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ABSTRAKT

Hodnoceni bezpe¢nosti a kvality novych terapeutickych pristroji pfi vstupu na trh

Zdravotnické prostfedky musi splilovat jist¢ podminky na bezpecnost, aby mohly byt
uvedeny na trh. Ddle je u nich vyZzadovéana urcitd kvalita, aby se zdravotnicky prostiedek
udrZel na trhu v konkuren¢nim prostiedi. Cilem diplomové prace je vytvoieni metodiky
pro hodnoceni bezpe€nosti a kvality novych terapeutickych zdravotnickych prostfedkil pii
vstupu na trh. Navrhovand metodika je sestavena pro potieby vyrobce, ktery uvadi
zdravotnicky prostfedek na trh. DalSim cilem diplomové prace je aplikace metod
obsaZenych ve zminéném konceptu na piistroj MRI-TULSA. Jednéd se o novou metodu
lécby karcinomu prostaty a v praci je porovnavan pomoci multikriterialni analyzy TOPSIS
a ndkladové analyzy CEA se zavedenymi metodami 1écby. Déle je provedena pro piistroj
MRI-TULSA analyza rizik FMEA.

Klicova slova

MRI-TULSA, hodnoceni bezpecnosti a kvality, TOPSIS, FMEA, CEA



ABSTRACT

Evaluation of the safety and quality of new therapeutics devices when entering a
market

Medical devices must meet certain safety requirements in order to be placed on the market.
It also requires a level of quality to keep these medical devices on the market in a
competitive environment. The aim of this Master’s thesis is to create a methodology for
assessing the safety and quality of new therapeutical medical devices once they become
accessible on the market. The proposed methodology is compiled based on the needs of
manufacturers placing medical devices on the market. Another aim of the Master’s thesis is
to apply the above-mentioned methods on the MRI-TULSA device. This is a new method
of prostate cancer treatment and is compared using a multiple criteria decision analysis
TOPSIS and a cost effectiveness analysis with alternative treatment methods. Furthermore,
a FMEA risk analysis is performed on the MRI-TULSA device.

Keywords

MRI-TULSA, safety and quality assessment, TOPSIS, FMEA, CEA
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Uvod

Prace je zaméfend na problematiku hodnoceni zdravotnickych prostfedkii pfi
vstupu na trh s dirazem na terapeutické zdravotnické prostiedky. Naplni prace je popis
soucasného stavu problematiky vstupu zdravotnického prostfedku na trh v Ceské republice
a ve sveté. V popisu soucasného stavu je zahrnuta legislativa, proces posouzeni shody,
hodnoceni zdravotnickych technologii metodami HTA a vyznam technickych norem.

Cilem diplomové¢ prace je vytvoreni metodiky pro hodnoceni bezpecnosti a kvality
novych terapeutickych zdravotnickych prostfedka pifi vstupu na trh. Soucasti navrhu je
provedeni multikriterialni analyzy, nakladové analyzy a fizeni rizik. Navrh je koncipovan
z pohledu vyrobce terapeutickych zdravotnickych prostredk.

Dil¢im cilem prace je aplikace zminéného ndvrhu na konkrétni zdravotnicky
prostiedek, kterym je MRI-TULSA. Tento zdravotnicky prosttedek byl vybran, protoze se
jedné o novou metodu 1é¢by karcinomu prostaty. Toto onemocnéni je aktudlnim tématem
a existuje nékolik metod pro jeho 1é¢bu. Pomoci aplikace navrzené metodiky je tento
zdravotnicky prostfedek v praci porovnévan se sou¢asnymi metodami 1écby.
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1 Soucasny stav problematiky

1.1 Vstup nového zdravotnického prostiredku na trh

vvvvv

Zavedeni novych, modernich pfistroji ssebou piinasi zlepSeni doruceni
zdravotnické péce k pacientim a také zlepSeni vysledkii zdravotnické péce. Pfi vstupu
nového pfistroje na trh dochazi k hodnoceni bezpecnosti a vykonu, kdy kazdy
zdravotnicky prostfedek (ZP) musi ziskat pozadovanou certifikaci K jejich standartnimu
pouziti ve zdravotnictvi. Mimo posuzovani splnéni zakladnich pozadavki ve svéte
zavadény postupy hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA — ,health technology
assessment®), jejichz ucelem je porovnani efektivity alternativnich metod a pfistroju
ve zdravotnictvi [1].

Klicové body pro poptavajiciho pfi rozhodovani o koupi nového ZP jsou: kvalita
dat, doba zaskoleni, méteni dlouhodobého vystupu z diagnostickych zafizeni, dopad
na organizacni zmény a naklady. Cena za vykon a pofizovaci cena, jeZ pfestavuji hlavni
nakladové polozky jsou dostupné ze zveiejnéného ekonomického hodnoceni ZP nebo
z individualni domluvy poskytovatele zdravotnich sluzeb a vyrobce, distributora nebo
dovozce.

Ve Velké Britanii provozuje svou ¢innost spole¢nost ,,The National Institute for
Health and Care Excellence® (NICE), ktera se zaobira hodnocenim novych technologii
ve zdravotnictvi. Ugelem této firmy je mimo jiné popis unikatnich vlastnosti ZP, které by
mély byt brany v potaz pii ekonomickém hodnoceni ZP [2].

V USA spojily své sily dvé organizace, a to ,,Department of Veterans Affairs (VA)
a ,U. S. Food and Drug Administration® (FDA), aby vytvofily systém sledovani
»hedostatkd* ¢i ,,problémi* zdravotnickych prostfedkil, které mohou neptizniveé ovlivnit
bezpecné a ucinné pouziti stale se obmenujicich zdravotnickych prostredkll. Tato iniciativa
se usilovné snazi o nejpiesnéjsi identifikaci ohroZujicich faktordi, ¢imz vytvaii prostor

S 24

Problematika vstupu ZP na trh v EU, USA a VB a hodnoceni novych ZP bude
podrobné&ji probrana v nasledujicich kapitolach.

1.1.1 Uvadéni zdravotnického prostifedku na trh ve svété

Pti vstupu nového ZP na trh musi byt u ZP posouzena shoda se zavedenymi
standardy zemé, kde ma byt ZP pouzivan. Kvalitu a bezpecnost ZP a jeho shodu
se standardy zajiStuje vyrobce. Pfed vstupem na trh provadi u ZP posouzeni shody
pfislusny organ v souladu s legislativou dané zemé&. Ve svét€ existuji Ctyfi metody
posuzovani shody u zdravotnickych prostredki:
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1) Metoda ptimého testovani.
2) Provedeni auditu certifikovanou spole¢nosti nebo regulaénim organem.

3) Registrani osoby systému fizeni vydavaji certifikat vyrobcim ZP, ktefi spliuji
standardy ISO 9001 nebo ISO 13485. Na zaklad¢ audit se pak vydava certifikat
produktiim. Tato metoda je vyuzivana primarné v Severni Americe.

4) Vydavani certifikatu notifikovanou osobou, ktera je akreditovana piislusnymi
statnimi organy, je rozsifeno v Evrop¢. V Kanad¢ vydavaji certifikat ,,registratofi
systému kvality”, ktefi ke své Cinnosti potiebuji akreditaci, kterou poskytuje
ministerstvo zdravotnictvi [4].

1.2 Uvadéni zdravotnického prostfedku na trh v zemich
Evropské Unie

Obsah legislativy ¢lenského statu Evropské unie nesmi byt v rozporu s nadfazenou
legislativou, kterou jsou smérnice EU. Hlavnim pilifem je zde smérnice Rady 93/42/EHS
ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich. Touto smérnici se fidi vyrobce,
notifikovana osoba (NO), dovozce a distributor pii uvadéni ZP na trh. V priloze I jsou
stanoveny zékladni pozadavky na ZP. Body 1 az 6 této piilohy jsou obecnymi pozadavky
abody 7 az 13 se tykaji pozadavki na navrh a konstrukci. Podle této smérnice nesméji
¢lenské staty EU branit uvadéni ZP na trh nebo do provozu, pokud u ZP byla prokazana
shoda a prostfedek nese oznaceni CE v souladu s ustanovenimi v této smérnici. Smérnice
93/42/EHS stanovuje kromé¢ zakladnich poZadavkid na ZP pro vstup na trh a postup pfi
uvadéni ZP na trh 1 neZadouci piihody, které vedou ke staZzeni ZP z trhu.

Pro pfipojeni oznafeni CE k ZP spadajiciho do klasifika¢ni téidy IIb (podle
podminek klasifikace uvedenych v pfiloze IX) postupuje vyrobce podle pfiilohy Il
(komplexni zabezpecovani jakosti) k ziskani ES prohlaseni o shodé¢ nebo podle ptilohy III
(ES prezkouSeni typu) v kombinaci s pfilohou IV (ES ovéfovani), ptilohou V (ES
prohlaSeni o shod¢é¢ — zabezpecCovani jakosti vyroby) nebo piilohou VI (ES prohlaSeni
0 shod¢ — zabezpecovani jakosti vyrobkl). Tyto postupy neplati v piipad€, Ze je ZP
vyrabén na zakazku a neni ur€en pro klinické zkouSeni. V ptipad¢ zakdzkovych ZP a ZP
ur¢enych pro klinické zkouSeni postupuje vyrobce podle piilohy VIII (prohlaSeni
0 prostfedcich pro zvlastni Gcely).

Po ziskani oznaceni CE musi byt toto oznaCeni viditeln€, nesmazateln¢ a Citelné
vyznaCeno na ZP a v uZivatelském navodu. Jak ma spravné vypadat oznaceni CE je
popséno a graficky znazornéno v piiloze XII (oznaceni shody CE). Déle musi byt uvedeno
identifikacni ¢islo notifikované osoby, kterd provedla posouzeni shody ZP. Na ZP nesmi
byt znacka, kterd by mohla svym vzhledem mylné pfipominat oznaceni CE.
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Obrazek 1.1 — Oznaceni shody CE [5]

Pokud se jedna o ZP odpovidajici definici strojniho zatizeni, podléha tento ZP také
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES o strojnich zafizenich [6]. Definice
strojniho zafizeni je uvedena ve smérnici 2006/42/ES, Clanek 2, pismena a) az f).
ZP odpovidajici definici strojniho zatizeni musi spliiovat zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost strojnich zafizeni, které jsou uvedeny v piiloze I této smérnice
(zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost vztahujici se na navrh a konstrukci
strojnich zatizeni) [7].

1.2.1 DalSi evropska legislativa

Vedle smérnice Rady 93/42/EHS upravuji problematiku vstupu zdravotnického
prostiedku na trh také:

e smérnice Rady 65/65/EHS o sbliZovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich
se 1é¢ivych piipravki [8],

e smérnice Rady 83/189/EHS o postupu poskytovani informaci v oblasti technickych
norem a piedpist [9],

e rozhodnuti Rady 93/465/EHS o modulech pro rizné faze postupli posuzovani
shody a o pravidlech pro pfipojovani a pouzivani oznaceni shody CE, které jsou
ur¢eny k pouziti ve smérnicich technické harmonizace [10] a

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady 1882/2003 o ptizptuisobeni ustanoveni
tykajicich se vybort, které jsou ndpomocny Komisi pii vykonu jejich provadécich
pravomoci, stanovenych v pravnich aktech Rady pfijatych postupem podle
¢lanku 251 Smlouvy o ES, ustanovenim rozhodnuti 1999/468/ES [11].
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1.3 Uvadéni zdravotnického prostiedku na trh v CR

Uvadéni ZP na trh se v CR #idi podle zakonu &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich piedpist [12] a naFizeni vlady (NV) €. 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich
na zdravotnické prostiedky. Kazdy ZP, ktery vstupuje na trh, musi nést oznaceni CE.
Oznacenim CE dokldda vyrobce zpusobilost ZP k jeho pouziti ve zdravotnictvi. Pro
ziskani oznaceni CE musi byt u ZP posouzena shoda v souladu s ustanovenimi
Vv NV €. 54/2015 Sb. a ZP musi spliiovat zakladni pozadavky, které jsou uvedeny v ptiloze
¢. 1 k této vyhlaSce. Postup posouzeni shody se 1isi dle rizikové tfidy ZP. Ptedpisy pro
zatazeni ZP do ptislusné rizikové tfidy jsou uvedeny v piiloze ¢. 9 k NV. Posouzeni shody
provadi notifikovana osoba, pokud se nejednd o ZP rizikové tfidy I nesterilni a bez méfici
funkce [13].

1.3.1 Posouzeni shody u ZP Kklasifika¢nich tfid I, Ila a III

V ptipadé, Ze se pii posuzovani shody jedna o ZP klasifikacni tfidy I nesterilni
abez meéfici funkce, postupuje vyrobce podle pfilohy ¢. 7 k vySe uvedenému NV
a vyrobek oznac¢i znackou CE. U tohoto postupu neni nutny zasah NO. U ZP ttidy I
sterilnich se pfi posouzeni shody postupuje podle pfilohy ¢. 5 nebo 6 v kombinaci
s ptilohou ¢. 7 a je nutné pozadat NO o provedeni auditu. U ZP tiidy I sterilni nebo
s méfici funkci se postupuje podle piilohy ¢. 4, 5 nebo 6 v kombinaci s piilohou €. 7 a je
nutné pozadat NO o provedeni auditu.

V piipadé¢ ZP ttidy Ila voli vyrobce mezi postupem podle pfilohy ¢. 7 nebo
postupem podle nekteré z piiloh €. 4, 5 nebo 6 v kombinaci s ptilohou ¢. 7.

Pokud se jedna o ZP tfidy III, vyrobce si voli mezi postupem podle
ptilohy €. 2 nebo kombinaci pfilohy €. 3 s ptilohou €. 4 nebo 5.

Pro ZP ur€ené pro zvlastni ucely (individudlné zhotovené ZP nebo ZP uréené pro
klinické zkousky) plati piiloha ¢. 8 — prohlaseni o zdravotnickych prostiedcich pro zvlastni
ucely [13, 14].

1.3.2 Posouzeni shody u ZP Kklasifikac¢ni tridy I1b

Konkrétni pfistroj MRI-TULSA (,,Magnetic Resonance Imaging—Guided
Transurethral Ultrasound Ablation of Prostate Tissue*) nebo-li transuretralni ultrazvukova
ablace tkané prostaty fizena obrazovym signdlem z magnetické rezonance, na ktery se tato
prace zameétuje, spada do rizikové tridy IIb, stejné jako ZP u vétSiny ostatnich
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alternativnich terapeutickych metod, se kterymi bude piistroj v praktické Casti této prace
srovnavan. U ZP tfidy IIb existuji dva postupy posouzeni shody, ze kterych si vyrobce
muze vybrat:

1) dle piilohy &. 2 k NV & 54/2015 Sb. nebo
2) dle ptilohy €. 3 v kombinaci s pfilohou €. 4, 5 nebo 6 k NV ¢. 54/2015 Sb.

NE

§ /K ANO
Ffiloha 2 » Cerfifikdt = >

Audit NO > ‘ €
[y
- Pfiloha 4 ANO
ZP ifidy b "l Verifikace NO
ME
Zakaz uvadéni
na trh
v
Pfiloha 3 N s ANO N Pfiloha 5 ANO
AuditNO > bertinkat > AuditNO
[y [y
NE MNE
. Pfiloha 6 ANO
" Audit NO

A

NE

Obrazek 1.2 — Diagram popisujici opatfeni oznaceni CE u ZP rizikové tiidy IIb [15]

W

Ptiloha ¢. 2 — systém uplného zabezpeceni jakosti zahrnuje fazi navrhu a fazi
vyroby. Vychazi z normy CSN EN ISO 9001:2016 tykajici se zabezpecovani jakosti. NO
je zodpovédna za schvaleni a dozor nad systémem jakosti pro navrh, vyrobu, kontrolu
a zkouSeni ZP.

Ptiloha ¢. 3 — certifikat ES ptfezkouseni typu ZP notifikovanou osobou zahrnuje fazi
navrhu. Certifikat ES vystavi NO.

Ptiloha €. 4 — kusova nebo statistické verifikace (oveéfovani shody s certifikovanym
typem) zahrnuje fazi vyroby a stanovuje shodu s typem podle certifikatu ES prezkousSeni
typu ZP.

Ptiloha ¢. 5 — systém jakosti nezahrnujici navrh a vyvoj (posouzeni systému jakosti
vyroby) zahruje fazi vyroby. Vychazi z normy CSN EN ISO 9002 tykajici se zabezpeteni
jakosti. NO je zodpoveédna za schvdleni a dozor nad systémem jakosti pro vyrobu, kontrolu
a zkousSeni ZP.

Ptiloha ¢. 6 — systém jakosti zahrnujici pouze vystupni kontrolu a zkouSeni
(posouzeni systému jakosti vyrobku) vychazi z normy CSN EN ISO 9003 tykajici se
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zabezpeceni jakosti. NO je zodpovédna za schvéleni a dozor nad systémem jakosti pro
kontrolu a zkouseni ZP.

Ptilohy €. 2, 5 a 6 pracuji se zavedenym systémem managementu jakosti u vyrobce.
To znamena, Ze je u vyrobce zaveden systém managementu jakosti dle normy CSN EN
ISO 13485:2016 nebo norem tiidy CSN EN ISO 9000:2016. Piilohy &. 3 a 4 pracuji
s praktickym zkousenim ZP [13, 14].

1.3.3 Modularni systém posouzeni shody

Pro ziskani oznaceni CE se vyrobce ZP muze tidit jednim z postupti, tzv. ,,moduli®,
které jsou definovany v rozhodnuti Rady EU 93/465/EHS. Jednotlivé moduly jsou znaceny
pismeny A—H. Modul C se provadi pouze v kombinaci s modulem B. Moduly D, E a F se
také vétsinou provadi v kombinaci s modulem B, ale je mozné je provést i samostatné.

Modul A — interni fizeni vyroby. Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci
a zajisti, Zze pozadavky na ZP uvedené v pfislusné legislativé budou splnény. Vyrobce
opatii ZP oznacCenim CE.

Modul Aa — oproti modulu A je doplnén o provadéni zkousek ZP.

Modul B — ES piezkouseni typu. Zadost véetné technické dokumentace podava
vyrobce notifikované osobé, ktera provede ES pirezkouseni typu. Na podkladé technické
dokumentace a piipadnych zkousek se NO rozhodne, zda ZP spliuje pozadavky a podle
rozhodnutd mu vyda ¢i nevyda certifikat ES prezkouseni typu.

Modul C — shoda s typem. Vyrobce pii uvadéni na trh ZP vydava oznaceni CE na
podklad¢é shody s vyrobkem nesoucim certifikat dle modulu B. V nékterych ptipadech
musi byt provedeny zkousky, a to samotnym vyrobcem nebo NO.

Modul D — zabezpecovani jakosti vyroby. Vyrobce, u né¢hoz byl schvalen systém
jakosti vyroby, vydavd oznaeni CE na své vyrobky, které se shoduji s vyrobky
oznadenymi certifikatem dle modulu B. Zadost o posouzeni systému jakosti predklada
vyrobce NO a jejim obsahem jsou: kategorizace vyrobku, dokumentace systému jakosti
a technickd dokumentace a certifikat ES pfezkousSeni typu. Kontroly dodrZzovani vyroby dle
schvaleného systému jakosti provadi NO formou auditti a ndhlych inspekci.

Modul E — zabezpecovani jakosti vyrobkt. Modul E se 1isi od modulu D tim, Ze
vyrobce ma schvéleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkouSeni vyrobki. VSechny
ZP musi vyrobce sam zkontrolovat a prezkouset a pak jim dat oznaceni CE.

Modul F — ovéfovani vyrobku. Vyrobce pfijima vsechna opatfeni, aby byla béhem
vyrobniho procesu zajisténa shoda novych vyrobkt s vyrobky oznacenymi certifikatem dle

modulu B. Vyrobce oznac¢i vyrobek CE, ktery zkontroluje NO, a to metodou kontroly
a zkousSeni kazdého vyrobku nebo metodou statistického oveétovani.
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Modul G — ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku. Vyrobce oznaci vyrobek CE
na podkladé prohldsSeni o shod¢, vydanym NO, ktera zkontrolovala a provedla zkousky
k jednotlivému ZP.

Modul H — komplexni zabezpecovani jakosti. Vyrobci byl schvalen systém jakosti
pro navrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkouseni vyrobka, ktery posuzuje NO. Zadost
0 prezkoumani navrhu podava vyrobce NO a musi obsahovat: technické specifikace
navrhu vcetné norem a ditkaz o jejich pfimétfenosti. Notifikovand osoba nasledné¢ vyda
vyrobci certifikat ES pfezkoumani navrhu [10].

1.3.4 Zadost o posouzeni shody NO

Vyrobcee, ktery jedna za ti¢elem ziskani oznaceni CE pro ZP rizikové ttidy I sterilni
nebo s métici funkci, Ila, IIb nebo III, podava oficialni zadost notifikované osobé, kterou
ma pravo vybrat si dle vlastniho uvazeni. V zadosti si vyrobce vybere postup posouzeni
shody. Soucasti zadosti je technicka dokumentace [16].

V zadosti uvadi vyrobce predevS§im: jméno a adresu (svoji, poptipade
zplnomocnéného zastupce), nazev ZP, Kklasifikaéni tfidu, Géel pouziti, analyzu rizik,
struény popis ZP, informace, zda ma vyrobce certifikovany systém jakosti podle CSN EN
ISO 9001:2016 nebo CSN EN ISO 13485:2016 [17].

Technickd dokumentace je nutnd pro splnéni zdkladnich pozadavkii na ZP
(uvedenych v ptiloze ¢. 1, NV ¢. 54/2015 Sb.). V technické dokumentaci je uveden napf.:
seznam soucastek, pouzité vyrobni metody, schéma zapojeni, navrh a konstrukce ZP,
seznam materialii, metody ovéfovani navrhu vyrobku, névrhy S§titkii a znaceni, ndvod
K pouziti, ovéfeni softwaru, dokumentace fizeni rizika, elektromagneticka kompatibilita,
elektricka bezpecnost, kontrola tirovné ionizujiciho zateni (IZ), ochrana pted IZ. Dalsi
slozky technické dokumentace jsou uvedeny v kapitole 2.3.8.

Soucasti technické dokumentace je i klinicka dokumentace [18]. Rozsah klinické
dokumentace podléhd zékonu €. 268/2014 Sb., hlava III., § 10-22. V nékterych ptipadech
je nutno dodat zkusebni vzorky ZP. Klinickou dokumentaci dle tohoto zakonu tvofi:

e literarni reSerSe a zav€recna zprava z klinického hodnoceni,
e Kklinicka zkouska, jeji vysledky a zavére¢na zprava nebo
e publikované ¢i nepublikované dokumenty z klinické praxe [12].

NO pifezkouméd zadost, zda jsou fadné uvedeny vSechny pozadované udaje.
V piipadg, ze je zadost kompletni, zacina proces posuzovani shody [16].
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1.3.5 Proces posouzeni shody

Kazdy ZP musi spliovat zakladni pozadavky, které jsou uvedeny v pitiloze ¢. 1
Kk NV ¢. 54/2015 Sb. Postup pro posouzeni shody se voli dle klasifika¢ni tiidy ZP. Zafazeni
do klasifika¢ni tfidy provadi vyrobce dle ptilohy ¢. 9 k NV. Jako pomicka pro zarazeni
mohou vyrobci slouzit dokumenty MEDDEV 2.4/1 rev.9 a MEDDEV 2.1/3 rev.3.
V piipadé nesouhlasu NO o zafazeni posuzovan¢ho ZP do klasifikacni tiidy se muze
vyrobce obrétit na SUKL, jehoz rozhodnuti o zatazeni do klasifikaéni tiidy je kone&né.

NO provede ptezkoumani technické dokumentace. Vystupem je zprava, ve které
mohou byt pozadovany doplnujici informace od vyrobce. V ptipadé, ze vyrobce nedoda
vSechny dopliiujici informace ani po 3 opravnych moznostech nebo pokud ZP nesplni
zakladni pozadavky, neni mu vydan certifikat. V ptipad¢ Uplnosti technické dokumentace
a splnéni zdkladnich pozadavkil se proces posouzeni shody piesouva do dalsi casti, kterou
je pocatecni audit.

NO slozi tym auditori a vyrobce je informovan o terminu a programu auditu.
Vysledky auditu jsou vyrobci zaslany formou zpravy z auditu, ktera muize obsahovat
nedostatky véetné termind pro jejich odstranéni. O opatieni k jejich odstranéni vyrobce
informuje NO. Pokud je to nutné, NO provede zkousky na zkuSebnich vzorcich. Nasledné
NO vyda zavérecny protokol obsahujici zavéry z auditu, posouzeni dokumentace, popis
ZP, ptipadné vysledky zkousek ZP a jednoznacné zavéry o shodé¢.

Rozhodnuti o vydani certifikdtu provadi rozhodovaci komise. Clenové komise
nejsou osobami zucastnénymi v posuzovani dokumentace a provadéni auditu. Komise se
rozhoduje na zakladé doporuceni jednotlivych posuzovatel a auditort [16].

£adost 0 posouzeni —»{ Plezkoumani Zadosti —»|

h 4 Y h 4

Piezkoumani
technicke a klinicke
dokumentace

Violba postupu Spravnost a uplnost
posouzeni shody udaju v Zadosti

h 4 h 4

Zakladni Gidaje o

vjrobci a ZP Odmitnuti certifikatu

h

Potatedni audit

h 4 h 4

Technicka a klinicka Zkousky zkuSebnich
dokumentace vzorku

Obrazek 1.3 — Procesni mapa posouzeni shody NO [19]

Vydani certifikatu je NO povinna ohlasit do evropské databaze EUDAMED.
Odmitnuti certifikdtu je NO rovnéZ povinna ohlasit do této databaze [19]. Vydany
certifikat je platny pro zemé EU, Svycarsko a Turecko. Doba pouZitelnosti je maximalng

19

Proces posouzeni Rozhodnuti komise o S
shody shody > vydani certifikatu [ “ydanicertifikatu { €



5 let a tuto dobu Ize po vyprseni prodlouzit vzdy maximalné o 5 let. Oznaceni CE musi byt
uvedeno Citelné na ZP. Takto oznaceny ZP muze byt uveden na trh a do provozu [13].

