DIGITALIS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK (DOE) ERTEKELESE:
HATASOSSAG, BIZTONSAGOSSAG ES TARSADALMI HASZNOSULAS

DOE-k koltséghatékonysaga, egészségiigyi technologiaértékelése
avagy hogy tudink megmondani (mar tervexéskor), mit (fog) ad(ni) az 4j innovativ DOE és milyen daron?
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Az egészségligyi innovaciokban rejlé érték
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Ertekteremtés az Egészsegugyi Innovaciéban

Bizonyitékokon Alapulé Ertékteremtés Gazdasagi Erték és Dontéshozatal

A , Maximalis Erték a Pénziinkért
A A dontéshozatal alapja az
élethosszig tarté koltségek és az
elért egészségnyereség (QALY)
Osszehasonlitdsa.
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bizonyiték dsszegyiijtésére, Bér a publikécick szama koltségek
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és szintézisére. szinti bizonyitékot szolgéltatd
vizsgalatok (RCT) aranya
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sziirése
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Az Automatizécio Jelene

A szisztematikus attekintések automatizalasa
még fejlesztési fazishan ven, jelenleg foként
a rekordok sziirésére alkalmas.

A hat6sagok altal leginkdbb
elfogadott kérddiv az életmindség
és a QALY kiszamitdsahoz.
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Az EQ-5D kérddivek a
leggyakrabban hasznalt
mércék az
egészségnyereség
(quality-adjusted life
year, QALY)
kimutatdsara
koltséghatékonysagi
elemzésekben.

Ha nem all
rendelkezésre mért
EQ-5D-5L adat, az
alapvet6 demografiai
adatokbdl a Minimum
European Health
Module (MEHM)
kiegészitésével jol
megbecsiilheto.
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A népesség egészségligyi adatainak értéknovelése gépi tanulassal

Hogyan pétolhatja a gépi tanulds a hianyzo életmindség-adatokat a meglévo felmérésekbdl a pontosabb és méltanyosabb eredmények érdekében.
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Koltségszamitas modszertani kérdései az egészségligyben
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Koltségszamitas az egészségugyben: A teljes kép

Egy betegség valos koltségének felmérése tulmutat a kérhazi szamlakon, A teljes tarsadalmi és egyéni terhek megértéséhez egy strukturalt
modszertanra van sziikség, amely a koltségeket harom fé kategdriaba sorolja, és figyelembe veszi az 6sszes felhasznalt eréforrast.
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Direkt egészsegugyi Direkt nem egeszségugyi Indirekt kéltségek
koltségek koltségek
A beavatkozashoz kozvetleniil sziikséges orvosi Az ellatés igénybevételéhez kapcsol6d6 nem A betegség miatti munkabél valé kiesés és
er6forrasok (pl. gyogyszerek, orvosi vizitek, orvosi kiaddsok (pl. utazas, informalis segitség, termelékenységcsokkenés pénzben kifejezett
korhazi ellatas). lakasatalakitas). értéke.
Esettanulmany: Egy epilepszias beteg éves koltségei Eves dtlagksitség (Ft/beteg)

Direkt egészségligyi (33%) - 226 920 Ft

A lathatatlan terhek a legjelentosebbek:
Az epilepsziaval él6 betegek esetében az
indirekt koltségek teszik ki a teljes teher
kozel felét.

Direkt nem egészségugyi (18%) - 119 226 Ft

Indirekt koltség (49%) - 333 251 Ft

A NotebookLM
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Egészségligyi technoldgiaelemzés
(technolégiaértékelés; Health Technology Assessment, HTA)
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JELENLEGI KIHIVASOK ES AKADALYOK MEGOLDASOK A JOVO EGESZSEGUGYEERT

Adaptiv és gyorsitott
elérési utak

Idéleges befogadasi modellek (pl. német
DIGA, francia PECAN), amelyek lehetdvé
teszik a korai alkalmazast.

Elavult értékelési
modszertanok

A hagyomanyos klinikai vizsgdlatok
nem kovetik a szoftverek és a
mesterséges intelligencia gyors
fejlodési ciklusalt.

