NPO - Analyza pristupu k hodnoceni digitalnich
technologii

Uvod - Executive summary

V Ceské republice momentaln& chybi HTA metodika posuzovani m-health a telemediciny z
pohledu medicinsko-ekonomického a vhodnosti zafazeni do péce hrazené z verejného
zdravotniho pojisténi. Pfitom aplikace HTA (Health Technology Assessment) do oblasti
digitalniho zdravi jiz v jinych zemich existuiji.

HTA (hodnoceni zdravotnickych technologii) je multidisciplinarni proces, ktery shromazduje a
hodnoti informace o medicinskych, socialnich, ekonomickych a etickych dopadech pouZzivani
zdravotnickych technologii. Jeho cilem je zvySovani efektivni kapacity zdravotniho systému a
maximalizace uzitku v rdmci omezenych zdrojd.“ ¢

M-health a telemedicina maji unikatni vlastnosti, které je potfeba zohlednit v metodice
hodnoceni. Napfiklad 2:
- Tyto technologie se neustale vyviji, coz muize ztizit klinické a ekonomické hodnoceni
- Je tfeba technologii spravné zasadit do kontextu ve kterém se bude pouZzivat
- Mohou mit Sirokou $kalu dopadu (napf. na zdravi pacienta, systém lékarské péce, cestu
pacienta systémem)
- Spravné pouzivani digitalnich technologii mGze byt naro¢né pro nékteré skupiny
pacientd. Digitalni technologie s timto musi pocitat
- Technologie ¢asto pracuiji s citlivymi osobnimi daty. Ochrana dat pfed odcizenim a
zneuzitim je proto zasadnim tématem

V dostupné literatufe se nazory autorq, jak tyto prekazky prekonat, odlisuji.

Napfiklad néktefi autofi se domnivaji, ze tradicni ekonomické hodnoceni je dostatecné pro
hodnoceni digitalnich technologii a jini naopak zminuji odliSnosti, které nejsou tradi¢nim
ekonomickym hodnocenim vzaty v potaz. Do hodnoceni pfichazi nové téma digitalni
bezpec&nosti jak vzhledem k datim pacienta, tak i k revidovatelnosti vysledku, které aplikace
pacientovi poskytuje. Zaroven jsou nastroje m-health vice dynamické se svém vyvoji, na coz je
potieba oproti klasickym zdravotnickym technologiim potfeba brat vétsi zfetel, jak vzhledem
k hodnoceni zdravotniho pfinosu pro uzivatele nebo pacienty, tak co do bezpec€nosti
jednotlivych aplikaci v Case a také ovladatelnosti samotnymi uzivateli. Vzhledem k jinému
pristupu k vyvoji m-Health technologii jsou pouzivany i doplfikové typy klinickych hodnoceni a
mechanismu generovani klinické evidence.

Autofi se také neshoduiji, které dosavadni ekonomické modely by se k hodnoceni mély
pouzivat. Nejvice podrobnou ekonomickou analyzu predstavili autofi z institutd ICER-PHTI. 8

Tento dokument prfedklada vysledky systematické literarni reSerSe, ktera ma slouzit jako
inspirace pro vytvoreni hodnoticiho ramce m-health a telemediciny v Ceské republice.
Souhrnné budou v8echny tyto technologie nazyvany jako DHT (Digital Health Technologie).
V pfipadé, ze nékteré aspekty, o kterych dokument hovofri, se tykaji jen urCitého typu DHT,
bude to v textu uvedeno.
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Systematicka literarni reSerSe (SLR) byla provedena s cilem najit vhodny HTA model
k hodnoceni m-health a telemediciny v Ceské republice. K vyhledavani relevantni literatury byla
pouzita vyhledavajici struna v databazi PubMed (struna je popsana v Appendixu C). 396 zdroj(
bylo identifikovano jako potencialné relevantnich. Po pfecteni abstraktd bylo zahrnuto do SLR
79 relevantnich zdroju. Nasledné byly hodnoceny tyto parametry:

- HTA modely/ Ekonomické hodnoceni

- Parametry modelu

- Vstupni data do modelu

- Dalsi pozadavky pro spIinéni parametrd v HTA modelu

- Technologické specifikace

- Vystupy modelu

- Bariéry

Pokud u parametru bylo nalezeno malo informaci, provedli jsme dodate¢né dohledani
relevantni literatury.

Vyhodnoceni téchto parametru je vice rozepsano v jednotlivych kapitolach nize.

1. HTA modely a ekonomické hodnoceni digitdlnich

technologii

Pomoci systematickeé literarni reSerSe bylo identifikovano 79 relevantnich zdroji. V 16 zdrojich
byl zminén HTA framework a/nebo ekonomické hodnoceni digitalnich technologii. Tabulka

v kapitole ,Priloha ¢ast A - tabulka shrnuti kapitol HTA modeld® shrnuje relevantni informace
nalezené v literatufe k HTA frameworkim a ekonomickému hodnoceni.

M-health byla nejCastéjSi podskupinou digitalnich technologii, na kterou se autofi v nalezené
literatufe zamérovali. DalSimi méné cCastymi podskupinami byly MMA — mobile medical
applications a e-heath. Tyto pojmy jsou dale vysvétleny v kapitole Error! Reference source not
found..

Diabetes, kardiovaskularni nemoci a onkologicka onemocnéni byly nej¢astéjsi terapeutické
oblasti zmifiované v literatufe.
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HTA Core model

Autofi nejCastéji hodnotili ve svych literarnich reSerSich HTA frameworky dle HTA Core modelu
od EUNetHTA.>

HTA Core model od EUNetHTA ma 9 domén (4 klinické oranzové v 5 neklinickych modfe viz
Obrazek 1-1).

Obréazek 1-1: HTA Core Model Domains

HTA Core Model Domains

CUR TEC SAF ErE

Current Use Technical Safety Clinical Effectiveness

ECO ETH ORG SOC LEG

Cost & Economic  Ethical Analysis Organisational Patient & Social Legal

Napfiklad kolektiv autorll von Huben A et al. a Vukovic et al. argumentuji pouzitim HTA Core
modelu jako vychoziho bodu pro systematickou literarni reSerSi tim, Ze je vysoce akceptovan
odbornou komunitou a zahrnuje dllezité aspekty HTA. Je také pouzivan mezinarodné a
zahrnuje mnoho domén a pouziva mezinarodné uznavanou terminologii HTA.3#

Nicméné, autofi literarnich reSersi, ktefi hodnotili framework dle obsahu domén v HTA Core
modelu se shoduji, ze HTA Core Model neni dostate¢né komplexni pro hodnoceni digitalnich
technologii. 37

Napriklad kolektiv autorti Moshi MR et al. 2018 © nasli celkem 44 HTA frameworkU pro
hodnoceni digitalnich technologii, nicméné zavér autort zni, ze zadny HTA framework nemuze
byt pouzit v praxi. Chybi jim napfiklad identifikace relevantniho komparatora, nedostatecné
hodnoceni rizik a nefesi, ze digitalni technologie se neustale vyvijeji, coz mize mit dopad na
bezpecénost.

Autofi také hodnotili frameworky dle obsahu domén v HTA Core modelu. Dle Obrazek 1-2 je
vidét, Zze zadny framework nezahrnul vSechny domény. Zejména prvnich 6 domén autofi
povazuji za dllezité, aby framework pro hodnoceni digitalnich technologii zahrnoval, | proto
autofi argumentu;ji, Ze Zzadny z nalezenych 44 frameworkl se neda pouzit.

Obrazek 1-2: proporce frameworkd, které zahrnuji domény HTA Core modelu
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Rozsifeni HTA Core modelu o specifické vlastnosti pro digitalni technologie

Mnoho autort pouzilo pfi vytvareni HTA frameworku domény v HTA Core modelu jako vychozi
bod, ale dale jej rozsifili o specifické vlastnosti pro digitalni technologie. 37

Moshi MR et al. 2020 ° rozsifil HTA Core domény o takzvané moduly specifické pro digitalni
technologie (popsano viz
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Tabulka 1-1). Napfiklad pro doménu ,technical characteristics“ kolektiv autord Moshi MR et al.
doporucuji pfidat moduly, které popisuji operacni systémy.

6/43



Tabulka 1-1 Domény specifické pro DHT, které mohou byt pouzity and ramec HTA Core modelu

Table 2. A module which can be used in addition to existing core HTA domains to adapt HTA and/or reimbursement evaluation frameworks to assess MMAs

MMA technology-specific considerations

HTA domain
HTA domain status Challenge posed by MMA MMA specific modifications and adaptation(s)
Description and technical Mandatory Operating system(s) for - Dperating systems of the MMA (i.e. Android, i0S, etc.)

characteristics

Current use of the
technology

Effectiveness

MMA

Operating platform(s) for
MMA

- Operating platforms of the MMA (i.e. smartphone, tablet, smartwatch)

Rationale for use

- The intended purpose of the MMA (i.e. diagnose, treat, inform clinical
management, clinical management)

- The healthcare condition or situation that the MMA addresses

- MMA input (i.e. image, physiological status, symptoms, etc.)

- MMA algorithm (i.e. equations, analysis engine model logic, algorithm, etc.)
- MMA output (i.e. inform, treat, diagnose)

Potential software
changes (i.e. updates)

- Post-market software changes, that do not require the re-evaluation of an
MMA and are corrective, preventive, adaptive, and/or perfective (see
Effectivenass for more information)

- Post-market software changes that do require a re-evaluation of the
effectiveness and safety of an MMA and which enable or disable new MMA
functions (see Effectiveness for more information)

Accuracy (i.e. constant
&rror)

- Closeness of the output to the true value to the MMA's output

- Accuracy measures the effect of software errors on the MMA output

- Example: In psychometrics, accuracy is the degree to which test scores are
supported by evidence and theory.

Configuration

- The MMA's ability to withstand user configuration in an unintended way (i.e.
results of fuzzing or fuzz testing)
- Limitations of the MMA (i.e. assumptions, data quality, algorithms)

Communication and
display

Cybersecurity and
connectivity

Potential software
changes (i.e. updates)

- The design of the MMA user interface (i.e. level of complexity, type of
platform, how information is displayed, etc.)

- The appropriateness of the MMA interface as a means of information display
(i.e. language translation, units displayed, clarity, etc.)

- The MMA's ability to communicate the relevant information (i.e. data quality,
netwark availability, comect installation, etc.)

- Formalised and safe methods have been implemented to convert, transmit,
and/or store MMA data (i.e. results of fuzzing or fuzz testing)

- Users can safely implement information security updates

- Systam supports ensure protection of MMA system information

- MMA software adheres to robust programming principles (i.e. paranoia,
stupidity, dangerous implements, cannot happen)

- Balances the availability of timely information and against privacy and
security (i.e. results of fuzzing or fuzz testing)

- How MMA integrates with other software (i.e. results of fuzzing or fuzz
testing)

- The need for MMA security software to be updated so that it can be used
alongside other systems, applications or in operating environments (i.e.
results of fuzzing or fuzz testing)

- Adaptive software changes (i.e. maintains software with dynamic
environment)

- Perfective software changes (i.e. recoding to improve performance)

- Corrective software changes (i.e. corrects problems)

- Preventive software changes (i.e. corrects latent faults before they cause
operational problems)

Precision (i.e. variable
error)

- Under unchanged conditions, the degree to which the recurrent
measurements input into the MMA generates the same output (e.g.
reproducibility, consistency).

- Example: in psychology precision is degree in which two or more of
measurement of the same tool consistently arrive at the same result.

Analytical validity

- MMAs ability to reliably and accurately produce the intentional output from
the input data

- The algorithm used by the MMA is a recognised standard (the current
standard of care or described in the literature (i.e. insulin dosing))

- MMA accuracy is relative to reference standard (i.e. International
normalisation ratio (INR))

- MMA comparable to another software or device that has an association
between the software output and a health cutcome
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Table 2. (Continued.)

MMA technology-specific considerations

HTA domain

HTA domain status Challenge posed by MMA

MMA specific modifications and adaptation(s)

Safety The risk of misinformation

- How the MMA output (i.e. information) affects clinical decision making
regarding management of a patient’s condition

Cost-Effectiveness
(in fee-for-service model)

Technological evolution

- Considerations of applicability of the system, platform, licensing, attachable
hardware, and versions of the MMA to those that would be used in the health
system

- Unit costs including MMA costs and in-app purchases

Organisational aspects Digital health literacy

- The training/education (i.e. digital literacy) which may be needed for the
user(s) (i.e. medical practitioners, patients, caregivers) to effectively utilise the
MMA. Examples include:
« Continual professional development (CPD) courses for medical
practitioner(s) to effectively learn how to utilise and recommend MMAs in
clinical practice
« Education that patient(s) have to underge to effectively learn how to
utilise MMAs

Responsibility

- Accreditation that may be needed for professionals (i.e. medical practitioners,
allied health workers, technicians) to prescribe and/or use the MMA

Connectivity

- The MMA interaction with current health informatics systems (i.e. hospitals
and surgeries). Examples of health informatics systems include, but are not
limited to, PROCURA and Enterprise patient administration system (EPAS)

Technological evolution

- How adopting the MMA could alter the current utilisation of services (i.e.
workload, workforce, compliance, etc.)

- How adopting the MMA will change treatment location (i.e. home-based,
rural, remote, hospital, clinic, etc.)