V piipad€ vydani certifikatu, provadi NO u vyrobce pravidelné kontroly. Kontroly
jsou provadény v pravidelnych intervalech a mohou byt provadény také predem
neohlasené kontroly. Z provedenych kontrol vypracovava NO hodnotici zpravy, které
predava vyrobci [16].

Zasadni casti NV ¢. 54/2015 Sb. je ptiloha €. 1, ve které jsou stanoveny zakladni
pozadavky na ZP, kterymi jsou:

1) vseobecné pozadavky na ZP (body 1-6),
2) pozadavky na navrh a konstrukci ZP (body 7-14):
e chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti,
e infekce a mikrobialni kontaminace,
e konstrukce a vlastnosti ZP ve vztahu k prostiedi,
e /P s méfici funkci,
e ochrana pied 1Z,
e 7P zapojené do zdroje energie nebo vybavené zdrojem energie a

¢ informace poskytované vyrobcem a klinické udaje [13].

1.3.6 Vyrobce

Vyrobcem je mySlena fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera vyrabi, navrhuje, bali
a oznacuje ZP pfed uvedenim na trh. Jméno a adresa vyrobce jsou vzdy evidovany
pfisluenym organem ve statu, na jehoZ tizemi vyrobce podnika. V CR je timto organem
Statni tistav pro kontrolu 1é&iv (SUKL). Vyrobce deklaruje, k jakému uéelu je ZP uréeny.
Dale vyrobce zajist'uje, ze ZP splituje veskeré pozadavky stanovené v pfiloze ¢. 1 k NV
¢. 54/2015 Sb., zajistuje technickou dokumentaci k ZP, poskytuje navod k pouziti ZP
(0 jeho spravném a bezpeéném uzivani, pfedpokladané G¢innosti a o nutnych opatienich,
které je tfeba provést). Vyrobce sleduje v navaznosti na klinické hodnoceni ZP i po
uvedeni na trh a provadi Setfeni nezddoucich ptihod. Vyrobce provadi posouzeni shody
anebo podava zadost o posouzeni shody NO. ZP oznaeny certifikaitem CE je uvadén na
trh spolu se jménem vyrobce [12].

Vyrobce musi zajistit splnéni pozadovanych standardii na bezpecnost a vykonnost
ZP. To zahrnuje vSechny faze zivotniho cyklu ZP, kterymi jsou:

e navrh a vyvoj,

e testovani,
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e vyroba,

baleni a znaceni,

e dozor po uvedeni na trh a

likvidace a vyfazovani ZP [4].

1.3.7 Notifikovana osoba

Notifikovanou osobou je pravnicka osoba, ktera je povétena k posouzeni shody ZP
podle smérnice Rady 93/42/EHS. NO musi byt staitem, ve kterém provadi svou Cinnost,
ozndmena ostatnim ¢lenskym statim EU a certifikat, jimz oznacuje ZP, u kterych provedla
posouzeni o shodg, je platny v ¢lenskych zemich EU, Svycarsku a Turecku. NO piisobici
VCR musi byt nahlaSena v evidenci SUKL. Kritéria na NO jsou uvedena
v ptiloze ¢. 10 k NV ¢&. 54/2015 Sb. Pti své ¢innosti se NO musi fidit platnymi smérnicemi,
zakony a vyhlaSkami. Jeji zaméstnanci musi mit Zddanou odbornou zptsobilost a nesmi
byt zaujati vaci zadné strané béhem své odborné ¢innosti a ovlivnéni zaddnymi podnéty
(pfedevsim finan¢nimi) [12].

NO je v CR jmenovéana Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusebnictvi (UNMZ). V soudasnosti funguji v oblasti zdravotnickych prostiedktt v CR
dvé notifikované osoby:

1) Elektrotechnicky zkusebni astav (EZU) a
2) Institut pro testovani a certifikaci (ITC).

Ve vsech c¢lenskych statech EU je celkem okolo 60 NO, které jsou opravnény
provadét posouzeni shody pro zdravotnické prostiedky podle smérnice Rady 93/42/EHS.
V minulosti pasobilo v EU dalsich 59 NO, které jiz neplsobi (z toho 5 NO ptisobilo na
tizemi CR) [20].

Vyrobce si nemusi volit NO sidlici ve staté, kde provozuje svou ¢innost, ale mize
volit kteroukoliv NO sidlici na uzemi ¢lenského statu EU a fidici se dle smérnice Rady
93/42/EHS pfti posuzovani shody u ZP.

O tucasti NO na posuzovani shody musi pozadat vyrobce u vSech ZP klasifika¢nich
ttid Ila, IIb a IIT a u ZP klasifikacni tfidy I sterilni nebo s méfici funkci. Vyrobee podava
oficialni zadost notifikované osobé&, kterou si vybral.

Vyrobce vyplni zéddost o posouzeni shody a NO mu nésledné predlozi nabidku.
Vyrobce se pii volbé NO fidi dle nabidky, kterd mu nejvice vyhovuje (hlavné
z ekonomického hlediska) [16].
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1.3.8 Technicka dokumentace

Z technické dokumentace musi byt pochopitelny néavrh, vyroba a funkéni

zpusobilost ZP. Sklada se z:

1.4

Identifikacnich udaji o vyrobci,
Systému managementu kvality vyrobce a zaznamil z auditd,

popisu ZP (tj. popisu vyroby, ucelu pouziti, klasifikace, ndzvu, piinosu, konstrukce,
materiald, sou¢astek, schémat, obvodu, softwaru, zpisobu fungovani, obsazenych
latek, dodavatelti, mista vyroby apod.) vcetné jasnych vysvétlivek pro pochopeni
a odkazti na podobné ZP,

seznamu pouzitych norem a pozadavki dle platné legislativy (NV €. 54/2015 Sb.
nebo smérnice Rady 93/42/EHS) véetné popisu, jakym zplsobem jsou splnény,

analyzy rizik v¢etn¢ jejich feSeni,

dokumentace elektromagnetické kompatibility, radiacni a elektrické bezpecnosti,
stabilitni studie, validace softwaru, validace sterilizacni metody,

vysledkl technickych zkousek, konstrukénich vypoctt vyzkumd,

preklinického hodnoceni (biokompatibilita, specifikace obsaZzenych nanocastic,
vysledky testil na zvitatech a zkouSek simulace),

klinického hodnoceni dle zadkona ¢. 268/2014 Sb.,

dokumentace systému vigilance (tj. dlouhodoby dozor nad ZP ve fazi po uvedeni
na trh ze strany vyrobce a zajisténi feSeni piipadnych provoznich chyb),

navrhu znaceni, obald, Stitkd, manualu apod. [13, 16].

Uvadéni zdravotnického prostfedku na trh ve Velké
Britanii

Spole¢nost NICE, jak jiz bylo v praci nastinéno dfive, provadi hodnoceni novych

ZP a vydava doporuceni pro jejich pouziti v systému zdravotni péce. Tato firma napomaha
ZP k rychlejsimu ptevzeti do praxe. Principy pfi hodnoceni nové vyvinutych ZP jsou:

hodnotit jednotlivé ZP na zakladé piinosu pro pacienty a systém zdravotni péce
a neporovnavat ho s ostatnimi technologiemi v $irsi skupiné,

zhodnotit pfijeti ZP do ,,National Health Service® (NHS) se zvlastnim dirazem na
ZP, které maji potencial poskytnout dodate¢ny pfinos pacientim se stejnymi nebo
niz§imi naklady nebo poskytnout ekvivalentni pfinos pacientiim s niz§imi naklady,
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e vyhodnotit dopad ZP na systém zdravotni péce spolu s klinickymi piinosy pro
pacienty,

e porovnat u¢innost nového ZP s dosavadnimi pouzivanymi technologiemi,
e pouzit ptislusné zdravotné-ekonomické ptistupy pii vytvareni rozhodnuti,

e stanovit si otazky pro budouci vyzkum za uc¢elem co nejrychlej$iho a nejefektiv-
néjsiho odstranovani veskerych nejasnosti [21].

1.4.1 Program hodnoceni zdravotnickych technologii

Spole¢nost NICE zalozila program ,,Medical Technologies Evaluation Programme*
(MTEP), jehoz cilem je poukazani na benefity jednotlivych zdravotnickych technologii
pomoci jejich hodnoceni. Zkladem pro dosazeni primdrniho cile MTEP je individudlni
ptfistup k jednotlivym technologiim. Primarnim cilem MTEP je urychlovéni pievzeti
inovativnich technologii do NHS. Umoziiuyje to velmi rychle zhodnotit specifické piinosy
produkti. Kdyz odborna komise ,,Medical Technologies Advisory Committee* (MTAC)
usoudi, ze technologie urend pro zhodnoceni, je v disledku svych moznych ptinosii
vhodna pro zhodnoceni, méd moznost dostat se do programu NICE, ve kterém probiha
nékolik metod hodnoceni. MTEP muze ukazat diky cilenému vyzkumu nebo sbéru dat na
klinickou uzite¢nost technologie, jeji potencidlni vyhody pro pacienty v porovnani se
stavajicimi 1éCebnymi moznostmi nebo pouziti vyrazné¢ mensich finan¢nich prostredk.
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Obrazek 1.4 — Piehled vybérového fizeni [22]

Prizkumem je urcen rozsah hodnoceni nové technologie. Obsahem pruzkumu je:
e popis technologie a jeji vyhody,
¢ klinické informace o nemoci, pro kterou je technologie urcena,
e regulacni stav technologie,

e problémy pii rozhodovéni, které jsou potteba feSit prostiednictvim hodnoceni
technologie,

e seznam organizaci, které budou zahrnuty do poskytovani odbornych komentafi,
tykajicich se technologie,

e seznam spoleCnosti nebo organizaci, které budou pfizvany k okomentovani
prizkumu.
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Pti vytvatfeni navrhu doporuceni zvazuje komise nasledujici informace:
piedlozeni od vyrobce, obsahujici klinické a ekonomické zaznamy, zalozené na
prazkumu,

zaznamy od externi hodnotici spole¢nosti (EAC — ,,External Assessment Centre®),
coz je spolecnost (nezavisla na NICE) provad¢jici hodnocenti,

zaznamy od tymu MTEP nebo jiné relevantni organizace nebo pracovni skupiny,
ptispévky od odbornych poradci,

prispevky od pacientskych a pecovatelskych organizaci a

informace o probihajicim nebo planovaném vyzkumu.

Jako soucast svého predlozeni poskytuje vyrobce reserSi veiejné dostupnych

zaznamu. Vefejné dostupné zaznamy jsou relevantni pro prizkum a maji dva cile — zajistit,
ze komise bude mit k dispozici rozsahlou bazi zaznami a provést syntézu dat za Gcelem
vytvofeni metaanalyzy a studie odhadovanych nakladi. Zaznamy obvykle obsahuji
informace o efektivité, pouzitelnosti, bezpecnosti, klinické vysledky a dostupné
ekonomicko-zdravotnické studie jakéhokoliv typu. ReserSe se provadi pomoci databazi,
registri a sbornikli z konferenci. Kontrolu reserse provadi EAC [21].

1.4.1.1 Vyhodnoceni zaznami a vytvareni rozhodnuti komise

Pii vytvareni rozhodnuti uvazuje komise hlavné:
Pfinos pro pacienty — jestli ma nova technologie méfitelny pfinos pro pacienty ve
srovnani s momentalné€ pouzivanymi technologiemi.

Pfinos pro NHS — jestli ma nova technologie pravdépodobny dopad na sniZeni
zatéZze na zdravotnické pracovniky a zdravotnicka zafizeni nebo na sniZeni
pouzitych prostiedkd.

Komise musi mit jistotu, ze zdznamy poskytnuté vyrobcem, odbornymi poradci atd.

maji dostateCnou kvalitu, kvantitu a konzistenci, aby bylo vytvofeno solidni doporuceni.
Komise vydava doporuceni pro zavedeni technologie, které mize byt zafazeno do jedné
Z péti kategorii:

1)
2)
3)

4)

Technologie je pln€ podpotena.
Technologie je ¢astecné podpoiena.

Technologie je ¢astecné podpofena a mé potencial poskytnout vyznamny piinos pro
pacienty nebo zdravotni systém.

Technologie neni momentaln¢ podpofena, ale ma potencial poskytnout vyznamny
pifinos pro pacienty nebo zdravotni systém.
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5) Technologie neni podpofena a nema potencial poskytnout vyznamny piinos pro
pacienty nebo zdravotni systém [21].

Doba od zacatku
vyhodnocovani
[tydny]

0-3 MNICE wytvari navrh procesu zkoumani (= scope)

!

Komentovani procesu zkoumani vyrobcem, odbornym
4 poradcem, pacientskymi a peCovatelskymi organizacemi
a kymkoliv, kdo projevi zajem

l

Proces zkoumani je dokonéen a zvefejnén na webu NICE a je

6 vyZadano predloZeni od wyrobce
8 Sponzor predloZi

Klinickou dokumentaci

Y 'L

12 Sponzor predloZi EAC provede hodnoceni klinické
ekonomickou dokumentaci dokumentace

h 4
EAC provedehodnoceni

16 ekonomicke dokumentace a
vytvofi zpravu z hodnoceni

¢—1

MTAC prezkouma vyrobcovo predloZeni, zpravu z hodnoceni,

21 pfispévky od odbornych poradcl a pacientskych a

pecovatelskych organizaci a vytvori navrh doporuceni k pouZiti
technologie v NHS

l

24 - 28 Verejnost ma prostor k ckomentovani zdravotnicke technologie
a navrhu doporuceni MTAC

!

30 MTAC pfezkouma komentafe vefejnosti a vylvofi zavéretneé
doporuceni pro pouZiti technologie v NHS

|

33-36 Odborni poradci maji moZnost vyjadfit namitky pfedtim, neZ
je vydano doporuceni k zdravotnickeé technologii

l

38 Je vydano doporuéeni k zdravotnické technologii

—

Obrazek 1.5 — Piehled procesu vyhodnocovani technologii nasmérovanych na MTEP [23]
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1.5 Uvadéni zdravotnického prostredku na trh v USA

V USA zabezpecuje kvalitu a bezpecnost zdravotnickych prostiedkli spolec¢nost
FDA pomoci programu ,,Center for Devices and Radiological Health (CDRH). Cilem
tohoto programu je chranit a zlepSovat zdravi obyvatelstva a zajistovat pacientim
a poskytovatelim zdravotni péce soustavny pristup k bezpecnym, efektivnim a vysoce
kvalitnim zdravotnickym prostiedkiim, s dirazem na bezpeCnost zafizeni emitujicich 1Z,
prostfednictvim srozumitelnych a védecky podlozenych informaci o novych produktech.
CDRH provadi hodnoceni bezpe¢nosti, kvality a vykonu ZP a vytvati a zdokonaluje
regulace, které musi ZP spliovat. CDRH ma pravomoc regulovat vSechny osoby, které
vyrabi, bali, oznacuji, importuji a distribuuji ZP prodavané v USA [24].

V USA podléhaji ZP mnohym regulacim. Stejné¢ jako v Evropé se na rtzné ZP
vztahuji regulace jinym zpisobem podle rizikovych tiid. V USA jsou ZP klasifikovany do
tfi rizikovych ttid:

e Ttida I — nejniZsi riziko (napf. obvazy, ruéni chirurgické nastroje).
e Ttida II — stfedni riziko (napf. elektrické voziky, infuzni pumpy, rentgeny).

e Trida III — nejvyssi riziko (napf. totalni kloubni endoprotézy, silikonové prsni
implantaty).

Klasifikaci ZP podminuje FDA, kterda vyzaduje registraci od vsech vyrobct,
seznam jejich ZP a splnéni obecnych pozadavkid. U ZP tid II a III je nutné provést revizi
pred vstupem na trh. Kdyz vyrobce uvadi ZP na trh, ma na vybér ze dvou zpisobi
posuzovani ZP, kterym se podrobi, dle klasifikacni ttidy ZP:

1) ,,Premarket approval“ (PMA) — provadéni klinickych studii. Pti této metodé jsou
pozadovany zdznamy potvrzujici bezpecnost a efektivitu ZP.

2) ,,510(Kk) notification* — porovnavani nového ZP s takovym, ktery je jiz na trhu a je
V podstaté ekvivalentni.

Metoda 510(k) je vyrazné levnéjsi a méné Casoveé naro¢na nez ziskavani schvaleni
od FDA u metody PMA.

U ZP rizikové ttidy I provadi FDA pouze obecné kontroly bezpecnosti a kvality.
Tyto ZP vétSinou nepotiebuji posouzeni pred vstupem na trh. Pouze v nékterych ptipadech
ur¢enych FDA se provadi pted vstupem na trh metoda 510(K).

ZP rizikové tfidy II jsou posuzovany metodou 510(k), pokud nejsou osvobozeny od
tohoto posuzovani od FDA. Pro sniZeni pacientského rizika se kromé& obecnych kontrol
provadi specialni kontroly, jako jsou: specidlni pozadavky na znaceni, povinné standardy
vykonnosti a dohled po vstupu na trh [25].

V ptipadé ZP rizikové tiidy Ill se provadi metoda PMA nebo 510(k) spolecné
s obecnymi kontrolami. ZP rizikové tfidy III jsou zafizeni slouzZici pro podporu Zivota,
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prosttedky, které predstavuji potencidlni neopodstatnéné riziko nemoci nebo zranéni
pacienta a vsechny nové ZP, které nelze klasifikovat do tfidy I nebo II [26].

I by
'., ZP ,.'
-
Navrh
{cca 1 rok)
Vyroba
{1-3 roky)
Klasifikace
v v v
Trida | Trida Il Tiida Il
510(k) Klinicke zkousky
{1-9 mésicu) {1-3 roky)
PMA
(9-36 mésicu)
.-—*—-.
.-'-{"-- -H‘\'-\.
I-’ Vstup na ‘-I
V. trh |/
S~

Obrazek 1.6 — Diagram vstupu ZP na trh v USA dle klasifika¢nich ttid [27]

Co se tyce tiidy I, 75 % ZP je osvobozeno od procesu posuzovani pied vstupem na
trh. Zbylych 25 % a vétSina ZP ttidy Il prochazi porovnanim nového ZP s jiZz existujicim
ZP metodou 510(k). Nekteré ZP tiidy III, ke kterym na trhu jiz existuje podobny ZP,
mohou projit pred vstupem na trh taktéz za pouziti metody 510(k). Ostatni ZP tiidy III
musi podstoupit proces PMA. Pokud ptivadi vyrobce na trh novy ZP, ktery nemé na trhu
obdobu, je mu automaticky pfifazena tiida III. Takovy ZP pak musi projit procesem PMA
nebo, pokud riziko snim spojené neodpovida tfidé III, mize byt oznacen jako ZP
,»de novo*. Takto oznaceny ZP pak muze slouzit pfi posuzovani dal§iho ZP vstupujiciho na
trh jako referenc¢ni (kapitola 2.5.1).
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Ptivedeni nového ZP na trh trva obvykle 3 az 7 let. Snahou FDA je, aby u nového
ZP po vstupu na trh jiz byla zajiSténa bezpecnost a efektivita pfi takovém jeho pouziti,
které bylo piedem zamysleno [28].

FDA kazdoro¢né vyhodnocuje okolo 4 000 zadosti metodou 510(k) a priblizné
40 metodou PMA. V piipadé schvaleni ZP od FDA se musi vyrobce pii vyrob¢, znaceni,
dohledu nad ZP a hlaseni nezadoucich piihod fidit dle regulaci. Regulace a regulacni
kontroly (tj. obecné kontroly, specidlni kontroly a PMA) jsou zastitovany spolecnosti
FDA. Podminky pro regulacni kontroly se nachazi v souboru Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act (FFDCA) [25]. Regulace, které plati pro ZP, se nalézaji v souboru Code of
Federal Regulations, hlava 21 (21 CFR), ¢asti 1-58 a 800-1299 a ZP emitujici IZ jsou
zvlast regulovany podle 21 CFR, ¢asti 1000-1050 [26].

1.5.1 Metoda 510(k)

Jednodussi z dvou metod posuzovani ZP vstupujiciho na trh funguje na principu
porovnavani nového ZP s vybranym, referenénim ZP, ktery je stejny (resp. podobny) a je
jiz uvedeny na trh. Novému ZP je povolen vstup na trh pouze v piipadé¢, ze byla béhem
posuzovaciho procesu (Obrazek 1.7) vyhodnocena ,,podstatnd rovnocennost* s referenénim
ZP. Termin ,,podstatna rovnocennost™ je dle FDA definovan jako stejné zamyslené pouziti
nového a referencniho ZP, pokud:

e maji oba ZP stejné technologické vlastnosti nebo

e maji odlisné technologické vlastnosti, ale vykazuji dle dopliujicich dikazi
(napf. klinickych dat) stejnou bezpecnost a efektivitu.

Odlisnymi technologickymi vlastnostmi jsou mySleny vyznamné zmény
V pouzitych materialech, designu, zdroji energie nebo jinych vlastnostech [29].

Vyrobcee, ktery chce uvést ZP na trh metodou 510(k), musi pfedloZit ozndmeni
spolec¢nosti FDA. V tomto ozndmeni porovnava vyrobce svij ZP s referencni. Vyrobce si
muze vybrat jeden nebo vice referenc¢nich ZP (pokud ma jeho ZP vice zamyslenych pouziti
nebo indikaci pro pouziti). Pokud si vyrobce neni jist, jaké informace ma uvést
V oznameni, mize se obratit pro pomoc piimo na spolecnost FDA. Spole¢nost FDA
vyhodnoti ozndmeni a rozhodne, zda je ZP zpusobily vstupu na trh. Zpisobilost je urcena
tim, Ze novy ZP splituje ndroky na bezpecnost a efektivitu, coZ je zajiSténo porovnanim
s referencnim ZP. Novému ZP je pak ptidélena stejnd klasifikacni tfida, jakou ma
referencni ZP. Pokud u nového ZP neni posouzena podstatnd rovnocennost, spada
automaticky do klasifikac¢ni tiidy III a musi byt provedena metoda PMA [30].

29



Porovnavani
nového a
referenénino ZP

Je referentni
ZP legalné
uyeden na trh?

Posouzeni viech

oznafeni a ujisténi, Ze
jsou v souladu se vSemi
vykazanymi indikacemi
pro pouZiti

eni podstatna
rovnocennost

Je zamysleng
pouZiti obou ZP
stejné?

Posouzeni designu,
materiald, zdroje energie
a daldich vlastnosti obou

ZF

Maji oba
ZF stejné
technologicke
vlastnosti?

Stanovit, zda odlidné
technologicke viastnost
wvyvolavaji pochybnosti o
bezpetnost a efektivité

Vyvolavaji
odlisné technologicke
ylastnosti pochybnosti o
bezpetnosti a
efekiivite?

ANO

Posoudit navrhované
védecké metody pro
vyhodnoceni Géinka
novychiodlisnych
vlastnosti na bezpeénost a
efektivitu

eni podstatna
rovnocennost

Jsou metody
prijatelng?

Vyhodnotit provozni
data

Whkazuji data
podstatnou
rovnacennost?

Podstatna
rovnocennost

Obrazek 1.7 — Diagram porovnavani nového ZP metodou 510(k) [31]
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1.5.2 Metoda PMA

Pokud u ZP nebyla posouzena podstatna rovnocennost s jiz existujicim ZP tfidy I
nebo Il na trhu, tudiz u n& nemohlo byt zajisténo potvrzeni bezpecnosti a efektivity
a zaroven je ZP povazovany za zivot zachranujici nebo podporujici nebo zabranujici
zhorseni zdravi ¢loveka ¢i riziku nemoci nebo zranéni, pak je ZP automaticky pfisouzena
ttida III. Takovy ZP potiebuje vyhodnoceni metodou PMA, aby mohl vstoupit na trh.
Metoda PMA ¢asto vyzaduje pouziti prospektivnich randomizovanych experimentalnich
studii, které mohou byt podrobeny pfezkoumani skupinou expertti. Obecné¢ mize metoda
PMA zahrnovat série jednoduchych studii klinického testovani po jednom pacientovi, az
po obsahlé multicentrické prospektivni randomizované kontrolované studie provadéné az
na 1 000 pacientech v intervalu od 1 do 2 let a nasledném 1 roku po 1é¢bé. Komplexnost
pozadovanych studii zavisi na vlastnostech vySetfovaného ZP a na jeho navrhovaném
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a draz8i nez metodou 510(k) [32].

Pokud byla ZP automaticky ptisouzena tiida III a vyrobce je piesvédéen o tom, zZe
jeho ZP svym rizikem nespadd do této tfidy, mlze podat petici, aby byl jeho ZP
klasifikovan jako tzv. ,,de novo* a tim se naskytne Sance, Ze nebude muset ZP projit
procesem PMA [28].

1.5.3 ZP pro humanitarni pouZiti

V piipadé, ze je novy ZP zamyslen pro pouZiti pii 1é€bé ¢i diagnostice vzacnych
onemocnéni a na trhu neexistuje podobny ZP pro porovnani metodou 510(k), mize byt pii
vstupu na trh oproStén o posuzovani bezpecnosti a kvality metodami uvedenymi
Vv kapitolach 2.5.1 a 2.5.2. Takovému ZP mize FDA pfisoudit status ,,pro humanitarni
pouziti“. Vyrobci Casto v téchto ptipadech trzby nepokryji ndklady, a proto jej FDA uSetii
od dal$ich nakladd na provadéni klinickych studii potfebnych pro vstup Standartniho ZP na
trh. Tato metoda vstupu na trh byva oznacovana jako HUD/HDE z anglického
,Humanitarian Use Device/Humanitarian Device Exemption®, volné pieloZzeno jako
,osvobozeny ZP pro humanitarni pouziti* [33].

1.6 Hodnoceni bezpecnosti

Zdravotnické  elektrické  pfistroje  jsou  velice  specifickou  soucasti
elektrotechnického oboru. V tomto oboru se nachéazi spousta parametrii spolu s naroky
a podminkami na n¢ kladenymi. Co se tyCe piipadi kontaktu ¢lovéka a elektrotechniky,
jsou tyto naroky piisn&j§i nez v jinych elektrotechnickych oblastech. Ugelem je zajisténi
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bezpecnosti pouziti takovych pfistroji. Elektricky proud miize byt pro tyto ptipady chapan
jednak jako element, pted kterym je nutné chranit zivou tkan, ale také mize byt Géinek
elektrického proudu povazovan za zadouci. Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pfistroju jsou uvedeny v mezinarodni normé IEC 60601-1:2005 [15]. Jedna se

vvvvvv

Prvni edice pochazi z roku 1977 a druha edice z roku 1988 [34].

