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Hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) je jednim zkli¢ovych ndéstroji strategického
rozhodovani o zdravotnickych technologiich, respektive o zajisténi jejich dostupnosti, kvality
a udrzitelnosti. Dle WHO je vyraz ,zdravotnickd technologie” definovan jako ,aplikace
organizovanych znalosti a dovednosti ve formé prostredk, 1é€Civ, vakcin, postupl a systémi
vyvinutych k feSeni zdravotniho problému a ke zlep$eni kvality Zivota” [1]. Pro hodnoceni
zdravotnickych technologii existuje Fada definic. Mimo jiné, Ize HTA definovat jako
multidisciplinarni proces, ktery pouziva explicitni metody pro stanoveni hodnoty zdravotnické
technologie v réiznych ¢&stech jejiho Zivotniho cyklu [2]. U¢elem HTA je poskytnout informace pro
rozhodovani s cilem podpofit spravedlivy, u€inny a vysoce kvalitni zdravotni systém. Proces HTA
systematicky, transparentné, nezaujaté a spolehlivé umoznuje shromazdovat informace
o zdravotnickych, socialnich, ekonomickych a etickych otazkach, které souvisi svyuzitim
zdravotnické technologie. Vystupem HTA je zpravidla studie, kterd shrnuje vysledky a informace
tykajici se dané zdravotnické technologie. Pro vypracovdni HTA studii existuje nékolik
doporucéenych postupl neboli guidelind, jednim z nichz je tzv. HTA Core Model® vypracovany
skupinou EUnetHTA. HTA Core Model® byl vytvoren za G¢elem usnadnéni struktury a volby kritérii,
podle kterych lze pfi studiich postupovat tak, aby bylo mozné tyto vysledky pfenaset a vyuzit
i v daldich oblastech, resp. HTA studiich [2], [3].

1. CORE MODEL

HTA Core Model® (dale jen Core Model), je metodologicky rdmec pro tvorbu HTA studif a efektivni
sdileni informaci na mezindrodni urovni. Model definuje prvky obsahu, které maji byt brany
v Uvahu pfi studii HTA, umoznuje standardizované vykazovani vysledkd, ¢imz poskytuje spole¢ny
ramec pro tvorbu HTA [3], [4].

1.1. STRUKTURA CORE MODELU

Core Model se sklada ze tfi hlavnich slozek:

e Ontologie — obsahuje podrobny seznam otazek, na které se lze v HTA ptat a identifikuje
vztahy mezi témito otazkami,
e Metodologické doporuceni — napomaha najit zplsob, jak na otdzky odpovédét,

e Struktura zprav — definuje standardni format vystupd HTA a jak je prezentovat [4].

Deviti domén HTA, které odrazi multidisciplinarni charakter hodnoceni [4]:

e Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie (CUR)
e Popis a technické parametry uZivané technologie (TEC)
e Bezpelnost (SAF)

e Klinicka efektivita (EFF)

e Nakladové a ekonomické zhodnoceni (ECO)



e FEtickd analyza (ETH)

e Organiza¢ni aspekty (ORG)
e Socialni aspekty (5§0C)

e Legislativni aspekty (LEG)

Kazdad doména se nasledné& déli na tzv. oblasti (topic), které jsou dale dopln&ny o specifické
vyzkumné otdzky (issue), které by mély byt brany v Gvahu pfi posuzovani dané technologie.

Kombinaci téchto tfi sloZek Ize ziskat tzv. hodnotici prvek Core Modelu (assessment element),
ktery definuje standardizovanou ¢ast HTA informace. Kazdy prvek je dale detailnéji definovan
na tzv. karté hodnoticich prvkd, kterd je souhrnnym prehledem prvk( a vztahd mezi nimi.
Kazdy prvek ma svou jedine¢nou identifikaci, tzv. ID. Karta hodnoticich prvk( mlze rovnéz
obsahovat doporuceni, odpovédét na dané otazky. Touto technickou metodou lze

prezentovat velké mnoistvi dat, tykajici se hodnoceni, a to relativné struc¢né a pfehledné [4].
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Obrézek 1: Hodnotici prvek (assessment element)[5]

Tabulka 1: Karta hodnoticiho prvku(4]

ZAHLAVI ID HODNOTICIHO PRVKU

Aplikace — specifické vlastnosti | Aplikace a pouziti — indikuji, zda je prvek zahrnut do

rznych aplikaci Core Modelu.