Patient privacy and
confidentiality

Ethical aspects

- The presence of a privacy policy
- The contents of a privacy policy

Equity concerns

- Considerations include user disability (how could users’ with blindness use
the MMA), language (users’ who have English as a second language), age,
literacy, socio-economic status, etc.

Access concerns

Considerations include the cost of platform, in-app purchases, cost of MMA,
geographical location, internet availability etc.

Technological evolution

Any possible conflicts of interest (i.e. developer or owner affiliation, sources
funding, third-party sponsorship, etc.)

Legal aspects Responsibility

- Litigation risks to the relevant person(s) associated with the use or
recommendation of the MMA for healthcare practitioners (i.e. GPs, allied
health workers, etc)

- How insurance(s) (i.e. professional indemnity, life, health, income) for all
stakeholders (i.e. patients, medical professionals, developers) could be
affected through use or recommendation of the MMA

- How possible professional registrations could be affected through the use or
recommendation of the MMA (e.g. for medical practitioners with AHPRA)

- Clarify which party owns the data related to the MMA (i.e. patient, third
party, medical practitioners)

- Clarity around which party (i.e. manufacturer, medical practitioner who
prescribed it) is responsible for the medical advice provided by the MMA
- Clarity around which party (i.e. manufacturer, medical practitioner, app
developer) is responsible for monitoring and reviewing the patient data
entered into the MMA

Post-market monitoring Reappraisal

Table 2. (Continued.)

- Post-market data that requires a full review of the effectiveness and safety of
an MMA, These are performance data that alter the effective measures of the
MMA (i.e. inferior or superior to the original measures stated in the original
HTA) and/or which change the harms posed by the MMA (i.e. inferior or
superior to the original measures stated in the original HTA)

- How the manufacturer plans to monitor the MMA's performance data (i.e. data
includes user feedback, complaints, and adverse events, real-world data, etc.)
- How the data collection implemented has the least user burdensome approach
to collect the MMA's performance data

- How the post-market data could be used to enable or disable new MMA
functionalities (i.e. addition or removal of functionalities stated in the original
submission, etc.)

- How post-market data could affect the MMA's cost-effectiveness, safety,
effectiveness

- How post-market data could affect the ethical, legal, and/or organisational
concerns associated with the MMA

MMA technology-specific considerations

HTA domain

HTA domain status Challenge posed by MMA

MMA specific modifications and adaptation(s)

Social aspects Optional None

- How the use of the MMA may affect the patients' caregiver(s}, including
relationships with medical professionals

- How the use of the MMA may affect the users’ relationships (i.e. family
dynamics, friends, and other relevant social relations)

- How the MMA may benefit patient autonomy

APHRA, Australian Practitioner Regulation Agency; GP, General practitioner; HTA, Health technology assessment; MMA, Mobile medical applications.
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Podobnym zpusobem rozsifil také domény v HTA Core modelu, kolektiv autord von Huben et
al. 2021 4, viz Tabulka 1-2. Napfiklad, doména z HTA Core modelu ORG (organisational)
roz8ifili o téma “contextual issues” — napf. popsani infrastruktury pro pfijeti DHT.

Tabulka 1-2: roz$ifeni domén HTA Core modelu dle von Huben et al *

Table 3. Digital specific content to be considered when undertaking health technology assessments (HTAs) of DHTs

HTA
domain® Topic (EUN)?/(NEW)® Issue content Issue 1D*° (Reference)
CUR Utilization (EUN) Describe inputs, algorithms, and outputs of DHTs FOOO1 (45)
Do/will health workers/patients invest in the personal digital AD011/2 (23;37)
technologies required to use DHTs? Costly/difficult to support?
Are DHTs limited in terms of platforms, languages, network
connectivity, or users’ digital literacy?
Are (will) data on DHT usage (be) collected and accessible
ongoing?
TEC Features of Technology How well do DHTs and comparator(s) perform in overcoming DHTO1 (3;4;12;23-25;27;32-
(EUN) technical barriers: Interoperability, data extraction, visualization, 34;38;40;45)
etc.?
Investments/tools required Consider device size, battery life/charging method, operating B0O00T (2;4;12;25;32;38;45)
(EUN) system, connectivity, data access and storage, data security,
technical support
Training/information Personnel/caregivers/patient/family: Training required/provided B0013/4 (23-25;45)
needed (EUN) on personal data handling, digital skills, and digital health
literacy? Also consider these requirements in ORG, Topic: Health
delivery process, G0002/3
SAF Quality and safeguarding How well are data security and privacy managed? Do they DHTO2 (2-
(NEW) comply with the GDPR principles of data minimization/protection 4;12;14;24;25;27;29;32;33;36-
by default/design? Also consider laws/binding rules in LEG, Topic: 38;40;42;45)
Privacy of the Patient, 10007/9
How well is interoperability designed and data quality managed? DHTO03 (12;24;33;38;40)
How transparent are DHT risks (e.g, data sharing, conflicts of DHTO4 (2;3;12;24;33;38;40;45)
interest) to a user?
How well is a DHT designed for usability and accessibility? Also DHTO5 (3;38;40)
consider ensuring access in ORG, Topic: Structure of the health
system, G0101
Is adequate information disclosed on DHT algorithms to evaluate DHTO06 (33;35)
their risk?
Technical safety (Reliability How technically reliable and stable are DHTs and comparator(s)? DHTO7 (4;7:12;27;35;37;38;40;42;45)
and stability) (NEW) .
How well are updates/continuity of DHTs managed? DHTO8 (40;45)
Communicating for safety Can a user send critical risk information to a DHT provider? DHTO09 (3;40)
(NEW) . . . .
Processes for correct identification of users in DHTs? DHT10 (40)
Processes to communicate changes to or transfer of a patient’s DHT11 (40)
care?
EFF Demonstrating effectiveness Are accepted methods used to overcome common DHT12 (2;5;9;34)

(NEW)

methodological problems in RCTs for DHTs, for example,
achieving blinding, biases from informed consent?

Is it clear whether a DHT was changed (bug fixes, content) during
the trial?

Was digital literacy an implicit eligibility criterion?

Was the comparator group restricted in the DHT to which they
had access?

DHT13 (16;21)

Have DHT-specific and validated outcome measures been
collected: that is, the intensity of use (dose, exposure), online
adherence, engagement

Has data collection been embedded in the DHT-created
systematic bias?

DHT14 (2;26;31;37)

Is reporting of the RCT in accordance with CONSORT E-HEALTH?

DHT15 (20;26)

Reliable information content
(NEW)

Is the health information provided by a DHT accurate, valid, up to
date, comprehensive, clear, and tailored to a users’ diversity?

DHT16 (2-4;12;27;37;40;42;45)

Use of appropriate behavior
change techniques (NEW)

Do DHTs use appropriate and best practice behavior change
techniques? Is the mechanism credible?

DHT17 (2;%12;14;16;21;27;37)

(Continued )
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Table 3. (Continued.)

HTA

domain®

Topic (EUN)?/(NEW)®

Issue content

Issue ID®€ (Reference)

Is the targeted behavior change apparent to the user, and are the
appropriate supports in place? Are they relevant for the target
population?

External validity/
generalizability (NEW)

Have patient identity validation and obtaining off-line contact
details to improve follow-up rates jeopardized external validity?

DHT18 (16;21)

Are results generalizable to settings where telecommunication
infrastructure is poor, or is there low network connectivity?

DHT19 (4;41)

Patient satisfaction (EUN)

Is there evidence that DHTs are usable and accessible for a
diverse range of users, including those with disabilities or limited
technical ability? Are there obvious design issues hindering
usability, for example, washable, durable, cause skin allergies?

DO0LT (4;12;16;25;27;32;38;41)

ECO

Resource utilization (EUN)

Consider costs of supporting health care providers in using DHTs
and costs to use DHTs in the health system (licensing, platforms,
hardware, etc.)

E0001/2/9 (4;8;45)

Validity of the model(s)
(EUN)

Are changes in fixed costs for scaling up DHTs known? Is the cost
function per patient smooth or stepped?

DHT20 (4)

Measurement and
estimation of outcomes
(EUN)

Have DHT-specific outcomes been considered and measured
where possible; for example, self-management benefits,
better-connected healthcare professionals?

Given that all the functionalities of DHTs may not be used, and
many people may not use DHTs from the outset, are the
estimated benefits of DHTs realistic?

E0005 (8;23;24)

ETH

Benefit-harm balance (EUN)

Are DHTs designed and used for clearly defined purposes that
uphold the health system’s social values or the society’s?

Is the value of patient data realized but protected from
commercial use?

Do DHTs preserve and enhance direct contact between patients
and healthcare professionals while supporting them to manage
their health?

FOO11 (29)

Where are alerts about a patient’s health reported? Are real-time
data securely transmitted? How does a DHT affect a participant’s
safety and welfare?

F0003 (2;18)

Can DHTs promote a false sense of security or create harm from
patients having access to their data without someone to interpret
them?

Autonomy (EUN)

Do DHTs use simple and understandable language?

F00O5 (12)

For DHTs targeting behavior change, what controls limit DHTs
influencing a person’s behavior for purposes other than those
stated?

Is a user always able to make independent and authentic
decisions based on an adequate range of options given by a
DHT?

F0004 (28)

Are any potential conflicts of interest (funding, promotion)
clearly disclosed?

Is there concise information on how a DHT's contents were
selected?

Are the data collected by DHTSs, their use, and availability clearly
disclosed?

F0006 (12;18;45)

Respect for persons (EUN)

Does a DHT clearly identify who holds any personal data?

Are DHTs regularly audited for transmissions with third parties
that include linkable identifiers? Are users informed of this risk?

FO101 (12;24:36;40)

Justice and Equity (EUN)

How do DHTs overcome access barriers, for example, patients/
with a lack of economic resources, poor IT skills/digital health
literacy?

HO012 (33;40;45)

(Continued )
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Table 3. (Continued.)

HTA Topic (EUN)?/(NEW)®
domain®

Issue content

Issue ID*€ (Reference)

Are DHTs compatible with common assistive technologies and
available in a wide number of languages?

ORG Health delivery process
(EUN)

How does removing the constraints of distance and sharing
patient data impact staff work methods and the interactions
between medical staff, patients, and their carers?

G0100 (34)

Consider changes to electronic communication, information/
reporting systems, face-to-face consultations, and staff
communication

G0004 (4)

Contextual issues (NEW)

Consider all contextual barriers and enablers to DHT uptake:
Infrastructure, clinical endorsement, champions of DHTSs,
supplementary payments, etc.

DHT21 (17;19;23)

SoC Social group aspects (EUN)

How much does a DHT improve the connectivity between the
healthcare team and the patient? Is access improved for remote
patients?

HO0201 (25)

Communication aspects

Are expected direct and data usage costs made clear to users to

H0203 (17;19;23;40)

(EUN) improve adherence rates?
LEG Ownership and liability Professional liability: Clarify responsible parties, litigation risks, DHT22 (45)
(EUN) and insurance implications of DHT recommendation or use
2From EUNetHTA HTA Core Model version 3.0 (46).

bNew topic.
°A DHT prefixed denotes a new issue (i.e., DHTXX).

Autori také shrnuli HTA Core domény, které jsou spolecné pro digitalni technologie a

Lnedigitalni* technologie v

Tabulka 1-3, ve které jsou také rozepsana kritéria pro splnéni téchto domeén pro hodnoceni

digitalnich technologii.
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Tabulka 1-3: HTA spolecné pro DHT a nedigitéalni technologie

Table 4. Existing health technology assessment (HTA) content that is common across DHTs and non-DHTs

HTA
domain® Topic® Issue content Issue ID? (Reference)
CUR Current management What DHTs do those with the condition already have available to A0018 (33)
of the condition them?
TEC Features of the Is there evidence that DHTs are relevant to the health system and B0003 (4;37)
technology can perform to the expected number of users (e.g., is the server size
adequate)?
As DHTSs often develop rapidly, are they in a steady state to enable a
robust economic analysis to be performed?
SAF Risk management Are there defined parameters to identify and respond to a patient’s C0062 (40)
acute deterioration?
EFF Patient satisfaction Is there evidence to show that relevant stakeholders were involved in D0017 (2-
the design and satisfied with a DHT? 4;12;14;16;25;27;32;37,38;40;41;44)
Are ongoing data collected on user satisfaction that will be acted
upon and available to decision makers?
Have qualitative data been collected and analyzed to evaluate the
mode of action and the differences between recipients and sites, and
to identify barriers to uptake or implementation?
Does a DHT create additional burden on the patient or caregiver that
may affect uptake or adherence?
ECO None noted
ETH Benefit-harm balance What will be done with any incidental findings? F0003 (18)
Autonomy Does a DHT provider: F0005 (40)
« Identify the diversity of service users/groups of users at a higher
risk of harm and adapt the DHT accordingly?
« Have systems to minimize the risk for children and young people to
be harmed?
Justice and Equity Show evidence of a DHT being used in hard-to-reach populations H0012 (37)
ORG Health delivery Describe the steps in the proposed new care pathway or pathways G0100 (37;44)
process incorporating a DHT intervention for the relevant population and
setting
Detail any infrastructure and service-level changes needed to existing
pathways and associated systems to implement, operate, and
maintain the new pathway
Culture Do DHTs have credibility with healthcare professionals? G0010 (37;40;42)
Is there published or publicly available evidence documenting the
relevant healthcare experts’ role in the design, development, testing,
or sign-off of DHTs?
soc None noted
LEG None noted