Zakladnim dokumentem, ze kterého vychazi norma IEC 60601-1, je IEC 513.
Obsahem tohoto dokumentu je zakladni filosofie pro bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pfistroji. Touto filosofii je bezpe¢ny navrh a konstrukce pfistroji, pozadavky
na instalaci, bezpe¢né pouziti v klinické praxi a uzivatelsky ptistup pro bezpe¢né pouzivani
a udrzbu [15].

1.6.1 Normy ISO a IEC pro zdravotnické pristroje

Norma IEC 60601-1:2005 obsahuje pozadavky tykajici se zakladni bezpecnosti
zdravotnického elektrického vybaveni. Pro urcité typy piistroji existuji konkrétni vedlejsi
standardy, pro které by neméla byt pouZzita tato norma samostatné, ale v kombinaci
S ptislusSnym standardem (napt. defibrildtor, hemodialyza nebo novorozenecky inkubator).
Vedlejsi standardy jsou oznaceny jako IEC 60601-1-XX, IEC 60601-2-XX a IEC 60601-3-
XX. Normu véetné vedlejsich standardi vydala a aktualizuje spole¢nost ,, The International
Electrotechnical Commission* (IEC).

V minulosti byla tato norma zaméfena jak na zakladni bezpe¢nost zdravotnickych
elektrickych pfistroji, tak 1 na pozadovany vykon, ktery na né¢ byl kladen. Dnes norma
popisuje pouze povinné standardy pro zékladni bezpe€nost a vykon pfistroje je zajiStén
konkuren¢nim tlakem na trhu. Vyjimkou jsou vSak nékteré oblasti, jako je napfiklad
presnost, se kterou pfistroj zajiStuje dodani energie nebo terapeutické latky do téla
pacienta. V téchto oblastech je zapotiebi, aby piislusné organizace trvaly na splnéni
zakladnich podminek na vykon pfistroje stejné, jako na jeho zakladni bezpecnost [34].

Dal$imi normami, kterymi se vyrobci ZP fidi za Gi¢elem efektivniho dodéani svych
vyrobku na trh, jsou ISO 9001:2015 a ISO 13485:2016. Obé tyto normy zabezpecuji
systém managementu jakosti u vyrobce. Prvni z uvedenych norem plati obecné, kdezto
druhd je zaméfend na ZP. Normou ISO 13485:2016 jsou stanoveny poZadavky na navrh,
vyvoj, vyrobu, instalaci a servis ZP. Zakladem pro zabezpeceni systému managementu
jakosti je procesni model fizeni u vyrobce, dodrZzovani vSeobecnych poZzadavkd normy
a pozadavki na dokumentaci. Z této normy mimo jiné vyplyva i povinnost dodrzovani
normy ISO 14971:2012, tykajici se fizeni rizik u ZP. Analyza rizik jak samotné¢ho ZP, tak
i jeho vyroby se provadi jiz ve fazi navrhu a vyvoje. Diky fizeni rizik lze snizit na unosnou
uroven riziko poSkozeni zdravi nasledkem pouZiti ZP. Pfi odhaleni rizika je moZné takové
riziko snizit pomoci zmény konstrukce ZP, dokumentace nebo zaskolenim personalu [14].
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1.6.2 Vyznam norem

V dnes$ni dobé vytvaii vSeobecné uznavané normy spolecnost ,,International
Organization for Standardization® (ISO) a Vv oblasti elektrotechniky jeji sesterska
spolecnost IEC. Ve statech EU plati normy vydané organizaci CENELEC. Tyto normy
jsou oznaceny zkratkou EN pifed nazvem normy a jsou prakticky totozné s normami ISO
a IEC, ze kterych jsou pfevzaty a u kterych dochéazi pouze k pfipadnym drobnym upravam.
Do CR implementuje tyto normy spoleénost UNMZ (Ufad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zku$ebnictvi), ktera je pieklada do deského jazyka. UNMZ piidava pied
nazev normy zkratku CSN, ¢imz tato norma piichazi v platnost v CR. Do roku 2008 tuto
&innost provadél Cesky normalizaéni institut.

Vyse uvedenym procesem piejimani norem dochdzi k jisté casové prodlevé mezi
mezinarodnim a Uzemnim vydanim normy. Z tohoto diivodu je kupfikladu k nalezeni
knorm& ISO 9001:2015 obdobna norma CSN EN ISO 9001:2016. Norma IEC
60601-1:2005 vydana spolecnosti IEC v roce 2005 byla firmou CENELEC vydana pro EU
v roce 2006 pod oznaenim EN 60601-1:2006 a v CR byla vydana jako CSN EN 60601-1
ed. 2 v roce 2007.

Zavaznost dodrzovani téchto norem neni legislativné nijak ukotvend, avSak je
povazovano za samoziejmost uplné splnéni pozadavkl znich vyplyvajicich. Bez
dodrzovani norem by ZP neobstal v konkurenci na trhu. Existuji pfipady, kdy je
dodrZzovani norem obligatni, a to pokud:

¢ je dodrzeni jmenovanych norem soucasti obchodni smlouvy,
e spravni organ stanovi povinnost dodrzZet jmenovanou normu,
e pravni piedpis pfimo odkazuje na nékterou z norem nebo

e zaméstnavatel pozaduje v pracovni smlouvé dodrzovani ur¢ité normy [15].

1.7 Health technology assessment

Jako ,,health technology assessment* se mezinarodné oznacuje hodnoceni novych
zdravotnickych technologii pro t€ely u¢innéjSiho ptejimani novych technologii s vysokym
potencialem do praxe. U téchto ZP se hleda dikaz o lepsim klinickém ucinku, vyssi
bezpecnosti nebo nizSich ndkladech v porovnani s dosud pouzivanymi lécebnymi
metodami. Ugelem HTA je informovat zdjmové skupiny a pomoci jim pii vytvéfeni
rozhodnuti tykajicich se daného ZP. Zajmovymi skupinami a jejich vyuziti HTA jsou:

e regulacni spolecnosti — rozhodnuti, zda povolit komer¢ni pouZiti ZP,

e platci zdravotni péce — rozhodnuti, zda platit za pouziti ZP,
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e |ékafi a pacienti — informovanost 0 ZP a moznostech jeho vyuziti,
e poskytovatelé zdravotni péce — rozhodnuti, zda poftidit ZP,

e organizace vytvarejici standardy — informovanost o vyrobé, vykonu, vhodném
pouziti a dalsich aspektech,

e ministerstvo zdravotnictvi — informovanost o pfinosu pro vefejné zdravi,

e zakonodarné organy — informovanost o technologické inovaci, prizkumu a vyvoji,
regulacich, financovani a poskytovani zdravotni péce,

e spoleCnosti nabizejici ZP — informovanost o vyvoji produktu a pro ucinéni
marketingovych rozhodnuti,

e investofi — zvazeni finan¢nich rizik, akvizice ¢i divestice,

e vyzkumné agentury — doplnéni chybicich diikazt a nedostatka [35].

1.7.1 HTA ve svété

Narodni agentury zamétené na HTA existuji v mnoha zemich svéta a jejich ucelem
je kontrola nakladd zdravotnickych intervenci, vyhodnoceni benefiti zdravotnickych
intervenci a vyhodnoceni dopadu novych technologii. Nékteré agentury se rovnéz snazi
0 spojeni védeckych studiich HTA s vytvafenim rozhodnuti a regulaci na urovni dané¢ho
statu [36].

Ve svété existuje n€kolik nadnarodnich organizaci, které spojuji agentury
zaméfujici se na HTA z rGznych zemi. Organizace ,,The International Network of
Agencies for Health Technology Assessment® zalozena roku 1993 spojuje 55 ¢lenskych
agentur z 32 zemi z Jizni a Severni Ameriky, Evropy, Afriky, Asie a Australie. VSechny
tyto agentury jsou statni a neziskové [37]. ,,Health Technology Assessment international*
je profesionalni védecka spolecnost, ktera zahrnuje vSechny zajmové skupiny, které
vytvari, uzivaji nebo se setkavaji s HTA a spojuje vice jak 1200 ¢lent z vice nez 65 zemi.
Cilem této spole¢nosti je zlepsit vyvoj, pochopeni a vyuziti HTA ve svété [38]. V Evropé
byl roku 2008 zaloZen projekt ,,European network for Health Technology Assessment
s 25 zakladajicimi €leny z 15 evropskych zemi. Jeho cilem je umoZiiovani efektivnéjsiho
vyuziti zdroji dostupnych pro HTA, vytvéfeni systémt pfedavani znalosti z oblasti HTA
a propagovani osvéd¢enych postupti v HTA metodach a procesech [39].

1.7.2 Vytvareni HTA studie

Studie HTA jsou systematické a védecky podlozené prace, jejichz zhotoveni je

Casové a financné narocné. Od takové studie se pak predpoklada, Zze bude poskytovat
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relevantni a dobfe zdokumentované informace pro Ucely vytvateni rozhodnuti nebo
planovaci proces.

Pted zapocetim zpracovani HTA studie by mélo byt uvdzeno, zda je na feSené téma
vhodné provést HTA studii nebo zda by byl vhodny jiny pfistup feSeni tématu. Jinym
pristupem by mohlo byt mysleno napiiklad klinické doporuceni, expertni hodnoceni,
ekonomickéd analyza, vyzkumny projekt nebo projekt zabezpeceni jakosti. Zaroven by
mélo byt posouzeno, zda je téma dostatecné diilezité, aby bylo vhodné vynalozit pottebné
zdroje na vytvofeni HTA studie. Dale by mély byt vymezeny cilové a zdjmové skupiny,
zjistit, zda jsou k dispozici dostatecna data, vydefinovat si feSeny problém v kontextu
oc¢ekavaného vyuziti studie a v neposledni fadé nezacinat vytvaret vlastni studii, dokud
neni jasné, ze dosavadni védecka literatura jiz nezodpovida feSenou otazku. Cilovymi
skupinami mohou byt politici nebo vladni zaméstnanci, pracovnici nemocnic povéieni
planovanim, manaZzefi nemocnic, rizné organizace a firmy, 1ékafi nebo vetejnost.

Dalsim krokem je sestaveni tymu pro vytvofeni studie. Je uvaZzen a volen potiebny
pocet ¢lend tymu a obory, ze kterych je potieba vybirat tyto ¢leny. Dilezita je formulace
problému, ktery studie fesi. Problém musi byt jasn€ definovan, spravné formulovan a musi
byt méfitelny a zodpovéditelny. Prvky problému se daji roztfidit do ctyf skupin,
a to: technologie, pacient, organizace a ekonomické hledisko. Je zapotiebi probrat vSechny
tyto Ctyfi prvky za tcelem vytvoreni HTA studie. Dale by mély byt brany v potaz také
etické aspekty problému.

Pii vytvafeni HTA studie je dulezité zjistit:
e zda je v nasi kompetenci vypracovat odbornou studii na dané téma,
e zda studie obsahuje relevantni vyzkum a ptinasi validni vysledky,

e zda by méla byt zpracovana systematickd reSerSe, meta-analyza ¢i kvalitativni
vyzkum,

e zda je nutné vytvofit primarni vyzkumna data,
e jaké metody pro generovani dat, analyzu a interpretaci jsou vhodné.

Ptfi vytvareni systematické reSerSe nebo jiného, méné¢ narocného zpracovani
odborné literatury je zapotiebi nejprve napldnovat proces vyhledavani literatury, aby byl
jasny cil, rozsah a ¢asovy horizont hledani. Jednotlivymi kroky hledani a zpracovani
literatury jsou:

e volba literarnich databazi (PubMed, ScienceDirect, SpringerLink apod.),

e volba typu pozadovanych studii (primarni nebo sekundarni), klicovych slov
a parametrt pro vyhledavani,

e vyhodnoceni nalezené literatury,
e syntéza nalezené literatury a

e (generace a analyza dat.
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Soucasti procesu vyhledavani je vytvofeni vyhleddvaciho protokolu, ze kterého jasné
vyplyva, CO je vyhleddvano, KDE probihd vyhleddvani a JAK je provedeno hledani
avybér. Sekundarni studie jsou systematické reSerSe nebo jiny publikovany material.
Primarni studie jsou naptiklad randomizované klinické studie.

Pokud je studie HTA zaméfena na urcitou technologii, tak se jedna o hodnoceni jeji
kvality, bezpecCnosti ¢i nakladovosti. V takovych pfipadech je nejlepsi porovnavat
vybranou technologii s jejimi alternativami. Obvykle jsou hodnoceny pozitivni i negativni
efekty technologie a je diilezité provést analyzu rizik. Ugelem takové HTA studie miize byt
zhodnoceni klinické, socialni nebo ekonomické dilezitosti specifické technologie, nalezeni
vhodného feSeni v ptipadech, kdy se nabizi nékolik alternativnich metod 1lécby nebo
zhodnoceni vhodnosti specifické technologie do urcité instituce, programu nebo projektu.
Nastroje HTA pro porovnavani zdravotnickych technologii jsou rozebrany
v kapitole 3.2 [40].
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2 Cile prace

Cilem diplomové prace je navrzeni metodiky pro hodnoceni bezpecnosti a kvality
novych terapeutickych piistroji. V rdmci plnéni tohoto cile je provedeno hodnoceni
konkrétniho zdravotnického prostiedku, jimz je terapeuticky piistroj MRI-TULSA.
Piistroj MRI-TULSA je v praci srovnavan S obdobnymi 1ééebnymi metodami, kterymi
jsou chirurgicka 1é¢ba, protonova terapie a fotonova terapie. Pro srovnani téchto metod je
vyuzita multikriterialni metoda TOPSIS a provedeni nakladové analyzy CEA. Dale je pro

ptistroj MRI-TULSA provedena analyza rizik FMEA.

Zpracovani Vybér piistroje k P
. . PR I Extrakce klinickych
Zadani diplomove N saubasnuh"n staviu N prnvud,nlﬁ dat o MRITULSA 7
prace problematiky v CR, hodnoceni: odbomé literatury
EU, VB a USA MRI-TULSA o !

v

Viybér alternativnich
l&ééebnych metod
(protonova, fotonova
a chirurgicka l&ééba)

Extrakce klinickich a
ekonomickych dato
alternativnich
metodach z literatury

“ybér hodnaticich
kriterii pro TOPSIS

Zpracovani
dotazniku pro
hodnoceni kritérii

v

Wiybér velikosti a
sloZeni skupiny
odbornikl

—

Srovnani kriterii
skupinou odbornika

Uréeni vah
kriteérii metodou
kvantitativniho

parového srovnani

Porovnani lééebnych
metod pomoci
metody TOPSIS

v

Provedeni nakladové
analyzy CEA

Provedeni analyzy
rizik metodow FMEA

MavrZzeni metodiky
pro hodnoceni
bezpednosti a kvality
pristroju

Zpracovani diskuze a
Zaveru

Obrézek 2.1 — Postup feSeni prace
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3 Metody
3.1 MCDA

Zkratka pochdzi z anglického: ,multiple criteria decision analysis“ (MCDA).
Neékdy se pouziva také pojmenovani: ,,multiple criteria decision making® (MCDM).
V Cestiné se tedy jedna o multikriterialni analyzu nebo multikriteridlni rozhodovani.
Smyslem provadéni MCDA je fakt, ze ucinéni jakéhokoliv rozhodnuti, je ovlivnéno na
zéklad¢ né€kolika kritérii, ktera maji riznou vahu. Ptikladem rozhodnuti je vybér jednoho
zdravotnického pfistroje z vice uchazeci pro koupi do zdravotnického zafizeni. Kritéria pti
tomto rozhodovani tvoii technické parametry a klinické vysledky. Specifickym a zadsadnim
kritériem je potizovaci cena.

Vysledkem MCDA je zhodnoceni nékolika alternativnich variant na zékladé
zvolenych kritérii a urceni, ktera z téchto variant je nejvice vyhovujici. Neni pravda, Ze
MCDA poskytne jedinou a spravnou odpovéd’ na vyty¢enou otazku, ale pouze poskytne
pomoc pro provedeni rozhodnuti na zakladé objektivniho méfeni. Existuje n€kolik metod
MCDA, jako napiiklad: ELECTRE, MACBETH, MAUT, MAVT, PROMETHEE,
PAPRIKA, SMART, WSA, TOPSIS nebo AHP [41].

3.1.1 TOPSIS

,»1echnique for Order Preference by Similarity of Ideal Solution (TOPSIS) je
metoda MCDA, jejimz vysledkem je sefazeni vstupujicich alternativnich variant podle
toho, ktera z nich se nejvice blizi k idealni varianté. Vysledné hodnoty jednotlivych variant
tedy lezi v intervalu:

x € (0; 1),

kde x je vysledek analyzy TOPSIS, &islem ,,1“ je oznaCena teoreticka idealni varianta
a ¢islem ,,0 varianta nejvzdalengjsi od idealni (bazalni).

Do analyzy vstupuji jednotlivé alternativni varianty (v tomto ptipadé MRI-TULSA,
protonova terapie chirurgicka 1é¢ba), které jsou oznaceny Aj, A, az A,. Dale do analyzy
vstupuji zvolena kritéria, oznacena jako ki, ky az k,. Dulezitost jednotlivych kritérii je dana
jejich vahami, které se znaci wy, W, az W,. Vahy kritérii se stanovuji na zakladé posudku
skupiny na sob¢€ nezavislych expertt [42].

Postup pii provadéni metody TOPSIS:

1) Vytvofeni normalizované rozhodovaci matice (rj;):
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fij

/2§=1f5 |

i=1..,nj=1..],

rij =

kde fij je vaha kritéria i varianty j.
2) Vypocet vazené normalizované rozhodovaci matice (vjj):
Vij = WiTij,
i=1.,mj=1.,J
kde w; je vaha kritéria i a:
n
Z wW; = 1.
i=1
3) Stanoveni idealni (A") a bazalni (A") varianty:
A = {vf, vt} = {(max (vl € I'), (min()v;;|i € 1)},
A ={vf,..,v7} = {(min G)v;|i € I'), (max()v;|i € ')},
kde I' je kritérium, u néhoz je zadouci co nejvyssi hodnota a I" je kritérium, u n¢hoz je
zadouci co nejmensi hodnota.

4) Vypocet vzdalenosti jednotlivych variant od idealni a bazalni varianty pomoci

Eukleidovské metriky:

n

Dj+ = Z(UU’ - 17;')2,
i=1
n

D; = Z(vij —v;)?
i=1

ji=1..],

kde D;" je vzdalenost varianty j od A* a D je vzdalenost varianty j od A",

5) Vypodet relativni blizkosti (Cj) k A™:

D
R
J J
ji=1,..,].

6) Podle hodnot C; se urci vysledné potadi variant, kde hodnota nejvice se blizici
k ¢islu ,,1“ je povazovana za nejlepsi [43].
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3.1.2 Metoda kvantitativniho parového srovnani kritérii

Metoda kvantitativniho parového srovnani kritérii je metodologie, ktera vyuziva
matici parového srovnani K ur¢eni vahy kritérii pro pouziti v multikriterialni analyze:

S = (wyj),
14

Wij =~ ;’
J

kde S (wjj) je Saatyho matice, v, vj jsou vektory vah kritérii ki a k;j a i, j jsou hodnoty vah
kritérii k; a k;, které nabiraji dle vyznamnosti absolutni ¢iselné hodnoty stanovené posudky
odbornikii. Skéla absolutnich &iselnych hodnot ji na intervalu od 1 do 9 a ke kazdé hodnot
existuje prislusné slovni okomentovani, které je k vidéni v tabulce (Tabulka 3.1) [44, 45].

Tabulka 3.1 — Skéla absolutnich &iselnych hodnot [44]

Dilezitost Definice duleZitosti Popis
1 Rovnocennd Ob¢ krlterlar maji stejnou
vahu
3 Lehka J edvno krlterlvum ma l?hce
ptednost pied druhym
5 Stiedni J ec}no krlterium ma s’11ne
pfednost pfed druhym
7 Silng Jedno kritérium je
dominantni oproti druhému
9 Extrémni Jedno kritérium je jasné

dominantni oproti druhému

Pfi tvorbé této metody je nejprve vytvorena tabulka a do ni jsou vynesena kritéria K;
az k, do tadku i do sloupct. Nasledné jsou do Saatyho matice vnasena ¢isla odpovidajici
dilezitosti kritérii pfi pArovém srovnani. Na diagonéle se nachazi hodnoty rovné 1, protoze
se paroveé srovnava jedno kritérium samo se sebou, tudiz je zde rovnocenna dileZitost.
Srovnanim kritérii k; oproti k; je do ptislusného pole zapsana dulezitost odpovidajici wi/w,
a v poli opa¢ném, kde je srovnano kritérium k, oproti k; odpovida hodnota dulezitosti
W,/w;. Pro lepsi pfedstavu je dale uvedena ilustra¢ni tabulka (Tabulka 3.2). Saatyho matici
Ize obecné zapsat jako:

k4 kn
k]_ [ :!‘ ) Wl/Wn]
k'n wp/wy 1
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Tabulka 3.2 — Priklad Saatyho matice parového srovnani

Kritérium k1 ko ks
ky 1 5 3
ko 1/5 1 7
ks 1/3 17 1

Principem urceni vah kritérii pomoci Saatyho matice je vypocet geometrického
pruméru G(Ky,...,Ks) Z kazdého sloupce této matice:

ze kterého vzejdou vahy jednotlivych kritérii. Tyto vahy je nutné normalizovat, aby
nabiraly hodnoty od 0 do 1 a aby soucet vSech vah byl roven 1. Normalizace vah se
provadi vztahem [45]:

b = k)
i — >k -~
2ic1 Gy, k)

Pro validaci této metody se vypocitava, zda je matice konzistentni. Dulezitym

vvvvv

hodnoty lze dopocitat index konzistence (Cl):

Amax — 1
Cl =——.
n—1
Pomoci Cl se pak spocita pomér konzistence (CR):

Cl

R’

kde RI je nahodny index konzistence ziskany z nahodné vygenerované matice parového
srovnani. Srovnani se povazuje za pripustné, pokud je hodnota CR mensi nez 0,1.
Nesplnéni této podminky naznacuje nekonzistentni expertni posudky. V takovém piipade
by mély byt ptivodni hodnoty parového srovnani piehodnoceny [46].

CR =

3.2 Nakladové analyzy

Existuje né€kolik metod ekonomickych analyz pouzivanych ve zdravotnictvi
(Tabulka 3.3). Tyto metody jsou oznacovany jako ,nakladové analyzy“ nebo anglicky
,»cost analyses“. Nakladové analyzy vycisluji celkové naklady na 1é¢ebnou metodu
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a vétsinou se pouzivaji pro porovnani dvou nebo vice metod. Nékteré nakladové analyzy
pocitaji pouze s naklady a nezahrnuji klinické vystupy (CMA). Jiné¢ metody pocitaji také
s klinickym efektem 1é¢ebnych metod (CBA, CEA, CUA, CCA). Komplexni analyza by
méla zahrnout vyméteni nakladi a klinického efektu i srovnani mezi raznymi lé¢ebnymi
metodami [47].

Tabulka 3.3 — Typy nakladovych analyz [47]

Pouzivana zkratka Anglicky nazev Cesky nazev
CMA Cost minimization analysis Analyza minimalizace nakladu
CEA Cost-effectiveness analysis  Analyza nakladové efektivity
CBA Cost-benefit analysis Analyza nakladu a pfinosu
CUA Cost-utility analysis Analyza nakladu a uzitku
CCA Cost-consequence analysis  Analyza nakladd a dasledku
Col Cost of illness Naklady na onemocnéni

Metoda CMA se pouziva v pfipadé, kdy jsou dokédzané podobné ,,outcomes*
(klinické vystupy) u vSech analyzovanych lécebnych metod. Analyza je proto zamétena
pouze na samotné naklady. Pouziva se u vetejnych soutézi, kdy se vybirda mezi nékolika
variantami (napiiklad mezi monitory vitdlnich funkci od tii riznych dodavateld). Vitézem

cv w7

V metodé CBA jsou naklady a ,,outcomes* ptevedeny na stejné jednotky (penézni).
Pivodné byli v CBA 1idé brani jako aktiva (,,human capital approach®). V modernich
studiich je zplsob ocenovani lidského zdravi mnohem komplexnéjsi a zahrnuje naptiklad
,willingness-to-pay* (ochotu platit). Vystupem CBA jsou opét penézni jednotky.

Zvlastnim pfipadem CBA je CUA, kterd se lisi tim, Ze je vystupem naméfeny
uzitek. Ten byva nejCastéji vyjadien v jednotkdch QALY — ,,quality adjusted life years,
které vyjadiuji ziskané roky Zivota pfi plném zdravi. Obdobnymi jednotkami jsou DALY —
,.disability adjusted life years* (disabilitou ztracené roky zivota) nebo HYE — ,,healty years
equivalents (ekvivalent let pii pIném zdravi) [48].

Metodou CCA jsou néklady a ,,outcomes* analyzovany a interpretovany oddélené
a neexistuje mezi nimi pfimé matematické spojeni. Vysledkem CCA je slovni popis.

U metody COI mohou byt pouzity dva pfistupy: prevalenéni metoda nebo
inciden¢ni metoda. Prevalen¢ni metoda zahrnuje vSechny naklady na onemocnéni béhem
urcitého ¢asového obdobi (vétsinou jeden rok) véetné jiz diagnostikovanych piipadt i nové
vzniklych beéhem tohoto obdobi. Incidenéni metoda pouze odhaduje, jaké budou
Vv nasledujicim obdobi naklady na onemocnéni. Jinym zpisobem piistupu k COIl jsou
metody shora doli nebo zdola nahoru. U metody shora dold jsou celkové naklady
z ur¢itého zdroje rozloZzeny mezi rizné nemoci. U té€chto studii jsou data ziskdvany
z narodnich registri apod. Metoda zdola nahoru zacina u vymezené skupiny lidi s ur¢itou
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nemoci a zaznamenava vSechny néklady na onemocnéni spojené s touto nemoci. Pomoci
takto namétenych nékladii se vypocitaji ndklady na onemocnéni pro celkovou populaci lidi
s touto nemoci. Vystupem COI jsou penézni jednotky [47].

