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Orvostechnikai eszkozok csoportositasa
felhasznalasi terulet szerint

> egészsegfejlesztes

> prevencio

» diagnosztika

» terapias intervencio
* Kurativ
* betegségmodosito
* tlneti (mitigacio)
* palliativ

» rehabilitacio
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1. Tudomanyos bizonyitéekok jellege

» Viszonylag kevés 0sszehasonlito vizsgalat

» RCT-k limitalt szerepe - bizonyos esetekben:

Szuksegtelen — pl. ha a beavatkozas hatasa dramai; ha keves ismeretlen
zavaro tényez0 all fenn (hatasuk figyelmen kivul hagyhato) = nyilvanvalo
az innovacio szuperioritasa - a megfigyeléses vizsgalatok megfeleléek

Alkalmatlan - pl. nagyon kis betegpopulaciot érintd beavatkozas; a
technologia nagyon hosszu tavu kovetést igényel (pl. ortopedial
implantatumok)

Kivitelezhetetlen — etikai megfontolasok miatt (pl. mitétes eljarasok,
elavult komparator)

Nem megfeleld — alacsony szintii kulsé validitas — a vizsgalatban részt
vevo operatorok és/vagy betegek nem tipusos képviseldi a valo életben
el6forduloknak
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2. Bizonyitekok forrasa

» ,Szurke irodalom” jelentds szerepe
» Forras: gyakran maga a gyarto

» Irodalomkutatas nehézségei (pl. nem egyértelmu kulcsszavak,
relevans hivatkozasok kb. 20-25%-a nincs is meg a Medline-ban)

» Medgfigyeléses vizsgalatok novekvo szerepe
» (Gyakran valtozo mindsegl beszamolok - QUADAS, STARD
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3. Az elemzés perspektivaja

» Meghatarozza, hogy az elemzés soran milyen koltsegeket, illetve
kimeneteleket kell figyelembe venni

» A hazai iranyelv a finanszirozoi perspektivat emeli ki

» Eszkozok értékelésénél az érdekelteknek/érintetteknek tobb
csoportjarol beszelunk - elsosorban: tarsadalmi, masodsorban:
szolgaltatoi perspektiva

«  Szolgaltatdi perspektiva
* koOzvetlen szolgaltato/ellatast nyujto szakember (provider) perspektivaja
* Dbetegellato intézmény perspektivaja
* egészségugyi szektor perspektivaja

» Beteg perspektivaja + hozzatartozoke — pl. etikai, betegjogi kérdések

*  Munkaltato6i perspektiva — produktivitas

»  Tarsadalmi perspektiva

»  Finanszirozoi perspektiva



GY=MSZI
Gyogyszereészeti eés Egeszseglgyi

[\/Imoseg és Szervezetfejlesztési Intézet

4. Etikai aspektusok

» Az etikai szempontok mérlegelése fontos lehet az egeszség-
gazdasagtani elemzes eredmenyeinek ertekelesekor

» SWOT-analizis

Erintettek

Betegek, Csalad,
betegegyesiletek beteggondozé
Ellatoé szervezet

Gyarto, _
forgalmazé Szakmai
kollégiumok
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5. Outcome-ok orientacioja

» Betegsegorientalt kimenetek — legtobb diagnosztikai eszkoz
esetében — QALY nem feltétlen jo mérdeszkoz - pl. klinikai kemiai
laborértékek, tumorméret valtozasa, képalkoto eljarasok felvetelel
(klinikal vizsgalatokban a koztes vegpontoknak tekintett
parametereket méro tesztek, vizsgalatok)

» Folyamatorientalt kimenetek — kiemelt fontossagu az ellatok
perspektivajabal - pl. cél, hogy a m(ito, berendezesek, human
eroforras kinasznaltsaga és igy hatékonysaga novekedjen, vagy a
korhazi benntartozkodas ideje csokkenjen

> Betegorientalt kimenetek — mérés: DDD —> death, disability,
discomfort; j0 méroeszkoz lehet a QALY és a DALY
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6. Operator szerepe

> Készségek (érzékszervi, manualis, intellektualis stb.)
» Képzettség, gyakorlat

» Betegforgalom

» Tanulasi gorbe

1. Biztonsagossag specialis kerdeseli

» Akockazatok nem csak a beteget erinthetik
» Operatorfuggd potencialis veszelyek
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8. Tobb alkalmazasi terulet, nem oszthato jelleg

» Tobb alkalmazasi terulet — az eszkoz tobbnyire nem oszthato
(az eszkoz alkalmazasi terulete nem hatarolhato le, mint a
gyogyszerek esetében)

» Az eszkoz realis osszertéket a kulonfele alkalmazasi
teruleteken mért elonyok sulyozott atlaga adhatna meg

» Az eszkoz altalaban alkalmazas utan is megmarad (kiveve: ha
egyszer hasznalatos) - a beteg altalaban nem ,fogyasztja el
—> amortizacios koltseg



9. Specialis finanszirozasi szempontok

» Beszerzes vs. mikodtetes
* KettOs finanszirozas
* Haszonaldozati koltség (opportunity cost)
* Amortizacio (nem hagyhato figyelmen kival)

» Koltségvetési hatas kituntetett szerepe

> Allokativ hatékonysag

10. Ritka betegsegek specialis szempontjai

» Orphan devices
» Compassionate use” (ha ,nincs vesztenivalo™ - hasznalat mar
akar az engedélyezeés folyamata alatt)
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11. Szoros osszefuggesek a kutatas-fejlesztessel

» Kapcsolat a kutatas-fejlesztéssel
+ Felteteles es/vagy hatarozott ideju befogadas
* Osztonzbk formalis post-marketing vizsgalatokra