?From EUNetHTA HTA Core Model version 3.0 (46),

Peterson Health Technology Institute value assessment framework for digital

health technologies ¢

Unikatni model vytvofili v Institute for Clinical and Economic Review (ICER) a v the Peterson
Health Technology Institute (PHTI). Tento model ucelené popisuje hodnoceni digitalnich
technologii. Obrazek 1-3 ukazuje, Ze nejprve je digitalni technologie zasazena do kontextu

(napft. jakou roli bude hrat v klinické praxi) a dale je hodnocen klinicky a ekonomicky pfinos.
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Obrazek 1-3: ICER — PHTI framework - overview

History and Competitive Privacy and Qeveloper
: : history and
role in care landscape security A
funding

Clinical impact Economic impact

PN

User Safety and Health Budget
experience  effectiveness equity impact

Kontext hodnocené intervence
Model by mél obsahovat tyto informace
- historie vyvoje DHT a jeho pfedpokladané role v klinické praxi, v€etné& navrhovanych
mechanismu0 kédovani, uhrady nebo jinych platebnich mechanismd;
- konkurenéni prostiedi; stav jeho hodnoceni z hlediska ochrany soukromi a
bezpecénostnich prvku;
- historii a stav financovani vyvojare

Klinické hodnoceni
Model by mél obsahovat tyto informace:
- potfeba zaradit technologii do urcité kategorie (vice v kapitole klinicka evidence)
- hodnoceni kvality dostupné evidence
- real-world data, v€etné jednoduchosti pouzivani pro specifické populace
- health-equity analysis

Ekonomické hodnoceni doporuéené od ICER-PHTI je rozepsano v kapitole Ekonomické
hodnoceni.
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Potreba odlisit pozadavky pfi hodnoceni digitalnich zdravotnich technologii dle

rizikovosti

Mnoho autort se také shoduje, Ze jeden model pro hodnoceni vSech digitalnich zdravotnich
technologii nestaci.8! Digitalni zdravotni technologie mohou mit napfiklad odli§ny rizikovy
profil. OdliSovat naroky na pfedkladanou evidenci dle rizikového profilu digitalni technologie se
napf. rozhodli v modelu od Institute for Clinical and Economic Review (ICER)® nebo NICE a

dalSi zahraniéni instituce.

V modelu od Peterson Health Institute (soucasti institutu ICER) jsou digitalni technologie
rozdéleny do tfi rliznych kategorii na zakladé rizikového profilu (Tabulka 1-4 rozdéleni
digitalnich technologii na zakladé rizikového profilu. Nizké riziko pfedstavuji technologie uréené
pro pacienty bez klinického pouZiti, naopak nejvyssi riziko pfedstavuji technologie, které jsou
pouzivany pfi Ié€bé pacienta (napf. aplikace pouzivané ke kognitivni behavioralni terapii).

Tabulka 1-4 rozdéleni digitalnich technologii na zakladé rizikového profilu.

Table 2. Overview of evidence tiers for assessment of DHT safety and effectiveness.

Potential
Broad functional risk to Evidence
category patients tier
Self-directed Low risk Tier 1
health
Management
Professionally Moderate Tier 2
directed risk to high
diagnostic and risk
prognostic health
management
Professionally Low risk to Tier 3a
directed moderate
preventative and risk
therapeutic health
management Moderate Tier 3b
risk to high
risk

Functions

Personalized health
information for use by the end-
user not intended for
professional consideration

Diagnoses a specific clinical
condition and/or guides
diagnosis or management
decisions through diagnosis or
prognosis. DHT use is directed
by a medical professional or
provides information that
would be utilized in
consultation with a medical
professional.

Preventative health behavior
management with professional
involvement

Therapeutic. Directly provides
treatment or acts as an adjunct
to other interventions for a
diagnosed clinical condition

CBT: Cognitive behavioral therapy: DHT: Digital health technology; 3D: Three-dimensional.

Examples

Maobile health applications available for
individual use without clinician
involvement. Personalized health
information for home use, electronic
diaries, or risk assessment tools that can
be delivered via Cloud, Internet, or App.
Wearables and other ‘'smart’ devices for
personal use (e.g., fitness trackers, apps
that utilize smart watches)

DHTs with active monitoring that
automatically records data and transmits
it directly to healthcare professional for
clinical decision making (e.g., sensor worn
on the body), or monitoring for potentially
serious conditions. DHTs in this category
may provide immediate feedback to end-
user but have the potential to trigger
consultation with clinicians (e.g., App for
atrial fibrillation monitoring).

Prescribed behavior change technologies
(e.g.. smoking cessation, weight loss,
insomnia.)

Maobile applications that deliver a
therapeutic intervention (e.g., CBT for
behavioral health); DHTs that guide
treatment or medical interventions such
as wearables that detect periods of apnea
during sleep and alarms to rouse the
person. Software that creates 3D
reconstruction images and determines
location

S rozdélenim digitalnich technologii do rdznych kategorii souvisi také typ evidence, kterou by

platci méli akceptovat.
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Peterson navrhuje rozdélit naroky na evidenci pravé podle kategorii rizikovosti. Tabulka 1-5

shrnuje minimalni pozadavky na evidenci dle kategorie rizik. Kazda kategorie ma shrnuté

minimalni pozadavky na evidenci a také nejlepsi moznou evidence, kterou Zadatel muze

predlozit.

V nejméneé rizikové kategorii 1 je dostatecné dolozit empiricka data uzivatell, naopak v nejvice
rizikové kategorii je potfeba dolozit randomizovanou kontrolovanou studii.

Tabulka 1-5: poZadavky na evidenci dle kategorii rizikovosti

Table 3. Minimum and best evidence requirements of safety and effectiveness for each DHT evidence tier.

Broad functional
category

Self-directed
health
management

Professionally
directed
diagnosticand
prognostic health
management

Professionally
directed
preventative and
therapeutic
health
management

DHT: Digital health technology; RCT: Randomized controlled trial.

Evidence
tier

Tier 1

Tier 2

Tier 3a

Tier 3b

Contextual
factors to
determine risk
and minimum vs
best evidence
requirement

Mot applicable

Best evidence may
be required if:
The DHT is ‘first-
in-class’

Lack of similar
platforms

High
consequences of
inaccurate
information

Best evidence may
be required if:

The DHT is ‘first-
in-class’

Lack of similar
platforms

High
consequences of
ineffective
intervention

Minimum evidence
requirement

The DHT provides valid,
accurate, up to date
information.

Initial validation: Accuracy
and precision of the DHT
against a well-established
reference (gold) standard.
Able to detect clinically
relevant differences.

High quality observational or

quasi-experimental studies
with an appropriate
comparator and relevant
patient outcomes. Outcomes
may include patient reported
outcomes, engagement with
the healthcare system, or
clinical data.

RCT demonstrating clinical
efficacy. Study may be
conducted in a selected
population. Surrogate
outcomes and short-term
follow-up may be acceptable.

Best evidence requirement

Empirical data from users on
perceived behavior change or health
improvement, typically a pre- / post-
study design within users.

RCT demonstrating that use of the
diagnostic DHT improves patient
outcomes. If measurement of patient
outcomes not feasible (e.g., long
disease latency), then studies
evaluating changes in clinician
diagnostic impression and clinician
behavior may be acceptable.

RCT demonstrating clinical efficacy.
Study may be conducted in a selected
population. Surrogate outcomes and
short-term follow-up may be
acceptable.

Additional RCT demonstrating
clinical effectiveness and
generalizable to the patient
population and health systems of
interest. Demonstration of durability
of treatment effect to pre-
established timepoint guided by
expert opinion. Captures patient-
centered outcomes and treatment is
compared with best or most common
active comparator.
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RCT (randomizovana kontrolovana studie) — nejvhodnéjsi typ evidence pro
hodnoceni digitalnich technologii?

Casto sklofiovanym terminem v literatufe je randomizovana kontrolovana studie, které jsou
povaZzované za zlaty standard v mediciné zaloZzené na dikazech. 12 Av§ak autofi jsou v
rozporu, jestli je nejvhodnéjsim typem evidence pro hodnoceni digitalnich technologii.

Napfiklad kolektiv autori Tarricone et al. * se domnivé, Ze RCT nejsou vhodnou evidenci,
protoZze mohou byt zdlouhavé a nakladné, coZ pro mnoho vyvojafad s omezenym rozpoctem
neni proveditelné. U retrospektivnich studii je problém, ze data k jejich vytvofeni jsou tézko
dostupna a je jich malo, protoze m-health zatim neni velice rozSifeno v klinické praxi. Autofi
tedy argumentuiji, Ze flexibilni design studii by mél byt akceptovan a také real-world evidence.
Haig et al. 1* se také domnivé, Ze RCT neni vhodnou studii pro digitalni technologie z téchto
ddvodu: dlouhé sledovaci obdobi, t&éZzko méfitelné dopady na personalizovanou péci a pouziti
placeba.

Naopak autofi von Huben A et al. 1° uvadeéji, Ze neexistuje dostatec¢na evidence, Ze alternativni
designy studii k RCT jsou vhodné v dobé, kdyz uz se produkt tolik nevyviji. RCT je dle autort
tedy porad zlatym standardem i pro hodnoceni digitalnich technologii.

Existuji takeé slibné nové navrhy studii, které Ize pouzit pro hodnoceni DiHA, napfiklad postupné
randomizované klastrové studie. Dllkazl o UspéS$ném pouZiti téchto navrh( pribyva 16,

Ekonomické hodnoceni

Nejdetailnéji je ekonomické hodnoceni digitalnich technologii popsano ve framework od
ICER-PHTI, ktery doporucuje pouziti budget impact analysis (BIA). Digitalni technologie by
mély byt hodnoceny z pohledu prinosu a Setfeni nakladtl, z tohoto divodu autori doporucuji BIA
oproti cost-effectiveness analyze (CEA). Sirsi dopady na pacienta a jeho okoli budou také
zohlednény v ramci “economic impact assessment”, ale nemély by byt zahrnuty v primarni
analyze BIA.

Tabulka 1-6 shrnuje BIA analyzu pro digitalni technologie.
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Tabulka 1-6: BIA analyza dle framework ICER-PHTI

Table 4. Standard DHT budget impact analysis framework and outputs.

Budget impact feature

Budget impact outputs

¢ Incremental cost (e.g., with vs without
DHT) per end user/patient adhering to
DHT

¢ [ncremental cost per 1000 users
reflecting adherence

¢ [ncremental cost per user per month
¢ Scenario at threshold price to achieve
different levels of cost savings

¢ Scenario(s) within proposed outcomes-
based agreement

Perspective
¢ [ndividual end user/patient
¢ Third-party payer/plan sponsor

Time horizon

® Year 1 with scenario analyses for
implementation costs that may differ
across practice settings

¢ Year 2-5 if clear rationale for extended
horizon

Comments

¢ [ncremental costs with vs without DHT
shown with impact on subcategories of
cost:

a. Intervention costs

b. Impact on standard of care costs

c. Costsrelated to changes in access to
care
* Qutputs generated at given or estimated
price

» Typical user cost subdomains:

a. user time costs

b. transportation costs

c. other expenditures due to changes in
health management costs
» Typical payer cost subdomains:

a. medical

b. diagnostic

c. pharmacy costs

d. relevant provider productivity costs

* Framewaork allows flexibility in time
horizon to fit the DHT and its environment
alongside cost impacts.

Autofi se pfevazné shoduji, Ze je zapotfebi multidimenzionalnich metod, ktery zachyti Siroké
dopady digitalnich technologii. 4 autofi ze systematické literarni reSerSe od Huter et al. 2
navrhuji pouzivat model, kde budou hodnoceny mozné dopady na rizné zucastnéné strany.
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Tradi¢ni ekonomické hodnoceni (CBA, CEA, CUA) s vyuzitim parametrd typu QALY nejsou dle
Benedetto et al. ” dostacujici pro hodnoceni digitalnich technologii, protoze digitalni
technologie nemaiji ¢asto pouze vliv na zlepSeni zdravi Clovéka, ale také na Sir8i aspekty péce
(napf. snizeni potfeby cestovat za Iékafem), které napfiklad v ramci parametru QALY nejsou
zohlednény. Tento nazor sdili také Huter et al. 2

Autofi Benedetto et al. 1’ navrhli 3-fazové doporuéeni pro ekonomické hodnoceni digitalnich
technologii (Tabulka 1-7). Tato doporuceni jsou pomocnymi nastroji pro vybér ekonomické
analyzy dle specifickych parametrt hodnocené digitalni technologie. V prvni fazi se hodnoti,
jestli technologie ma vliv na SirSi aspekty v zivoté pacienta, pokud ano provadi se CCA
(cost-consequence analyza). V druhé fazi je CCA pouZita k vytvoreni vice komprehensivniho
ekonomického hodnoceni. Nicméné, autofi upozoriuiji, ze kazdy typ ekonomické analyzy (CBA,
CEA, CUA) maiji své nedostatky pfi hodnoceni digitalnich technologii a dle zvazeni
prinosu/nedostatkd téchto modell dale autofi strukturuji své doporuceni. V posledni fazi autofi
doporucuji udélat analyzu potencialné investovanych zdroju.