3.21 CEA

Cilem poskytovatele zdravotni péCe je nabizet co nejefektivnéjsi 1écebné metody.
Zaroven vsSak ve zdravotnictvi nelze disponovat neomezenymi finan¢nimi prostiedky.
Proto je zédmérem poskytovatele najit vhodny kompromis mezi vice nabizenymi
variantami, kdy je zajistén nejvyssi klinicky efekt za pouziti rozumnych financnich
prostiedkti na naklady. K tomuto ucelu muze poslouzit metoda CEA. Vystupem této
metody jsou piirozené jednotky.

Aby byly dany medicinské informace do souvislosti, pouzivaji se pomérové
ukazatele. Jejich vyhodou je, Ze samostatné informace 0 nakladech nebo ,,outcomes® samy
0 sob¢ o ni¢em nevypovidaji. Pokud jsou vsak dany do poméru (CER — ,,cost-effectiveness
ratio), jediné c¢islo poskytuje velké mnozstvi informaci. Hodnota CER miZze poskytnout
informaci o nakladech, zlepseni zdravotniho stavu a zménu oéekavané doby zivota. Pokud
porovnavdme dv€ 1écebné metody, muzeme pouzit inkrementidlni pomér ndkladii
a efektivity (ICER — ,,incremental cost-effectiveness ratio®), ktery nam podava informaci
0 tom, jaké naklady na metodu 2 musi byt vynalozeny navic, aby byl ziskan vyssi klinicky
efekt oproti metod¢ 1. ZjednoduSen¢ feceno: za kolik penéz lze koupit lepsi zdravi.
Hodnotu ICER lze vyjadfit vzorcem:

C; — C;
ICER = —,
E, —E;
kde C; jsou naklady na lééebnou metodu 1, C, naklady na 1é¢ebnou metodu 2, E; efekt

lé¢ebné metody 1 a E; efekt 1é¢ebné metody 2 [49].

3.3 Rizeni rizik

Zdravotnictvi je obor, ve kterém existuje mnoho rizik, jako jsou naptiklad:
technologick4 naro¢nost lécebnych metod, individualita kazdého pacienta, lidsky faktor
ovlivnény také prostfedim, nedostatek zdroji, Spatna organizace, zmény v ekonomice,
politice nebo legislativé a dalsi.

U kazdého rizika existuje pravdépodobnost jeho potencialniho vzniku a mira
nezddouciho dopadu, kterou je ovlivnén l1é¢ebny postup. Rizeni rizik ma za cil eliminovat
vznik rizik, popfipad¢ snizovat pravdépodobnost jejich vzniku na tUnosnou miru
a odstranovat jiz existujici rizika. K tomu je zapotiebi v¢as a spravné diagnostikovat tato
rizika. Dfive byla rizika feSena prostiednictvim pojisténi. V ptipadé vzniku nezadouciho
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jevu (v souvislosti s provozni ¢innosti zdravotnického zatizeni nebo poskozenim pacienta,
zamé&stnance nebo dobré povésti) v§ak nemohou pojistovny vzdy pokryt naklady na dopad
nezadouciho jevu. Dnes je fizeni rizik povazovano za dulezitou manazerskou ¢innost. Jeho
naplni je kontinualni pozorovani a posuzovani potencialniho vzniku nezadouciho jevu
a provadéni preventivnich opatieni s cilem piedchézeni vzniku rizik s ohledem na slozitost,
efektivitu a nakladovost téchto opatieni [50].

Jako nastroj pro fizeni rizik se v praxi pouziva n¢kolik analyz. Mezi tyto analyzy
patii naptiklad:

e Failure Mode and Effect Analysis* (FMEA),

e . Healthcare Failure Mode and Effect Analysis* (HFMEA),

e Fault Tree Analysis*“ (FTA),

e  Failure Mode, Effects and Criticality Analysis*“ (FMECA) a
e Root Cause Analysis“ (RCA).

FMEA je syst¢ém umoziujici proaktivni vyhodnocovani slabin pfed vznikem
nezadouci udalosti [51]. Podle ucelu pouziti se déli na DFMEA (,,Design Failure Mode and
Effect Analysis®), PFMEA (,,Process Failure Mode and Effect Analysis“) a SFMEA
(,,System Failure Mode and Effect Analysis®). Tato metoda zahrnuje kalkulaci a vy¢isleni
priority rizik pomoci rovnice o tfech proménnych, z nichz kazdéd proménna nabyvéa hodnot
Vv uréitém rozmezi (nejcastéji V rozmezi od 1 do 10 nebo od 1 do 5). Pti vytvareni FMEA
se provadi systematicky piistup o osmi krocich:

1) vybér tymu a brainstorming,

2) tvorba blokového schématu a vyvojového diagramu,

3) pftifazeni priorit problémtim,

4) sbér dat o nedostatcich,

5) kvantitativni nebo kvalitativni analyza (napf. brainstorming, analyza pfi¢in

anasledkd, statistickd kontrola procesu, matematické modelovani, simulace,
pravdépodobnostni analyza atd.),

6) interpretace vysledku,
7) potvrzeni, vyhodnoceni a zméteni uspéchu ¢i netuspéchu,
8) zacit znovu od zacatku [52].

Na podkladé¢ FMEA byla vyvinuta dokonalejsi metoda HFMEA, coz je hybridni
prospektivni systém analyzy rizik kombinujici FMEA, ,,Hazard Analysis and Critical
Control Point*“ (HACCP) a RCA. Tato metoda pouziva multidisciplinarni tym a proaktivné
vyhodnocuje proces zdravotni péce v péti krocich:

1) vymezeni tématu z oblasti s vysokym rizikem nebo s velkymi slabinami pro
tvorbu HFMEA,
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2)
3)
4)

5)

sestaveni multidisciplinarniho tymu,
tvorba blokového schématu a vyvojového diagramu,

analyza rizik (kombinace metod FMEA s matici hodnoceni rizik a rozhodovaciho
stromu),

interpretace vysledka [51].

Metoda FTA je deduktivni analyticka technika zaméfena na analyzu bezpecnosti

a spolehlivosti a je obecné pouzivana u komplexnich dynamickych systému. Tento model
logicky a graficky pfestavuje fadu kombinaci potencialnich udalosti (normalnich
I chybovych), které se vyskytuji v systému a které vedou k hlavni nezadouci udalosti.
Pomoci logického stromu jsou zobrazeny vzajemné vztahy mezi jednotlivymi nezadoucimi
udalostmi a jednotlivé pficiny a nasledky. V tomto stromu jsou rozvétveny jednotlivé
chyby z horni ¢asti stromu smérem ke spodni ¢asti, kde se nachazi zakladni pfi¢ina. Tato

metoda se pouziva jako doplnéni FMEA a provadi se v osmi krocich:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

vymezeni tématu, pfedpokladl a chyb vstupujicich do analyzy,

pokud je to tfeba, vytvofeni zjednoduseného diagramu rozsahu analyzy,

vytvofeni seznamu hlavnich nezadoucich udalosti,

nalezeni pti¢in nezadoucich udalosti a jejich zakresleni do logického stromu,
chapani pfic¢in z kroku 4 jako mezi¢lanky a nalezeni jejich pticiny,

postupovani dle kroku 5, az dojde k vyvinuti logického stromu,

analyza zkompletovaného stromu za ucelem porozuméni logice a vzéajemnych
vztahil napfi¢ riznymi vétvemi,

urceni, kde je zapotiebi napravnych opatieni [52].

Zavaznost dusledkd vzniklych na podkladé chyby by se dala nazvat jako

HKriticnost®. Logickym rozsifenim metody FMEA je zvaZzeni kriti¢nosti a pravdépodobnost
vyskytu chyb nazyvané jako metoda FMECA [52]. Tato ,,bottom-up* metoda slouzi
k analyze spolehlivosti a zamétuje se na:

vSechny moZné chyby a selhant,
vSechny mozné pticiny,

vzniklé dasledky,

mozna feSeni.

Pro tvorbu této metody je nutné kvantifikovat dilezité parametry a charakteristiky,

které mohou ve vhodné kombinaci napomahat k nalezeni kritickych mist a k uréeni priorit
intervenci. Pro vypocet priority rizika (RPN) je nutné kvantifikovat tyto tfi hlavni
parametry:

Zavaznost (S) — mira dopadu chyby, kterou je ovlivnén pfistroj, pacient,
zdravotnicky pracovnik nebo zdravotnické zatizeni.
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e Cetnost (O) — pravdépodobnost vyskytu chyby.
e Odhalitelnost (D) — pravdépodobnost odhaleni chyby pfi kontrole nebo inspekci.

Tyto parametry jsou vyhodnoceny a jsou jim pfidéleny hodnoty podle nadefinované Skaly.
Parametry vétSinou nabyvaji hodnoty od 1 do 10 nebo od 1 do 5. Vzorec pro RPN je poté:

RPN =S X O x D.

Hodnota RPN pfisuzuje jednotlivym rizikéim jejich vahy. Cim vy3ii je hodnota
RPN, tim vétsi je riziko pro celkovou spolehlivost pfistroje. Rizika lze takto setadit dle
priority, jak musi byt vyfeSena. Nasleduji intervence s cilem snizeni hodnoty RPN na
minimalni hodnotu [53].

Metoda RCA je dikladnym zkoumanim pfi¢in nalezeného problému, stiznosti,
nedostatku, nenaplnéni pozadavku nebo nezadouci okolnosti. VétSinou se pouziva jako
soucast napravného opatieni. PouZitim RCA lze ptedejit opétovnému vyskytu chyb.

Pro zajisténi efektivity RCA je zapotiebi, aby byl proces provadéni této metody
jednoznacné definovan, opatfen dostatecnym mnozstvim zdroji a proveden trénovanym
tymem. Ugelem RCA je analyzovat faktory, jeZ nejsou na pohled viditelné a které se
podileji na vzniku vymezeného problému [54].

Metoda RCA se provadi v deviti krocich:
1) vymezeni problému a sbér poc¢ateénich dat,

2) analyza tkolu (pokud RCA provadi expert, ktery neni zasvécen do konkrétniho
tématu),

3) analyza zmén (porovnani dvou analyz tikolu a vyhodnoceni zmén mezi nimi),

4) analyza fizeni bariér (neptitomnost fyzickych nebo administrativnich bariér mtze
byt pti¢inou chyb),

5) zapoceti tvorby schématu piihod, pfi¢in a faktort (v podobé diagramu, podava
informaci o tom, co se stalo a pro¢ se to stalo),

6) vedeni rozhovorl (nejdulezitéjsi ¢ast, kde se ziskavaji informace potfebné k feseni
problému),

7) stanoveni hlavni pficiny,
8) doporuceni napravnych opatieni,

9) vyhodnoceni, shrnuti a tvorba zavérecné zpravy [55].
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4 Vysledky

4.1 Navrh metodiky pro hodnoceni bezpe¢nosti a kvality

V této Casti prace je obsazen metodicky postup, jak by mél vyrobce postupovat pii
hodnoceni bezpecnosti a kvality terapeutického ptistroje pred jeho uvedenim na trh. Postup
jsem rozdélil do jednotlivych bodd dle ¢asové posloupnosti. Cast postupu se nachazi ve
form¢ procesni mapy.

BezpecCnost pfistroje je stav, kdy lze v pozadované mife predchazet aymé ci
poskozeni vznikajici obsluhujicimu persondlu, pacientovi a vSem dalSim osobam,
zivotnimu prostiedi a zafizeni, ve kterém se bude pfistroj nachazet v¢etné veskerého jeho
vybaveni. Dulezitou soucésti bezpecnosti je kvantifikace rizik spojenych s piistrojem
a usili o jejich odstranéni ¢i minimalizaci.

Kvalitou pfistroje je myslena jeho efektivita ¢i vykonnost, se kterou dokaze plnit
svlj zamysleny ucel pouziti. Kvalita je dilezitym faktorem proto, Ze na trhu témét vzdy
existuji konkuren¢ni vyrobky nebo alternativni metody 1écby a pokud se ma hodnoceny
pfistroj na trhu plném konkurencniho tlaku udrZet, musi nabizet kvalitni terapeutickou
péci.

Pied navrhem a vyvojem terapeutického piistroje by mél vyrobce postupovat podle
nasledujicich kroku:

1) Spocitat naklady na vyrobu pfistroje, vy¢islit prodejni cenu a cenu za vykon
a vypocitat nebo odhadnout pottebny pocet léCenych pacienti za rok, aby se
investice vratila jak vyrobci, tak poskytovateli zdravotni péce, ktery pfistroj
zakoupi.

2) ldentifikovat konkurenci na trhu. V riznych oborech 1é¢by existuje ruzna
konkurence. Vyrobce by si mél takto zjistit, zda si jeho pfistroj ziska v praxi
pozadovany pocet pacientll a zda se mu podaii prodat zadouci pocet pfistroju.
S konkurenci na trhu souvisi i nasledujici bod, kterym je:

3) Zanalyzovat nabidku a poptavku na trhu. Pokud nabidka pievysuje poptavku, stava
se investice riskantni.

4) Identifikovat veSkeré rovnocenné zdravotnické prostiedky a alternativni 1é¢ebné
metody.

Béhem navrhu a vyvoje:

5) Urcit materidly, soucastky, postup vyroby, konstrukci, obsazené latky, zplsob
fungovani, princip 1écby, vyuziti energie, potieby sterilizace, pouziti zdroje
ionizujiciho zafeni, elektrické obvody a dal$i nezbytné casti popisujici funkci
a sloZenti pfistroje.
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6) Vyhodnotit splnéni vSech pozadavkl na bezpecnost pfistroje danych legislativou
a normou IEC 60601-1 a potencial ptistroje splitovat pozadovany vykon.

7) Urcit pozadavky na kvalitu sluzeb od dodavateld, které budou soucasti smlouvy
S nimi.

8) Béhem navrhu a vyvoje zavést vhodnou metodu fizeni rizik. Komplexni metodou
zabyvajici se nejen analyzou rizik, ale také jejich hodnocenim a provadénim
opatfeni je metoda FMEA. Ve fazi navrhu a vyvoje se této metod¢ fika DFMEA.
Zavedeni fizeni rizik je kli¢ovym bodem hodnoceni bezpecnosti piistroje.

9) Ridit se podle procesni mapy vyobrazené na nize (Obrazek 4.1 aZ Obrazek 4.12).
Procesni mapa je pojata obecné¢ od pozadavkd na vyrobce az po pozadavky na
vysledny produkt. Divodem je, Ze pro zajisténi bezpe¢nosti a kvality produktu,
musi vyrobce zacit se zajiSténim bezpecnosti a kvality ve vSech procesech ve své
organizaci. Pot¢é mohou byt feSeny otadzky tykajici se bezpecnosti a kvality
samotného produktu.

10) Stanovit kritéria a pozadavky na fazi vyroby pfistroje.
Béhem vyroby:

11) Vyhodnotit na zakladé vstupnich informaci z navrhu a vyvoje, zda dokaze pfistroj
naplnit ocekavani.

12) Drzet se bodu 9 a kritérii a pozadavka stanovenych v bodu 10 této metodiky pii
vyrobé pfistroje.
13) Provadét FMEA analyzu také v této fazi.

14) Vytvofit technickou dokumentaci v¢etné klinického hodnoceni, které je zakladem
pro splnéni dal$iho bodu, jimZ je:

15) Vyhodnotit kvalitu pfistroje na zaklad¢ dat z klinické praxe. Nejlepsim zptsobem,
jak posoudit efektivitu (tudiz kvalitu) terapeutického pfistroje, je porovnani
S konkurenénimi vyrobky nebo alternativnimi metodami lécby. Na zékladé
srovnavani vice hodnoticich kritérii jsou vyrobci k dispozici naptiklad metody
multikriterialniho hodnoceni TOPSIS, AHP nebo WSA.

16) Pro zhotoveni multikriteridlni analyzy si vyrobce stanovi metodu MCDA,
alternativni pfistroje ¢i metody 1éCby, se kterymi bude svilj pfistroj srovnavat,
hodnotici kritéria a velikost a sloZeni expertni skupiny, kterd piidé€li vahy
jednotlivymi kritériim. Po vyhodnoceni provede nakladovou analyzu CEA nebo
CBA.

17) Ur¢it ptinosy pfistroje pro systém zdravotni péce.

Zakladni pozadavky na bezpecnost ZP, které jsou pro kazdého vyrobce obligatni,
jsou stanoveny v NV ¢. 54/2015 Sb. nebo ve smérnici Rady 93/42/EHS. Tyto zakladni
pozadavky musi vyrobce u ZP splnovat pro ziskdni oznaCeni CE. DalSim zdrojem
pozadavkli na bezpecnost ZP jsou mezinarodné¢ uzndvané normy ISO 9001:2015
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a 1SO 13485:2016 o zavedeni systému fizeni jakosti u vyrobce. Pro jejich splnéni je
nezbytné také splnéni normy ISO 14971:2012 o aplikaci fizeni rizik na ZP. Dal§im
zdrojem informaci pro zajiSténi bezpecnosti ZP jsou doporucujici dokumenty IMDRF
(International Medical Device Regulators Forum).

Ve své praci jsem vytvoril procesni mapu pro zajiSténi bezpecCnosti novych
terapeutickych pfistrojii pfi vstupu na trh. Béhem tvorby jsem byl inspirovan vyse
zminénymi normami a dokumenty. Pro zna¢nou rozsahlost jsem procesni mapu rozd¢lil do
nékolika ¢asti, aby ji bylo mozné uvést v této praci.

Zavedeni politiky Komunikace
kv ality* ve firmé*
Zavedeni procesniho Pozadavky na | - .
pfistupu v organizaci* - vyrobce - Neustale zlepsovan
Realizace produktu* Dokumentace*

Obrazek 4.1 — Procesni mapa: ¢ast 1.

Na obrazku (Obrazek 4.1) je prvni slozka procesni mapy. Pozadavky na vyrobce
jsem rozdé¢lil do Sesti skupin, které jsou rozebrany nize.
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Zavedeni
procesnino pristupu
v organizaci

Zavedeni politiky
kvality

«

Uréeni posloupnosti
a vztahu procesu

Hodnotit rizika
pouZivanych procesu

Zajisteni

poZadovaného chodu
procesu®

Ruceni za sluzby
provedensg externi
firmou*

Zaméfeni na
zakaznika

Definice cill kvality a

Dokumentace

zajisténi jejich pinéni*

Zavedeni systému
planovani

Dokumentace
veskerych procesi v
organizaci*

Vypracovavani a
uchovavani
dokumentu pro
spinéni legislativnich
pozadavku

Zajisténi fadného
vypracovavani
dokumentu*

Neustilé zlepSovani

Trvalé zajisténi
efektivniho systému
fizeni kvality*

ZlepSovani efektivity
procesu*®

Zlepsovani produktu
dle kladenych
pozadavku®

el

Realizace produktu

Menici se naroky na
Zdroje*

Provadéni
preventivnich a
napravnych opatreni*

Provadéni internich
auditu

Zajisténi zmen za
ucelem spinéni
legislativnich
poZadavki

Zajigténi zpusobilosti
organizace dostat
zdvazkam a naplinit
otekavani*

Dokumentace
zdravotnického
prostredku®

Komunikace ve
firmé

Obrazek 4.2 — Procesni mapa: ¢ast 2.

Zavedeni vhodnych
metod pro fizeni rizik

Spinéni poZadavki
na vysledny produkt*

Pridéleni pravomoci
a odpovednosti
pracovniku®

Zavedeni vhodné,
efektivni komunikace
uvnitr firmy

Na obrazku (Obrazek 4.2) se nachazi dale rozebrany pozadavky na vyrobce.
Vsechny polozky, které jsou oznafeny hvézdi¢kou na konci, jsou podrobnéji rozebrany
v dalSich ¢astech (Obrazek 4.3, Obrazek 4.4, Obrazek 4.5 a Obrazek 4.7).
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Zajisténi
pniadovanéhc:
chodu procesu

UrEeni kritérii a
metod procesum pro
naplnéni
poZadovanych
vysledkd

Ruéeni za sluzby
provedené externi
firmou

Zajisténi potfebnych
zdroju

Zajisténi lidskeho
kapitalu*

Zavedeni vhodnych
metod monitorovani
a kontroly

F 3

Monitorovani a

kontrola

Definice cill kvality
a zajisténi jejich
plnéni

Zajisténi kvality
provedeng sluZby

Spinéni poZadavki
danych legislativou
statu

Zajisténi financi

Zajisténi
infrastruktury™

Spinéni poZadavki
danych vrcholovym
vedenim firmy

Kontrola
legislativnich zmén

[ Y

Pridéleni pravomoci
a od povédnc:sti
pracovniku

Spinéni poZadavki
danych zakaznikem

Spinéni poZadavkd
nezbytnych pro
zamysleng pouZiti
produkiu

Zajisténi
jednoznaéného,
nezaméniteliného

pridéleni pravomoci

r

Zajisténi kvalifikace a
kompetentnosti
pracovnikl

Plidéleni nezbytnych
pravomoci pro
spinéni zadanych
akold

Cile musi splfiovat
pravidla SMART

Obrazek 4.3 — Procesni mapa: ¢ast 3.
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Obrazek 4.3 je zaméfen na slozky z vySe uvedeného obrazku (Obrazek 4.2), a to:
e zavedeni procesniho pfistupu v organizaci,
e zavedeni politiky kvality a
e komunikace ve firmé¢.
Na dal$im obrazku (Obrazek 4.4) jsou podrobnéji rozebrany slozky:
e 7ajisténi lidského kapitalu a
e Zzajisténi infrastruktury,

které se tykaji zajisténi potiebnych zdroju, jenz bylo uvedeno vyse (Obrazek 4.3).

Ur&eni individudlnich Zajisténi Skoleni a
poZadavkd na poZadovaného
jednotlive pracovniky vzdélani
e . . Zajisténi
Z;g;;e;afhpdnnean " poZadov an\,:-ch
o schopnosti a
pracovniky zkusenosti
Zajisténi lidskeho |
kapitalu - — _
Zajisteni vedomi
Evaluace zaméstnancl o
zameéstnancl dopadu své cinnosti
na vysledny produkt
. . Zajisteni souladu cild
Knntrnla:avésledku zaméstnance s cili
P organizace
Zajisténi pracovnich
prostor a technického
zazemi
Zajisténi Zajisteni logistiky
infrastruktury -
Zajisténi
informaénich
technologii véetné
validniho softwaru

Obrazek 4.4 — Procesni mapa: Cast 4.

Pata Cast procesni mapy (Obréazek 4.5) je zaméfena na podrobnéj$i zpracovani
slozek ze druhé ¢asti procesni mapy (Obrazek 4.2). Jedna se o zpracovani slozek:

e neustalé zlepSovani a

e dokumentace.
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Trvalé zajisténi
efektivniho systemu

A

Provadéni
pfrezkoumani
Systému fizeni kvality

fizeni kvality

Zlepsovani

v preduréenych
intervalech

~

Identifikace potfeby

Kontrola a

Zlepsovani
produktu dle

efektivity procest |

F Y

monitorovani procesi

Kontrola a

kladenjrch:
pozadavku

Ménici se naroky na |

Provadéni
preventivnich a

zdroje ™

moniterovani
produktu

Shér dat a jejich

napravnych
opatfeni

Dokumentace .
veskerych procesu

analyza

Dokumentace
postupu

Dokumentace
visledkl

Zlepseni

Zhodnoceni
prileZitosti pro
zlepSovani

ViyTizovani stiznosti,
piipominek a
doporuéeni

Zpétna vazba z
viyrobni i povyrobni
cinnosti

Schvalovani
dokumeantu
odpovédnou osobou

F 3

v organizaci

Dokumentace véech
zaznamu z
prob&hiych Einnosti

Zajisténi radného
wpracov&vﬁlni
dokumentu

Dokumentace
planovani

Dokumentace popisu
vzajemnych vztahu
Mezi procesy

Obrazek 4.5 — Procesni mapa: ¢ast 5.
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Pfezkoumavani
dokumentu

Aktualizace
dokumentu




Sesta ¢ast procesni mapy (Obrazek 4.6) rozebird tyto slozky ze druhé &ésti

(Obrazek 4.2):

Dokumentace
zdravotnického

»

Dokumentace pro

prokazani shody

Popis ZP, uréena

Zajisteni ochrany

prostredku

Z(aj isténi
zpusobilosti

divernych zaznami

pouZiti, Zznaceni,
navod k pouZiti,
klasifikace apod.

Postupy navrhu,
vyvoje, vyroby,
znaceni, baleni,

Uchovavani zdznami

po dobu Zivotnosti ZP

skladovani,
manipulace a
distribuce

Pozadavky na

Prezkoumani
poZadavki na
produkt pred pfijetim
zakazky nebo
zahajenim wyroby

organizace dostat
zdavazkum a naplinit
otekdvani

Vyhodnotit moznosti
organizaci a
schopnost spinit
poZadavky vcetné
zajisténi zdrojd

Naplanovani
vyrobnich procesu

instalaci a servis

Udaje o konstrukci,
materidlech,

soucastek, obvodd
apod.

Dokumentace
elekiromagneticke

kompatibility,
bickompatibility,
radiacni a elektricke
bezpecnosti

Dokumentace

preklinického a
klinického hodnoceni

Dokumentace

pouZitd analyzy rizik

Dokumentace
technickych zkousek
a konstrukénich
zkousek

Dokumentace
systemu vigilance

Obrazek 4.6 — Procesni mapa: Cast 6.

e dokumentace a

e realizace produktu.

Dalsi podsloZzkou navazujici na realizaci produktu je splnéni pozadavkli na

vysledny produkt, které je rozebrano na obrazcich nize.
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Stanoveni
poZadavkl v
souladu s politikou
kvality

Stanoven(
potfebneho Skoleni
uZivatele pro
bezpecné pouziti ZP

Spinéni poZadavki
pro navrh a vyvoj
produktu®

Stanoveni kritérii pro
vybeér dodavatell

Splnéni pozadavki Stanoveni poZadavki
na viysledny -+ na produkty od
produkt dodavatell

Ovéfovani produktd
od dodavatelu

Spiné&ni pofadavki
pro vyrobu produktu®

Spinéni poZadavki
pro dozor po uvedeni
produkiu na trh*

Spinéni pofadavki
pro vyfazeni a
likvidaci produktu®

Obrazek 4.7 — Procesni mapa: Cast 7.