12. Folyamatos termékfejlesztes

»  Folyamatosan valtozo koltsegek
»  Arak gyors erozioja
» Nagyrészt ,me too” termekek

13. Intézményi feltételektol fliggo gazdasagossag

> Altalanos kornyezet
»  Ellatasi szint

> Belso kepzes

» Meéretgazdasagossag
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Diagnosztikai eszkozok alkalmazasi teruletei

Lehetseges célok:
» Detekcio
» Predikcio

sz(rés, korai felismerés

diagnozis felallitasa

differencialdiagnosztika

betegmonitorozas

progndzis felallitasa

egyeb:
defenziv medicina — cél: olyan ellatast biztositani, mely a kesobbiek
soran - jogi szempontbdl - nem kifogasolhato
hatdsag altal megkovetelt vizsgalat (pl. sportorvosi vizsgalat,
munkaltato altal el6irt ell. alkalmassagi vizsgalat, latlelet kiadasa, DNS
fingerprinting)

* mindségbiztositas (korbonctan)

 theranostics”

e VYV VVVY
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Diagnosztikai eszkozok egeszseg-gazdasagtani
elemzésének keretei

» Az egészséqugyi probléma és az eszkoz jelenlegi hasznalatanak
leirasa

» A technologia leirasa, technikai sajatossagok (komparatore is)

» Biztonsagossag, pontossag (accuracy, precision), klinikal hatasossag

» Koltségek, koltsegvetesi hatas, gazdasagi ertekelés, intezmenyi
szempontok

» Tarsadalmi, etikai, jogi szempontok
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A diagnosztikai eszkozok egészség-gazdasagtani
elemzeésenek keretei

» Mi a célja a diagnosztikai eszkoznek?

> Milyen szerepet toltene be a diagnosztikai eszkoz - tekintetbe veve
a mar alkalmazott eszkozoket?
* helyettesito
* add-on
* triage (elsddleges valasztando technologia, a mar letez6t megeldzi)
» Mik lehetnek a nem vart kovetkezményei a diagnosztikai eszkoz
alkalmazasanak? — Példa:

 egy teszt alkalmazasa karosithatja egy teliesen egeszseges ember
szervezetét, ill. megnovelheti mas betegségek kockazatat (pl. rontgen)



GSY=MSZI
Gyogyszereészeti eés Egeszseglgyi
Mindseg- és Szervezetfejlesztési Intezet

A diagnosztikai eszkozok egészség-gazdasagtani
elemzeésenek keretei

> Hatasossag, pontossag méréseének kéerdesei:
 \eégpontok - peldak:

technikai pontossag, diagnosztikai pontossag, kockazatcsokkentes,
intézmeényi, gazdasagi hatas, tarsadalmi hatas

A végpontok kozti trade-off leirasa

 Kontextusfuggl kerdesek — pl. az eszkoz alkalmazojanak
képességel; intezményi kornyezet

* A bizonyitékul szolgalo elemzesek kerdesel
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Diagnosztikai pontossag merése

Checklistek alkalmazasa

STARD - Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy (2003)

« terminologia: 'index test’ — a vizsgalt diagnosztikai eszkoz; ‘reference
standard’ — a gyakorlatban alkalmazott, adott idopontban elerheto
legjobb diagnosztikai eszkoz

* a checklist 25 pontbal all

QUADAS - Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (2003
Cochrane)

* kotelez6 és kiegészitd kerdések (21 pont)
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A diagnosztikai pontossag méresenek eszkozei

A diagnosztikai teszt pontossaga a diagnosztikai tesztnek arra
képesseégére utal, amely altal az adott kondicioval/egészsegi
allapottal rendelkezo egyedeket el tudjuk kuloniteni az adott
kondicioval/egészségi allapottal nem rendelkez6 egyedektdl.

Mérési eszkozok:

« Specialis, nem kondicionalis:
« Szenzitivitas és specificitas
* Likelihood ratio (pozitiv, negativ)
« Specialis, kondicionalis:
* Pozitiv és negativ prediktiv érték (PPV, NPV)
 Globalis, kondicionalis:
« Accuracy
* Globalis, nem kondicionalis:
« ROC (receiver operating characteristic)-gorbe alatti terilet
« DOR (diagnostic odds ratio)

* Youden-index
+ Kappa-teszt
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oZervezetre

A diagnosztikai pontossag méresenek eszkozel
Mintanagysag: N

Subjects with the disease Subjects without the disease

positive TP FP
negative FN TN
Méréeszkoz Definicio Tulajdonsagok

Accuracy (TP+TN)/N flugg a prevalenciatdl
Szenzitivitas TP/(TP+FN) nem flgg a prevalenciatol
Specificitas TN/(TN+FP) nem fligg a prevalenciatol
Pozitiv prediktiv érték TP/(TP+FP) fligg a prevalenciatol
Negativ prediktiv érték TN/(TN+FN) fligg a prevalenciatol

Pozitiv likelihood ratio (LR+)

szenzitivitas/(1-specificitas)

nem flgg a prevalenciatol; csak poz.
tesztekre alkalmazva

Negativ likelihood ratio (LR-)

(1-szenzitivitas)/specificitas

nem flgg a prevalenciatdl; csak neg.
tesztekre alkalmazva

DOR (diagnostic odds ratio)

LR+/LR- = TPXTN/FNxFP

nem fligg a prevalenciatol; kombinalja a
szenzitivitast és specificitast; FP és FN
ertekeket egyenlékent kezeli

Gorbe alatti teriilet

ROC-gorbe alatti terulet

nem flgg a prevalenciatdl; kombinalja a
szenzitivitast és specificitast

Youden-index

(szenzitivitas+specificitas)-1

nem fugg a prevalenciatol; nem érzékeny a

szenzitivitas és specificitas kilonbségére
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Koszonjuk a figyelmet!
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