Tabulka 1-7: 3-fazové doporuéeni pro ekonomické hodnoceni
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Which stakeholders are impacted \What are the impacts of the DHIs and its
by the DHIs and its alternatives? alternatives on the different stakehalders?
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@ ‘ Impact matrix |
g
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= relevant?
CCA
Can all the effects be expressed
in monetary units?
Do generic HRQoL instruments appropriately
capture the range of effects?
&
2
- CBA: Cost-Benefit Analysis
£
]
g CCA: Cost-Consequence
o0 Can scores from disease-specific Analysis
instruments be mapped into utility values .
from generic HRQoL instruments? CEA: Cosl-Effectiveness
Analysis
V./ CUA: Cost-Utility Analysis
DHI: Digital Health
Intervention
HRQoL: Health-Related
— Quality of Life
‘ Do DHis trigger impacts on equity? ‘ "This set of recommandations should be
smen as an aiding loal whars tha
a. supgestec analyses and tesks can be
5 adapled b (o even excluded in
= V consiceration of) the individual DHI
B contexd (specific health area. satting, and
E lype of decision maker), imetame lor
DHI implementation and resources
Justify Analysis of equity davoled 10 & specific sconomic
impam avaluation

Figure 2 Flow chart summanzing the set of recommendations for measuring effects of digital health interventions (DHIs) in
economic evaluations,”

V nalezené literatufe autofi nejCasté&ji zminuji ekonomické hodnoceni v ramci domény ECO,
ktera je soucasti HTA Core modelu od EUNetHTA popsaného vyse®®691518 Av§ak chybi
detailnéjSi popsani provedeni ekonomického hodnoceni specifického pro digitalni technologie.
V nalezené literatufe se autofi shoduji, Ze ekonomické hodnocené digitalnich technologii je
komplexni.

Tarricone et al. 13 na rozdil od Benedetto et al. 1’ zmiruje, Ze ekonomické hodnoceni MMA
(mobilni zdravotnicka aplikace, podrobné vysvétleno v €asti PFiloha €ast C - slovnik pojmu) by
se mélo fidit zavedenymi ekonomickymi hodnocenimi, avSak odliSné by méla byt metodika
zvoleni komparatora a typy nakladi pfi pouzivani MMA.

Von Huben et al. ° také zmiruje, Ze standardni ekonomické hodnoceni muze byt pouZzito pro

digitalni technologie, av8ak kde dochazi k interakcim, nelinearnim zménam nebo
multiplikacnimu efektu, Ize jej vyfeSit pomoci analyzy sensitivity a idajl z klastrovych studii.
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Nakladova efektivita vSak obvykle nebyla hodnocena na zakladé zminénych framework(. Moshi
et al. v roce 2018 uvedl, Ze pouze jeden Framework hodnotil oblast nakladové efektivity °. Z
naseho pohledu je nezahrnuti nakladové efektivity nevyhodné pro perspektivu platct. Za druhé
pro ty vyrobce, ktefi vyvijeji inovace s vysokou pfidanou hodnotou, bude prokazani nakladové
efektivity pfinosem oproti konkurenci. Nyni ale nelze v ramci uhlu pohledu nakladové efektivity
tyto inovace porovnavat s méné ucinnymi alternativami.

Pfenositelnost vysledk

Prekazkou muze byt také pfenositelnost vysledk( hodnoceni do realné praxe. Procesy/systémy
se mohou odliSovat v ramci jednotlivych zafizeni, a proto autofi doporuéuji pfi hodnoceni
zhodnotit, jak moc se vysledky daji generalizovat a aplikovat v riznych zafizeni a systémech.?

Shrnuti ekonomického hodnoceni

Huter et al. 2 vydefinoval specifické problémy ekonomického hodnoceni digitalnich technologii:

Problémy pfi ekonomickém hodnoceni digitalnich technologii:
1. Nedostatek evidence
Nacasovani hodnoceni — digitalni technologie se neustale vyvijeji
Vybér komparatora
Vybér perspektivy (napf. socialni perspektiva, perspektiva z pohledu platce atd.)
Hodnoceni ceny — naklady na digitalni technologii se mohou v prabé&hu let ménit
Hodnoceni vysledkl — digitalni technologie mizou mit Siroky dopad (zdravi pacienta,
cesta pacienta systémem, Setfi Cas, atd.)
7. Metoda ekonomické analyzy (CUA, CEA, BIA, atd.)
8. Transferabilita vysledku
9. Chybéjici doporucené postupy pro hodnoceni digitalnich technologii
10. Hodnoceni dalSich kritérii (napf. dostupnost, legalni aspekty, atd.)

o gk wN

V dostupné literatufe se nazory autorq, jak tyto prfekazky prekonat odlisu;ji.

Napfiklad néktefi autofi se domnivaji, ze tradicni ekonomické hodnoceni je dostatecné pro
hodnoceni digitalnich technologii a jini nikoliv. Autofi se také neshoduji, které dosavadni
ekonomické modely by se k hodnoceni mély pouzivat. Nejvice podrobnou ekonomickou
analyzu predstavili autofi z insitutu ICER-PHTI. 8

2. Hodnocené parametry v ramci modelu HTA

Hodnoceni digitalnich zdravotnickych technologii (DHT) zavisi na faktorech, jako je typ uzivateld,
perspektiva, dostupnost komparator(i, dostupna evidence a jeji kvalita. V literatufe jsou tyto
faktory obvykle zmifiovany v obecné&jSim pojeti. V této €asti zpravy bude rozvedeno, co autofi
uvadeéji o hodnocenych parametrech, a pro SirSi kontext bude pfidan i vlastni komentar.

Hlavnimi parametry v HTA, které ukazuji u€innost technologie, jsou parametry QALY a ICER.
Oba souviseji s tzv. ochotou platit (WTP) za novou technologii. WTP muze mit staticky nebo
flexibilni prah a obvykle se uvadi v parametru naklady/QALY.
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PFi hodnoceni zdravotnickych prostfedk v Ceské republice se WTP nepouziva a vyzaduje se
pouze analyza dopadu na rozpocet. V dalSich zemich vS8ak mohou byt scénafe odliSné.

2.1. Z jaké perspektivy digitalni technologie hodnotit?

Vybér spravné perspektivy je dllezity pro spravné nastaveni ekonomického modelu, ale mize
byt slozity, protoze ¢asto bude mit digitalni technologie dopad na mnoho aktért. Néktefi autofi
doporuduji zahrnout socialni perspektivu (hlavné pfi hodnoceni telemediciny), ale je také dilezité
hodnoceni nastavit tak, aby byl zahrnut Siroky zabér dopadu digitalnich technologii
(multistakeholder perspective). 2 Pouziti socialni perspektivy umoziiuje vyhnout se pozitivnimu
hodnoceni pouze u digitalnich technologii, které maiji nizkou pofizovaci cenu. Misto toho se
zameéfuje na to, co je nejlepsi pro pacienta a spolecnost (dle Svédskych pokynl pro zdravotnické
prostiedky'?.

Spolecenské hledisko neni pfi hodnoceni zdravotnickych prostfedku, véetné hodnoceni DHT,
bézné. Jedina podrobna smérnice pro pouZziti spoleCenskeho hlediska je ve Svédskych pokynech
pro zdravotnické prostredky.?®. V pokynech je uvedeno ?° "Kazdéa $védska koruna vynaloZena na
zdravotnické prostfedky by méla prinést co nejvétsi uZitek za investované penize. Pri
ekonomickém hodnoceni zdravotnickych prostiedkt je vyhodné pouzivat spolec¢enské hledisko.
To znamena, Ze se berou v tGvahu ucinky a naklady vsude tam, kde se ve spole¢nosti vyskytuji.
Pouziti spolecenské perspektivy zamezuje tzv. “Silo budgetingu” (omezovani vybéru
zdravotnickych prostredkd na ty s levnou pofizovaci cenou), rozpoctovému hledisku a chybnym
podnétum k rozhodovani a misto toho se zaméruje na to, co je nejlepSi pro pacienta a
spoleénost."

2.2, Koncovy uzivatel
Z DHT m(ze mit prospéch nékolik typl koncovych uzivatelu. Nejcastéji se jedna o pfimé koncové
uzivatele, jako jsou nejCastéji pacienti a v nékterych pfipadech zdravotnicti pracovnici.

Skupiny pacientt se zvlastnimi potifebami:

Nékteré skupiny pacientd mohou vyzadovat spinéni specifickych pfedpokladu, aby pro né byla
DHT dostupna. 2123, Napfiklad déti, star$i lidé a pacienti s mentalnim nebo fyzickym postizenim
mohou mit zvlastni pozadavky na bezpeclné, efektivni a chybové pouzivani DHT, pfipadné
mohou potifebovat pomoc rodinného pfislusnika nebo zdravotnického pracovnika, aby mohli DHT
vyuzivat.

Digitalni zdravotnické technologie maji vyznamny potencial zlepSit pfistup ke zdravotni péci a jeji
vysledky pro osoby se zdravotnim postizenim, ale také hrozi, Zze pokud nebudou navrzeny
inkluzivné, prohloubi stavajici nerovnosti v oblasti zdravi. %. Lidé se zdravotnim postizenim celi
mnoha pfekazkam v pfistupu ke zdravotni pé¢i a ¢asto maji hor§i Outcomes, coz z nich &ini
klicovou cilovou skupinu pro digitalni zdravotni intervence. ?2. Jsou vSak také vystaveni vy$§imu
riziku digitalniho vylou€eni kvuli faktorim, jako je nizSi digitalni gramotnost, problémy s
pristupnosti a socioekonomické rozdily. 2223,

Pro realizaci pfinost digitalniho zdravi pro osoby se zdravotnim postizenim autofi zdUraznuiji
vyznam pristupl k navrhu zamérenych na uzivatele, které aktivné zapojuji osoby se zdravotnim
postizenim do celého procesu vyvoje 22, To zahrnuje identifikaci potieb uzivatell,
spoluvytvareni rozhrani a funkci a provadéni testovani pouzitelnosti s riznymi skupinami osob
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se zdravotnim postizenim °. Mezi kliGové aspekty patfi pFistupnost, snadnost pouziti, integrace
s asistenénimi technologiemi a sladéni s redlnym kontextem a podpUrnymi sitémi uzivateld. 2422,
Védecké publikace také zdurazruji potfebu SirSich politickych a infrastrukturnich zmén na
podporu rovnosti v oblasti digitalniho zdravi. To zahrnuje zlepSeni digitalni gramotnosti, zajisténi
cenové dostupného pfistupu k zafizenim a internetu, aktualizaci pfedpist a politik dhrad a
podporu standard( interoperability. 2223, Poskytovatelé zdravotni péce také potiebuji Skoleni a
podporu, aby mohli efektivné vyuzivat digitalni zdravotni nastroje u pacientl se zdravotnim
postizenim. 2122, Celkové Ize Fici, Ze vyuziti potencialu digitalniho zdravi pro osoby se zdravotnim
postizenim vyzaduje holisticky pfistup zalozeny na spolupraci zahrnujici uZivatele, vyvojare,
systémy zdravotni péce a tvlrce politik. 2123,

Zdravotnicti pracovnici

Poskytovatelé zdravotni péce, jako jsou zdravotni sestry, zdravotnici, Iékafi a dalSi, vyuzivaji DHT
bud pfi komunikaci s klientem, nebo pfi lepSim zvladani pfipadd, onemocnéni, lé¢ebného rezimu
nebo diagnostického procesu. Vysledkem je pfinos pro zdravotnika, pro pacienta a ¢asto i pro
zdravotnické zafizeni. To muze byt zplsobeno snizenim nakladu, ¢asu potfebného k diagnostice,
vyhledanim dulezitych informaci o pacientové pfipadu a nékdy i optimalizované&jSim Ié¢ebnym
rezimem pro pacienta.

Z literatury vyplyva, Ze mezi hlavni témata souvisejici s vyuzivanim digitalnich zdravotnickych
technologii zdravotnickymi pracovniky patfi telemedicina, mobilni zdravotnické aplikace
(mHealth), elektronické zdravotni zaznamy (HER-electronic health records) a systémy pro
podporu klinického rozhodovani (CDSS-clinical decision support systems). Tyto technologie
nabizeji fadu vyhod, napfiklad lepSi pfFistup k péci, vysSi efektivitu a lepSi komunikaci mezi
poskytovateli zdravotni péCe a pacienty. Napfiklad telemedicina umoziiuje zdravotnickym
pracovnikim poskytovat konzultace a monitorovani na dalku, ¢imz se snizuje doba cestovani a
naklady pacientd 4. Aplikace mHealth umozniuji nepfretrzity sbér a monitorovani dat, coz zvySuje
informovanost pacientd a jejich zapojeni do péce o vlastni zdravi. EHR usnadniuji ukladani a
sdileni informaci o pacientech, coz umozriuje lepsi sledovani a klinické rozhodovani 2. CDSS
muze pomoci pfi stanoveni diagnézy a vybéru IéCby, coz vede ke zlepSeni podpory klinického
rozhodovani.

