoziuje tvorbu reportt k technologiich s informacemi o o principu technologie a
jejich specifikace, hlasenych problémech technologie, reporty z databaze FDA MAUDE, fazi vyvoje,
citace, o nakladech na technologie (pofizovaci naklady, Gidrzba, spotfebni material), trendy v nakupech
technologii, informace o uzivatelskych zkusenostech s technologii, s technologii spojenych standardech
a doporucenych postupti (pokud jsou takovéto informace dostupné).

MATLAB®

Jedna se o inzenyrsky nastroj a interaktivni programové prostfedi pro védecké a technické vypocty,
analyzu dat, vizualizaci a vyvoj algoritmii, vyuzivany miliony inZenyrG a védci po celém svéte.
Poskytuje feSeni v oblastech, jako je aplikovana matematika, statistika, strojové uceni, zpracovani
signalu a komunikace, zpracovani obrazu a pocitatové vidéni, financni analyza a modelovani, navrh
fidicich systémd, robotika a mnoha dalSich.
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Pro oblast statistiky je poskytuje zakladni sadu nastroju Statistics and Machine Learning Toolbox
(https://www.mathworks.com/products/statistics.html). Tato sada nastroji poskytuje funkce a aplikace

pro popis, analyzu a modelovani dat.

Podékovani

Laboratorni cvi¢eni bylo vytvofen v ramci projektu Biomedicinské inZenyrstvi pro znalostni
ekonomiku (CZ.02.2.69/0.0/0.0/16_018/0002242). a bude probihat v laboratoii 433 Laboratof
klinického inzenyrstvi a managementu zdravotnické techniky, ktera byla inovovana v ramci projektu
Modernizace laboratoii pro biomedicinské inzenyrstvi (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_017/0002244).
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