Valés életbeli adatok
(RWE) integralasa
A szoftverek hatdkonysagat folyamatosan, a

mindennafi hasznalat soran gyiijtott adatok
alapjan kell monitorozni.

Alacsony szinti
klinikai befogadas
Adigitdlis egészségiit};yi applikdciok
elterjedése még a leglejlettebb

P e
) v
rendszerekben is elmarad a varakozasoktdl.

e L. PELDAK A KULONBOZO ORSZAGOK ALTAL ALKALMAZOTT SPECIFIKUS ERTEKELESI ES TAMOGATASI UTAKRA
Informacios

aszimmetria g (m Al L. Early Value
Hiényzik a kozds azakmai nyelv A ] [SAasseisMENRIEEe]

a technoldgiai fejlesztok és az
egészségiigyi értékelok kozott.

Kiterjesztett értékelési
szempontok

A Klinikai hatason tul vizsgalni kell az
adatbiztonsagot, az interoperabilitast és a
felhasznaldi elményt.

£/ Nacsony kockazati, 7" Innovativ digitdlis [géretes

betegkozpontt terapidk és technoldgiak korai
applikaciok tavfeligyelet NHS-bevezetése
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Egység-koltségek az egészségligyben
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Vizsgalat Eredmények

Cél: Az epidermolysis bullosa (EB) szocialis és _ Egység K6ltség (tartomany)
gazdasagi terheinek meghatarozasa eurdpaban [l e 1

- Keresztmetszeti vizsgalat 7 orszagban: Kontakt kdtszer darab €3.7 (Magyarorszag) - €10.5 (Ausztria)
Magyarorszag, Ausztria, Németorszag, B&rgydgyaszati ellatas vizit €15.6 (Magyarorszag) - €68.2 (Spanyolorszag)
Olasz,o.rszag, Franciaorszag, Spanyolorszag, Hospitalizacio nap €109.9 (Bulgaria) - €706.0 (Németorszag)

- EB-s betegek (feln6tt/gyermek) és

;. Informalis gondozas Ora €6.2 (Magyarorszag) —€22.4 (Franicaorszag)
gondozoik

- Szocio-demogragiai jellemzék, standard lielle 4 hades __

éIetminéség mércék, eréforras felhasznalas, Munkabal vald kiesés nap €47.8 (Bulgaria) —€241.5 (Németorszag)

egészséglgyi kiadasok (6nkoltség)

Ritka betegségekben az egységkoltségek meghatarozasa eroforras-igényes feladat. Jelent6s maddszertani kihivast jelent az
ar informacidk hozzaférhetosége és atlathatosaga. Az orszagok kozott eltérések figyelhet6k meg, melyek tikrozik az
egészségiigyi és finanszirozasi rendszerek kiilonbségeit. Ennél fogva az egység koltségek direkt mdédon nem
transzferalhatdk, orszagonként kilonallé adatgydjtés szikséges.

TKP2021-NKTA-36 publikacidk: -
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Seven European Countries. Value in Health, 28(12), S238.




Betegség-koltségek transzferalhatdsaga régiok kozott
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Az egészségligyben megjelend innovativ 13 vizsgalatban 0sszesen 104 transzferalt koltséget azonositottunk. A legtobb esetben az
technoldgiak nyomast gyakorolnak a atvett koltségek gyenge mindségl vizsgalatokbol szarmaztak, és a forras orszag kivalasztasi
finanszirozokra a sz(ikos er6forrasok szempontjai nem voltak kell6en alatamasztva. A szerz6k altalaban nem kovették a
elosztasarol szolé dontésekben. A nemzetkozi koltség-transzferalasi iranyelveket.

bizonyitékokon alapuld dontéshozatal A transzferalt koltségek mindségi értékeléséhez egy egyszeri ellen6rzé listat allitottunk

tamogatasara a MENA-régidban er6sodik az  Ossze. A lista 5 kérdécsoportban 15 kérdést tartalmaz. A kérdéscsoportok a kovetkezbk:

egészségligyi technoldgiaértékelés (HTA) * Mennyire részletesek a donor koltségadatok?