PFijimani a zavadéni digitalnich zdravotnickych technologii vSak narazi také na nékolik pfekazek.
Patfi mezi né technické prekazky, jako je heterogenita dat a problémy s interoperabilitou, a také
netechnické problémy souvisejici s pacienty, lIékafi, vnimanim vefejnosti a politikou 2*. Pacienti
mohou byt nepfijatelni, mohou mit obavy o soukromi nebo se technologie obavat. Lékafi se
mohou branit zmé&nam, chybi jim pobidky nebo se obavaji ztraty zaméstnani. Verejné a
spoleCenské vyzvy zahrnuji etiku, pfijeti a potfebu vzdélavani vefejnosti. Pfekazky souvisejici s
politikou zahrnuji finanéni a regulacni aspekty, zejména v zemich s méné zdroji. Navic
nedostatek pfisnych predpisti pro zajisténi kvality a ucinnosti digitalnich zdravotnickych
technologii, jako jsou aplikace pro duSevni zdravi, mize vazné poskodit celkovy dojem vefejnosti
a spolecnosti z téchto technologii 2.

Pro vyuziti potencialu digitalnich zdravotnickych technologii je zasadni feSit tyto problémy
prostfednictvim spoluprace rlznych zucastnénych stran. To zahrnuje sjednoceni datovych
formatd a bezpec€nostnich pozadavki pro zlepSeni interoperability, poskytovani Skoleni a
podpory zdravotnickym pracovnikim a pacientim, propagaci pfinosu digitalnich zdravotnickych
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technologii prostfednictvim kampani a vytvoreni jasnych pravnich ramcu a politik pro regulaci
jejich pouzivani 24, Zapojeni zdravotnickych pracovnikil do navrhovani a zavadéni digitalnich
zdravotnickych technologii navic muze usnadnit jejich pfijeti a zajistit, aby technologie splfiovaly
potfeby poskytovatelli zdravotni péce i pacientd 2*. Vzhledem k tomu, Ze se digitalni zdravotnické
technologie nadale vyvijeji, je pro zdravotnické pracovniky nezbytné, aby byli o téchto zménach
informovani a pfizplsobovali se jim, aby mohli svym pacientlim poskytovat co nejlepsi péci.

Prijemci DHT z SirSiho pohledu mohou byt ti, ktefi DHT sami nevyuzivaji. Mohou to byt lidé, ktefi
poskytuji péci pacientiim. Jedna se o rodinné pfislusniky, zdravotni sestry a dal$i zdravotnickeé
pracovniky, ktefi sice sami aplikaci nevyuzivaji, ale diky efektu aplikace muze byt jejich prace
méné naro¢na nebo mit vys3i pfidanou hodnotu ¢i kvalitu.

Pouzivani DHT muze ovlivnit i manazery nemocnic a osoby s rozhodovaci pravomoci na strané
poskytovatele zdravotni péce. V pfipadé€, ze DHT Setfi naklady, je jejich spravné pouzivani samo
o sobé& hnacim motorem pro dalSi inovace zdravotnického zafizeni. Tyto aspekty jsou vS8ak mimo
ramec této prace a nebudou dale rozpracovany.

DHT mohou byt pfinosné zejména v pfipadé nedostatku terapeutt nebo jinych odbornikud. DalSim
dlvodem muze byt, pokud dostupnost zdravotnické intervence pro pacienty neni rovhomérné
rozptylena v rlznych lokalitdch nebo je cesta za pacientem pfili§ nakladna ¢i Casové narocna.
DHT mohou €astecné ustoupit terapii nebo zvysit Cetnost, pravidelnost a dostupnost intervenci
pro pacienta.

2.3. Vybér vhodného komparatora

Vybér komparatora mulze byt slozity. Pokud neni zifejmy alternativni postup, bude se
pravdépodobné za komparatora povazovat "standardni péce" (napf. Farmakologicka lé¢ba Ci
stav bez dalSi intervence). Pfi posuzovani nékterych digitalnich technologii bude alternativou
prave stav bez zadné péce. DUlezité je také vzit v potaz, Ze nékteré digitalni technologie mohou
byt pfizplsobeny (nakonfigurovany) pro ur€ité situace, tyto pak budou zahrnuty v analyze
scénaru 2

Mezi priklady pouziti DHT muze patfit osobni péce vs. pé€e podporovana pfistroji pro pacienty s
uritym zdravotnim stavem. Sanyal et al. napfiklad zmifiuje, ze domaci telemedicinské
konzultace mohou byt srovnavany s domacimi navstévami a ambulantnimi konzultacemi. 2°. DalSi
pfiklad pochazi od Menona et al. a popisuje pfipad z Indické zdravotnické sluzby ozbrojenych sil,
ktery srovnava naklady na leteckou evakuaci v pfipadé nouze vs. moznost Uuspésné stabilizovat
zranéné na misté s vyuzitim dostupnych zdravotnickych zdroj z perifernich nemocnic 2.
Systematicky prehled od autora Naoum se zabyva vybérem komparatord 2’. Zahrnuté studie,
které zmifiuje, pouzivaly rdzné komparatory. Bradford et al. srovnaval domaci telehealth paliativni
konzultace s obvyklou péci, ktera zahrnovala konzultace pfi navstévé doma a ambulantni
konzultace. . van der Hout et al. srovnaval aplikaci eHealth pro vyhodnoceni symptomu
pacientem s kontrolni skupinou pacientt ¢ekajicich v poradniku na vysSetfeni®®.

2.4. Zvoleni casového horizontu pro hodnoceni

Digitalni technologie se rychle vyvijeji a méni. Z tohoto divodu je volba ¢asového horizontu pfi
hodnoceni digitalnich technologii problematicka. Nékolik autord doporucuje opakované
hodnoceni. V publikaci od Huter et al.? autofi zminuji nasledujici feseni:
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- vice hodnoceni, ale méné dukladnych za u€elem pfipravit za¢astnéné strany na pfichod
nové technologie

- potfeba dlouho trvajiciho opakovaného hodnoceni

- zakomponovat ekonomické hodnoceni na zacatek klinického hodnoceni, vyhodnotit
relevantni naklady a vytvofit analyzu citlivosti na konci studie s aktualizovanymi naklady

Casovy horizont pro DHT musi byt stanoven dostate¢né dlouhy, aby bylo moZné predvidat
naklady v delSim Casovém obdobi, pfiéemz obvyklym ¢asovym horizontem pro hodnoceni
zdravotnickych prostfedku je 3 az 5 let. Nékteré studie v8ak maji asovy horizont kratky, pfiblizné
1 rok nebo jesté kratsi. *°. To omezuje ¢asovou vyuzitelnost nékterych udaju v modelech.

Konkrétnim pfipadem jsou nastroje umélé inteligence. Nastroje Al DHT se vyvijeji tak rychle, Ze
modelovani sou€asné urovné vykonu v daném Casovém horizontu povede k podhodnoceni
vykonu DHT. Hlavnim divodem je soubor dat, ktery se rychle zvétSuje. Z regulaéniho hlediska
dava smysl, aby umeéla inteligence vyuzivajici technologii pfi snaze vstoupit na trh "zmrazila" sv(j
vyvoj na soucasny stav. Dlsledek je vSak problematicky. Obdobna DHT vyuzivajici Al, ktera
dokonéi vyvoj jen o nékolik mésici pozdéji, vyuziva obvykle mnohem vétSi dataset a ma
presnéjsi vysledky nez pfedchozi DHT — to pak ma menSi §ance vstoupit Uspésné na trh, pficemz
Casovy rozdil ve vyvoji obou technologii je velmi kratky. Teoreticky by tak kazda DHT vyuzivajici
Al mohla mit potiZe v pfipadé, kdy platce rozhoduje, kterou DHT pokryt z omezeného rozpodtu
vefejnych prostfedk(l a pravidelné na trh vstupuji inovativnéjSi technologie. Také pacienti
pfirozené upfednostni pokrocilejSi DHT. Dalsim aspektem jsou naklady, které jsou promarnény
pfi vyvoji v pfipadé, Ze by vyrobek musel byt “zakonzervovan” v uréitém stadiu vyvoje pro ucely
konkurenty, ktefi jsou od daného produktu vyvojové napt. Jen par mésicti mladsi. ReSenim
tohoto problému je opakované testovani vyrobku na zakladé pfedem definovaného souboru
parametrd nebo pozadavkl. To je bohuzel ve srovnani s technologiemi, které Al nevyuzivaji,
nakladnéjsi. Tyto specifické aspekty mohlo fesit, pokud by mohly mit zdravotnické prostfedky s
umeélou inteligenci viastni kategorii se specifickymi poZzadavky na jejich testovani a vyvo;.

2.5. Analyza sensitivity (citlivosti)

Analyza citlivosti je vSeobecné uznavana jako zasadni v HTA a zemé EU obvykle vyzaduji
jednosmérnou analyzu citlivosti.
Existuji dva hlavni typy na analyzu citlivosti:
e DSA - deterministicka analyza citlivosti
o Jednorozmérna analyza citlivosti (OWSA)
o Vicerozmérna analyza, kdy se méni dva a vice parametrd najednou
e PSA - pravdépodobnostni analyza citlivosti
o Umoznuje posoudit dopad mnoha vstupnich parametrd, které se méni soucasné.
Analyzy strukturalnich scénarl jsou povazovany za cennéjSi pfi posuzovani nejistoty nez
jednocestna analyza citlivosti a pravdépodobnostni analyzy citlivosti, které se bézné provadéji v
analyzach nakladové efektivity. 3. Analyza scénard muaze zahrnovat razné rizikové profily
uzivatelt, zménu vyuzivani jinych zdrojli, ¢asovy horizont (v pfipadé nejistoty dopadu uUspor
nakladu. Pokud se urcité naklady méni v Case, Ize nejistotu modelovat i pro tyto parametry.

Platci mohou chtit pfezkoumat predlozeny model v€etné analyzy citlivosti. Model musi mit
odemcené buniky, ve kterych |ze ménit citlivost. Platci vSak potfebuji mit dostate¢né hluboky vhled
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do samotného onemocnéni, aby se parametry stale drzely v realistickych mezich. Z tohoto
divodu se doporucuje diskuse mezi Zadatelem a platcem.

Vyznam potencialnich faktorl variability I1ze testovat pomoci analyz citlivosti podskupin a analyz
scénaru. 2. Takovy pristup byl pouzit napfiklad pfi hodnoceni digitalniho oSetfovatelstvi (digital
nursing) 2.

2.6. Diskontovani

Diskontovani se pouziva k prepoctu budoucich nakladl a zdravotnich vysledk( na jejich
souCasnou hodnotu, coz odrazi myslenku, Ze jednotlivci obecné davaji pfednost tomu, aby
obdrzeli zdravotni benefity dfive nez pozdéji, a aby jim naklady vznikly pozdé&ji nez dfive.

Praxi diskontovani Ize rozdélit na rovhomérné a diferencialni diskontovani. Pfi rovhomérném
diskontovani se uplathuje stejna sazba pro naklady i vynosy, zatimco pfi diferencovaném
diskontovani se uplatriuji rizné sazby pro naklady a vynosy v zavislosti na jejich povaze nebo
nacasovani.

Diskontovani také odrazi vliv inflace, coz vede ke zlevnéni nakladl (v béznych cenach pro dany
rok). Dal§im dlivodem pro uplatnéni diskontovani mize byt technologicky pokrok v daném oboru.
Nové technologie mohou byt levnéjsi v disledku ristu samotného technologického odvétvi.

V nékterych zemich je zahrnut poZadavek na pouzivani diskontovani. Obvykla diskontni sazba
se pohybuje mezi 3 a 5 %. Uplny piehled diskontnich sazeb je popsan v publikaci spoleénosti
Williams z roku 2022 *2. Tyto diskontni sazby jsou pouzitelné pro léciva, nicméné ma smysl
pouzivat stejné diskontni sazby i pro ostatni technologie, v&etné DHT.

3. Metodika klinickych studii a hodnoceni

3.1. Ramce hodnoceni:
Pro hodnoceni zdravotnickych technologii se pouziva nékolik hodnoticich ramca. V literatufe jsou
uvedeny nasledujici ramce:

e EUnetHTA — European Network for Health Technology Assessment

¢ INAHTA — The International Network of Agencies for Health Technology Assessment

e CHEERS - Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards

3.2. Typy klinickych zkousek

ZkouSky provadéné u hodnocenych technologii se provadéji také podle norem. Nékteré z nich
jsou univerzalni, jiné Ize s vyhodou pouzit pro technologie elektronického zdravotnictvi:

e SMART — (Sequential Multiple Assignment Randomized Trial) sekven¢ni randomizovana
studie s vicenasobnym pfifazenim 33. Inovativni vyzkumny design vhodny zejména pro
budovani Casové proménlivych adaptivnich intervenci. Umoziuje vicenasobné
randomizace UCastnikl na zakladé jejich reakci na predchozi 1é¢bu, coz usnadriuje
posouzeni otazek specifickych pro danou fazi a pfizplsobeni intervenci.

e MOST — (The Multiphase Optimization Strategy) vicefazova optimaliza¢ni strategie *. Jak
autofi popisuji, MOST zahrnuje standardni RCT, ale pfed provedenim RCT zahrnuje také
principialni metodu pro uréeni, které slozky jsou v intervenci aktivni a které davky
jednotlivych slozek vedou k nejlepsSim vysledkdm. Principy, na nichz je MOST zalozZen,
vychazeji ze strojirenstvi, a kladou duraz na efektivitu. Ramec MOST se sklada ze tfi fazi:
screeningu (identifikace ucCinnych slozek), optimalizace (upfesnéni intervence) a
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hodnoceni (posouzeni optimalizované intervence). Tento vicefazovy pfistup umoznuje
ddkladné prozkoumat Ucinnost a efektivitu intervence. MOST je obzvlasté cenny ve
vyzkumu vefejného zdravi a chovani, kde mize byt nutné pfizplsobit intervence riznym
populacim a prostfedim. Zddrazfuje vyznam pouzivani experimentalnich navrhG pro
uréeni nejlepsi kombinace slozek intervence.