Nejdulezitejsi soucasti procesni mapy jsou pozadavky na vysledny produkt, kterym
je terapeuticky ZP. Proto jsem se této casti vénoval nejpodrobnéji a slozky z vyse
vyobrazeného obrazku (Obrazek 4.7) jsou detailn€ji rozvedeny na nasledujicich obrazcich:

e Obrazek 4.8, kde jsou uvedeny pozadavky pro navrh a vyvoj,
e Obrazek 4.9 s pozadavky na vyrobu,
e Obrazek 4.10, ktery obsahuje pozadavky pro dozor po uvedeni na trh a

e Obrazek 4.11 s pozadavky na vyfazovani a likvidaci produktu.
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Aplikace wystuplii z |, Volba metod pro
fizeni rizik B fizeni rizik
Aplikace PoZadavky dle
legislativnich prilohy €. 1 k NV E.
poZadavki 54/2015 Sh.

Aplikace pozadavkl

na provoz, funkénost,

pouZitelnost a
bezpeénost

Aplikace poznatki
zaloZenych na
podobnych navrzich

Uplnost,
jednoznaénost,
ovifitelnost a
kanzistence
Splnéni pozadavku poZadavk
pro navrh a vyvoj
produktu

Wydani prejimacich
kritérii pro produkt

Stanoveni
charakteristik
produktu pro

bezpetné pouZiti

Prub&Zna kontrola

visled Ovéfovani spinéni Vier
a hodnoceni zékl:l:ladé obiektivnich reprezentativniho
schopnosti pinit dﬂkézfj produktiu
poZadavky
Owvé&fovani nebo Validace schopnost Klinické hodnoceni
validace prgduktu tljcs:ahwat P
planovane vysledky
Hodnoceni

zpusobilosti produktu
pro presun do faze
vyroby

Obrazek 4.8 — Procesni mapa: ¢ast 8.

V osmé a devaté Casti procesni mapy jsou popsany pozadavky pro navrh a vyvoj
produktu (Obrazek 4.8) a pro vyrobu produktu (Obrazek 4.9).
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Splnéni pozadavkuy
pro vyrobu
produktu

Zajisténi souladu
vysledného produktu

s konceptem z faze
navrhu a vyvoje

Monitorovani a
méfeni parametrd a

charakteristik
produktu ve vjrobé

Splnéni kritérii na

baleni produktu

Zajisteni Cistoty
produkiu, pokud je

jeho distota zasadni
pro pouZiti

A

Spinéni poZadavku
na sterilizaci a

systém sterilni
bariéry

Zavedeni kontrol a
zZkousek pred

uvoln&nim produktu
do faze dodani

Uvelfiovani produktu

do faze dodani

Zajisténi ochrany
produktu po uvolnéni
pomoci vhodného
obalu

A

QOchrana pred
pozménénim,
kontaminaci nebo
poSkozenim

Stanoveni kritérii na

Spinéni poZadavku
pro oznacovani

produktu a ndvod k

pouziti

QOchrana pred
nebezpecim béhem

monitorovani a zilrasovgn!.
mé&feni o
manipulace a
distribuce
Viydani pozadavki na
instalaci a
prejimacich kritérii
Viydani poZadavki na
servis a referencni
méreni
Stanoveni poZadavki
na skladovani
‘ Stanoveni poZadavki
- na manipulaci
Snadno pochopitelny info?&zail:sdﬁgiﬂlwé
- navod k pouziti jako | skupiny

soucast podminek

(laik/odbornik)

Opatreni ZP viemi
nezbytnymi

informacemi

Snaha o snizeni
rizika lidské chyby

Znateni musi byt ve
formatu textu a Cisel

nebo strojové Citelng
(mapf. carovy kod)

Doplnéni o obrazky,
qgrafy a diagramy,
pokud je to moZné

Zhytkové riziko musi
byt uvedeno jako
omezeni,

kontraindikace,
opatfeni nebo
varovani*

Spinéni
poZadovaného

obsahu oznacovani*

Spinéni
poZadovaného

obsahu navodu k

pouzZiti*

Obrazek 4.9 — Procesni mapa: ¢ast 9.
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Pokud je to technicky

mozné, opatiit vSemi

informacemi na obalu
i samotny ZP

Oznadit viemi
informacemi kaZdé
samostatng baleni




Pozadavky na opatfeni ZP informacemi o zbytkovém riziku jsou déle rozvedeny na
dal$im obrazku (Obrazek 4.10).

Co se tyCe pozadavkll na obsah oznaCovani, patii sem: nazev ZP, informace pro
rozpoznani ZP a jeho zamysleného pouziti, informace o vyrobci, dodavateli nebo
distributorovi, obsah biologickych latek a 1éCiv, sériové Cislo nebo ¢islo Sarze, doba
bezpecného pouziti nebo datum vyroby, kritéria pro zvlastni skladovani nebo manipulaci,
stav a zpusob sterilizace.

Do pozadavkid na obsah navodu k pouziti patii: Podrobné&ji rozebrané informace,
které jsou v obsahu oznaCovani, zamysleny uzivatel ZP, zamySleny vykon ZP, shrnuti
klinického vyzkumu, klinické ,,outcomes® a udaje o klinické bezpecnosti, zbytkova rizika,
vedlej$i Uc¢inky, udaje, které musi byt sdé€lené pacientovi, specifikace pro spravné
pouzivani, podminky pfed pouzitim (sterilizace, montaz, kalibrace atd.), pozadavky na
vybaveni, Skoleni a kvalifikaci personalu, informace pro ovéteni spravné instalace, idaje
0 udrzbé, cisténi, sterilizaci, kalibraci a spotfebnich soucastkach, doporuceni nebo zakaz
prosttedkll pro pouziti v kombinaci se ZP, tiroveil a typ radiace, kontraindikace, omezeni
a varovani.

Varovani a opaffeni
pred vnejsimi viivy
(magnetické pole,

elektrostaticky vhoj,

elektricke a
elektromagnetické

Ufinky, radiace, tlak,

vihkost, teplota)

Varovani a opatreni v
pripadé poSkozeni
nebo zmeény wykonu

ZF

Varovani a opatfeni

Zbytkoveé riziko pred ru%iv;-'mj signaly
musi byt uvedeno pristroje
jako omezeni,
kontraindikace, < Omezeni a
opatieni nebo kontraindikace v
varovani pfipadé pouZiti

lecivych nebo
biologickych latek

Varovani pred
obsaZenymi
materialy, které
mohou byt
karcinogenni,
mutagenni, toxicke
nebo alergenni

Varovani a opaffeni
pfi likvidaci ZP
{infekéni a
mikrobidlni rizika,
enviromentaini rizika
a fyzicka rizika)

Obrazek 4.10 — Procesni mapa: ¢ast 10.
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Utvrzeni zamysleng Proaktivni sbér
——  bezpecnosti a e informaci o ZP po
uéinnosti ZP uvedeni na trh*

Opravnéni stahnout
produkt z trhu

Systém vigilance*

Splnéni pozadavku L
pro dozor po

uvedeni produktu
na trh

Hlaseni piihod
’- prisiusnym statnim

organim

Seffeni pfinod a
pfijeti napravnych
opatreni

Regeni hiageni od
uZivatels

Obrézek 4.11 — Procesni mapa: c¢ast 11.

V jedenacté Casti procesni mapy (Obrazek 4.11) jsou popsany pozadavky pro dozor
po uvedeni pfistroje na trh. Typy dozoru pro utvrzeni zamyslené bezpecnosti a u¢innosti
pristroje jsou dvojiho typu, a to:

1) Proaktivni sbér informaci o ZP po uvedeni na trh.
2) Systém vigilance.

Do proaktivniho sbéru informaci patii: Laboratorni testovani, hlaSeni nezadoucich
ptihod, studie po uvedeni na trh, inspekce, audity, ndhodné kontroly, sledovaci databaze
a zékaznické prazkumy.

Do systému vigilance patii: Stiznosti zdkaznikll a jind zpétnd vazba, servis
vracenych ZP, FMEA, rutinni testovani, piehledy védecké literatury, registry pfistroju,
klinické studie a statni databaze pro hlaSeni nezadoucich piihod.

Posledni ¢ast procesni mapy (Obrazek 4.12) popisuje pozadavky pro vyfazeni
a likvidaci pfistroje.
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Spinéni pozadavkd
pro vyfazeni a
likvidaci produktu

Definovani postupu
pro vyfazeni nebo
likvidaci produktu

MozZnost bezpecné
likvidace odpadnich
latek

Likvidace
elektronickych
zafizeni v souladu s&
smérnici 2012/19EU

Likvidace chemickych
latek v souladu 5
narizenim EU £

1907/2006

Likvidace baterii a
akumulatord v
souladu se
smémici 2006/66/ES

Likvidace obald v
souladu se
smérmici 9462/ES

Obrazek 4.12 — Procesni mapa: ¢ast 12.

4.2 Aplikace metodiky na MRI-TULSA

bezpecnosti a kvality terapeutickych pfistroji pfed vstupem na trh na konkrétni pfistroj,
kterym je MRI-TULSA. Metody, které jsem vramci této prace provedl jsou
multikriteridlni analyza TOPSIS, ndkladova analyza CEA a analyza rizik FMEA.

4.2.1 MRI-TULSA

V nésledujici ¢asti prace jsem aplikoval navrzenou metodiku pro hodnoceni

Karcinom prostaty je jednim z nejcastéjSich rakovinnych onemocnéni na svéte.
Jedna se o velice aktualni téma, které je Casto diskutované. V dnesni dobé existuje n€kolik

metod pro 1é€bu karcinomu prostaty, kterymi jsou:
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chirurgickd 1écba — oteviend prostatektomie, laparoskopickd prostatektomie
a roboticky asistovana laparoskopicka prostatektomie,

radioterapie — 1écba tézkymi Casticemi (protony, ionty) a fotonova radioterapie
(teleterapie nebo brachyterapie) a

tepelna ablace tkané prostaty pomoci zavedeného ultrazvuku.




Alternativni metody 1écby karcinomu prostaty mezi sebou konkuruji a vznikaji
nové druhy 1é¢by. Diikazem toho je pravé TULSA, coz je ultrazvukova ablace prostaty. Pii
této metod¢ je ultrazvuk pacientovi aplikovan mocovou trubici. Tim se odliSuje od
podobné metody, kdy je ablace provadéna ultrazvukem zavedenym skrze rektum. Princip
této metody je predstaven na obrazku (Obrazek 4.13), kde je:

1) aplikator ultrazvuku,

2) ultrazvukové transduktory,
3) mocova trubice,

4) schéma zahiivani,

5) hranice termalni ablace a

6) chladici zafizeni.

Obrazek 4.13 — TULSA [56]
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4.2.2 Multikriterialni analyza

Vstupnimi daty do multikriteridlni analyzy byla klinicka ,,outcomes®, technické
specifikace a ekonomické tdaje o TULSA a alternativnich 1é¢ebnych metodach. Klinicka a
technicka data o vSech metodach 1écby jsem extrahoval z odborné literatury, zejména
z prospektivnich klinickych studii. Vychozi studii pro mé byla doposud jedina publikovana
Klinicka studie o TULSA, obsahujici klinické vystupy z 1é¢by 30 pacientu (Tabulka 4.1).
K této studii jsem vyhledal odbornou literaturu o alternativnich metodach, kterd obsahuje
data s ni srovnatelna.

Tabulka 4.1 — Klinicka prospektivni studie o vystupech 1é¢by pomoci TULSA [57]

Nazev Rok  Pocet pac. Outcomes Sbér dat

Magnetic Resonance
Imaging—Guided
Transurethral Ultrasound Obstrukce -
Ablation of Prostate 2016 30 mo¢. cest: 10% Prospektivni
Tissue in Patients with

Localized Prostate Cancer

Inkontinence: 13 %

GI potize: 17 %

Odbornou literaturu jsem vyhledal pomoci riznych internetovych databazi,
zejména PubMed a ScienceDirect. Kromé kompatibility kritérii s témi, ke kterym jsem mél
data 0 MRI-TULSA, jsem od vyhledavanych studii pozadoval, aby byly aktudlni (rok
vydani 2010 az 2017 svyjimkou dvou studii obsahujicich pofizovaci ceny
radioterapeutickych technik), aby stddium nemoci u vzorku pacientti nebylo ve tfid¢ high-
risk a aby uvedené vedlejsi ucinky 1éCby byly v akutni fazi (vedlejsi ucinky v pozdni fazi
nejsou 0 MRI-TULSA dostupné).

Alternativnimi metodami jsou chirurgicka 1écba a radioterapie. Pro svoji praci jsem
vybral dvé nejcastéjSi chirurgické metody — oteviend radikalni prostatektomie (ORP)
a roboticky asistovana laparoskopicka prostatektomie (RALP) a dale dvé radioterapeutické
metody — protonova terapie (PT) a externi fotonova radioterapie (ERT). Do ERT jsem
shrnul metody IMRT (radioterapie s modulovanou intenzitou) a 3D-CRT (trojrozmérna
konformni radioterapie), jelikoz studie vykazovaly podobné vystupy u obou metod
a n¢které studie dokonce nerozliSovaly rozdil mezi vysledky zjedné ¢i druhé metody.
O RALP jsem extrahoval data celkem z 19 studii, o ORP z 15 studii, o PT z 10 studii
a 0 ERT z 13 studii.

Udaje o cené za vykon a pofizovaci cené piistroje MRI-TULSA mi byla
poskytnuta od doc. MUDr. Jana Lestaka, CSc., MSc., MBA, LLA, DBA, FEBO, FAOG,
jenz si tento piistroj pofizuje do svého zdravotnického zatizeni jako prvni v CR. Udaje
0 cené za vykon protonové a fotonové terapie jsem ziskal na oficidlnich internetovych
strankach VSeobecné zdravotni pojistovny (VZP) a obdobné udaje pro obé chirurgické
1écebné metody jsem ziskal z diplomové prace zroku 2016, na kterou odkazuji nize
(Tabulka 4.9).
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Zvolena kritéria a jejich hodnoty po zprimérovani pro jednotlivé metody 1é¢by jsou
shrnuty do tabulky nize (Tabulka 4.2).

Tabulka 4.2 — Zvolena kritéria a jejich hodnoty pro jednotlivé 1é¢ebné metody

Kritérium Jednotky MRI-TULSA RALP RRP PT ERT
Inkontinence % 13 18 19 23 25
mcg?igi[}'r/gliicfest % 10 ! 8 18 12
Gastr(I))i(r)l:ieis;inélni % 17 6 4 20 23
Délka 1écby min 36 219 175 15 12
Hospitalizace dny 0 3 3 0 0
Pocet frakci - 1 1 1 13 20

Cena za vykon tis. K¢ 118 113 76 364 120

Potizovaci cena mil. K¢ 10 36 0 1578 587

Kritéria inkontinence, obstrukce mocovych cest a gastrointestinalni potize oznacuji
procentudlni vyskyt nezadoucich vedlejSich ucinkd 12 meésici po 1écbé karcinomu
prostaty. Kritérium pocet frakci udava, v kolika frakcich je pacientovi lécba podavana
neboli kolikrat se musi pacient dostavit do zdravotnického zafizeni béhem samostatné
1é¢cby. Kritérium délka 1écby znamend, kolik minut trva vykon, respektive jedna frakce.

Pted vytvofenim samotné analyzy TOPSIS museji byt ke kazdému kritériu
pfifazeny vahy dle jejich vyznamnosti. Pro ohodnoceni kritérii jsem zvolil skupinu tii
odbornikd v oblasti 1é¢by karcinomu prostaty. Hodnoceni prob&hlo formou dotazniku,
ktery je k vidéni v pfiloze (Ptiloha 1). Dotaznikové odpovédi kazdého z odbornikli jsem
prevedl na bodové hodnoty dle vynesl do Saatyho matic, které jsou uvedeny v piiloze
(Ptiloha 2). K prevedeni slovnich hodnoceni na bodové hodnoty jsem se tidil podle Skaly
uvedeni v tabulce v kapitole 3.2.1.2 (Tabulka 3.1). Z téchto tii Saatyho matic jsem vytvofil
jednu se zprimérovanymi hodnotami (Tabulka 4.3).
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Tabulka 4.3 — Vypocet vah kritérii (k; = inkontinence, k, = obstrukce mocovych cest,
ks = gastrointestinalni potize, k4 = délka 1éCby, ks = hospitalizace, ks = pocet frakci,

ki ko ks Ka Ks Ke ks ks SUMA

ky 100 233 204 567 048 538 015 0,21 -

ko 0,73 100 051 270 026 181 0,17 021 -

ks 340 3,00 100 140 110 204 020 0,20 -

Ky 042 338 211 100 0,21 0O,/8 116 3,16 -

Ks 433 500 5,67 5,67 100 567 140 4,07 -

ks 242 407 340 167 021 100 0,73 0,24 -

k7 700 633 633 344 051 233 100 0,49 -

ks 567 5,67 633 367 211 433 367 1,00 -
Gu,..xsy 214 339 253 267 054 234 062 059 1480

Vahak, 014 023 0,17 018 004 016 004 004 1,00

Pocate¢ni rozhodovaci matici TOPSIS (Tabulka 4.4) jsem nejprve pievedl podle
povahy kritérii, aby byla vSechna kritéria maximalizac¢ni. Jelikoz byla ptivodn¢ vSechna
kritéria minimalizacni, vynasobil jsem celou tabulku hodnotou -1. Poté jsem matici
TOPSIS upravil podle vztahti uvedenych v kapitole 3.2.1.1. Prvnim krokem bylo vytvofeni
normalizované rozhodovaci matice (Tabulka 4.5), druhym krokem vypocet vazené
normalizované rozhodovaci matice (Tabulka 4.6), tfetim krokem stanoveni idedlni
a bazalni varianty (Tabulka 4.7), ctvrtym krokem vypocet vzdalenosti jednotlivych variant
od idedlni a bazalni varianty, patym krokem vypocet relativni blizkosti kazdé lécebné
metody kidealni variant¢ a poslednim krokem stanoveni celkového potradi variant
(Tabulka 4.8).

Tabulka 4.4 — Pocate¢ni rozhodovaci matice (fj;)

k1 k> ks Ka Ks Ke ks ks

MRI-TULSA 13 10 17 36 0 1 118 10
RALP 18 7 6 219 3 1 113 36
ORP 19 8 4 175 3 1 76 0
PT 23 18 20 15 0 13 364 1578
ERT 25 12 23 12 0 20 120 587

Vaha kritéria 0,144 0,229 0,171 0,180 0,036 0,158 0,042 0,040

Povaha kritéria  MIN MIN MIN MIN MIN MIN  MIN MIN
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Tabulka 4.5 — Normalizovana rozhodovaci matice (rjj)

k1 ko ks K4 Ks Ks k7 ks
MRI-TULSA -0,295 -0,393 -0,472 -0,127 -0,040 -0,042 -0,279 -0,006
RALP -0,399 -0,263 -0,173 -0,774 -0,653 -0,042 -0,267 -0,021
ORP -0,430 -0,303 -0,105 -0,617 -0,757 -0,042 -0,179 0,000
PT -0,510 -0,688 -0,554 -0,053 0,000 -0,544 -0,859 -0,937
ERT -0,556 -0,460 -0,655 -0,042 0,000 -0,836 -0,283 -0,349

Tabulka 4.6 — Vazena normalizovana rozhodovaci matice (Vjj)

ki ko ks K4 Ks Ks ks Ks
MRI-TULSA -0,043 -0,090 -0,081 -0,023 -0,001 -0,007 -0,012 0,000
RALP -0,058 -0,060 -0,030 -0,139 -0,024 -0,007 -0,011 -0,001
ORP -0,062 -0,069 -0,018 -0,111 -0,027 -0,007 -0,008 0,000
PT -0,074 -0,157 -0,095 -0,010 0,000 -0,086 -0,036 -0,037
ERT -0,080 -0,105 -0,112 -0,008 0,000 -0,132 -0,012 -0,014

Tabulka 4.7 — Stanoveni ideélni varianty (A") a bazalni varianty (A")

ky ko ks K4 Ks Kes k7 ks
A" -0,043 -0,060 -0,018 -0,008 0,000 -0,007 -0,008 0,000
A -0,080 -0,157 -0,112 -0,139 -0,027 -0,132 -0,036 -0,037

Tabulka 4.8 — Vzdalenost od idealni varianty (DI"), bazalni varianty (DI’), relativni
blizkost k idealni varianté (C;) a potfadi variant

DI DI' C Pofadi
TULSA 0197 0071 0735 1
RALP 0185 0135 0578 3
ORP 0189 0109 0634 2.
4
5

PT 0,142 0,157 0,474
ERT 0,148 0,168 0,469

V posledni vysSe uvedené tabulce (Tabulka 4.8) se nachazi celkové vysledné potadi
variant podle multikriteridlni metody TOPSIS. Zavérem kapitoly cituji odborné studie, jez
jsem pouzil pro extrakeci klinickych, technickych a ekonomickych dat k urceni hodnot
kritérii (Tabulka 4.9)
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Tabulka 4.9 — Studie obsahujici zdroj dat pro multikriterialni analyzu (I = inkontinence,
DL = délka 1écby, H = hospitalizace, PC = poftizovaci cena, CV = cena za vykon, O =
obstrukce moc¢. cest, GI = gastrointenstinalni potize)

Metody Autor Rok ggiie:n it Outcomes Odkaz
RALP Bayound Y. et al. 2015 804 I [58]
Gil-VillaS. A. etal. 2016 55 DL, H [59]
Simmons M. N. et al. 2016 144 DL, H [60]
Close A. et al. 2013 - DL, H, PC [61]
RALP vs. ORP Haglind E. et al. 2015 2431 I, DL [62]
Alemozaffar M. et al. 2014 903 I, 0, Gl [63]
Di Pierro G. B. et al. 2010 150 I [64]
Thompson J. E. et al. 2013 609 I, 0 [65]
Choo M. S. et al. 2013 253 DL [66]
Ryu J. et al. 2013 865 DL, H [67]
Leow J. J. et al. 2016 629593 DL, H [68]
Yaxley J. W. 2016 326 DL, H [69]
Wallerstedt A. et al. 2014 2506 DL, H [70]
Yu H. 2012 - PC [71]
Bolenz Ch. et al. 2010 423 PC, H [72]
Barbash G. I., Glied S. A. 2010 - PC [73]
Bijlani A. et al. 2016 229573 DL, | [74]
Zachova K. 2016 - Ccv [75]
\Ffs'f”éggz’s{ ORP Eldefrawy A. etal. 2013 - PC, H [76]
EBRT Wortel R. C. et al. 2015 475 I, Gl [77]
Heemsbergen W. D. etal. 2010 557 @) [78]
Yahya N. et al. 2015 716 I [79]
Lieng H. et al 2016 123 Gl [80]
Evans J. R. et al 2015 300 Gl [81]
Sutani S. et al 2015 311 Gl [82]
Behrendt K. et al. 2014 15 Gl [83]
Yul.B.etal. 2014 2670 Gl, | [84]
PTvs. EBRT  HoppeB.S. etal. 2014 1447 Gl 1,0 [85]
Goitein M., Jermann M. 2003 - PC [86]
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Pocet

Metody Autor Rok pacientii Outcomes Odkaz

PT vs. EBRT  Peeters A. et al. 2010 - PC [87]
Lundkvist J. et al. 2005 - PC [88]

PT Elnahal S. M. et al. 2012 - PC [89]
Mohan R., Grosshans D. 2016 — PC [90]
Vargas C. E. et al. 2016 85 Gl [91]
Coen J. J. etal. 2011 84 Gl [92]
Gray P. J. et al. 2013 95 GL 1,0 [93]
KimY.-J. etal. 2013 82 Gl, PC [94]

4.2.3 Nakladova analyza

Pro svoji praci jsem zvolil ndkladovou analyzu CEA, kterd porovnava naklady
1é¢by s jejim efektem. Vstupy do CEA jsou:

1) Efekt — jako efekt 1é¢by jsem pouzil vysledky TOPSIS analyzy. Pro lepsi
prehlednost v tabulce jsem efekt vynasobil hodnotou 100.

2) Naklady — za naklady na 1é¢bu jsem zvolil cenu za vykon, se kterou jsem jiz pocital
v analyze TOPSIS. Tato hodnota ptedstavuje jednorazové naklady samostatného
lécebného vykonu a neuvazuje pofizovaci cenu ¢i ndklady na ndslednou péci
a léceni vedlejSich ucinkl 1é€by. V cené za vykon jsou zahrnuty personalni néklady
(urolog, anesteziolog, chirurg, radia¢ni onkolog, radia¢ni fyzik apod.), ndklady na
planovani 1écby, jednorazové néstroje a dalsi.

Tabulka 4.10 — CEA na zaklad¢ efektu z TOPSIS a ceny za vykon (C/E = nakladova

efektivita)

“ 1 Cenaza
Poradi Efekt vikon (K&) C/E

TULSA 2 73 118 219 1609
RALP 3 58 113 015 1955
ORP 1. 63 75999 1199
5
4

PT 47 364 000 7 680
ERT 47 120 000 2 560

Poradi jednotlivych metod 1écby podle CEA (Tabulka 4.10) se liSi oproti
Na poslednim misté¢ se umistila protonova terapie s podstatné¢ vys$imi ndklady oproti

ostatnim metodam 1écby. Uvadeénd nakladova efektivita se vztahuje na jeden vykon.
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4.2.4 Analyza rizik

Dulezitou souc¢asti hodnoceni bezpecnosti ptistroje a soucasti navrhované metodiky
je provadéni analyzy rizik. Vhodnou metodou pro tyto ucely je FMEA, protoze je
komplexni a odbornou vefejnosti Siroce uzndvand. V této analyze jsme identifikoval
jednotliva rizika, jejich pfiCiny a dopady selhani a stranu odpovédnou za vznik rizika.
Identifikovana rizika jsem zafadil podle faze Zivotniho cyklu, kdy doslo k jejich
zapiic¢inéni do navrhu a vyvoje, vyroby, skladovani a distribuce, implementace a instalace
do zdravotnického =zafizeni, pouzivani v praxi, provadéni servisu a dokumentace.
U kazdého rizika jsem poté ohodnotil zavaznost (S), ¢etnost (O) a odhalitelnost (D). Pro
hodnoceni jsem volil §kalu od 1 do 5. Podle téchto hodnot jsem poté vypocital hodnoty
RPN pro kazdé riziko. Razeni rizik dle vyznamnosti hodnot RPN je popsana v tabulce
(Tabulka 4.11). Na zaklad¢ velikosti RPN jsem navrhl k rizikim doporucujici akce jako
opatieni, kterd by méla byt pfijata pro minimalizaci téchto rizik.