gyakorlata. Ugyanakkor a helyi kdltségadatok < Mennyire illeszkednek az atvett koltségek a fogadd kornyezethez?
tobbnyire hianyosak, ezért a HTA-alapu * Mennyire befolyasoljak az atvett koltségek az eredményt?
egészséggazdasagi elemzésekben gyakran * Hogyan tortént a koltségek atvétele?

mas orszagokbdl atvett koltségeket * Mennyire részletes az atvett koltségek leirasa?

hasznalnak. Célunk a MENA-régioban a
transzferalt koltségeket alkalmazé
tanulmanyok maodszereinek és jelentési

A MENA régidban az egészségligyi technologiaértékelés soran a hianyzo koltségeket
gyakran mas orszagokbdl atvett adatokkal potoljak. A koltségek transzferalasanak

minGségének szisztematikus attekintése gyakorlata heterogén, a forras orszagok, mdodszerek nincsenek kell6en alatdmasztva. A
volt koltség transzferalas modszertananak értékeléséhez egy ellen6rzo listat allitottunk 6ssze.
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Gyakorlati szempontok a digitalis orvostechnikai eszk6zok
koltség-hatékonysagi elemzéséhez
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Digitalis Egészségligyi Alkalmazasok: A Folyamatos Monitorozas és Fejlédés Utja

AZ UJ PARADIGMAVALTAS: STATIKUSROL A DINAMIKUSRA

Hagyomanyos Mérések Folyamatos, Valds Idejii Adatgydjtés
MONITORING

FOLYAMATOS FEJILESZTESI CIKLUS

A monitoring, jévahagyds és bevezetés egyetlen
ismétiodi korforgasba ali éssze a szoftverfrissitések révén.

Idészakos Klinikai Vizitek Real-World Performance (RWP) A
és ePROM Hagyomanyos  Digitalis ¢
70%-0S MINTANAGYSAG-CSOKKENES PAPIRROL A FELHOBE (EPROM)
A digitalis mérések pontossaga (pl. 5V9SC) miatt Az elektronikus kérddivek csokkentik az
100 helyett akar 30 betog is elég lehet. adminisztracios terhet és a manualis adatbeviteii hibakat.

KIHIVASOK ES INNOVATIV MEGOLDASOK
BIOMARKER VAGY ADAPTIV TESZTELES (CAT) A DIGITALIS SZAKADEK ATHIDALASA

@ o
(J
BIOMARKER
i (Fisiologiai folyamatok) =
D 9\ Pulzus, vérosigén-szint tavolrél
&3 |
(> O
(2 . HIBRID DHT
7 &= (Osszetett teljesitmény)
Strida Velocity 95th Centile @ ﬁ n
A digitalis mérések besoroldsa (pessebessiq)

. (biolégiai marker vagy Klinikai COA Algoritmusok valegatjak dssze a kérdéseket Biztositani kell a technol6giai hoszaférést
kimenetel) alapvetéen meghatdrozza (Funkcié és kiizérzet) a beteg vélaszai alepjén, jelentésen az idések és az alacsonyabb digitalis
a szabélyozési utat. Digitalis 6 perces jarasteszt csokkentve a vélaszadoéi terhet. miiveltségiiek szdméra is.
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Digitalis egészségligyi beavatkozasok definialasa technoldgiaértékelés

segitése céljabdl (PICOTS-ComTeC iranyelv)
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Evente tobb tizezer digitalis egészségiigyi
intervencid kerul kifeljesztésre, azonban nem
all rendelkezésre egységes terminoldgia és
definicids keretrendszer, amely alapjan ezek
alkalmazasi terllete, hatasa és f6
tulajdonsagai leirhaték, csoportosithatok
lennének.

Ez megneheziti mind a finanszirozdk, mind a
klinikusok, mind a felhasznaldk szamara a
megfelel6 alkalmazas kivalasztasat, a relevans
alternativakkal valé 6sszehasonlitasat.

A cél egy egészségligyi kozgazdasagtani
elemzésekben alkalmazhaté minimum
informacios keretrendszer kifejlesztése volt a
betegeknek sz6l6 digitalis egészségligyi
intervenciok leirasara.