3.3. Vytvareni klinickych dakazi:

Metodika telemedicinskych studii je nékdy kritizovana pro jejich nizkou kvalitu 2.
Existuje v8ak nékolik typt dostupnych navrhd studii, které poskytuji kvalitni ddkazy pro DHT:

Jako vhodné typy dikazu pro DHT byly diskutovany mikro randomizované studie a studie
s adaptivnim designem, jakoz i vyuziti vét§iho mnozstvi dikazu z realného svéta 1.
Podle Pearsona musi byt mezi dikazy pro DHT zahrnuty empirické Udaje o vnimané
zméné chovani nebo zlepSeni zdravotniho stavu konecénych uZivatell 8. V pripadé, Ze
dikazy jsou vysledky hlasené samotnymi uzivateli, je upfednostiovano, aby byly
kvantitativné validnimi méfitky.

Nizkorizikové DHT musi mit dikazy z kvalitnich observaénich studii nebo
kvazi-experimentalnich studii s definovanym komparatorem a vysledky s klinickou
relevanci 8.

DHT se stfednim rizikem musi mit dikazy z RCT, které prokazaly klinickou ucinnost,
ackoli kratkodobé vysledky i zastupné vysledky mohou byt pfijatelné 2.

U vysoce rizikovych DHT se klinické vysledky z RCT provadéji na vybrané populaci.
Kratkodobé vysledky i zastupné vysledky mohou byt pfijatelné 8.

U zavaznych onemocnéni, jako je rakovina, jsou zastupné udaje moznosti, jak vyhodnotit
zmény v diagnostickém dojmu Iékafe nebo v rozhodnutich o 1é€bé v souvislosti s uzivanim
DHT 8.

Stanoveni ¢asového bodu, ktery je relevantni pro prokazani ucinku trvanlivosti, mize byt
vyzadovano prostfednictvim expertniho nazoru 8.

Informace o DHT musi byt v souladu s MDR pravidelné aktualizovany a dohled nad
vyrobky musi byt pribézny 34,

Proménné, jako je pocCet opakovanych konzultaci, vyhnuti se hospitalizaci a pouzivani
léCiv, predstavuiji uzite¢né udaje o prubéznych vysledcich pro ekonomickou analyzu .

Shromazdovani klinickych dikazu je problematické i v pfipadé nastroju Fizenych umélou
inteligenci, a to z davodu jejich neustalého vyvoje. 6. Navic pfesny mechanismus algoritmu
umélé inteligence je vzhledem k jejich povaze obvykle neznamy. Je tedy sloZité pfezkoumat
principy, na jejichz zakladé algoritmy generuji vystupy.

Obecné komplikace shrnul Unsworth v publikaci z roku 2021.%":

Je tfeba vice objasnit pojmy a definice;

Je potfeba vice vysvétlit, jak normy zapadaji do stavajiciho rezimu dodrzovani pfedpisu
a jaké je jejich misto ve stavajicich ujednanich o vstupu na trh;

Rozsahlé vyuzivani DHT v ramci socialni péce neni dostateéné uznano;

Nedostatecné zapojeni pacientl a vefejnosti;

Obtize pfi pouzivani ramce vyplyvajici z dynamické a rychle se vyvijejici povahy
digitalnich nastroju a pravdépodobného prolinani technologii mezi jednotlivymi Grovnémi
evidence;

Vnimana nedostatecna kapacita a uroven schopnosti v rdmci systému ekonomickych
analyz;

Je tfeba vénovat vétsi pozornost dopadu realnych udaji a dikazl z realného svéta.
Zptesnéni koncepce rizik a pfistupu k umélé inteligenci.
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e Senzitivita a specificita jsou parametry, které jsou €asto vyzadovany u zdravotnickych
prostfedkl, véetné DHT. Prikladem mze byt software pro radiologickou analyzu, ktery
musi byt schopen presné identifikovat dulezité vzory na radiologickych snimcich,
detekovat skuteCné pozitivni vysledky v maximalni mozné mife uspésnosti, které by pfimo
souvisely s dalSimi Usporami a naopak.

4. Dotazniky:

Pro hodnoceni pfinosu pro pacienty a uZivatele obecné se pouzivaji dotazniky. Bylo vSak
zminéno, Ze EQ-5D nemusi byt pro hodnoceni DHT dostacujici. Vervoort poznamenal, Ze
"domény dotazniku EQ- 5D zahrnuji mobilitu, sebeobsluhu, obvyklé €innosti, bolest a nepohodli
a Uzkost a depresi, coz nemusi dostateéné zachytit pacientovy preference novych technologii,
které zlepSuji spokojenost s jeho celkovym zdravotnim stavem. U DHT, kde muze byt kliCGovym
zlepSenim spokojenost s rozhodovanim, nemusi byt snadno nebo dusledné zachycena." 3.

4.1. Dotazniky, které lze pouzit pro hodnoceni DHT:

o Dotaznik pro hodnoceni potfeb v oblasti elektronického zdravotnictvi (ENAQ - E-health
Needs Assessment Questionnaire)

o Nastroj pro analyzu a fizeni eHealth (eASI — eHealth Analysis and Steering Instrument)

¢ Health-ITUES: Stupnice hodnoceni pouzitelnosti zdravotnickych informacnich technologii
(Health Information Technology Usability Evaluation Scale) 2

o UMARS: uzivatelska verze stupnice hodnoceni mobilnich aplikaci (user version of the
Mobile Application Rating Scale) %

e SF-12 Physical and mental Health Composite *° hodnoceni kvality Zivota uvadéné
pacientem

e Dotazniky PRO (Patient-reported outcomes)

o Dotazniky vyuzivajici vykonnostni méfitka

e Spokojenost uzivatell Ize testovat pomoci k tomu uréenych dotaznika.

e Dotaznik zaméfeny na identifikaci mozného rizika Ize pouzit u zranitelnych skupin
pacientu.

Typy analytickych pristupt, které mohou pomoci ur€it kliCova kritéria:

K tomuto ucelu Ize pouzit Conjoint analyzu. Je obtiZzné posoudit hierarchii relevance konkrétnich
kritérii. Prizkumy preferenci, jako je conjoint analyza zalozena na vybéru, by mohly byt uzite€nym
doplfikem jako z&klad pro stanoveni vah kritérii. RGzna kritéria mohou byt duleZita v zavislosti na
perspektivé (poskytovatel sluzby, uzivatel, platce).*.

4.2. Dalsi formy sbéru evidence:

o Znalecké posudky: Dotaznik uréeny k ziskani expertniho nazoru je cennym nastrojem,
pokud je k dispozici vice rlznych uhld pohledu na analyzu. To plati zejména pro
technologie, které Ize pouzit v riznych scénafich 2.

¢ Normalization process theory (NPT) Ize vyuZit k lepSimu pochopeni toho, jak jednotlivci a
skupiny lidi chapou, integruji a udrzuji nové technologie, inovace sluzeb nebo zpUsoby
prace v kazdodenni praxi 4.

e Pro hodnoceni DHT Ize pouzit Skalovani podle nejlepSiho a nejhorsiho (BWS: Best-worst
scaling): respondenti opakované vybiraji dva “objekty” v riznych sadach po tfech (kde
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"objekty" jsou atributy DHT), které pfedstavuji nejvétsi percepéni rozdil v postupné sadé
atributtl, napfiklad "nejdllezitéj$i" a "nejméné dulezity" 2.

o Technické provedeni testovani telemedicinského zafizeni provadéji multidisciplinarni
tymy, kazdy respondent vypliiuje testovani samostatné “3. Cilem metodiky je posoudit

zkuSenosti ucastniku s telemedicinou jako jednotlivce i jako ¢lena skupiny.

5. Data na urovni statu, verejné databaze

Zakladnim zdrojem informaci jsou Udaje na urovni jednotlivych zemi, pokud jsou k dispozici. V
zemich s ramcem HTA pro DHT tyto Udaje odrazeji mistni podminky - napfiklad naklady na
souvisejici postupy, prevalenci a incidenci onemocnéni nebo sou¢asnou diagnostickou vytéznost
s komparatory (at uz jde o zdravotnické prostfedky nebo léCiva), které jsou v dané zemi k
dispozici.

5.1. Priklady vyuziti udajli na urovni zemi v telemediciné

o Katalansky zdravotni ustav od roku 2011 anonymizuje individualni udaje o vSech
telemedicinskych konzultaénich sluzbach a poskytuje informace pfipad od pfipadu. Tyto
informace zahrnovaly zdroj a cil kazdého typu telemedicinské sluzby. Kromé toho soubor
dat obsahuje informace o tom, zda nebylo zapotiebi nasledné osobni navstévy 44,

e Ve Spojeném kralovstvi pouzivaji vSichni primarni lékafi elektronické zdravotnické
zaznamy. 4.

o V Dansku byla v Centru pro inovativni Iékafské technologie spusténa databaze TELEMED
(viz https://telemedicine.cimt.dk/). Databaze TELEMED zaijistuje, aby manazefi nemocnic
a zdravotni¢ti pracovnici méli pfistup k informacim o telemedicinskych sluzbach a jejich
ucinnosti. *°. Mezi pouzivané zdroje dat patii také elektronické zdravotni zaznamy (EHR)
a pocitaCové systémy pro podporu rozhodovani (CDSS). Tyto zdroje vS8ak maji dva
pretrvavajici problémy - vysokou slozitost a metody hodnoceni, které nejsou dostatecné
robustni, aby se zabyvaly kliCovymi oblastmi hodnoceni, jako je validita a nakladova
efektivita. 4.

e Od roku 2018 je v Né&mecku povolena telemedicina (§ 7 odst. 4 MBO-A). Némecka
strategie pro zdravotnictvi je popsana v dokumentu, ktery vydalo Spolkové ministerstvo
zdravotnictvi pod nazvem "Némecka strategie digitalizace zdravotnictvi a péce"
(Germany’s Digitalisation Strategy for Health and Care) *’. Zohledriuje Evropsky
zdravotnicky datovy prostor (EHDS). Kazdy jednotlivec ma moznost samostatné a bez
omezeni rozhodovat o tom, jak budou jeho osobni udaje o I1éEbé&, zdravi a péci vyuzZivany.
Elektronicky zaznam pacienta se stane ustfedni platformou pro zalezitosti tykajici se jeho
zdravi. Pro poskytovatele zdravotni péce se Elektronicky zaznam pacienta stane zakladni
soucasti zdravotnickych procesu.

6. Dalsi pozadavky

6.1. Hodnoceni pouzitelnosti a uzivatelské zkusenosti:

Kazdy DHT musi zajistit dobrou pouzitelnost a v maximalni mife zabranit zneuziti nebo
Skodlivému pouziti technologie. Uzivatelé musi byt schopni zafizeni DHT spravné ovladat.
Vyrobci musi testovat pouzitelnost DHT a poskytnout dukaz, ze uzivatelské rozhrani je
dostate¢né. Dlkazy o pouzitelnosti musi byt sou€asti specifickych matic pro vybér zafizeni.
Dobré UX musi zvySovat shodu se spravnym pouzivanim technologie a zaméfit se na zamezeni
jakéhokoli negativniho vlivu na planovany lé€ebny rezim. Toho Ize dosahnout pomoci testl
pouzitelnosti. Existuji zavedené a validované nastroje pro méfeni pouzitelnosti. PFfi navrhu
mobilnich aplikaci |ze vyuzit obecné osvédéené postupy neboli heuristiky. Joyce et al zmifiuje
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heuristiky, které |ze konkrétné aplikovat na navrh mobilnich aplikaci. Mezi nimi autor zminuje
heuristiku SMART: smartphone heuristics (heuristika pro smartphony) 848, Autor Joyce zmiruje
také starSi Nielsenovu sadu heuristik a heuristiku pro mobilni poéitace, kterou vydal Bertini.

MuUze byt také nutné zdokumentovat zapojeni koncovych uzivatel( do procesu navrhu a vyvoje L.
UX se méfi u riznorodého souboru potencialnich nebo aktivnich koncovych uzivatell. Cilem je
odrazet realnou populaci koncovych uzivatelt v riznych prostfedich a podminkach. Zakladem
pro takové hodnoceni tedy nesmi byt prostiedi jednoho pracovisté. UX v pfipadé DHT se hodnoti
také oproti komparatoru z hlediska inferiority/superiority.

Testovani pouzitelnosti je vyvijejici se obor s doporu€enimi pro aktualizace metod testovani
pouzitelnosti, jak navrhuje Shin ve své praci z roku 2023 °.