Dilezitost - definuje dUllezitost zvazeni konkrétniho
problému pfi tvorbé& HTA. MzZe byt: KRITICKA (musi byt
v HTA vzdy zvazovana), DULEZITA (mé&la by byt zvaZovéna
ve vétsiné HTA), NEPOVINNA (miZe poskytnout uzite¢né

informace).




Pfenositelnost — odhad prenositelnosti dat a jinych zjisténi
z jednoho kontextu do druhého. RozliSuji se tfi kategorie:
KOMPLETNI (data ¢i zjisténi nejsou zavisld na kontextu),
CASTECNA (data ¢i zjist&ni jsou pfimo prenositelnd), ZADNA
(data ¢&i  zjisténi nejsou pfFenositelnd bez véznych

komplikaci).

Podstata — definuje, zda je prvek podstatny. Zavisi na

dllezitosti a pfenositelnosti otazky.

Pofadi - oznacuje poradové <Cislo prvku vdoméné

v rliznych modelovych aplikacich.

Vysvétleni Detailnéjsi popis problému.

Metody a zdroje Metodologické rady, jak odpovédét na vyzkumné otazky

daného prvku.

Odkazy a reference Plvodni klicové odkazy pouzité pfi zahrnuti tohoto

problému do zakladniho modelu HTA.

Vztahy v obsahu Seznam hodnoticich prvkd, které jsou podobné

zpracovanému tématu.

Dalsi vztahy Seznam hodnoticich prvkl, které mohou poskytnout
uzite€né informace pfi zodpovézeni otdzek tykajicich se

tohoto prvku.

DalSi domény Nékteré elementy jsou ve vice nez v jedné doméné. Zde je

mozné vypsat, v jakych jinych doménach jsou zahrnuty.

1.2. ZKRACENY CORE MODEL (REA)

Rapid Relative Effectiveness Assessment (déle jen REA), vyuzivd pro hodnoceni HTA zkrdcenou
verzi Core Modelu. Je urcen pro tzv. rapid HTA, neboli rychlou HTA studii a oproti standardnimu
hodnoceni sestava pouze ze ¢tyr hlavnich domén, které poskytuji béZné pozadované informace,

které jsou prenositelné [2], [5]:

e Zdravotni problém a soutasné vyuziti technologie (CUR),
e Popis a technické parametry uzivané technologie (TEC),
e Bezpe&nost (SAF),

e Klinicka efektivita (EFF).



2. DOMENY CORE MODELU
2.1. ZDRAVOTNIi PROBLEM A SOUCASNE VYUZITIi TECHNOLOGIE (CUR)

Tato doména fesSi celkem pét oblasti, na které jsou poloZzeny specifické vyzkumné otazky,
zamérené na kvalitativni popis cilového stavu, popis prabéhu daného onemocnéni,
patofyziologii, epidemiologii, vyskyt moznych rizik, moznosti dostupnych diagnostickych a
screeningovych metod a alternativnich technologii, vCetné specifikace, zda hodnocena
technologie nahradi &i doplni jinou technologii. Zaroven by do této oblasti mél byt zahrnut vliv
dostupné 1é¢by na vyvoj a prognézu daného onemocnéni ¢i zdravotniho stavu. Kromé vzorcl
souc¢asného managementu onemocnéni by méla doména zahrnovat také doporucené postupy
pro urceni cilové populace. Zabyva se rovnéz otdzkami tykajicich se individudlniho a

spolecenského zatiZzeni, jeZ je dlisledkem daného onemocnéni a postavenim regulac¢nich organa.