Tabulka 4.11 — Hodnoceni vyznamnosti rizik podle RPN

Hodnota RPN Vyznamnost rizika

1-20 Zanedbatelna
21-60 Stiredni

Sestavend FMEA je uvedena v nasledujici tabulce (Tabulka 4.12). Poté je uvedena
FMEA po pfijeti opatieni dle doporucenych akci (Tabulka 4.13).
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Tabulka 4.12 — FMEA

Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika Identifikace rizika PFitina selhani  Dopad selhéni s 0 b ppy Cdpoviduost 32’&‘”““““
Navrh a . Chyba v Poskozeni pacienta Zavedeni .
- Technické selhani . . v 4 3 3 36  Vyrobce kontrol ve fazi
Vyvoj navrhu/konstrukci nebo pfistroje .
navrhu
Névrh a Nevvhovuiic Pouziti Pouziti vhodné
L VY jiel nevhodnych Poskozeni pacienta 5 3 4 60  Vyrobce technické
VYVO0j biokompatibilita materiali normy
Navrh Nedislednost ve Snizeni kvality Zvyseny diraz
,a‘yo. a Nespravny vybér komponent f4zi navrhu nebo bezpecnosti 2 3 4 24 Vyrobce ve }f/‘ézi zévrhu
vyvo) pristroje
Névrh a Nevyhovujici Néroénost navrhu Potize s Pouziti vhodné
VIVOi elektromagneticka Histroie implementaci 4 3 4 48  Vyrobce technické
yvo kompatibilita p ) pfistroje normy
Neschopnost zatizeni ng;:gie
Navrh a ptizplsobit se vSem - Zmenseni cilové ,
- o L. adaptabilitou na . o 2 5 1 | 10 Vyrobce -
VYVoj potencialnim pacientim silné nebo vvsoké skupiny pacientti
(véha, velikost) pacienty y
Poskozeni Navrh
Navrh a Nedostatek bezpecnostnich - o avihy pacienta, obsluhy 5 4 3 60 Vyrobee vhodnych
vyvoj zatizeni AR bezpecnostnich
nebo pfistroje v
zafizeni
. R Nedostatecna y en Testovani
war.h a Chladlcvl zafizeni neposkytne ochrana okolnich Poskozem travici 5 4 4 80 | Vyrobee chladiciho
Vyvoj dostate¢nou ochranu tKéni trubice Jatizent




Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika ldentifikace rizika Pricina selhani  Dopad selhdni Odpovédnost  DoPOrucena
O D RPN akce
. s , . Neschopnost . . Vytvoreni
Navrh a Rozdilna perfuize tkané . Dodéni Spatné , oy
Vyvoj prostaty uprﬁznych pacientil systemu se ablacni eﬁergie 5 5 4 pu Virobce adaptabilniho
yvol prizptsobit systému
, , v . Nedaslednost Vyrobce/ v e
N?:(:h 2 ggybny postup pfi notifikaci zodpoveédné Odmitnuti CE 4 2 3 24 zplnomocnény z]}f/‘;?z d lgi z
vyvoj osoby zastupce yvel
Navrh a Chybna Zadost o notifikaci Neduslezdnqst o Vyrobee/ . . ZvySeny dlraz
v§voj Zp zodpoveédné Odmitnuti CE 4 2 3 24 zplnomocnény ve fazi v§voje
y osoby zastupce
Navrh a Chybna technicka Nedslednost Zvyseny duiraz
L Y zodpoveédné Odmitnuti CE 4 3 3 36  Vyrobce YOCNY CUT
Vyvoj dokumentace osoby ve fazi vyvoje
Navrh a Nevyhovujici vysledky Chyba v navrhu a o , Zvyseny diraz
Vyvoj klinického hodnoceni vyvoji Odmitnuti CE 4 3 3 36 Vyrobee ve fazi navrhu
. g Chybné postupy Pokuty pro
Navrh a Nevyhovujici vysledky pfi klinické Odmitnuti CE 4 2 4 3p Poskytovael o0 ovatele
VYVoj klinického hodnoceni y zdravotni péce P
zkousce zdravotni péce
. Neschopnost ziskat Vyber . Identlflkace’
Navrh a oradovany nofet pacienti k nekompetentniho  Stagnace procesu 3 3 5 45 Virobce kompetentniho
VYVoj grove deni glﬁlicképzkowky poskytovatele vstupu na trh r poskytovatele
zdravotni péce zdravotni péce
. Neschopnost ziskat Neduslednost Pokuty pro
Navrh a y I . Stagnace procesu Poskytovatel
v§voj pozadovany pocet pacientd k poskytovatele vstupu na trh 3 3 5 45 zdravotni péde poskytovatele

provedeni klinické zkousky

zdravotni péce

zdravotni péce




Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika ldentifikace rizika Pricina selhani  Dopad selhdni Odpovédnost  DoPOrucena
S O D RPN akee
Nepiesné Zvyseny diraz
Navrh a Nedosazeni o¢ekavanych provedené Neudrzeni se na 4 2 5 A0  Virobee na efektivitu
Vyvoj klinickych vysledkt v praxi  klinické trhu Y pfistroje ve
hodnoceni fazi navrhu
Poskozeni pacienta Zavedeni
Vyroba Technické selhani Chyba ve vyrobé o e 4 3 3 36 Vyrobce kontrol ve fazi
nebo piistroje ,
vyroby
Neefektivni vybér vyrobnich Nedslednost . igi)rgrlgiﬁce
Vyroba . vyrobce ve fazi Zpozdéni vyroby 2 4 5 40  Vyrobce , ,
postupt , vyrobnich
vyroby o
postupu
Identifikace
o Nedislednost ,
Vyroba Nead,ekvva}tnl postupy vyrobce ve fazi C,h yquOSt ve 4 5 3 60  Vyrobce VhOanCh
provadéni kontroly , vyrobé postuplt
vyroby
kontroly
N;;;gjﬁgla Potize s Pouziti vhodné
Vyroba Nevyhovujici znaceni P . pouzivanim 4 3 2 24 Vyrobce technické
doporuceni na v
.y pristroje normy
znaceni
;o Snizeni kvality -
Vyroba Nevhgfinyovyber Cf]ybay . nebo bezpecnosti 4 3 4 48  Vyrobce TestO\'/’a .
materidlu(a) planovéni vyroby . . materialt
pristroje
Nedtslednost Snizeni kvality Zavedeni
Vyroba Montazni chyba pracovnikl nebo bezpecnosti 4 3 3 36 Vyrobce kontrol ve fazi

vyroby

piistroje

vyroby




Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika ldentifikace rizika PFitina selhani  Dopad selhdni Odpovédnost  DoPOrucena
S O D RPN akee
" i . Vybér Identifikace
Vyroba fft(ggiegri()davek od nekompetentniho ‘S/'Eziggace procest 1 3 5 15  Vyrobce kompetentniho
Y dodavatele oDy dodavatele
. Zpozdéni dodavek od Neduslednost Stagnace procesu Pokuty pro
Vyroba externi firmy dodavatele vyroby 1 3 5 Ej Dodavatel dodavatele
, . , . Vybér Identifikace
Vyroba %avadne dodévky od externi nekompetentniho St’agnace procesu 2 3 5 30  Vyrobce kompetentniho
irmy vyroby
dodavatele dodavatele
Vyroba Z_avadne dodavky od externi  Neduslednost St’agnace procesu 5 3 &5 20 Dodavatel Pokuty pro
firmy dodavatele vyroby dodavatele
Skladovani Poskozeni pristroje vlivem Nestanoveni Snizeni Stanoveni
dis ta:‘it())lj(?e a prostiedi (napf. vlhkost, podminek na kvality/bezpecnosti 4 5 2 40  Vyrobce podminek na
teplota, tlak, vibrace) skladovani pfistroje skladovani
(. PoSkozeni ptistroje vlivem NedodrZeni SniZeni Pokuty pro
3:;{3?6’52:1 a prostiedi (napf. vlhkost, podminek na kvality/bezpecnosti 4 4 3 = 48 (?igtvr(i)t?lffcir dovozce a
teplota, tlak, vibrace) skladovani pristroje distributory
., C , Nevhodné Snizeni Pokuty pro
S!{la(_lovanl a Mec},‘a’?“fke}? OSkQZGm zachazeni s kvality/bezpecnosti 4 3 4 48 D.OV(.)ZC(E/ dovozce a
distribuce soucasti(i) pristroje v e distributor L
pfistrojem pfistroje distributory
Skladovani a Porucha v (?usledku’ o Nevh,odnc,e Reklamace Dovozce/ Pokuty pro
distribuce mechanického namahani zachazeni s “istroie 3 3 4 36 distributor dovozce a
(odirani, narazy apod.) ptistrojem p ) distributory
Neschopnost propojeni Nekompatibilitas Nemoznost imple- Zdravotnické
Implementace pfistroje s MR MR mentace piistroje 3 4 1 L zafizeni a




Hodnoceni rizika

Doporucena

Oblast rizika  Identifikace rizika Pri¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost K
S O D RPN aKce
Nesplnéni pozadavku klient . e ,
spineni pozadaviet Kienta Chybné ptivodni ~ Reklamace ,
Implementace na pomér nakladi a . , e 2 2 2 8  Vyrobce -
- udaje od vyrobce  pfistroje
efektivity
Nevyhovujici
Problém s umisténim v zafizeni, do Stagnace/omezeni Zdravotnické
Implementace s e o o 2 1 2 4 v -
budové kvuli vaze ptistroje  kterého je pfistroj faze implementace zafizeni
pofizovan
Nespravna instalace Obtizna instalace Poskozeni funkce Vyrobce/ Provedeni
Instalace 5 o (nutnost rozebra- ks troz'e 4 3 4 48  zdravotnické  instalace
(napf. montazni chyba) ni pred instalaci) ) zafizeni vyrobcem
Mechanické poskozeni Nevhodné Snizeni . -, Provedeni
ChoiN ar e o . y . Zdravotnické .
Instalace soucasti(i) pristroje pii zachéazeni s kvality/bezpecnosti 4 3 4 48 Jatizent instalace
instalaci pfistrojem pfistroje vyrobcem
Poskozeni ptistroje vlivem Nevhodné " . PInéni dozoru
ve oo . "y y v .. PoSkozeni funkce , ,
Pouzivani prostiedi (napt. vlhkost, umisténi pfistroje ., . 4 3 3 36 Vyrobce po uvedeni na
. M pristroje
teplota, tlak, vibrace) v budové trh
Potk Cofistroie vii nent ; , T Pinéni
P oskozen p I‘lSVtI‘O] © vivem Nesp nent Poskozeni funkce Zdravotnicke nent dOZ,O r
Pouzivani prostfedi (napt. vlhkost, podminek o 4 4 3 48 v po uvedeni na
. “r o pfistroje zatizeni
teplota, tlak, vibrace) pouzivani trh
. . Snizeni Névrh
vr o s Mechanické posk i N trnost pi . . \
Pouzivani eenanieie poskozent copatmost pri kvality/bezpecnosti 4 3 4 48  Obsluha odolného
soucasti(i) ptistroje praci s pfistrojem . = . .
pristroje systemu
Neduslednost SniZeni . ., Plnéni dozoru
wia oy e s . N Zdravotnické ,
Pouzivani Zadna nebo chybna udrzba  poskytovatele kvality/bezpecnosti 5 3 2 30 satizent po uvedeni na
zdravotni péce pristroje trh




o . o Hodnoceni rizika D dend
Oblast rizika  Identifikace rizika Pri¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost l? porucena
S O D RPN aKce
Koroze (r ¢rné - y , Pouziti
vioxoo oroze ( ovnomerna, Neefektivni volba Poskozeni funkce , Uzt
Pouzivani galvanicka, stérbinova, - o 3 3 3 27  Vyrobce vhodnych
, materiald piistroje e
bodova) materialt
L - y . Zdravotnické  Dostate¢né
ve s s Chybné informovani NezkuSenost Nespokojenost LavOTHe ostareet
Pouzivani . . . 3 3 4 36  zafizeni/ zaSkoleni
pacienta o zakroku obsluhy pacienta
obsluha obsluhy
Nespravna
vr o . Ziskani nekvalitniho obrazu ~ NezkuSenost informace o Zkuseny
Pouzivani C o 5 3 5 Obsluha .
z magnetické rezonance obsluhy velikosti nebo radiolog
umisténi 1éze
. , y Nepiesné ‘o
v sy Nepiesna prostorova Nezkusenost . < ZkuSeny
Pouzivani . T . dopraveni abla¢ni 5 3 5 Obsluha .
lokalizace cilového objemu  obsluhy . . radiolog
energie k 1¢ézi
. Navrh spoleh-
Nevhodna intenzita a/nebo Spatny vypocet Nepresne livého systému
Pouzivani S . . e . dopraveni ablacni 5 3 5 Vyrobce ;T
zacileni ablacni energie ablacni energie . . pro vypocet
energie k 1ézi !
energie
Porusenti sterilizacnich y .. Zdravotnické  Dostate¢né
. ., X . , , NezkuSenost Nepouzitelnost o " ,
Pouzivani podminek jednorazovych . ., . 2 4 3 24 zatizeni/ zaskoleni
L obsluhy jednorazovych sett
nastrojii obsluha obsluhy
. . Zavedeni
. e, Nedusledné v ”
PoruSeni steriliza¢nich . , .. . o, vhodnych
vi oy . . L, zésady prace se Nepouzitelnost Zdravotnické . ,
Pouzivani podminek jednorazovych ST . L, . 2 3 3 18 v zasad prace se
C . sterilnimi jednorazovych set zafizeni o
nastroji o . sterilnimi
pomtckami

pomuckami




Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika ldentifikace rizika Pricina selhani  Dopad selhdni Odpovédnost  DoPOrucena
O D RPN akce
Poskozeni
vi o . Mechanické poskozeni jednorazovych Nepouzitelnost Pokuty pro
Pouzivani jednorazovych nastroju setll béhem jednorazovych sett 2Hl Dodavatel dodavatele
dopravy
vr o, Mechanické poskozeni Nezkusenost Nepouzitelnost Zdvr’avochke Dczstatecr}e
Pouzivani jednorazovych nastroju obsluhy jednorazovych setl R Z2fizeni/ zaskoleni
] Y J J Y obsluha obsluhy
ve o s Zpozdéni nebo pieruseni Nedislednost Neschopnost Pokuty pro
PouZzivani dodavek jednorazovych seti  dodavatele provadéni vykont £l Dodavatel dodavatele
1A Y % 1A L:dska chyba v Zdravotnické  Dostate¢né
wia g Nahlé preruseni 1écby disledku C v < ]
Pouzivani y , . Opakovani vykonu 48  zafizeni/ zaskoleni
behem vykonu nespravného
v obsluha obsluhy
ovladani
N&hl¢ preruseni 16¢b Navrh
Pouzivani e pre Y Selhani ptistroje ~ Opakovani vykonu 40  Vyrobce spolehlivého
béhem vykonu .
systemu
Nespravna aplikace Selhani Navrh
Pouzivani p P ultrazvukového Opakovani vykonu 40  Vyrobce spolehlivého
ultrazvuku o )
aplikatoru systému
Nespravna aplikace Selhani Navrh
Pouzivani ultrazvuku nebo chladiciho  polohovaciho Opakovani vykonu 40  Vyrobce spolehlivého
zafizeni systému systému
Nespravna aplikace Selhani Navrh
Pouzivani ultrazvuku nebo chladiciho  systémové Opakovani vykonu 40  Vyrobce spolehlivého
zafizeni elektroniky systému




Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika ldentifikace rizika Pricina selhani  Dopad selhdni Odpovédnost Difp"r““’““
O D RPN aKce
Stagnace procesu Navrh
Pouzivani Neschopnost zah4jit ablaci Selhani pfistroje léé‘g P 3 5 45  Vyrobce spolehlivého
y systemu
P Absence vyhodnocovani Neduslednost Neefektivni Zdravotnické Zaveden -
Pouzivani - poskytovatele kst o 3 3 36 v vyhodnocovani
efektivity RN provadéni vykont zafizeni L
zdravotni péce efektivity
Identifikace
wia g Neadekvatni postup Nedslednost Neefektivni Zdravotnické  vhodného
PouZivani o .. poskytovatele Y e 1o 3 4 36 v
vyhodnocovani efektivity F 2w provadéni vykont zafizeni postupu
zdravotni péce .
vyhodnocovani
Nedislednost ) . Identifikace
wr oo . fektivni Z ké ,
Pouzivani Nevhodné metody kontroly ~ poskytovatele Nee © Elv,m, o 3 4 36 dvr’avo‘fmc © vhodnych
C o provadéni vykoni zafizeni
zdravotni péce metod kontroly
Poskozeni okolnich s y Bezpecnostni
N ., Nizka troven . " , M .
v o . rizikovych tkani (rektum, “oew . Vznik neZadoucich , vypocty ve fazi
Pouzivani . w4y Setfeni okolnich i 1o . 4 5 Vyrobce . -
mocovy méchyt, nervy, tKan ucinki u pacienta planovani
panevni kost) 1é¢by
Inzerce
Pousivéni Neusmrceni nadorovych Nedostatecna Recidiva 3 5 Virobee tepelnych
bun¢k ablacni teplota karcinomu prostaty yr senzoru do
mista ablace
asl _ .
i\tlre;lr:ls ednost ze Zhorseni nebo Zdravotnické Zavedeni
Servis Neprovedeni servisu y . ztrata funkce 3 1 15 v pravidelného
zdravotnického o zafizeni .
pfistroje servisu

zatizeni




Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika  ldentifikace rizika Pfi¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost D0Porucena
S O D RPN akce
. , . vyber , Poskozeni funkce Zdravotnickeé Identifi kace,
Servis Chybny servis nekompetentni v 3 2 4 24 v kompetentni
. pristroje zarizent -
servisni firmy servisni firmy
Servis Chybny servis Nedl.lSI?dHOSt Pgsko;enl funkce 3 2 4 24 Servisni firma POkl.Jty,pro
servisni firmy piistroje servisni firmy
ZvySeny dlraz
, . Nevyhovujici Nespravné pouziti , na zajisténi
Dokumentace Nedostatek psanych postupt névod k pouziti piistroje 3 4 3 36  Vyrobce adekvatni
dokumentace
ZvySeny diraz
Dokumentace Chybrz‘e }nformace v navodu N’evyhovujlcvl. ’ I\Ivc?sprqvne pouziti 4 3 3 36 Vyrobce na zaj 1,ste’nl
k pouziti navod k pouziti ptistroje adekvatni
dokumentace
ZvysSeny diraz
Nepochopeni instrukci Nevyhovujici Nespravné pouziti , na zajisténi
Dokumentace obsluhou navod k pouziti pristroje 3 4 4 pum Virobce adekvatni
dokumentace
Zvyseny diraz
Absence ES prohlaseni o Chybgjici Vyzadani ES , na zajisténi
Dokumentace shod¢ dokumentace prohlaseni o shodé 4 2 3 24 Vyrobee adekvatni
dokumentace
Zvyseny diraz
Absence zavérecné zpravy z  Chybgéjici Vyzadani , na zajisténi
Dokumentace klinického hodnoceni dokumentace zaveéreCné zpravy 2 3 B Vyrobee adekvatni

dokumentace




Hodnoceni rizika dena
Oblast rizika ldentifikace rizika Pricina selhani  Dopad selhdni Odpovédnost  DoPOrucena
O D RPN akce
Zvyseny diraz
, "y Chyb¢jici Vyzadani navodu k , na zajisténi
Dokumentace Absence navodu k pouziti dokumentace pouziti 4 2 24 Vyrobce adekvatni
dokumentace
Chyb¢jici Nesplnéni Zdravotnické i': ZZ?irgéililraZ
Dokumentace Absence protokolil o 1é¢bé dokumentace leglsle}tlvmch 4 3 48 satizent adekvatni
podminek
dokumentace
Nesplnéni Zvyseny diraz
Absence pisemného Chybgjici pinent Zdravotnické  na zajisténi
Dokumentace . legislativnich 5 3 45 v .
souhlasu pacienta dokumentace ] zafizeni adekvatni
podminek
dokumentace
Ostatni rizika Nemozn(’)st qhvr?dy péce od Oqufnutl od sze’:nl poptavky 3 4 36 3 3
zdravotni pojistovny pojistoven po vykonech




Tabulka 4.13 — FMEA po pfijeti opatieni

Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pii¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost
S O D RPN
Navrh a Technické selhani Chyba v . PoSkozenipacienta ;5 5 g yorihee
VYVoj navrhu/konstrukci nebo pfistroje
. P Pouziti
N,a Vr.h 2 N_evyhovuj_lc_l . nevhodnych Poskozeni pacienta 5 1 2 10  Vyrobce
VYVO0j biokompatibilita s
material
. . Snizeni kvality
Nf‘ vr.h a Nespravny vybér komponent I\{e(.iusrlednost Y€ nebo bezpecnosti 2 2 4 16  Vyrobce
VYVOj fazi navrhu o
pristroje
Navrh a Nevyhovujici . Néro¢nost navrhu Potlze ) , ,
voi elektromagneticka “otroie implementaci 4 1 2 8 Vyrobce
vyvoj kompatibilita p ) pfistroje do ZZ
. " , Poskozeni
N’a Vr.h a Nef,lOStE}tek bezpecnostnich Chyba v navrthu  pacienta, obsluhy 5 2 2 20  Vyrobce
Vyvoj zatizeni AR
nebo piistroje
Navrh a Chladici zatizeni neposkytne Nedostatecnd PoSkozeni travici
;. y poskyt ochrana okolnich . 5 3 3 45 Vyrobce
Vyvoj dostatecnou ochranu . trubice
tkani
Navrh a Rozdilna perfuze tkang Nes?hopnOSt Dodani Spatné ,
VYVOj prostaty u riznych pacientti systemu se ablacni energie > 2 4 R Vjrobee
y prizpusobit
. , v . Nedislednost Vyrobce/
N’a vr.h 2 Chybny postup pri notifikaci zodpovédné Odmitnuti CE 4 1 2 8 zplnomocnény
Vyvoj ZP g
osoby zastupce




Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pii¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost
S O D RPN
Navrh a Chybna Zadost o notifikaci Nedusleidno,st o Vrobee/ v
. 7p zodpovédné Odmitnuti CE 4 1 2 8 zplnomocnény
vyvol osoby zastupce
, , . Nedutslednost
Navrh a Chybné technicka zodpovédné Odmitnuti CE 4 1 2| 8  Vyrobce
Vyvoj dokumentace
osoby
N’avr.h a NE‘EV‘thVuleI Vysledlfy Chybg v navrhu a Odmitnuti CE 4 2 9 16 Vyrobce
vyvoj klinického hodnoceni vyvoji
. o, Chybné postupy
Navrha Nevyhovujici vysledky pfi Klinické Odmitnuti CE 4 1 4 | 16 Doskytovatel
Vyvoj klinického hodnoceni . zdravotni péce
zkousce
, Vybér
Navrh a Ne§ chopno§t 21§kat D nekompetentniho  Stagnace procesu ,
- pozadovany pocet pacientl k 3 1 5 15  Vyrobce
Vyvoj T 1 y poskytovatele vstupu na trh
provedeni klinické zkouSky C
zdravotni péce
. Neschopnost ziskat Nedislednost
N,a Vr.h a pozadovany pocet pacientii k  poskytovatele \S/;itgnjcr?apgﬁcesu 3 2 5 30 E(?rs:\?g?r\lliatzlée
vyval provedeni klinické zkousky  zdravotni péce P p
Nepiesné
Navrh a Nedosazeni oCekavanych provedené NeudrZeni se na ,
V§Voj klinickych vysledki v praxi  klinické trhu 4 1 3 [ Virobce
hodnoceni
Vyroba Technické selhani Chyba ve vyrobé PoSkozeni pacienta 4 2 2 16  Vyrobce

nebo pfistroje




Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pii¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost
S O D RPN
e, , Nedutslednost
Vyroba Neefekot tvni vijbér vyrobnich vyrobce ve fazi Zpozdéni vyroby 2 2 4 16  Vyrobce
postupu ,
vyroby
o Nedutslednost
Vyroba Nead’ekvva}tm postupy vyrobce ve fazi C,h yquOSt ve 4 2 2 16  Vyrobce
provadéni kontroly ) vyrobé
vyroby
Nedodrzeni .
. ozadavkl a Potize s
Vyroba Nevyhovujici znaceni P . pouzivanim 4 1 1 4 Vyrobce
doporuceni na v
" pristroje
znaceni
o Snizeni kvality
Vyroba Nevhgfinyovyber Chybay . nebo bezpecnosti 4 1 3 12 Vyrobce
materialu(l) planovani vyroby " .
pristroje
Nedislednost Snizeni kvality
Vyroba Montéazni chyba pracovniki nebo bezpecnosti 4 2 1 8 Vyrobce
vyroby pfistroje
Zpozdéni dodavek od Vyber Stagnace procesu
Vyroba externi firm nekompetentniho virob 1 1 5 5 Vyrobce
Y dodavatele yrovy
, Zpozdéni dodavek od Neduslednost Stagnace procesu
Vyroba externi firmy dodavatele vyroby 125 L0 Dodavatel
. . . . Vybér
Vyroba Zavadné dodavky od externi nekompetentniho Stagnace procesu 5 1 s 10 | Vyrobce

firmy

dodavatele

vyroby




Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pri¢ina selhani Dopad selhani Odpovédnost
S O D RPN
, Zavadné dodavky od externi  Neduslednost Stagnace procesu
Vyroba firmy dodavatele viroby 2 2 5 20  Dodavatel
Skladovani a Poskozeni piistroje vlivem Sgggg:r/lziadne Snizeni
distribuce prostiedi (napf. vlhkost, odminek na kvality/bezpecnosti 4 3 2 24 Vyrobce
teplota, tlak, vibrace) P . pfistroje
skladovani
Skladovéni a Poskozenti pfistroje vlivem Nedodrzeni Snizeni Dovozce/
distribuce prostiedi (napt. vlhkost, podminek na kvality/bezpecnosti 4 1 3 12 distributor
teplota, tlak, vibrace) skladovani pfistroje
Skladovani a  Mechanické poskozeni Nth,Odn? Sn1z§ n . Dovozce/
oo RPN zachéazeni s kvality/bezpecnosti 4 1 4 16 I
distribuce soucasti(i) pfistroje v e distributor
pristrojem pristroje
., Porucha v dusledku Nevhodné
S!{la(_iovanl % mechanického namahani zachéazeni s Rve,klamace 3 1 4 12 D.OV(.)ZC(E/
distribuce PR v pfistroje distributor
(odirani, narazy apod.) piistrojem
nstalace Nespravna instalace Obtiznd 1nstala<?e Poskozeni funkce Vyrobce/' .
I y (v (nutnost rozebra- v s 4 1 1 4 zdravotnicke
(napt. montazni chyba) ;o 1 , piistroje v
ni pfed instalaci) zafizeni
Mechanické poSkozeni Nevhodné SniZeni Zdravotnicks
Instalace soucasti(i) ptistroje pii zachazeni s kvality/bezpecnosti 4 2 2 16 satizent
instalaci pfistrojem pfistroje
Poskozeni ptistroje vlivem Nevhodné Potkozeni funkce
Pouzivani prostiedi (napt. vlhkost, umisténi piistroje 4 3 1 12 Vyrobce

teplota, tlak, vibrace)

vZZ

pfistroje




Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pii¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost
S O D RPN
wro sy POSkS)ZC}n pI'lSVtI‘OJe vlivem Nespl’nem Poskozeni funkce Zdravotnickeé
Pouzivani prosttedi (napft. vlhkost, podminek e 4 4 1 16 v
. oo ptistroje zafizeni
teplota, tlak, vibrace) pouzivani
) . Snizeni
oo Mechanické poSkozeni Neopatrnost pt . .
Pouzivani eelanic <© poskozenl copatnost pri kvality/bezpecnosti 4 2 4 32 Obsluha
soucasti(i) pfistroje pract s pristrojem wr .
pristroje
Snizeni Zdravotnické
Pouzivani Zadna nebo chybnd tidrzba  Nedislednost ZZ  kvality/bezpecnosti 5 3 1 15 Jatizent
pfistroje
vr sy Koroze? (r‘,’V?‘im‘?ma’, Neefektivni volba Poskozeni funkce ,
Pouzivani galvanicka, stérbinova, . e 3 1 3 9 Vyrobce
, materialt pristroje
bodova)
. . y . Zdravotnické
vi oz Chybné informovani NezkusSenost Nespokojenost TAVOTIIICRE
Pouzivani acienta o zakroku obsluh acienta 3 1 4 gl Z:tizeni/
p y P obsluha
Nespravna
cooso Ziskani nekvalitnih kus inform
PouZivani 1skani n; V’a itniho obrazu ~ NezkuSenost 0 ape 0] 5 2 5 50 Obsluha
z magnetické rezonance obsluhy velikosti nebo
umisténi 1éze
Nepiesna prostorova NezkuSenost Nepresne
Pouzivani prestia prostol . dopraveni abla¢ni 5 2 5 50  Obsluha
lokalizace cilového objemu  obsluhy . L
energie k 1ézi
Nevhodna intenzita a/nebo Spatny vypocet Nepresne
Pouzivani patny vyp dopraveni abla¢ni 5 2 5 50  Vyrobce

zacileni ablacni energie

abla¢ni energie

energie k 1ézi




Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pii¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost
O D RPN
Porusenti sterilizacnich . .. Zdravotnické
vr sy . . L, NezkuSenost Nepouzitelnost o
Pouzivani podminek jednorazovych . ., . 2 2 3 12 zafizeni/
L. obsluhy jednorazovych seti
nastroju obsluha
“ o e Nedutsledné
Poruseni steriliza¢nich , , .. C
v s . . L, zasady prace se Nepouzitelnost Zdravotnické
Pouzivani podminek jednorazovych S . L . 2 1 2 4 v
o sterilnimi jednorazovych setl zafizeni
nastroju . .
pomuckami
Poskozeni
Pouzivani Mecha’mcke’ pOSk,OZGI.li Jed?orva zovych Nepou’zueh’lost . 2 1 5 10  Dodavatel
jednorazovych nastrojii setll béhem jednorazovych seti
dopravy
vr . Mechanické poskozeni Nezkusenost Nepouzitelnost Zdvr’avo‘fmcke
Pouzivani . o o . L . 2 2 3 12 zafizeni/
jednorazovych nastroju obsluhy jednorazovych setd
obsluha
vr o, Zpozdéni nebo preruSeni Nedislednost Neschopnost
PouZivani dodavek jednorazovych seti  dodavatele provadéni vykont 4 1 4 Sl Dodavatel
1A e % 14X deska chyba v Zdravotnické
vr o s Nahlé preruseni 1écby disledku o v
Pouzivani . , L Opakovéni vykonu 4 2 3 24 zafizeni/
béhem vykonu nespravného
 1a obsluha
ovladani
Pouzivani Nva hle prerusent lecby Selhani pristroje ~ Opakovani vykonu 4 1 5 20  Vyrobce
béhem vykonu
Nespravna aplikace Selhani
Pouzivani P P ultrazvukového Opakovéni vykonu 4 1 5 20  Vyrobce

ultrazvuku

aplikatoru




Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pri¢ina selhani Dopad selhani Odpovédnost
O D RPN
Nespravna aplikace Selhéani
Pouzivani ultrazvuku nebo chladiciho ~ polohovaciho Opakovani vykonu 4 1 5 20  Vyrobce
zafizeni systému
Nespravna aplikace Selhani
Pouzivani ultrazvuku nebo chladiciho  systémové Opakovéni vykonu 4 1 5 20  Vyrobce
zafizeni elektroniky
Pouzivani Neschopnost zah4jit ablaci Selhani pfistroje lsgsl?;ace procesu 3 1 5 15  Vyrobce
PouZivini Absence vyhodnocovani Nedslednost zz ~ Neefektivai 0y g 1y Zdravotnické
efektivity provadéni vykont zafizeni
Pousivani Neadekvatnl,p9stup N Nedislednost Z7Z Neefs:k‘flvrnl o 3 1 2 6 Zdvr’avo‘fmcke
vyhodnocovani efektivity provadéni vykont zafizeni
Pouzivani Nevhodné metody kontroly ~ Neduslednost ZZ Neef,ek:[w’m e 3 1 2 6 Zdvr’avo‘fmcke
provadéni vykont zatizeni
Poskozeni okolnich Nizka aroven Vanik nesadoucich
Pouzivani rizikovych tkani (rektum, Setfeni okolnich 1o . 2 4 40  Vyrobce
1y iy ucinki u pacienta
mocovy méchyf atd.) tkani
vr . Neusmrceni nadorovych Nedostatecna Recidiva ,
PouZivani bun¢k ablacni teplota karcinomu prostaty 3 2 B V3robee
Is\il?&?r?SleanSt * Zhorseni nebo Zdravotnické
Servis Neprovedeni servisu y . ztrata funkce 5 1 1 5 v
zdravotnickeho zatizeni

zafizeni

pfistroje




Hodnoceni rizika

Oblast rizika  Identifikace rizika Pii¢ina selhani  Dopad selhani Odpovédnost
S O D RPN
Vybér . ; —
Servis Chybny servis nekompetentni Pgsko;em funkce 3 1 4 12 Zdvr’avo‘fmcke
. pristroje zarizeni
servisni firmy
Servis Chybny servis Ned‘.JSI?dHOSt Pgsko;em funkee 3 1 4 12 Servisni firma
servisni firmy pfistroje
Dokumentace Nedostatek psanych postupti N,e VyhOVuJICvl o Nfsprqvne pouzitl 3 2 2 12 Vyrobce
navod k pouziti pristroje
Dokumentace Chybr3§ }nformace v navodu N’evyhovujlcvl. , Nfsprqvne pouZziti 4 2 9 16 Vyrobce
k pouziti navod k pouziti pristroje
Nepochopeni instrukci Nevyhovujici Nespravné pouziti ,
Dokumentace obsluhou navod k pouziti pfistroje 3. 2 2 12 Vyrobee
Absence ES prohlaSeni o Chybéjici Vyzadani ES ,
Dokumentace shodé dokumentace prohlaseni o shod¢ 4 2 2 16 Vyrobee
Absence zavérecné zpravy z  Chybgjici Vyzéadani ,
Dokumentace klinického hodnoceni dokumentace zavereCné zpravy 4 2 2 B Virobce
, s Chybéjici VyZéadani nadvodu k ,
Dokumentace Absence navodu k pouziti dokumentace pouziti 4 2 2 16  Vyrobce
wor Nesplnéni 1
Dokumentace Absence protokolii o lécbe 1Y OSic legislativnich 4 2 2 | 1 Zdravotnicke
dokumentace . zafizeni
podminek
, . vor Nesplnéni .y
Absence pisemného Chybé;jici S Zdravotnickeé
Dokumentace souhlasu pacienta dokumentace legislativnich > 2 2 A zafizeni

podminek




5 Diskuze

Cilem diplomové prace bylo vytvofeni ndvrhu metodiky pro hodnoceni bezpecnosti
a kvality novych terapeutickych zdravotnickych prostfedkti pii vstupu na trh a dale
aplikace tohoto konceptu na vybrany konkrétni terapeuticky ptistroj MRI-TULSA.

V uvodu prace jsem popsal soucasny stav problematiky vstupu zdravotnického
prostiedku na trh, hodnoceni bezpecnosti ZP v souvislosti s pouzivanim technickych
norem a hodnoceni zdravotnickych technologii metodami HTA. Nejprve jsem se zaméfil
na legislativu upravujici uvadéni ZP na trh v EU. Dale pak na obdobnou legislativu platnou
v CR a popsal jsem postup posuzovani shody u viech ZP s podrobnéj$im pohledem na ZP
klasifikacni tfidy IIb, mezi néz se fadi piistroj MRI-TULSA. V ramci této problematiky
jsem vyli¢il pojmy notifikovana osoba, vyrobce a technickd dokumentace. Poté jsem se
zaméfil na téma hodnoceni novych zdravotnickych technologii ve Velké Britanii, kde
pusobi spolecnost NICE. Tato spolec¢nost usiluje o rychlej§i prevzeti potencialné
pfinosnych technologii do klinické praxe. V dalsi casti prace jsem popsal uvadéni ZP na
trh v USA, kde je hlavni regulaénim a kontrolnim organem spole¢nost FDA a ZP jsou na
trh uvaddény pomoci metod PMA nebo 510(k). V ¢€asti s hodnocenim bezpecnosti ZP jsem
uvedl, jaky je vyznam a pouziti st€Zejnich norem ISO a IEC pouZivanych ve zdravotnictvi.
V zavéru teoretické Casti jsem zanalyzoval problematiku HTA, jeji soucasny stav ve svéte
a postup vytvareni HTA studie.

V kapitole 3 Metody jsem probral multikriterialni analyzy, nakladové analyzy
a metody fizeni rizik. Blize jsem se vénoval metodam, které jsem piimo pouzil pfi plnéni
praktické casti prace. Konkrétné se jedna o metody TOPSIS, CEA a FMEA. Z obsahu
kapitol se souasnym stavem problematiky a metodami vyplyva, Ze jsem splnil dil¢i cil
diplomové prace, kterym byla analyza vhodnych metod pro hodnoceni bezpecnosti a
kvality u terapeutickych ZP.

V praktické casti jsem navrhl metodiku pro hodnoceni bezpecnosti a kvality pro
vyrobce terapeutickych ZP. K témto ucelim jsem vyuzil védomosti nabytych ze
zpracovani soucasného stavu problematiky. Navrzeny metodicky postup obsahuje body
Vv Casove posloupnosti, dle kterych by se mél vyrobce tidit, aby byla zajiSténa pozadovana
uroven bezpecnosti a kvality ZP. Soucasti metodiky je také rozsahla komplexni procesni
mapa, ve které jsou obecné popsany pozadavky na samotného vyrobce, protoze jejich
splnéni je nezbytné pro zajiSténi vyroby bezpecného ZP a dile v ni jsou popsany
pozadavky na samotny terapeuticky ZP ve vSech fazich jeho Zivotniho cyklu od navrhu
avyvoje az po vyrazovani a likvidaci. Soucasti navrhu jsou také metody HTA a fizeni
rizik. Jedna se o multikriteriadlni analyzy, ndkladové analyzy a analyzy rizik. Zpracovanim
tohoto navrhu jsem naplnil hlavni cil diplomové prace. Zaroven jsem splnil dil¢i cil prace,
kdyz jsem se zamé&fil na metody z oblasti HTA a fizeni rizik.

Poslednim vyty¢enym cilem diplomové prace byla aplikace vytvofeného konceptu
na zdravotnicky prostfedek MRI-TULSA. Pro splnéni tohoto cile jsem si zvolil konkrétni

metody, mezi které jsem zafadil z multikriteridlnich analyz metodu TOPSIS,
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z nakladovych analyz metodu CEA a z fizeni rizik metodu FMEA. Pii vybéru téchto metod
jsem postupoval podle toho, které by se nejvice hodily pro danou problematiku. Metoda
TOPSIS je pomérné Casto vyuzivana a V piipad¢ vybéru vétstho mnozstvi kritérii je jeji
pouziti v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii povazovano za vhodné, a to
v kombinaci s metodikou uréovani vah kritérii, pro které jsem si vybral metodu
kvantitativniho parového srovnavani. Vhodnost metody TOPSIS Kk pouziti v této oblasti
potvrzuje studie od autora Mobinizadeh M. a kolektivu [95]. Metoda CEA je vhodna,
protoze dokaze pracovat s vystupem z multikriteridlni analyzy a poukazuje na efekt
jednotlivych metod 1€cby se zohlednénim vynalozenych finan¢nich prosttedkli. Divodem
provadéni takové analyzy je ten, Ze ve zdravotnictvi nelze pocitat s neomezenymi zdroji
amusi byt nalezen idedlni kompromis mezi efektem 1é€by a naklady na ni. DalSimi
vhodnymi metodami by mohly byt CBA nebo CUA. Metodu FMEA jsem zvolil z toho
divodu, ze je odbornou veiejnosti obecné uznavana a jedna se o komplexni analytickou
metodu, jejimz vystupem je kromé identifikace rizik také jejich hodnoceni a urceni
doporucujicich akci pro minimalizaci rizika. Rovnéz by se dalo brat v tivahu pouziti
roz§ifené verze této metody, kterou je metoda FMECA.

Terapeutickym zdravotnickym prostfedkem, ktery jsem vybral pro aplikaci
navrzené metodiky, je MRI-TULSA, ktery slouzi k 1é¢bé karcinomu prostaty. Divodem
pro tento vybér byla zdravotni a socidlni vyznamnost onemocnéni karcinomem prostaty
kvtli rostouci incidenci v muzské populaci. To je podnétem pro zavadéni novych
a modernizovani stavajicich metod pro 1lécbu tohoto onemocnéni. Vybrany ZP je
nejnoveéjsi zavaddénou metodou 1écby v této oblasti. Karcinom prostaty je druhym
nejéast&jsim zhoubnym nadorem v CR a nejéastéjsim u muzi. V roce 2014 byla incidence
tohoto onemocnéni v CR v poétu 127,4 piipadii na 100 000 muzi. Nejéast&jsimi metodami
1é¢by jsou chirurgicky vykon a radioterapie. V roce 2014 mély chirurgické metody v 1é¢bé
karcinomu prostaty 46,4% zastoupeni a radioterapeutické metody 27,0% zastoupeni.
Chemoterapie méla zastoupeni pouhych 0,8 % a hormonalni 1écbu podstoupilo 29,4 %
muzt. Nelééeno zistalo 19,4 % postizenych [96]. Radioterapeutické metody se Casto
vyuzivaji v kombinaci s chirurgickym vykonem, a to pfed nebo po operaci. Dale se k témto
metoddm indikuje chemoterapie nebo hormonalni 1é¢ba. Hormonalni 1écba je indikovana
U pacientil s pokro¢ilym stddiem nemoci a jedna se o chirurgické nebo medikamentozni
odstranéni varlat. U pacientl s nizkym rizikem onemocnéni se 1écba zvazuje a Casto byva
volena metoda aktivniho sledovani, respektive pozorného vyckavani. Pravé na pacienty
s nizkym az stfednim rizikem onemocnéni je zamétrena metoda TULSA.

TULSA je metoda, ktera vyuziva pro ablaci tkané prostaty termalni energii
produkovanou ultrazvukem, ktery je zaveden pomoci aplikatoru mocovou trubici do téla.
Zaroven je do rekta zavedeno chladici zafizeni pro ochranu travici trubice pied
poskozenim. Pro zacileni ablace slouzi polohovaci systém. Zacileni probihd na podkladé
lokalizace 1éze pomoci obrazu z magnetické rezonance. Tato metoda se nachazi v rané fazi
pouzivani v klinické praxi. Zatim byla provedena jedina prospektivni studie obsahujici
casna klinickd ,,outcomes®, a to od doktora J. L. China, ktery se podili na vyvoji této
metody [56]. Nyni probiha dalsi sledovani pacient a pétileta klinicka ,,outcomes budou
k dispozici v roce 2020. Zaroven v této dobé probiha multicentricka klinicka studie se
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vzorkem 110 pacientl ve vice nez 10 institucich, kde byla tato metoda zavedena. Jedna se
o instituce z Némecka, Spanélska, Nizozemska, Kanady a USA [57]. Obdobnou metodou,
ktera je rovnéz vrané fazi pouzivani, je transrektalni HIFU (High intensity focused
ultrasound), ktera vyuziva pro ablaci tkan¢ prostaty ultrazvuk zavedeny travici trubici do
téla pacienta.

Po vybéru konkrétnich metod a konkrétniho terapeutického ZP pro provedeni
hodnoceni piisel na fadu vybér alternativnich 1é¢ebnych metod pro srovnavani pomoci
TOPSIS a CEA. Vybral jsem si stézejni chirurgické metody ORP a RALP. Dale jsem si
vybral dvé radioterapeutické techniky. V CR je pro 1é¢bu karcinomu prostaty pouZivano
vice radioterapeutickych technik, kterymi jsou: 3D-CRT, IMRT, stereotakticka
radioterapie pomoci CyberKnife, tomoterapie, brachyterapie a protonova terapie. Pro svoji
préaci jsem si vybral protonovou terapii, kterd je aktudlné¢ velmi diskutovanou metodou
a dale dve¢ nejcastéjsi metody fotonové terapie, kterymi jsou 3D—CRT a IMRT. Tyto dvé
metody lze diky své podobnosti, pouzivani stejnych linearnich urychlovaci a také diky
podobnym klinickym, technickym a ekonomickym specifikacim shrnout do jedné metody
jako externi radioterapie neboli ERT.

S vybérem alternativnich metod jsem mohl prejit k tvorbé analyzy TOPSIS, ktera
mnozstvi klinickych studii obsahujicich pozadovana data (celkem jsem nalezl k RALP
19 studii, k ORP 15 studii, k PT 10 studii a k ERT 13 studii) a ziskdvani hodnoceni
vyznamnosti kritérii od skupiny odborniki. JelikoZ je MRI-TULSA metodou ur¢enou pro
pacienty s nizkym az stfednim rizikem onemocnéni, vyhledaval jsem studie k alternativnim
metoddm obsahujici vysledky 1é€by pacientii se stejnym stddiem nemoci. Z divodu
rychlého technologického pokroku v medicing a stile se lepSicim klinickym vysledkiim
jsem vyhledaval pouze studie s datem publikace vrozmezi let 2010 az 2017. Pro
hodnoceni vyznamnosti kritérii jsem zvolil multidisciplinarni skupinu odbornikli se
zkusenostmi v 1é¢bé karcinomu prostaty. Konkrétnimi odborniky byli prof. MUDr. Jozef
Rosina, Ph.D., prodékan pro rozvoj a vn&jsi vztahy, FBMI, MUDr. Marian Liberko
z radioterapeutické a onkologické kliniky ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady
(FNKYV) a MUDir. Petr Klézl, MBA, primar urologické kliniky, FNKV.

Dotaznik, pomoci kterého odbornici  kritéria hodnotili je uveden
v ptiloze 1 a posudky jednotlivych odbornikii vynesené do Saatyho matic jsou uvedeny
v pfiloze 2 této prace. Dalo by se uvazovat nad vhodnosti odpovédi jednotlivych
odbornikti, protoze kazdy znich bral problematiku dané véci zjiného thlu pohledu.
Smyslem hodnoceni kritérii skupinou odbornikii namisto samotného odbornika je sice
zachyceni problému z vice aspektli, ale vhodnéjsi metodou by mohlo byt hodnoceni
metodou brainstormingu vSech odbornikli. Takova metoda by ovSem byla problémové
realizovatelna pro ucely akademické prace, zejména pokud se nejedna o skupinu odbornikti
pusobicich na stejném pracovisti. Proto se Vv diplomovych pracich tradicné pftistupuje
k dotaznikové forme.

Pro multikriteridlni analyzu jsem si zvolil celkem sedm kritérii. Jedna se kombinaci
klinickych, technickych a ekonomickych specifikaci. Pfi vybéru kritérii jsem se tidil podle
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dostupnych informaci k MRI-TULSA. Jelikoz byla doposud provedena jedind klinicka
studie na pacientech, vzal jsem z této studie takova klinicka ,,outcomes®, ktera by se dala
porovnavat s alternativnimi metodami, ke kterym jsem nasledné dohledal data
pomoci internetovych databazi s odbornou literaturou. Finalné zvolenymi klinickymi
kritérii byly: inkontinence, obstrukce mocovych cest a gastrointestindlni potize. Jednalo se
vzdy 0 incidenci jednotlivych obtizi U pacientli v jednom roce po 1é¢bé. Informace o poctu
frakci, hospitalizaci a délce 1écby se rovnéz dala vycist z této studie, a proto jsem tato
kritéria také zafadil do multikriteridlni analyzy. Data k témto kritériim jsem obdobné
dohledal pomoci odbornych klinickych studii.

Nejveétsi problém piedstavovala ekonomicka kritéria, ktera jsem chtél zaradit do
multikriteridlni a poté i do ndkladové analyzy. Data o nadkladech na vykon a potizovaci
cen¢ MRI-TULSA mi byla poskytnuta od pana doc. MUDr. Jana Lestaka, CSc., MSc.,
MBA, LLA, DBA, FEBO, FAOG. Informace o potfizovaci cen¢ RALP, PT a ERT jsem
ziskal z odbornych studii. Stejnym zplsobem jsem hledal data o ndkladech za vykon pro
vSechny alternativni metody 1é¢by. Ke kazdé alternativni metodé jsem ziskal v praméru
6 studii obsahujicich naklady na samostatny lé¢ebny vykon. Po zprimérovani tdaji
z téchto studii vysly néklady na jeden vykon pro RALP 300 230 K¢&, pro ORP 255 276 K¢,
pro PT 559 542 K¢ a pro ERT 171 086 K¢. Tyto naklady vsak byly nepomérné vyssi oproti
cen¢ 118 219 K¢, ktera byla vypoctena pro metodu MRI-TULSA, a proto jsem je posoudil
jako nepouzitelna pro tuto praci. Divodem pro markantni rozdil mezi ndklady mohlo byt
vyuZiti pouze zahrani¢nich studii pro ziskani dat, kdy v zemich jako je USA, VB, Kanada
a dalSich, odkud studie pochazely, se vyrazné 1isi platy 1ékaia, které predstavuji vysoky
podil na ndkladech za vykon. AvSak nejvyssi podil na téchto nédkladech ptedstavuje
hospitalizace. Naklady na 1é¢bu komplikaci a nezadoucich G¢inkd po 1é¢bé jsem do
nakladti za vykon nezahrnoval, protoze nelze prozatim fici, jaké budou tyto naklady pro
metodu MRI-TULSA. Stejn¢ tak jsem se rozhodl nezahrnout naklady na hospitalizaci,
protoze tyto naklady hradi poskytovatelim zdravotni péce zdravotni pojistovny jinym
zpusobem nez naklady na samotny vykon.

Z vyse zminénych pfi¢in jsem se nakonec rozhodl v praci pocitat s naklady na
RALP 113 015 K¢ a na ORP 75999 K¢, které byly spocteny v rdmci diplomové prace
studentky FBMI z minulého roku [75] a naklady na PT 364 000 K¢ a na ERT 120 000 K¢,
které jsou dopocteny podle udaji na oficidlnich webovych strankach VZP. Pfi pocitani
poslednich dvou uvedenych tdajli jsem pouzil cenu 28 000 K¢ za frakci pro PT a 6 000 K¢
za frakci pro ERT. Pro PT jsem uvazoval pocet frakci 13, coZ je stfedni hodnota mezi
hypofrakcionaci, kdy je 1écba dodavana v 5 frakcich pro pacienty s nejnizSim rizikem
onemocnéni a normofrakcionaci u pacientli se stfednim rizikem, kdy je provadéno
21 frakci. Pro ERT je uvadén u méné rizikovych karcinomu prostaty pocet 20 frakei.