6.2. Priklady hodnoceni pouzitelnosti:

IEC 62366: Norma ISO pro engineering lidskych faktorG a fizeni rizik pouzitelnosti je
mezinarodni norma IEC 62366, ¢ast 1: “Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické
prostfedky”

SUS: System Usability Scale (SUS) od U.S. General Services Administration Technology
Transformation Services. K dispozici zde: https://www.usability.gov/how-to-and-
tools/methods/system-usability-scale.html. Ufad pro kontrolu potravin a 1é&iv (FDA) ma k
dispozici pokyny pro inzenyrstvi pouzitelnosti, které vytvofil, aby pomohl vyrobcim
vytvaret bezpecné a ucinné vyrobky. Pokyny FDA se jmenuji "Applying Human Factors
and Usability Engineering to Medical Devices - Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff" a jsou k dispozici zde: https://www.fda.gov/regulatory-
information/search-fda-guidance-documents/applying-human-factors-and-usability-
engineering-medical-devices

MARS: Stupnice hodnoceni mobilnich aplikaci (MARS - The Mobile App Rating Scale) je
hodnotici nastroj, ktery usnadriuje objektivni a systematické hodnoceni kvality mobilnich
zdravotnickych aplikaci. *°. V Némecku se jiz pouziva prelozena a ovérena "Stupnice
hodnoceni mobilnich aplikaci" (MARS-G).5.

6.3. Technické aspekty (ukazatele pro hodnoceni DHT):

Ochrana udaji: DHT musi dodrZzovat mistni predpisy o ochrané udaji 4. Musi byt
stanoveny postupy pro pfipady poruseni ochrany udaju.
Dostupnost systému 8 V piipadé pouziti internetového pfipojeni je tfeba zvazit rizika
spojena s problémy s dostupnosti sité. Ty mohou mit za nasledek i ztratu dat, resp.
nepienos konkrétnich dat. To mlze v nékterych pripadech vést k poskozeni pacienta ’.
Rychlost odezvy systému, dostupnost:
o Dulezité parametry souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostredku 18
Interoperabilita
o DHI musi byt schopna pracovat na vice operacnich systémech a verzich systému
- pacienti se star§imi operacnimi systémy musi mit pfistup k aplikacim takeé).
Problémy s interoperabilitou systém( a obtiznou integraci mohou souviset i s
heterogenitou nemocni¢nich elektronickych systému, kdy kazdy poskytovatel
zdravotni pé€e mize mit zavedeno vice riznych systému. Integraci systéma maze
komplikovat tzv. vendor lock-in.
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o Interoperabilita a spoluprace je v pokynech DIGAV zdlraznéna “°. Je ji minén
pfenos dat do elektronického zaznamu pacienta a nasledné sdileni dat s
poskytovateli pece a socialnim prostfedim.

o Mezi pozadavky byla zminéna moznost obnovit aplikaci do plvodniho stavu a
moznost provadét kontrolu vérohodnosti pfi zadavani udaji .

o Na pocitatové systémy nemocnice se mohou vztahovat daldi omezeni tykajici se
webovych stranek. Integrace socialnich siti do DHT nemusi byt proveditelna z
davodu internich bezpecénostnich omezeni 2.

o Pouzitelnost, testovani, specifikace
o Regulaéni organy v Australii, Singapuru a Spojenych statech ovétuji, zda byl
DHT ovéfen testovanim, zda spliiuje svUj Gcel a pozadavky specifikaci °2.
¢ Funkeéni klasifikace: technologie se klasifikuje podle klasifikaéniho systému a
pozadavku na dukazy. Funkéni klasifikace ESF je jednim z priklad( 3.
o Zdravotni rizika: riziko poskozeni musi byt dobfe Ffizeno
o Rizeni klinickych rizik bylo uvedeno mezi dilleZitymi aspekty DHT .
o Data musi mit vysoky stuperi integrity a davéryhodny pavod 4.

6.4. Aspekty kybernetické bezpecnosti:

MDCG vydala v prosinci 2019 pokyny ke kybernetické bezpecnosti pod nazvem MDCG 2019-
16 - Guidance on Cybersecurity for medical devices. V odborné literatufe je diskutovano nékolik
témat tykajicich se kybernetické bezpeénosti.

« Sifrovani a davérnost udaji o pacientech b&hem pienosu dat

o IMDRF uvadi, Zze bezpe€nostni obavy tykajici se soukromi a divérnosti udaju
SAMD se mohou liSit podle platforem (chytry telefon, chytré hodinky nebo tablet),
konkrétni generace nebo verze zafizeni a operacnich systéma (iOS vs. Android) ©.

o FDA napfiklad posuzovala, zda jsou MMA (mobilni medicinské aplikace)
provozovany na "nespecializovanych" lékafskych platformach, jako jsou chytré
telefony. 2,

o Bezpecnost udaju je také etickym problémem. V pfipadé nahackovani aplikace
muze dojit k ohrozeni citlivych zdravotnich informaci. Razné platformy, jako je
chytry telefon, tablet, pocita¢ atd. se mohou liSit, pokud jde o bezpelnost dat.
Jednotlivé generace elektronickych zafizeni nebo jejich operaéni systémy a typy
(I0S, Android) se navic budou potykat s rozdilnymi bezpeénostnimi riziky ©.

¢ Technicka spolehlivost/stabilita elektronickych senzoru v zafizeni

o Bylo také zminéno, Ze technicka validace mize byt problémem, zejména v
pripadé slozitych algoritmu .

o Nebezpedi chybného informovani pacienta/uzivatele musi byt feSeno v
zasadnich dokumentech. Potencialni rizika byla popsana jako nepfima, a to kvali

e Zabezpeceni ukladani dat
o Bylo zminéno riziko ztraty dat a riziko poskozeni v disledku problém( se siti ’.
e Posouzeni kybernetické bezpec€nosti aplikaci

o Aktualizace softwaru mobilnich I1ékafskych aplikaci nemohou ovlivnit klinickou

uzite€nost a nemohou ovlivnit sou¢asné problémy s kompatibilitou °.
e Pravidelné monitorovani systému:
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O

Pravidelné se kontroluje odpovidajici zabezpec€eni a ochrana udajl. Software
musi byt pravidelné aktualizovan, bezpe&nost musi byt rovnéz pravidelné
testovana. K tomuto uc€elu se doporucuji specializované testery a automatické
testovani 2.

Bezpecnostni certifikace

O

Bezpecénost aplikace musi byt pfed uvedenim na trh pfedbézné certifikovana 12.

Ostrazitost mobilni aplikace:

O

Ramec vigilance musi shromazdovat bezpecnostni problémy v prabéhu celého
zivotniho cyklu a mél by doplfovat monitorovani 3.

Historie a stav financovani vyvojare:

O

Spole¢nost HITRUST vyvinula ovéfené protokoly a certifikace pro hodnoceni
bezpecnosti. Ty se lisi v zavislosti na rizikovém profilu organizace é.

Posouzeni udaji a soukromi ORCHA zahrnuje standardy riznych subjektd
posuzovani. Hodnoti se pouzivani dat, jejich ukladani a pfenos, jakoz i vefejné
dostupné informace o soukromi koncového uzivatele .

Dal$im aspektem je partnerstvi se soukromymi spole¢nostmi 1. Mnoho
spolecnosti vstoupilo na trh a pozdéji zaniklo nebo se jim nepodafilo zaclenit do
systému zdravotni péce. Dlouhodobost takovych feSeni je tedy na diskusi. V
disledku toho mlze u poskytovatell zdravotni péce pochopitelné dojit k "unavé
ze zmén", coz muze negativné ovlivnit zavadéni novych technologii.

Bezpecnostni rizika:

O

Rizika byla povazovana pfedevsim za nepfima - kvdli udajum, které aplikace
poskytuji, a rizikiim nespravnych informaci nebo nespravné klasifikace rizik.
Zasady bezpecnosti v takovych pfipadech nebyly v pfipadovych studiich obecné
feSeny. Aspekt bezpecnosti informaci v pozadavcich regula¢nich organt
vétsinou chybi, pfestoZze IMDRF doporucil pozadavky stanovit. Totéz platilo pro
FDA nejméné do roku 2021, pozadovany byly pouze informace o typu platformy
a operacniho systému 2,

Protokoly o ochrané osobnich udaju:
o Aplikace musi pouzivat protokoly zachovavajici soukromi, které feSi dlvérnost,

pravost a integritu dat, jakoz i oddéleni vicero datovych pfenosu 4. Oddélovani
vicero datovych pfenosu je povazovano za kli€ovou soucast aplikaci mHealth.
Kromé toho musi byt pfi pouzivani mobilnich kamer nebo mikrofonu ke sbéru dat
zajisténo, ze z dlvodu ochrany soukromi bude zaznamenavan pouze uzivatel, a
nikoliv jiné osoby.
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7.Priloha c¢ast A - tabulka shrnuti kapitol HTA modelu

Autor Nazev Rok Metodika Model HTA Typ HTA domény Ekonomické
digitalni hodnoceni
technolog
ie

Jiang X, Ming Nakladova efektivita 2019 Systematickd | Nespecifikova | SMS, nespecifikovano analyzy nakladové

WK, You JH. digitalnich zdravotnich literarni no - telemedici efektivity digitalnich
intervenci prilécbé reSerse soustiedéno na, technologif zaloZené
kardiovaskularnich na mobiln{ na rozhodovacim
onemocnéni: ekonomické aplikace analytickém modelu.
Systematicky prehled. hodnoceni (pro lécbu

kardiovaskularnich
onemocnéni)

Vukovic V, DUKAZY O HODNOCENI 2021(syste | Systematickd | HTA modely Riznorod | Domény core modelu EUnetHTA | 70 % modell

Favaretti ZDRAVOTNICKYCH matickd literarni zahrnujici é: hlavné - zdravotni problém, i¢innost a zahrnovalo také
TECHNOLOGII V reSerSe reSerse domény z telemedici | naklady a ekonomické doménu ECO,
OBLASTI E- zahrnula HTA core na, SMS. hodnoceni byly hodnoceny ve parametry
ZDRAVI/ZDRAVOTNICKY | zdroje z let modulu vétsiné zdrojl, na rozdil od ekonomického
CH TECHNOLOGII: 1999- (EUnetHTA) organizacnich, socialnich a hodnoceni blize
HODNOCENT 2015) pravnich aspektt, které vétSinou | nespecifikovany
TRANSPARENTNOSTI A nebyly zohlednény. Nékolik
DUKLADNOSTIL. zprav se nezabyvalo

relevantnimi HTA doménami,
zejména etickymi, socidlnimi a
organizac¢nimi dtsledky.

Vis C Ramce hodnoceni 2020 Systematicka | 21 HTA e-health VSechny modely hodnotily 19 nalezenych
zdravotnickych literarni modeli bylo funkcionalitu a technicky vykon. | modeld zahrnovalo
technologii pro reserse nalezeno Vétsina modeld také zahrnovala | ekonomické
eHealth: Systematicky pomoci SLR hodnoceni nakladg, klinické hodnoceni,
prehled vysledky, organiza¢nimi aspekty | parametry popsany

systémové aspekty. v tabulce 2 v
publikaci:
https://doi.org/10.1
017/S02664623200
0015X

von Huben A, Hodnoceni 2021 Systematicka | 44 HTA Digitaln{ Modely zahrnovaly EUnetHTA ECO doména - 43%

Howell M, zdravotnickych literarni modeld bylo technologi | core model domény - CUR, TEC, HTA modeld

Howard K, technologif pro digitaln{ reSerse nalezeno e SAF, EFF, ECO, ETH, ORG, SOC, zahrnovalo tuto