Informace pro tuto doménu jsou ¢erpany z rliznych zdrojl, jako napf. nedavnych HTA studii,
prizkumu, epidemiologického vyzkumu, klinickych pokyna, registri a databazi. Vzdy zélezi na
tom, v jaké fazi Zivotniho cyklu se dana technologie nachazi. Obecné plati, Ze informace z této
oblasti nejsou vzdy plné& pfenositelné. Zavisi to na tom, jakd data byla vyuZita (napft. data o
incidenci jsou specifickd pro jednotlivé zemé&). Informace ziskané v této oblasti napomahaji
definovat vyzkumnou otazku a urcit metodologické postupy (napf¥. oblast ndkladi a efektivity).
Proto by problematika této oblasti méla byt feSena jiz v raném stadiu hodnocené technologie.

[3]-[5]

Tabulka 2: Hodnotici prvek domény CUR[4]

ID
OBLAST VYZKUMNA OTAZKA HODNOTICIHO
PRVKU
Jaka je cilova populace tohoto hodnoceni? AO0007
Cilova populace
Kolik lidi patfi do cilové populace? A0023

O jaké onemocnéni nebo zdravotni stav se jedna
A0002
v ramci tohoto hodnoceni?

L Jaké jsou zndmé rizikové faktory pro toto
Cilovy stav AO0003
onemocnéni nebo zdravotni stav?

Jaky je pfirozeny pribéh onemocnéni nebo
A0004
zdravotniho stavu?




Jaké jsou pfiznaky a zatizeni onemocnénim nebo

i ) A0005
zdravotnim stavem pro pacienta?
Jaké jsou disledky onemocnéni nebo
A0006
zdravotniho stavu pro spolecnost?
Jaké jsou dUsledky/zatizeni onemocnénim, na
. o i ) A0009
néz se zameéruje dana technologie?
Jaké jsou jiné typické alternativy k soucasné
A0018
technologii?
Jak je onemocnéni nebo zdravotni stav v
Soucasny management | soucasné dobé diagnostikovan podle A0024
IéCby zdravotniho stavu | publikovanych doporucenych postupl a v praxi?
Jakym zplsobem je onemocnéni nebo zdravotni
stav v soucasné dobé l|éfen dle dostupnych A0025
doporucéenych postupt a v praxi?
Pro jaké zdravotni stavy a populaci a pro jaké
A0001
Ucely je technologie vyuzivana?
Nakolik je technologie vyuzivana? AO0O011
Jaké jsou rozdily v pouziti mezi zemémi, regiony
A0012
Ci v zavislosti na prostfedi?
VyuZiti _ _ _ ]
Kdo rozhoduje, pro koho je technologie vhodna a
GO009
na zakladé ¢eho?
Je tato technologie novy, inovativni typ péce,
doplikova technologie ke standardni péci ¢i jeji
N | o FOO0O01
modifikace, nebo nahrada za standardni zpusob
péce?
Pro jaké indikace ziskala technologie registraci Ci
_ A0020
Regulaéni omezenf oznaceni CE?
Jaka je dhrada této technologie? A0021




2.2. POPIS A TECHNICKE PARAMETRY UZiVANE TECHNOLOGIE (TEC)

Tato doména je zcela zdsadni pro hodnoceni zdravotnickych technologii. Jednotlivé oblasti se
zabyvaji technickymi vlastnostmi zdravotnické technologie, regula¢nimi omezenimi,
charakterizovanim potfebnych investic a nastrojt pro pouzivani dané technologie, pozadavky na

Skoleni a poskytnuti nezbytnych informaci, véetné informaci o vyrobci.

Zabyva se otazkami, proc byla zdravotnickd technologie vyvinuta a zavedena, kdo ji bude uzivat
a za jakych podminek. Rovnéz feSi pozadavky na prostory, vybaveni, personal a jeho Skoleni a
poskytovani informaci. Hodnocenou zdravotnickou technologii porovnava v jednotlivych
oblastech s jinou technologii, ktera je urCena jako komparator. Informace musi byt tedy popsany

dostate¢né podrobné, aby bylo mozno rozlisit hodnocenou technologii od komparatora [3]-[5].

Zpracovani této ¢asti by mélo byt dikladné a jednoznacné, doplnéné o obrazky, diagramy, videa
nebo jiny vizudlni materidl s cilem podat veSkeré informace srozumitelné a usnadnit porozuméni
i pro osoby, které nejsou odborniky v dané oblasti. Peclivy popis technickych vlastnosti
hodnocené technologie, véetné identifikace rliznych generaci a verzi, mize pomoci pfi reseni

dalSich domén a vyzkumnych otazek.