Az ISPOR a vilag vezet6 egészségligyi kozgazdasagtani és
eredménykutatasi szakmai szervezete. A PICOTS-ComTeC
keretrendszert az ISPOR Digitalis Egészségligyi Munkacsoportja
fejlesztette. 545 szisztematikus review attekintése, 101 definicid
tartalomelemzése és nemzetkozi szakért6k korében végzett Delphi
konszenzus vizsgalat eredményeképpen szuletett meg a PICOTS-
ComTeC keretrendszer, amely az alabbi dimenziok mentén
osztalyozza a betegeknek szol6 digitalis egészségligyi intervenciokat:
1) Populdcié 2) Beavatkozas 3) Komparator technoldgiak 4)
Kimenetek, 5) Id6zités 6) Ellatasi kornyezet, 7) Kommunikacié
jellemzéi, 8) Technoldgiai jellemzbk, 9) Az alkalmazas kontextusa.

A kilenc f6 dimenzidé mentén 32 kérdés segiti a relevans informaciok
pontos megfogalmazasat.

A betegeknek sz6106 digitalis egészségiigyi megoldasok leirhatdk a PICOTS-
ComTeC keretrendszerrel, ami segit kivalasztani egy adott dontéshez a

megfelel6 megoldast és az 6sszehasonlitas alapjaul szolgalé technoldgiat.
A PICOTS-ComTeC egy rugalmas, sokoldald, orvosok, dontéshozok, és

TKP2021-NKTA-36 publikaciok fejleszt6k altal hasznalhato eszkoz.

- Zrubka, Zsombor 2 ; Champion, Annette ; Holtorf, Anke-Peggy ; Di Bidino, Rossella ; Earla, Jagadeswara Rao ; Boltyenkov, Artem T. ; Tabata-Kelly, Masami ; Asche, Carl ; Burrell, Anita. The PICOTS-ComTeC Framework for
Defining Digital Health Interventions: An ISPOR Special Interest Group Report VALUE IN HEALTH 27 : 4 pp. 383-396. , 14 p. (2024) https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(24)00038-X/fulltext
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Elfogadhato egészségproblémak, a finanszirozasi kiiszob Uj megkdzelitése
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1003 Magyar és 1001 Holland lakoson végzett online felmérést végeztiink. A teljes
egészségben megélt 50 évet kdvetben az élettartam és életmindség szempontjabol
kilonféle életutak elfogadhatdsagat kérdeztiik. Az életutak a hirtelen halaltél a 100
éves korig megélt teljes egészség vagy hosszantartd sulyos betegség kozotti szamos
lehet6séget vazoltak.

Az egészségligyben megjelend innovativ technoldgiak egyre
nagyobb kihivas elé allitjdk a dontéshozdkat, az egészségligy
finanszirozasa nehezen fenntarthaté.

A sz(ikos er6forrasok elosztasa soran egyre fontosabb
kérdés, hogy az igazsagos elosztas mely elvét tliikrozzék az
egészséggazdasagtani elemzések.

Az elfogadhatd egészség egy Uj koncepcid, amely alapjan A) Magyarorszag B) Hollandia
egy adott életkorban a sulyossaguk szerint no 0% } soquys 20 100% } s0qawvs
0 -
megkulonboztetiink elfogadhatd és nem elfogadhato 8 sow B soomns é s0% | B4 sooas
allapotokat. A forrasallokacio soran fontos cél lehet, hogy 5 | b R - P —J 30 QALYS
e sy , & 60% I 53— 1 200aL%s oo 60% 33— 20 QALYs
minél tobben elfogadhatd allapotban legyenek, de az 2 T 4o 9 T3 +———% 0qan
, e , . , , , ] - = = [] 1 _—1 D S <
elfogadhaté allapoton tuli javulas finanszirozdsa mar 2 I i e, e ¥+? t+ oy
=} o 4 : P 1
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Az egészségi allapotok elfogadhatdsagat kiilonbozé - oo
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életkorokban mar felmértiik, azonban kérdés volt,
kiildnb6z6 sulyossagu és id6tartam(i egészségi allapokokban

Eletit hossza teljes egészségben

megélt 50 évet kdvetben (év) iith

Elet(t hossza teljes egészségben
megélt 50 évet kovetden (év)

Teli vonal: vannak sllyos egészségi problémak, szaggatott vonal: nincsenek sulyos egészségi problémak
QALYs: életmindséggel sllyozott életévek (Quality Adjusted Life Years)

milyen életutakat tartanak elfogadhaténak az emberek.