Carrello ], Norris | technologie pro 1écbu pomoci SLR zamérené | LEG doménu

S. chronickych na Parametr
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onemocnéni: chronicka ekonomického
systematicky prehled. onemocné hodnoceni: cost-
ni effectiveness, BIA
Joshi NK, Pristupy k hodnoceni 2021 Systematicka | 15 modelt e-health Modely se velice lisily v Pouze ve 2 modelech
Bhardwaj P, programt elektronického literarni bylo nalezeno hodnoceni digitalnich bylo zahrnuto
Saxena D, Suthar | zdravotnictvi: A Scoping reSerse pomoci SLR technologii. Shrnuty jsou v ekonomické
P, Joshi V. Review. Tabulka 7-1: hodnoceni hodnoceni. Popsano
digitalnich technologii dle | v Tabulka 7-1.
Joshi NK et al. 18v priloze
niZe.
Benedetto V, Analytické ramce a 2022 Systematickd | Zamefenona | Obecné - Zaméreno na ekonomické 3 fazova doporuceni
Filipe L, Harris vysledkova métitka v literarni ekonomické digitalni hodnoceni pro ekonomické
C, Spencer J, ekonomickych reSerse hodnoceni technologi hodnoceni, viz
Hickson C, Clegg | hodnocenich digitalnich e Tabulka 1-7
A. zdravotnich intervenci:
Metodologicky
systematicky prehled.
Moshi MR, Vyvoj modulu hodnoceni | 2020 Rozhovorya | Tabulka 2 v MMA - Popsany v Tabulce 2 v publikaci ( | Modul cost-
Tooher R, Merlin | zdravotnickych systematickd | publikaci ( mobilni https://doi.org/10.1017/) effectiveness
T. technologii pro literarni https://doi.o | zdravotnic zahrnut (mél by byt
hodnoceni mobilnich reSerse rg/10.1017/) | ké zvolen komparator),
zdravotnickych aplikaci. rozsifeni HTA | aplikace ale malo
core moduld specifikovany
o spefické pro podminky
hodnoceni hodnoceni.
MMA
Tarricone R, Doporuceni pro vyvoj 2022 State-of-the Multidimenzi | MMA - Popsany v Tabulka 7-2 Doména - nédkladové
Petracca F, vicerozmérného ramce art- review onalni model | mobiln{ a ekonomické
Cucciniello M, hodnoceni Zivotniho dokumentt pro 1ékarské hodnoceni:
Ciani O. cyklu mobilnich publikovanyc | hodnoceni aplikace ekonomické
zdravotnickych aplikaci. h MMA, viz hodnoceni MMA by
mezindrodni | Tabulka 7-2. se mélo ridit
mi zavedenymi
organizacemi ekonomickymi
, Zpétna hodnocenimi, avSak
vazba od odlisné by mélo byt
expertni metodika zvoleni
skupiny komparatora a typy
naklad pti
pouzivani MMA.
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Pearson SD, Institut pro klinické a 2023 Model Komplexni a Obecné Kontext digitalni technologie, Doporucuje pouzit
Singh P, ekonomické hodnoceni - vytvoreny detailné pro klinické a ekonomické analyzu dopadu na
Beaudoin F, Peterson Health institutem popsany digitalni hodnoceni, viz rozpocet (BIA)
Campbell ], Technology Institute ICERAPHTI | model. technologi
Schapiro L, hodnotovy ramec pro Shrnuto v e
Emond SK, digitalni zdravotnické Tabulka 1-6.
Pearson C. technologie.
Tabulka
1-6.
Moshi MR, Vhodnost souc¢asnych 2018 Systematicka | 45 modelt MMA HTA core moduly, zastoupeni v Ekonomické
Tooher R, Merlin | hodnoticich ramct pro literarni hodnotici jednotlivych modelech, shrnuto hodnoceni bylo
T. pouziti pfi hodnocenf reSerse MMA bylo v Tabulka 1-2. zahrnuto pouze v
zdravotnickych identifikovan jednom modelu.
technologii mobilnich o pomoci SLR
zdravotnickych aplikaci:
systematicky prehled.
Kidholm K, Model hodnoceni 2012 Vysledky Model MAST | telemedici | 7 moduld, viz Obrazek 7-1
Ekeland AG, telemediciny workshopu na Ekonomické
Jensen LK, Aplikace: MAST hodnoceni soucasti -
Rasmussen J, popsano v publikaci
Pedersen CD, (Tabulka 1)
Bowes A,
Flottorp SA,
Bech M.
Kidholm K, Nemocnic¢ni 2021 Systematicka | TELEMED - telemedici | TELEMED databaze obsahuje 54 % clankt
Svendsen IW, telemedicinska databaze literarni databaze: na nasledujici informace o zahrnovalo
Yderstraede K, TELEMED: Poskytuje reserse databaze telemedicinskych aplikacich: ekonomické
@lholm AM, informace o telemedicinsk klinické vyuziti, hodnoceni hodnoceni. Zelena v
Rayce K, telemedicinskych ych aplikaci pacienty, ekonomické hodnoceni | databazi znaci, ze
Kjglhede T. sluzbach zaloZenych na a problémy s implementaci do vyuzivani zdravotni
dtikazech manaZeriim praxe péce bylo
nemocnic a srovnatelné s
zdravotnickym kontrolni skupinou.
pracovnikiim.
Haig M, Main C, Hodnotovy rdmec pro 2023 Systematickd | Model s 33 Digitaln{ 33 domén hodnocenf digitdlnich | Shoda panovala mezi
Chéavez D, hodnoceni digitalnich literarni doménami, technologi | technologif zucastnénymi v
Kanavos P. zdravotnickych reSerse a shoda mezi e ekonomickém
technologii zamétenych delphi zuCastnénymi | zamérené hodnoceni, ale vice
na pacienty, jejichz cilem exercise stranami v na nepopsano
je zlepsit 1é¢bu ramci delphi zlepSeni
chronickych exercise byla | chronickyc
onemocnéni: A Delphi v6 h

Approach.

doménach:
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nerovnosti v
dostupnosti
péce, prava a
sprava dat,
tachnické a

onemocné
ni

bezpecnostni
charakteristi
ky,
ekonomickeé a
klinické
hodnoceni,
preference
uzivatell.
Huter K, Krick T, | Zdravotné-ekonomické 2022 Systematickd | Zabyva se Digitaln{ nespecifikovano Autori popsali
Rothgang H hodnoceni digitalnich literarni ekonomicky technologi prekdzky a mozna
oSettovatelskych reSerse m e feSeni
technologii: prehled hodnocenim pouzivané ekonomického
metodickych doporuceni. zdravotni hodnoceni
mi digitalnich
sestrami technologii (kapitola

Shrnuti
ekonomického
hodnoceni)
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Tabulka 7-1: hodnoceni digitalnich technologii dle Joshi NK et al. 18

Table 1: Suggested methods for e-Health evaluation/assessment

Suggested assessments methods/criteria

Proposed by

Description

DEDHI framework

Impact assessment of digital transformation
of health services

Minimum HTA inspired framework

CelEM

Digital health benefit evaluation frameworks

R h driven h to the

evaluation of DHI
Indicators for e-Health evaluations

Continuous systemic evaluation

Guideline on g and evaluating DHIs
Infoway BE framework
CA framework
CAMM
c-Health value framework
Health 1 £ &

Pragmatic HIT evaluation

Kowatsch er al.*!

EXPH (2019)*)

Joint Action to
Support the e-Health
Network!"!

Hostgaard
etal., 2017y
Biggs et al'"

Murray et al.l')

Nabukenya and
Ashabal'!

Catwell and Sheikh!'”

World Health
Organization'!

Lau et al.™

Lau er al"¥)

Price and Lau™

Lau and Kuziemsky™

Lau and Kuziemsky"!

Lau and Kuziemsky'”!

Evaluation criteria are based on the life cycle of DHL. For cach of the four
phases of DEDHI fi k cor task are provided!*!
Assessment of new digital services arc bascd on health system goals,
including quality, accessibility, efficiency, and equity as these goals are
unaltered by the process of digitalization'®!

This framework provndcs four steps for absessmg e-Health technology.
namely p di ions, assess domains and issues, collect and
analyze data, and report!'7

This method provides a full life-cycle evaluation framework to support
and facilitate end-user involvement. It involves methodology to guide the
process during all phascs with summative cvaluation!'”!

This framework involves five various benefit workstreams to assess digital

health initiative using qualitative, q . and mixed-method design!'"!
This approach provided an strategy in context to the rescarch
questions required to appraise DHIs!?

This study used a qualitative approach to identify Indi for c-Health

evaluations. System availability, system response speed, interoperability,
usability, scalability, and availability of human resources were identified as
major indicators''*!

This framework provided a multifs d, multidisciplined hto
facilitate i ic evaluati h hout the |1fn, cycle of an
e-Health intervention. This asscssment aims to maximize the benefits and
minimizing risks associated with the e-Health intervention!”)

This guideline broadly grouped eval of DHIs into four categories:
qualitative approaches; quantitative approach ixed method
< and financial and ; luations'¥

pp
This cvaluation framework is based on Infoway BE framework which has
three broad conceptual dimensions of HIS quality, use, and net benefits.!"*)
This framework is an extension of the BE framework which also ln\'ul\cﬁ
contextual factors. The CA fr k has three ptual di at
the micro-, meso-, and levels with each di having a set of
factors that define e-Health success!'®!
The CAMM describes the CA of health information systems with four
dimensions: availability, use, behavior changes, and outcome changes.
These dimensions are dependent on cach other and should be considered

1 ly for planning an evaluation*
Thls framcwork dcmonsualcd how the value of c-Health is influenced by
among I factors for ad.
and the lag tlmeﬁ for adoption and impact?’)
This framework provides a classification scheme to understand various
approaches used in e-Health economic evaluation studies and has six
components: Perspective, options, time frame. input costs, outcomes, and
analyzing/comparing options'
This framework provides idelines for p i 1 y and quality

in the process eval porting di of e-Health intervention®!
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Tabulka 7-2: multi-dimenzionalni model od Tarricone et al. 3

TABLE 4  Multi-dimensional assessment framework of mobile medical apps (MMAS). The DECALOGUE

Domain Recommendation

MMA development and update Shared decision-making approaches to the development of apps can enhance the replicability of
apps and ultimately lead to improved outcomes

Classification and evidentiary requirements  An unambiguous classification of MMAs should be associated with corresponding evidence
generation requirements and the possibility to flexibly review the associated level of risk of
every single MMA

Performance and maintenance monitoring MMA manufacturers must ensure that technical system implementation does not threaten the
overall effectiveness. Analytical validity must be determined by the manufacturers and a core
set of indicators should be developed that are coherent with the MMA classification

Usability testing Usability should be continuously monitored, both in the development phase of the solution and
after its implementation in the field

Additional outcome domains Besides conventional outcomes similar to all healthcare technologies, patient empowerment
associated with use and potential environmental impact are distinguishing outcome domains
of MMAs that, where relevant, should be appropriately measured and valued

Clinical evidence requirements Flexible study designs that account for the specific characteristics of MMAs and can generate fast
and efficient results should be adopted and coupled with flexible policy arrangements, based
on the level of risk and the position in the product lifecycle of the app

Safety and security The assessment of the risks related to data privacy, cyber security and misinformation and their
potential impact are emphasized issues for MMAs

Equity considerations Given the context of escalating inequalities and persisting technological divide, it is paramount to
evaluate the net effect brought by MMASs on equity

Organizational assessment The assessment of direct and indirect implications of the adoption of MMAs on the organizational
level should focus on process, people, structure, culture or management impacts

Cost and economic evaluation The evaluation of cost and economic impacts of MMAs should require no innovative forms and
methodologies (reporting should follow established guidelines for economic evaluations), but
rather new metrics for outcomes and different structures for cost

Obréazek 7-1: Kidholm K a kol., 2012, model MAST®®

Multidisciplinary assessment o -
X L . N I'ransferability
1. Health problem and characteristics of the application .
assessment
2. Safety
3. Clinical effectiveness .
: . - Cross-border
4. Patient perspectives . o
- . - Scalability
5. Economic aspects , s
L , - Generalizability
6. Organisational aspects :
7. Socio-cultural, ethical and legal aspects

8. Priloha cast B - vyhledavaci retézec

(telemedicine OR "digital health" OR "telehealth"OR "ehealth” OR "mHealth") AND ("health
technology assessment” OR "hta" OR "economic assessment” OR "health technology
evaluation")

9. Priloha c¢ast C - slovnik pojmu

MMA — mobilni zdravotnicka aplikace: podle definice FDA jde o mobilni aplikace, které obsahuji
softwarové funkce zafizeni (FDA, 2019b). To umoziiuje sou€asné poskytnout technologickou
specifikaci - tedy software pfistupny prostfednictvim specifickych platforem, jako jsou chytré
telefony a tablety a vyloucit tak wellness a dalSi produkty nevyzadujici stejnou miru regulacniho
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dohledu. MMA zahrnuiji také digitalni IéCiva (DTx) pfistupna prostfednictvim mobilnich
platforem, jako jsou chytré telefony a tablety, a také |ékaiské aplikace zalozené na umélé
inteligenci a/nebo strojovém uceni (AI/ML). 13

m-Health - termin pro Iékafskou a zdravotnickou praxi podporovanou mobilnimi zafizenimi,
jako jsou mobilni telefony, zafizeni pro monitorovani pacientl, osobni digitalni asistenti (PDA) a
dalSi bezdratova zafizeni. mHealth zahrnuji vyuziti mobilnich zafizeni pfi sbéru komunitnich a
klinickych zdravotnich udaju, poskytovani zdravotnickych informaci Iékaflim, vyzkumnikam a
pacientm, monitorovani Zivotnich funkci pacientt v realném case a ptimé poskytovani péce.>®

e-health - WHO definuje tento pojem jako nakladové efektivni a bezpecné vyuzZivani
informacnich a komunikacnich technologii na podporu zdravi a oblasti souvisejicich se
zdravim, v€etné sluzeb zdravotni péce, zdravotniho dohledu, zdravotnicke literatury a
zdravotnického vzdélavani, znalosti a vyzkumu. °’

telemedicina - tento pojem byl jiZ popsan ve vyzkumné zpravé z roku 2022: “Svétova
zdravotnicka organizace (WHO) ve svém dokumentu TELEMEDICINE - Opportunities and
Developments in Member States uvadi, ze telemedicina predstavuje ,léEbu na dalku®, kde
kliCovou roli hraje vyuziti ICT nastroju ke zlepSeni vysledkl 1é¢by pacientl diky zlepSeni
pfistupu k péci a zdravotnickym informacim. Na zakladé tohoto vnimani pak pfijima definici
telemediciny jako: ,Poskytovani zdravotnich sluzeb, kde kritickym faktorem je vzdalenost. Péce
je poskytovana vSemi zdravotnickymi profesionaly pouzivajicimi informacéni a komunikaéni
technologie pro vyménu validnich informaci k diagnostice, |é¢bé a prevenci nemoci a urazd,
vyzkumu a hodnoceni a kontinualni vzdélavani poskytovatell zdravotni péce, to vSe v zajmu
zlepSeni zdravotniho stavu jednotlivcl a jejich komunit® (WHO, 2010, str. 8). Vyzkumna zprava:
https://ntmc.fnol.cz/uploads/composer/k067j6e5kb-Vyzkumna zprava.pdf

DHI — Digital Health interventions. Vykony souvisejici s digitalnimi ZP
DHT - Digital Health technologies. Digitalni zdravotni technologie
RCT — Randomizovana kontrolovana studie
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