Zdroje informaci zavisi na tom, v jaké fazi zZivotniho cyklu se technologie nachazi. Rovnéz je

dalezité rozliSovat mezi tim, co je védecky dokazdano, a tim, co jsou neovéfené informace [3]-[5].

Tabulka 3: Hodnotici prvek domény TEC[4]

ID
OBLAST VYZKUMNA OTAZKA HODNOTICIHO
PRVKU
Jakd je zkoumana technologie a sjakou je
B0O0O1
srovnavana?
Jaky je pfinos dané technologie ve vztahu ke
B0O002
srovnavané technologii/technologiim?
V jaké fazi je vyvoj a implementace technologie
] ] BOO03
Vlastnosti technologie a srovndvané technologie?
Kdo spravuje hodnocenou a srovnavanou
technologii, v jaké souvislosti a na jaké drovni BO00O4
zdravotni péce jsou tyto technologie pouzivany?
Jsou referencni hodnoty nebo hrani¢ni hodnota
.. N . B0018
pouzitelnosti jasné stanoveny?




Pro jaké indikace ziskala technologie registraci Ci

_ A0020
Regulaéni omezenf oznaceni CE?
Jaka je dhrada této technologie? A0021
Jaké materidlové investice jsou nutné k pouziti
BO0OO7
technologie?
Jaké zvlastni prostory jsou potfeba k pouziti
i i i _ BOO08
Investice a nastroje hodnocené a srovnavané technologie?
nutné k pouziti Jaké vybaveni a zasoby jsou potfeba k pouziti 80009
technologie hodnocené a srovnavané technologie?
Jaky typ dat/zdaznamU a/nebo registr je potfeba
ke sledovani vyuziti hodnocené a srovnavané BOO10
technologie?
Jaké jsou pozadavky na kvalifikaci a zabezpeceni
B0O012
kvality pro pouziti nebo udrzbu technologie?
Jaké dovednosti, typy zaskoleni a informace jsou
potfebné pro osobni/oSetfovatelské pouziti BOO13
Skolenf a potfebné hodnocené technologie?
informace k pouZiti Jaky typ zaSkoleni a informaci by mél byt
technologie poskytnut pacientovi, nebo jeho rodiné uzivajici BOO14
hodnocenou technologii?
Jaké informace o dané technologii by mély byt
poskytovany pacientdm mimo cilovou skupinu a BOO15
jaké Siroké vefejnosti?
Dalsi Kdo je vyrobcem dané technologie? A0022




2.3. BezPECNOST (SAF)

Doména se zabyva otdzkami bezpeclnosti a zahrnuje vSechny nezadouci nebo Skodlivé Ucinky
zpUsobené pouzitim zdravotnickych technologii. Informace o bezpecnosti tvofi spole¢né s daji

o ucinnosti zaklad pro dalSi posouzeni technologie.

Oblast bezpecnosti zahrnuje pfimé a nepfimé vedlejsi uGcinky zplsobené pacientiim,
zdravotnimu persondlu, vefejnosti Ci prostfedi, v€etné popisu, jak se témto posSkozenim

vyvarovat nebo je redukovat.

Pro hodnoceni zdravotnické technologie zhlediska bezpecnosti je zapotfebi identifikovat
nezadouci efekty dané technologie. Ty mohou byt znamé, ¢i skryté. LiSi se rovnéz stupném
zavaznosti a frekvenci vyskytu. Hlavnimi zdroji informaci pro bezpecnost dané technologie jsou

¢asto medicinské databaze [3]-[5].

Tabulka 4: Hodnotici prvek domény SAF[4]

ID

OBLAST VYZKUMNA OTAZKA HODNOTICIHO
PRVKU

Jak je technologie bezpecnd v porovnani se

C0008
srovnavanou technologii?
Existuji poSkozeni spojena s davkovanim nebo

C0002
Cetnosti pfi uzivani technologie?
Jak se frekvence nebo zavaznost poSkozeni méni

C0004

v ¢ase nebo v rliznych nastavenich?