Bar az életutak elfogadhatdsaga szoros kapcsolatot mutat azok minéséggel korrigalt életév (QALY) értékeivel, az elfogadhatdsag
finomabban megmutatja, hogy kiilonb6z6 sulyossagu és hosszusagu egészségproblémak esetén az emberek mit tartanak fontosnak
kilonb6z6 életkorokban. A finanszirozéi dontéshozatal soran érdemes lehet figyelembe venni az életutak elfogadhatdsagat, amely
tukrozi az orszagonként eltérd tarsadalmi preferenciakat.

TKP2021-NKTA-36 publikdciok
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Egészségligyi technoldgiaértékelés kérdései sebészeti robotok esetében

Obudai
Egyetem

OBUDA UNIVERSITY

™

Sebészeti Robotok Technolégiai Ertékelése: Az Innovaciétél a Fenntarthatésagig

Technoldgiai Fejlodés

) Gazdasagi Ertékelés és Tarsadalmi Hatas
és Piaci Erettség

Rabatasszisztalt miitét: 58,4% | ~140,000 FE((\[ER I Va1 o}

Plidiuter vasidize Digitalis diagnosstika: 11,4% | ~100,000 Ft

CEMTINENVEREEIEE 30,2% | Alapallatas része R "
. | e Digitalis Jartassag
és Elfogadés
A magasabb e-egészségijgyi miveltség
kézvetleniil noveli a roboraebészeti
technolégidk Iranti nyitottsdgot és
fizetési hajlanddsagot.

2500+

Fizetési Hajland6sag

TRL1: (WTP) Magyarorszagon

Kutatasi fazis

Kamyezeti

Szabadalmi Portfolio Hatasok

Jelentdsége
A piacvezet6 robotsebészeti fejlesztk
tobb mint 1500 effogadott es 2500
fiiggdben lévo szabadalommal
rendelkeznek. Elfogadott  Fiigg6ben Lévo

Szabadalmak  Szabadalmak

Fenntarthatésagi
Szempontok (ESG)
az Ertékelésben Eletciklus-

e 7 lemzes
siie . Az életciklus-elemzés (LCA) &
Szabadalmi Utvonalak Elemzése és a kbrnyezeti hatésok (LCA)
Technoldgiai eredet azonositdsa beépitése a klinikai elényok

USPTO adatok, idézettségek és széveges mellé a dontéshozatalba.
hasonldségok (cosine similarity) alapjan.
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Egészséglgyi chatbotok koltség-hatékonysagi elemzései
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A chatbotok olyan automatikus
beszélget6programok, amelyekkel szovegesen
és/vagy hanggal lehet kommunikalni
okostelefonon, szamitogépen vagy mas
internetkapcsolt eszkdzon. Az egészségugyben
az utébbi években egyre gyakrabban
alkalmazzak 6ket, példaul tiinetellenbrzésre,
elGszlrésre vagy a betegek kovetésére és
tamogatasara. Hatasossagukrol és
biztonsagossagukrdl mar sziletett némi, vegyes
mindségl bizonyiték, de arrdl kevés kutatas
van, hogy koltséghatékony-e a hasznalatuk.

A PubMed és a Web of Science adatbazisokban két tanulmany
felelt meg a bevalasztasi feltételeknek, ezeket vontuk be az
attekintésbe. Mindkét tanulmany kozlési minGsége gyenge volt.
Mindketté hangsulyozta, hogy a koltséghatékonysagi szamitasaik
sajat adatokon alapultak, de csak az egyik kozolt tényleges
koltségadatokat. A koltséghatékonysagot f6ként az egészséglgyi
folyamatokban elért er6forras-megtakaritassal irtak le, a betegek
egészségi kimeneteleit viszont nem mérték, és az inkrementalis
koltséghatékonysagi ratat (ICER-t) sem kozolték. Ezért az
egészségligyi chatbotok koltséghatékonysagat tovabbi, formalis
egészséggazdasagi értékelésekkel kell vizsgalni.