Bezpe&nost pacienta Jaké skupiny pacientu jsou nachylné a snaze 0005

zranitelné diky pouZiti (této) technologie?

Jaké jsou dopady faleSné pozitivnich, falesné

negativnich a vedlejsich nalezl generovanych

v s - - v - COOO6
pri pouziti technologie z hlediska bezpecnosti
pacienta?
Jsou technologie a komparatory spojené s
Co007

poSkozenim zavislym na uzivateli?

. ; K jakym poskozenim béhem prace muze pfi
Bezpednost prace C0020
pouziti technologie dojit?

Bezpecnost Zivotniho K jakym druhlm rizik pro verejnost a pro Zivotni
C0040
prostiedi prostfedi mlze dojit béhem uzivani technologie?

-10 -



Jak je mozné snizit bezpeclnostni rizika pro
pacienty (zahrnujici technologické, uzivatelské a C0062

pacientské aspekty)?

Jak je mozné snizit bezpeclnostni rizika pro
odborniky (zahrnujici technologické, uzivatelské C0063

Rizenf bezpe&nostnich a pacientské aspekty)?

rizik Jak je mozné snizit bezpeclnostni rizika pro
zivotni prostifedi (zahrnujici technologické, C0064
uZivatelské a pacientské aspekty)?
Jaky typ dat/zdznamul a registr je potieba ke
sledovani vyuziti hodnocené a srovnavané BOO10
technologie?
2.4. KLINICKA EFEKTIVITA (EFF)

Oblast klinické efektivity se zabyva otazkami relativniho pfinosu nové, resp. hodnocené
zdravotnické technologie v porovnani sjednou ci vice alternativnich technologii za jistych
podminek. PFfi posuzovani pfinosu pro zdravi by se mély brat v Gvahu klinicky vyznamné cilové
ukazatele, jako je imrtnost, nemocnost a kvalita Zivota [4], [5]. S touto problematikou souvisi dva

zasadni pojmy, a to Guéinnost (efficacy) a efektivita (effectiveness).

o Ug&innost urcuje, do jaké miry technologie poskytuje vice pfinos(i nez §kody za idedlnich
podminek (napf. pfi dodrzovani protokolu randomizovanych kontrolovanych studii).
e Efektivita posuzuje, zda technologie poskytuje vice pfinosld nez $kody v béznych

podminkach zdravotnické praxe [3].

Doména zvazuje dvé zasadni otdzky, na které odpovidaji vyzkumné otdzky této domény s cilem

zjistit, zda mlze dana technologie fungovat a zda tato technologie funguje v praxi.

Tabulka 5: Hodnotici prvek domény EFF[4]

ID

OBLAST VYZKUMNA OTAZKA HODNOTICIHO
PRVKU

. Jaky je ocekavany pozitivni vliv technologie na
Umrtnost DO001
umrtnost?

Jakym zplsobem ovlivni technologie efektivitu
Nemocnost D0026
navazujicich intervenci?

-11 -



Jak technologie ovlivhi symptomy a projevy

(intenzitu, frekvenci) daného onemocnéni nebo D0005
zdravotniho stavu?
Jak technologie ovlivni rozsah a ¢etnost vyskytu
D0032
nemocnosti?
Jak technologie ovlivni progresi (nebo rekurenci)
D0006
onemocnéni nebo zdravotniho stavu?
Jaky vliv ma technologie na télesné funkce
DO0011
pacienta?
Jaky vliv ma technologie na pracovni schopnost
D0014
pacienta?
Funkce
Jaky ma technologie vliv na navrat pacienta do
) D0015
prfedchoziho zpUsobu Zivota?
Jak ovlivni pouziti dané technologie aktivity
D0016
denniho zivota?
Jaky je vliv technologie na generickou zdravim
e L D0012
Zdravim podminé&na podminénou kvalitu zivota?
kvalita Zivota Jaky vliv ma technologie na kvalitu Zivota
D0013
ovlivnénou danym onemocnénim?
L. Ovlivni znalost vysledku testu kvalitu Zivota
Kvalita zivota DO0030
pacienta, kterd neni podminéna zdravim?
Spokojenost pacienta Jsou pacienti spokojeni s technologii? D0017
i . Existuje ucinna Iécba zdravotniho stavu, kterou
Navaznost testu a Iécby D0024
test detekuje?
Jakd je presnost testu oproti referenénimu
D1001
standardu?
. Jak se test porovnava s ostatnimi moznymi testy
Presnost testu D1002
z hlediska pfesnosti méfeni?
Jaky je referenéni standard a jaka je
D1003

pravdépodobnost, Ze urci cilovy stav spravné?
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Jaké jsou pozadavky na pfesnost v kontextu, kde

D1004
bude technologie pouzita?
Jaka je v tomto kontextu optimalni prahova

D1005
hodnota?
Vyloudi Ci potvrdi test spolehlivé hledany stav? D1006
Jak se lisi prfesnost testu za rliznych podminek? D1007
Co je zndmo o rozdilech ve vykladu vysledkUl
testu mezi pozorovateli (intra- a inter- D1008
observaénich rozdily)?
Existuje zde dlikaz, Ze je novy test specifi¢téjsi a

D1019

Jaké jsou dopady faleSné pozitivnich, falesné
. . negativnich a vedlejsich nalezlG generovanych
Bezpecnost pacienta C0O006
pfi pouziti technologie z hlediska bezpeclnosti

pacienta?

Vede pouziti testu ke zlepSeni detekce

D0020
zdravotniho stavu?
Jak zméni pouziti testu rozhodnuti Iékafe o
D0021
managementu lécby?
Zména v managementu
lé&by Detekuje test dalSi mozné zdravotni stavy, které
mohou ovlivnhit nasledné rozhodnuti o D0022
managementu léCby?
Jakym zptsobem technologie ovliviiuje potiebu
DO0010
hospitalizace?
Pomér pfinosti a Jaké jsou celkové pfinosy a poskozeni 0029
poskozeni zpUsobené technologii v klinickych vystupech?

Dalsi domény jsou blize specifikovany ve vychozim dokumentu HTA Core Model Version 3.0 [4],

ktery byl pouzit jako primarni zdroj informaci pro zpracovani této prace.
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UkoL
S vyuzitim zkrdceného Core Modelu - REA provedte zrychlenou studii zaméfenou na vami vybranou zdravotnickou technologii. Vyberte relevantni

vyzkumné otdzky z prvnich 4 zakladni domén, tj. CUR, TEC, SAF a EFF pro vami vybranou technologii a odpovézte na né.

ZDRAVOTNIi PROBLEM A SOUCASNE VYUZITi TECHNOLOGIE (CUR)

ID
HODNOTICIHO | OBLAST VYZKUMNA OTAZKA ODPOVED
PRVKU
A0007 Jaka je cilova populace tohoto hodnoceni?
Cilova populace
A0023 Kolik lidi patfi do cilové populace?
O jaké onemocnéni nebo zdravotni stav se jedna
A0002
v ramci tohoto hodnoceni?
Jaké jsou znamé rizikové faktory pro toto
A0003
onemocnéni nebo zdravotni stav?
Cilovy stav
Jaky je prirozeny pribéh onemocnéni nebo
A0004
zdravotniho stavu?
Jaké jsou pfiznaky a zatiZzeni onemocnénim nebo
A0005
zdravotnim stavem pro pacienta?
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Jaké jsou dUsledky onemocnéni nebo

A0006 ] .

zdravotniho stavu pro spolecnost?

Jaké jsou disledky/zatizeni onemocnénim, na
A0009 - o i )

néz se zameéruje dana technologie?

Jaké jsou jiné typické alternativy k soucasné
A0018

technologii?

Jak je onemocnéni nebo zdravotni stav v
A0024 Soucdasny management IéCby soucasné dobé diagnostikovan podle

zdravotniho stavu publikovanych doporucenych postupt a v praxi?

Jakym zplsobem je onemocnéni nebo zdravotni
A0025 stav v soucasné dobé |éCen dle dostupnych

doporucéenych postupt a v praxi?

Pro jaké zdravotni stavy a populaci a pro jaké
A0001

Ucely je technologie vyuzivana?
AO0O011 Nakolik je technologie vyuzivana?