Ugyan sok tanulmany utal a chatbotok koltséghatékonysagara, csupan két
kutatast taldltunk, ami a koltséghatékonysagukat ténylegesen vizsgalja.
Mindkét kutatas modszertana hianyos volt, csak a megtakaritasokat
vizsgaltak, de a betegek egészségkimeneteit nem mérték. A chatbotok
koltséghatékonysagarol jelenleg nem all rendelkezésre megbizhato elemzés.

Célunk az egészségligyi chatbotokkal
kapcsolatos koltséghatékonysagi vizsgalatok
maodszereinek és eredményeinek szisztematikus
attekintése volt.

TKP2021-NKTA-36 publikaciok
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INFORMATICS and 8th International Conference on Recent Achievements in Mechatronics, Automation, Computer Science and Robotics (CINTI-MACRo 2022) : Proceedings. Budapest, Magyarorszag : IEEE Hungary Section
(2022) 418 p. pp. 305-310. , 6 p. https://ieeexplore.ieee.org/document/10029478
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Koltség-hatékonysdgi elemzések gyakorlata és alapveté bemeneti adatai

Vizsgaltuk esettanulmanyként a koltséghatékonysagi elemzések jelen gyakorlatat az egészségligyi chatbotok teriiletén és jelentds
maodszertani hianyossagokat talaltunk.

Osszefoglaltuk a DOE-k kdltséghatékonysagi elemzéséhez sziikséges f6bb bementi adatokat (egészségnyereség, kdltségek, egészség-
gazdasagtani elemzés, technoldgia értékelés)m Imellyel a terlilet mddszertani fejl6édését kivanjuk segiteni.

Eletmin8séqg (EQ-5D-5L) adatok becslése statisztikai adatok alapjdn

Nagy szamu hazai lakossagi mintan kimutattuk, hogy Al segitségével jol becsiilhetd a koltséghatékonysagi elemzésekhez szlikséges
hatékonysagi mérce (QALY) alapjaul szolgdlé EQ-5D-5L adat rutinszerlen gy(jtott szociodemografiai adatokbdl. Az aranystandard
azonban tovabbra is az EQ-5D kozvetlen mérése.

Uj keretrendszer a DOE-k technoldgiaértékelésére

Kidolgoztuk a DOE-k értékeléséhez egy Uj rendszert (az un. PICOTS-ComTech), amely figyelembe veszi a digitalis eszk6zok specialis
tulajdonsagait: azaz nem csak a hagyomanyosan értékelt 1) Populacié 2) Beavatkozas 3) Komparator technoldgidk 4) Kimenetek, 5)
Id6zités 6) Ellatasi kornyezet, tényezbket, de tovabbi harom tényez6t, a 7) Kommunikaciod jellemz6i, 8) Technoldgiai jellemzék, 9) Az
alkalmazas kontextusa.

Egészségproblémdk elfogadhatdsdgdn alapuld finanszirozadsi kiiszob
Vizsgaltuk a kiilonb6z6 sulyossagu és id6tartamu egészségi allapotok elfogadhatdsagat, mely Uj elméleti alapot ad a finanszirozdi
dontéshozatalhoz, a finanszirozasi kiiszob nem QALY alapu meghatarozasahoz.
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A kutatas a Nemzeti Kutatast, Fejlesztést és Innovacios alap Tématertleti Kivalosag Program
(TKP2021-NKTA-36) tamogatasaval az
w2lnnovativ és digitalis egészségipari technolégiak fejlesztése és értékelése - Digitalis orvostechnikai
eszkozok értékelése: hatasossag, biztonsagossag és tarsadalmi hasznosulas™ kutatasi projekt
keretében jott létre az Obudai Egyetemen.

Koszonetinket fejezzuk ki a kutatasokban résztvevo tarsszerzoknek, kollégaknak,
pacienseknek és csaladtagjaiknak.

Levelezés: Prof. Dr. Péntek Marta, az MTA doktora
alprojekt-vezeto
pentek.marta@uni-obuda.hu

AZ NKFI ALAPBOL
MEGVALOSULO
NEMZETI KUTATASI, FEJLESZTESI
Es INNOVACIOS HIVATAL PROJEKT
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