Vyuziti Jaké jsou rozdily v pouziti mezi zemémi, regiony

A0012

Ci v zavislosti na prostfedi?

Kdo rozhoduje, pro koho je technologie vhodna
G0009

a na zakladé ¢eho?
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Je tato technologie novy, inovativni typ péce,

dopliikova technologie ke standardni péci ci jeji

FO0O01 °
modifikace, nebo ndhrada za standardni zptsob
péce?

Pro jaké indikace ziskala technologie registraci Ci

A0020 .

Regulaéni omezenf oznaceni CE?

A0021 Jaka je ihrada této technologie?

POPIS A TECHNICKE PARAMETRY UZIVANE TECHNOLOGIE (TEC)

ID

HODNOTICIHO | OBLAST VYZKUMNA OTAZKA ODPOVED

PRVKU

BOO0O1 Jakd je zkoumana technologie a sjakou je
srovnavana?

BO002 Jaky je pfinos dané technologie ve vztahu ke
srovnavané technologii/technologiim?

BO0OO3 Vlastnosti technologie V jaké fazi je vyvoj a implementace technologie
a srovndvané technologie?

BO00O4 Kdo spravuje hodnocenou a srovnavanou

technologii, v jaké souvislosti a na jaké urovni

zdravotni péce jsou tyto technologie pouzivany?
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BOO18

Jsou referenéni hodnoty nebo hrani¢ni hodnota

pouzitelnosti jasné stanoveny?

A0020 Pro jaké indikace ziskala technologie registraci Ci
Regulaéni omezenf oznaceni CE?

A0021 Jaka je ihrada této technologie?

BOOO7 Jaké materidlové investice jsou nutné k pouziti
technologie?

B0OO08 Jaké zvlastni prostory jsou potfeba k pouziti
hodnocené a srovndvané technologie?

Investice a nastroje nutné k pouziti

BO0O09 technologie Jaké vybaveni a zasoby jsou potfeba k pouziti
hodnocené a srovndvané technologie?

BOO10 Jaky typ dat/zdznami a/nebo registr je potfeba
ke sledovani vyuziti hodnocené a srovnavané
technologie?

BO0O12 Jaké jsou pozadavky na kvalifikaci a zabezpeceni
kvality pro pouziti nebo udrzbu technologie?

Skoleni a potfebné informace
BO0O13 Jaké dovednosti, typy zaSkoleni a informace jsou

k pouziti technologie

potfebné pro osobni/oSetfovatelské pouziti

hodnocené technologie?
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BOO14

Jaky typ zaskoleni a informaci by mél byt
poskytnut pacientovi, nebo jeho rodiné uzivajici

hodnocenou technologii?

BOO15 Jaké informace o dané technologii by mély byt
poskytovany pacientim mimo cilovou skupinu a
jaké Siroké vefejnosti?

A0022 Dalsi Kdo je vyrobcem dané technologie?

BEZPECNOST (SAF)

ID

HODNOTICIHO | OBLAST VYZKUMNA OTAZKA ODPOVED

PRVKU

C0008 Jak je technologie bezpecnd v porovndni se
srovnavanou technologii?

C0002 Existuji poSkozeni spojend s davkovanim nebo
Cetnosti pfi uzivani technologie?

Bezpecnost pacienta

C0004 Jak se frekvence nebo zdvaznost poSkozeni méni
v ¢ase nebo v rliznych nastavenich?

C0005 Jaké skupiny pacientl jsou nachylné a snaze

zranitelné diky pouziti (této) technologie?
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C0006 Jaké jsou dopady faleSné pozitivnich, falesné
negativnich a vedlejsich nalezli generovanych
pfi pouziti technologie z hlediska bezpecnosti
pacienta?

C0o007 Jsou technologie a komparatory spojené s
poSkozenim zavislym na uzivateli?

C0020 . . K jakym posSkozenim béhem prace mulze pfi

Bezpecnost prace
pouziti technologie dojit?
C0040 K jakym druhdm rizik pro vefejnost a pro zZivotni
Bezpecnost Zivotniho prostredi prostiedi mulze dojit béhem uzivani
technologie?

C0062 Jak je mozné snizit bezpecnostni rizika pro
pacienty (zahrnujici technologické, uzivatelské a
pacientské aspekty)?

C0063 Jak je mozné snizit bezpecnostni rizika pro

Rizeni bezpe&nostnich rizik odborniky (zahrnujici technologické, uZivatelské
a pacientské aspekty)?
C0064 Jak je mozné snizit bezpecnostni rizika pro

zivotni prostfedi (zahrnujici technologické,

uzivatelské a pacientské aspekty)?
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BOO10 Jaky typ dat/zdznamuU a registr je potieba ke
sledovani vyuziti hodnocené a srovnavané
technologie?

KLINICKA EFEKTIVITA (EFF)

ID

HODNOTICIHO | OBLAST VYZKUMNA OTAZKA ODPOVED

PRVKU

DO0O0O01 . Jaky je olekdvany pozitivni vliv technologie na

Umrtnost
umrtnost?

D0026 Jakym zplsobem ovlivni technologie efektivitu
navazujicich intervenci?

D0O005 Jak technologie ovlivni symptomy a projevy
(intenzitu, frekvenci) daného onemocnéni nebo

Nemocnost zdravotniho stavu?

D0032 Jak technologie ovlivni rozsah a Cetnost vyskytu
nemocnosti?

DO0006 Jak technologie ovlivni progresi (nebo rekurenci)
onemocnéni nebo zdravotniho stavu?

DOO11 Jaky vliv ma technologie na télesné funkce

Funkce

pacienta?
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D0O014

Jaky vliv mé technologie na pracovni schopnost

pacienta?
D0015 Jaky ma technologie vliv na ndvrat pacienta do
pfedchoziho zptsobu zivota?
D0016 Jak ovlivni pouziti dané technologie aktivity
denniho zivota?
D0012 Jaky je vliv technologie na generickou zdravim
podminénou kvalitu Zivota?
Zdravim podminéna kvalita Zivota
D0013 Jaky vliv ma technologie na kvalitu Zzivota
ovlivnénou danym onemocnénim?
D0O030 L. Ovlivni znalost vysledku testu kvalitu Zivota
Kvalita zivota
pacienta, ktera neni podminéna zdravim?
D0O017 Spokojenost pacienta Jsou pacienti spokojeni s technologii?
D0024 i . Existuje ucinna Ié¢ba zdravotniho stavu, kterou
Navaznost testu a Iécby
test detekuje?
D1001 Jaka je presnost testu oproti referencnimu
standardu?
Presnost testu
D1002 Jak se test porovndva s ostatnimi moznymi testy

z hlediska pfesnosti méreni?
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D1003 Jaky je referenéni standard a jakd je
pravdépodobnost, Ze urci cilovy stav spravné?

D1004 Jaké jsou pozadavky na pfesnost v kontextu, kde
bude technologie pouzita?

D1005 Jaka je v tomto kontextu optimalni prahova
hodnota?

D1006 Vyloudi Ci potvrdi test spolehlivé hledany stav?

D1007 Jak se lisi prfesnost testu za rliznych podminek?

D1008 Co je zndmo o rozdilech ve vykladu vysledk
testu mezi pozorovateli (intra- a inter-
observaénich rozdily)?

D1019 Existuje zde dlikaz, Ze je novy test specifi¢téjsi a
bezpecénéjsi nez ten plvodni?

C0006 Jaké jsou dopady faleSné pozitivnich, falesné

. . negativnich a vedlejsich nalezli generovanych
Bezpecnost pacienta

pfi pouziti technologie z hlediska bezpecnosti
pacienta?

D0020 Vede pouziti testu ke zlepSeni detekce

Zména v managementu léCby

zdravotniho stavu?
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D0021 Jak zméni pouziti testu rozhodnuti lékarfe o
managementu lécby?

D0022 Detekuje test dalSi mozné zdravotni stavy, které
mohou ovlivnit nasledné rozhodnuti o
managementu lécby?

D0O010 Jakym zpUlsobem technologie ovliviiuje potiebu
hospitalizace?

D0029 Jaké jsou celkové pfinosy a poskozeni

Pomér pfinosti a poskozeni

zplsobené technologii v klinickych vystupech?
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