Z multikriteridlni analyzy TOPSIS vySel nejlepsi efekt pro MRI-TULSA. Na
druhém a tfetim mist¢ se umistily obé chirurgické metody a nejhiife dopadly obé¢
radioterapeutické metody. Zasadni vliv na vysledek méla kritéria s nejvyssi vahou. Jednalo
gastrointestinalni potize, pocet frakci a inkontinenci. Oproti nim méla kritéria

hospitalizace, cena za vykon a pofizovaci cena vdhu nizkou. Kritérium inkontinence
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vykazovalo podobné hodnoty pro vSechny metody 1écby. U kritérii obstrukce mocovych
cest a gastrointestinalni potize propadly ob¢ radioterapeutické metody. Celkoveé vzato
vykazovaly radioterapeutické metody nejhorsi vysledky u vybranych klinickych kritérii.
Stejné tak je nevyhodou téchto metod provadéni 1é¢by ve vice frakcich. Z tohoto dtvodu
bych doporucil pro ptipadny dalsi vyzkum rozsiteni kritérii o dalsi klinickd ,,outcomes®,
ktera jsem v této praci nepouzil. Témito kritérii by mohly byt napiiklad komplikace béhem
vykonu, onkologicka kontrola nebo erektilni dysfunkce. Chirurgické metody jsou spojeny
s eventualnimi komplikacemi a ztratou krve béhem vykonu. Protonova terapie naproti
tomu vykazuje dobré vysledky, co se tyce erektilni dysfunkce u pacientd po vykonu.
Hlavni nevyhodou MRI-TULSA je vyuzitelnost pouze pro méné rizikovou skupinu
pacientl. Tento fakt vSak nelze mezi kritéria zatadit.

Dtivodem, pro¢ jsem nezafadil erektilni dysfunkci mezi pouzité kritéria, je fakt, ze
vyse zminéna studie od doktora J. L. China neobsahuje pouzitelné idaje pro porovnavani
erektilni dysfunkce v multikriterialni analyze. Onkologickou kontrolu jsem jako kritérium
nepouzil, protoze kvuli vypovédni hodnoté by bylo zapotiebi mit k dispozici klinické
vysledky nejméné po 5 letech. Takova doba bez recidivy se povazuje za Gspésné vyléceni
pacienta z rakoviny.

Po provedeni CEA se vystfidala na prvnim mist¢ metoda ORP za MRI-TULSA,
a to diky vétsimu rozdilu v nakladech na vykon oproti rozdilu v efektu. Néklady na ORP
byly oproti vS§em ostatnim metoddm nejnizsi. Na PT vychazeji naklady na vykon zdaleka
nejvyssi. Naklady na zbylé tfi metody 1écby dosahuji podobnych ¢isel. Vysledek CEA by
mohly ovlivnit 3 skutecnosti. Zaprvé by mohlo vysledek ovlivnit zapocteni ndkladi na
hospitalizaci, coz by zdvojnasobilo az ztrojnasobilo naklady na chirurgické metody.
Zadruhé zapocteni ndkladi na feSeni komplikaci a vedlejSich G¢inka 1écby. To by zvysilo
naklady u vSech metod 1é€by, avSak nerovnomérné. Zatteti po€itani s jinymi pocty frakci
radioterapeutickych metod. Kdyby se brala pouze hypofrakcionace pro pacienty
S nejnizsim rizikem onemocnéni, klesly by také naklady radioterapeutickych technik.

Pro porovnani vysledki CEA jsem pouzil zahrani¢ni odbornou literaturu.
Konski A. a kolektiv porovnaval nakladovou efektu fotonové a protonové 1é¢by karcinomu
prostaty. Podle vypoctl této studie by bylo potieba na protonovou 1écbu vynaloZit vice nez
dvojnasobek finanénich prostiedkti pro dosazeni stejného efektu [97]. Podle autorky
Hayes J. H. a kolektivu poskytuje nejlepsi nakladovou efektu metoda pozorného vyckavani
s nejlepSim efektem i cenou. Metoda aktivniho sledovani ma také lepsi efekt, ale cenu
vysSi. Jako komparator slouzily metody brachyterapie a ERT, jejichZ efekt byl podobny.
Nejvyssi cenu piedstavovala metoda IMRT [98]. BohuZzel se mi nepodafilo nalézt studii
takto porovnavajici chirurgické metody. Stejné tak nebylo mozné vyhledat literaturu
obsahujici srovnani metod 1é¢by karcinomu prostaty multikriterialni analyzou.

Analyzu rizik FMEA jsem proved| z pohledu pfistroje MRI-TULSA, a to ve vSech
fazich jeho zivotniho cyklu. Rizika jsem sefadil podle oblasti vyskytu od navrhu a vyvoje
az po pouzivani a servis. Rizika nezafaditelna podle Zivotniho cyklu jsem zatadil do
dokumentace nebo jako ostatni rizika. V sestaveni analyzy FMEA v této praci lze shledat
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ten piinos, ze poskytuje podrobny vycet moznych rizik spojenych s novou lécebnou
metodou, o které neni obecné znamo piili§ mnoho informaci.

Aplikaci metodiky pro hodnoceni bezpecnosti a kvality jsem splnil posledni
vyty€eny cil diplomové prace. Piinosem prace je poukazani na vhodnost pouzitych metod
vV oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii. Metody HTA jsou v CR zatim relativné
malo rozsifeny. V dne$ni dob¢ je pouze ve farmakologii ze zdkona ustanovena povinnost
provadét analyzu nakladt pii uvadéni 1écivého piipravku na trh. Ve svété je vSak ve
srovnani s CR problematika HTA vice aktudlnim tématem. Piikladem stoji zmifiovana
firma NICE ve VB.
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Z.avér

V diplomové préci byla navrzena metodika pro hodnoceni bezpecnosti a kvality
novych terapeutickych zdravotnickych prostiedkt pfed vstupem na trh. Tato metodika je
vytvotena pro ucely vyrobce zdravotnickych prostifedkil a sestava ze 17 bodi dle ¢asové
posloupnosti od faze pied navrhem a vyvojem do faze vyroby terapeutického
zdravotnického prostiedku. Cast metodiky se nachézi ve formé komplexni procesni mapy.
Z diivodu vysokého rozsahu je procesni mapa rozdélena do 12 ¢asti. Vytvofenim tohoto
navrhu byl splnén hlavni cil prace.

Navrzena metodika byla poté aplikovana na konkrétni terapeuticky piistroj, kterym
je MRI-TULSA. Jedna se o novou metodu 1é¢by karcinomu prostaty u pacientll s nizkym
az stfednim rizikem onemocnéni. Soucasti navrhu je provedeni multikriteridlni analyzy,
nakladové analyzy a fizeni rizik. Pro diplomovou praci byly vybrany konkrétni metody
TOPSIS, CEA a FMEA. V analyzach TOPSIS a CEA byla metoda MRI-TULSA
porovnavana s alternativnimi metodami 1écby, kterymi byly zvoleny chirurgické metody
RALP a ORP a radioterapeutické metody PT a ERT.

Na zédkladé¢ multikriterialni analyzy TOPSIS vysla metoda MRI-TULSA jako
nejvice se blizici k ideélni variant&. Na dalSich mistech se umistily sestupné metody ORP,
RALP, ERT a PT. Po provedeni analyzy CEA se potfadi na prvnim misté¢ zmenilo. Jako
nejlepsi, co se tyce poméru nakladii a efektu, vySla metoda ORP. Za ni se umistily sestupné
metody MRI-TULSA, RALP, ERT a PT. Pomoci analyzy FMEA bylo identifikovano
72 potencialnich rizik. Témto rizikiim byly pfifazeny hodnoty vyznamnosti a podle toho
byly navrzeny doporucené akce k provedeni opatfeni. Aplikaci navrZzené metodiky na
MRI-TULSA byl splnén i druhy vyty€eny cil prace.
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Priloha 1

Dotaznik pro hodnoceni kritérii:

Hodnotici kritéria:

Inkontinence

Obstrukce mocovych cest

Pocet frakci

Délka lé¢by

Hospitalizace

Gastrointestindlni potize

Cena za vykon

Pofizovaci cena

a) Kritérium inkontinence jasné dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
b) Kritérium inkontinence dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

c) Kritérium inkontinence siln¢ ptevazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
d) Kritérium inkontinence lehce pfevazuje nad kritériem obstrukce moc¢ovych cest.

e) Kritérium inkontinence je stejné vyznamné jako kritérium obstrukce mocovych
cest.

f) Kritérium obstrukce mocovych cest lehce pievazuje nad kritériem inkontinence.
g) Kritérium obstrukce mocovych cest siln¢ pifevazuje nad kritériem inkontinence.
h) Kritérium obstrukce mocovych cest dominuje nad kritériem inkontinence.

i) Kritérium obstrukce mocovych cest jasné dominuje nad kritériem inkontinence.

a) Kritérium inkontinence jasn¢ dominuje nad kritériem pocet frakei.
b) Kritérium inkontinence dominuje nad kritériem pocet frakci.

c) Kritérium inkontinence siln¢ prevazuje nad kritériem pocet frakei.
d) Kritérium inkontinence lehce ptevazuje nad kritériem pocet frakei.

e) Kritérium inkontinence je stejné vyznamné jako kritérium pocet frakei.
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f)

g)
h)

f)

g)
h)

f)

g)
h)

Kritérium pocet frakei lehce pievazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium pocet frakei siln¢ prevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium pocet frakei dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium pocet frakei jasné dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium inkontinence jasné dominuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium inkontinence dominuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium inkontinence siln¢ ptevazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium inkontinence lehce pievazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium inkontinence je stejné vyznamné jako kritérium délka 1é¢by.
Kritérium délka 1é¢by lehce pievazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium délka 1é¢by silné pfevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium délka 1ééby dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium délka 1é¢by jasn¢ dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium inkontinence jasn¢ dominuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium inkontinence dominuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium inkontinence siln¢ ptevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium inkontinence lehce ptevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium inkontinence je stejné vyznamné jako kritérium hospitalizace.
Kritérium hospitalizace lehce ptevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium hospitalizace siln¢ pfevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium hospitalizace dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium hospitalizace jasné dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium inkontinence jasn¢ dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium inkontinence dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium inkontinence siln¢ pfevazuje nad kritériem gastrointestinalni potize.

Kritérium inkontinence lehce pievazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
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e)

f)

g)
h)

f)

g)
h)

f)

g)
h)

Kritérium inkontinence je stejné¢ vyznamné jako kritérium gastrointestinalni
potize.

Kritérium gastrointestinalni potiZe lehce pfevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium gastrointestinalni potiZe silné pfevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium gastrointestinalni potiZe dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium gastrointestinalni potiZe jasn¢ dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium inkontinence jasné¢ dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium inkontinence dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium inkontinence siln¢ pievazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium inkontinence lehce pievazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium inkontinence je stejné vyznamné jako kritérium cena za vykon.
Kritérium cena za vykon lehce ptevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium cena za vykon siln¢ pfevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium cena za vykon dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium cena za vykon jasn¢ dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium inkontinence jasné dominuje nad kritériem poFizovaci cena.
Kritérium inkontinence dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium inkontinence silné ptevazuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium inkontinence lehce ptevazuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium inkontinence je stejné vyznamné jako kritérium po¥izovaci cena.
Kritérium poFizovaci cena lehce prevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium porFizovaci cena siln¢ prevazuje nad kritériem inkontinence.
Kritérium porizovaci cena dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium porFizovaci cena jasné¢ dominuje nad kritériem inkontinence.

Kritérium obstrukce mocovych cest jasn¢ dominuje nad kritériem pocet frakei.
Kritérium obstrukce mocovych cest dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium obstrukce mocovych cest siln¢ prevazuje nad kritériem pocet frakei.
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10.

11.

d)

f)

g)
h)

b)
c)

d)

f)

g)
h)

f)

g)
h)

Kritérium obstrukce mocovych cest Iehce prevazuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium pocet frakci je stejné vyznamné jako kritérium obstrukce mocovych
cest.

Kritérium pocet frakei lehce pievazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium pocet frakci silné prevazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium pocet frakei dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

Kritérium pocet frakci jasné dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

Kritérium obstrukce mocovych cest jasné¢ dominuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium obstrukce mocéovych cest dominuje nad kritériem délka 1écby.

Kritérium obstrukce mocovych cest silné pfevazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium obstrukce mocovych cest lehce prevazuje nad kritériem délka 1écby.

Kritérium délka 1é€by je stejné vyznamné jako kritérium obstrukce mocovych
cest.

Kritérium délka 1é¢by lehce prevazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium délka 1é¢by silné pfevazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium délka 1é¢by dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

Kritérium délka 1é€by jasn¢ dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

Kritérium obstrukce moc¢ovych cest jasné dominuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium obstrukce mocovych cest dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium obstrukce mocovych cest siln¢ pievazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium obstrukce mocovych cest lehce prevazuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium hospitalizace je stejné vyznamné jako kritérium obstrukce moc¢ovych
cest.

Kritérium hospitalizace lehce prevazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium hospitalizace siln¢ ptevazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium hospitalizace dominuje nad kritériem obstrukce moc¢ovych cest.

Kritérium hospitalizace jasné¢ dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
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12.

13.

a)

b)

f)

g)

h)

a)
b)
c)
d)

e)

f)

g)
h)

b)

Kritérium obstrukce mocovych cest jasné dominuje nad kritériem
gastrointestinalni potiZe.

Kritérium obstrukce mocovych cest dominuje nad kritériem gastrointestinalni
potiZe.

Kritérium obstrukce mocovych cest siln¢ prevazuje nad kritériem
gastrointestinalni potiZe.

Kritérium obstrukce mocovych cest Iehce pievazuje nad kritériem
gastrointestinalni potiZe.

Kritérium gastrointestinalni potiZe je stejné¢ vyznamné jako kritérium obstrukce
mocovych cest.

Kritérium gastrointestinalni potiZe lehce pfevazuje nad kritériem obstrukce
mocovych cest.

Kritérium gastrointestinalni potiZe siln¢ pfevazuje nad kritériem obstrukce
mocovych cest.

Kritérium gastrointestinalni potiZe dominuje nad kritériem obstrukce moc¢ovych
cest.

Kritérium gastrointestinalni potiZe jasné¢ dominuje nad kritériem obstrukce
mocovych cest.

Kritérium obstrukce mocovych cest jasn¢ dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium obstrukce mocovych cest dominuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium obstrukce mocovych cest siln¢ prevazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium obstrukce mocovych cest Iehce pievazuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium cena za vykon je stejné vyznamné jako kritérium obstrukce mocovych
cest.

Kritérium cena za vykon lehce pievazuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium cena za vykon siln¢ pfevaZzuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.
Kritérium cena za vykon dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

Kritérium cena za vykon jasné¢ dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

Kritérium obstrukce mocovych cest jasn¢ dominuje nad kritériem porizovaci
cena.

Kritérium obstrukce moc¢ovych cest dominuje nad kritériem porizovaci cena.
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14.

15.

c)

d)

f)

g)

h)

f)

g)
h)

Kritérium obstrukce mocovych cest siln¢ prevazuje nad kritériem porizovaci

cena.

Kritérium obstrukce mocovych cest Iehce pievazuje nad kritériem porizovaci

cena.

Kritérium pofizovaci cena je stejn¢ vyznamné jako kritérium obstrukce
mocovych cest.

Kritérium porizovaci cena lehce pievazuje nad kritériem obstrukce mocovych

cest.

Kritérium porizovaci cena siln¢ pifevazuje nad kritériem obstrukce mocovych

cest.

Kritérium porizovaci cena dominuje nad kritériem obstrukce mocovych cest.

Kritérium porizovaci cena jasné¢ dominuje nad kritériem obstrukce mocovych

cest.

Kritérium pocet frakei jasn¢ dominuje nad kritériem délka 1écby.
Kritérium pocet frakei dominuje nad kritériem délka 1é¢by.

Kritérium pocet frakei siln¢ pfevazuje nad kritériem délka 1écby.
Kritérium pocet frakei lehce pievazuje nad kritériem délka 1écby.
Kritérium délka 1écby je stejné¢ vyznamné jako kritérium pocet frakei.
Kritérium délka 1é€by lehce pievazuje nad kritériem pocet frakei.
Kritérium délka 1é€by siln€ prevazuje nad kritériem pocet frakei.
Kritérium délka 1é¢by dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium délka 1é€by jasn¢ dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium pocet frakei jasné dominuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium pocet frakei dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium pocet frakei silné pfevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium pocet frakei lehce ptevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium hospitalizace je stejné vyznamné jako kritérium pocet frakei.
Kritérium hospitalizace lehce prevazuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium hospitalizace siln¢ pievazuje nad kritériem pocet frakei.
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16.

17.

18.

h)

f)

g)
h)

f)

g)
h)

Kritérium hospitalizace dominuje nad kritériem po¢cet frakei.

Kritérium hospitalizace jasn¢ dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium pocet frakei jasné dominuje nad kritériem gastrointestinalni potize.
Kritérium pocet frakei dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium pocet frakei siln¢ pfevazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium pocet frakei lehce pievazuje nad kritériem gastrointestinalni potize.

Kritérium gastrointestinalni potiZe je stejn¢ vyznamné jako kritérium pocet
frakci.

Kritérium gastrointestinalni potiZe lehce pievazuje nad kritériem pocet frakei.
Kritérium gastrointestinalni potize siln¢ pfevazuje nad kritériem pocet frakei.
Kritérium gastrointestinalni potiZze dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium gastrointestinalni potiZe jasn¢ dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium pocet frakei jasn¢ dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium pocet frakei dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium pocet frakei siln¢ pfevazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium pocet frakei lehce prevazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium cena za vykon je stejn€ vyznamné jako kritérium pocet frakei.
Kritérium cena za vykon lehce prevazuje nad kritériem pocet frakei.
Kritérium cena za vykon silné pfevazuje nad kritériem pocet frakei.
Kritérium cena za vykon dominuje nad kritériem pocet frakeci.

Kritérium cena za vykon jasn¢ dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium pocet frakei jasné dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium pocet frakci dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium pocet frakei siln¢ pfevazuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium pocet frakei lehce pfevaZzuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium porizovaci cena je stejné¢ vyznamné jako kritérium pocet frakcei.

Kritérium porizovaci cena lehce prevazuje nad kritériem pocet frakei.
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19.

20.

21.

g)
h)

f)

g)
h)

f)

g)
h)

Kritérium porizovaci cena siln¢ pfevazuje nad kritériem pocet frakci.
Kritérium porizovaci cena dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium poFizovaci cena jasné¢ dominuje nad kritériem pocet frakei.

Kritérium délka 1é¢by jasné dominuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium délka 1é¢by dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium délka 1é¢by silné pfevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium délka 1é¢by lehce pievazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium hospitalizace je stejné vyznamné jako kritérium délka 1écby.
Kritérium hospitalizace lehce pievazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium hospitalizace siln¢ ptevazuje nad kritériem délka 1écby.
Kritérium hospitalizace dominuje nad kritériem délka 1é¢by.

Kritérium hospitalizace jasné¢ dominuje nad kritériem délka 1é¢by.

Kritérium délka 1é¢by jasn¢ dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium délka 1é¢by dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium délka 1é€by siln¢ prevazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium délka 1é¢by lehce pievazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium gastrointestinalni potiZe je stejn¢ vyznamné jako kritérium délka 1écby.
Kritérium gastrointestinalni potiZe lehce pievazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium gastrointestinalni potiZe siln€ prevaZuje nad kritériem délka l1écby.
Kritérium gastrointestinalni potiZe dominuje nad kritériem délka 1écby.

Kritérium gastrointestinalni potiZe jasné¢ dominuje nad kritériem délka 1é¢by.

Kritérium délka 1é¢by jasn¢ dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium délka lé¢by dominuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium délka 1é¢by silné pfevazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium délka 1é¢by lehce prevazuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium cena za vykon je stejné vyznamné jako kritérium délka 1écby.
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22.

23.

24.

f)

g)
h)

f)

g)
h)

f)

g)
h)

Kritérium cena za vykon lehce pfevazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium cena za vykon siln¢ pfevazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium cena za vykon dominuje nad kritériem délka 1écby.

Kritérium cena za vykon jasn¢ dominuje nad kritériem délka 1é¢by.

Kritérium délka 1é€by jasn¢ dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium délka 1é€by dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium délka 1é€by silné pfevazuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium délka 1é¢by lehce pfevazuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium porizovaci cena je stejné vyznamné jako kritérium délka 1é¢by.
Kritérium porizovaci cena lehce prevazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium porizovaci cena silné prevazuje nad kritériem délka 1é¢by.
Kritérium porizovaci cena dominuje nad kritériem délka 1écby.

Kritérium porizovaci cena jasn¢ dominuje nad kritériem délka 1écby.

Kritérium hospitalizace jasn¢ dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium hospitalizace dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium hospitalizace siln¢ pfevazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium hospitalizace lehce ptevazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium hospitalizace je stejné vyznamné jako kritérium gastrointestinalni
potize.

Kritérium gastrointestinalni potiZe lehce prevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium gastrointestinalni potiZe silné pfevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium gastrointestinalni potiZe dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium gastrointestinalni potiZe jasn¢ dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium hospitalizace jasn¢ dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium hospitalizace dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium hospitalizace silné€ pfevazuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium hospitalizace lehce prevazuje nad kritériem cena za vykon.
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25.

26.

27.

e)
f)

g)
h)

f)

g)
h)

b)
c)

d)

f)

g)
h)

Kritérium hospitalizace je stejné vyznamné jako kritérium cena za vykon.
Kritérium cena za vykon lehce ptevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium cena za vykon siln¢ pfevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium cena za vykon dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium cena za vykon jasné dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium hospitalizace jasné¢ dominuje nad kritériem poFizovaci cena.
Kritérium hospitalizace dominuje nad kritériem poFizovaci cena.
Kritérium hospitalizace silné pfevazuje nad kritériem poFizovaci cena.
Kritérium hospitalizace lehce pievazuje nad kritériem po¥izovaci cena.
Kritérium hospitalizace je stejné vyznamné jako kritérium po¥izovaci cena.
Kritérium porFizovaci cena lehce pfevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium porFizovaci cena silné pfevazuje nad kritériem hospitalizace.
Kritérium porizovaci cena dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium porFizovaci cena jasn¢ dominuje nad kritériem hospitalizace.

Kritérium gastrointestinalni potiZe jasn¢ dominuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium gastrointestinalni potiZe dominuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium gastrointestinalni potiZe siln¢ pfevazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium gastrointestinalni potiZe lehce pievazuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium gastrointestinalni potiZe je stejné vyznamné jako kritérium cena za
vykon.

Kritérium cena za vykon lehce pievazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium cena za vykon silné pfevazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium cena za vykon dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium cena za vykon jasné¢ dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZze.

Kritérium gastrointestinalni potiZe jasn¢ dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium gastrointestinalni potiZe dominuje nad kritériem porizovaci cena.

Kritérium gastrointestinalni potiZe siln€ pfevazuje nad kritériem porizovaci cena.
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d)

f)

g)
h)

28.

f)

g)
h)

i)

Kritérium gastrointestinalni potiZe lehce pfevazuje nad kritériem porizovaci
cena.

Kritérium gastrointestinalni potiZe je stejn¢ vyznamné jako kritérium porizovaci
cena.

Kritérium porizovaci cena lehce prevazuje nad kritériem gastrointestinalni
potize.

Kritérium porizovaci cena siln¢ pifevazuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.
Kritérium porizovaci cena dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium porizovaci cena jasn¢ dominuje nad kritériem gastrointestinalni potiZe.

Kritérium cena za vykon jasn¢ dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium cena za vykon dominuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium cena za vykon siln¢ pievazuje nad kritériem poFizovaci cena.
Kritérium cena za vykon lehce pievazuje nad kritériem porizovaci cena.
Kritérium cena za vykon je stejn¢ vyznamné jako kritérium porizovaci cena.
Kritérium porizovaci cena lehce pievazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium porizovaci cena siln€ prevazuje nad kritériem cena za vykon.
Kritérium porizovaci cena dominuje nad kritériem cena za vykon.

Kritérium poFizovaci cena jasn¢ dominuje nad kritériem cena za vykon.

Hodnoceni:

11. 21.
12. 22.
13. 23.
14. 24,
15. 25.
16. 26.
17. 27.
18. 28.
19. X X
20. X X

© X N o g & W b P

|
©
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Priloha 2

Hodnoty kritérii dle jednotlivych odbornikli vynesené do Saatyho matic:

1) prof. MUDr. Jozef Rosina, Ph.D.:

k1 k2 k3 k4 k5 k6 k7 k8
k1 1,00 5,00 5,00 7,00 1,00 7,00 0,14 0,20
k2 0,20 1,00 0,33 7,00 0,33 5,00 0,20 0,20
k3 0,20 3,00 1,00 3,00 0,20 5,00 0,14 0,14
k4 0,14 0,14 0,33 1,00 0,20 0,33 0,14 0,14
k5 1,00 3,00 5,00 5,00 1,00 5,00 1,00 0,20
ké 0,14 0,20 0,20 3,00 0,20 1,00 0,20 0,20
k7 7,00 5,00 7,00 7,00 1,00 5,00 1,00 0,14
k8 5,00 5,00 7,00 7,00 5,00 5,00 7,00 1,00

2) MUDr. Marian Liberko:

k1 k2 k3 k4 k5 k6 k7 k8
k1 1,00 1,00 1,00 1,00 0,33 0,14 0,20 0,33
k2 1,00 1,00 1,00 1,00 0,33 0,33 0,20 0,33
k3 1,00 1,00 1,00 1,00 3,00 1,00 0,33 0,33
k4 1,00 1,00 1,00 1,00 0,33 1,00 0,33 0,33
k5 3,00 3,00 3,00 3,00 1,00 3,00 3,00 3,00
k6 7,00 3,00 1,00 1,00 0,33 1,00 1,00 0,33
k7 5,00 5,00 3,00 3,00 0,33 1,00 1,00 0,33
k8 3,00 3,00 3,00 3,00 0,33 3,00 3,00 1,00

3) MUDir. Petr Klézl, MBA:

k1 k2 k3 k4 k5 k6 k7 k8
k1 1,00 1,00 0,11 9,00 0,11 9,00 0,11 0,11
k2 1,00 1,00 0,20 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11
k3 9,00 5,00 1,00 0,20 0,11 0,11 0,11 0,11
k4 0,11 9,00 5,00 1,00 0,11 1,00 3,00 9,00
k5 9,00 9,00 9,00 9,00 1,00 9,00 0,20 9,00
k6 0,11 9,00 9,00 1,00 0,11 1,00 1,00 0,20
k7 9,00 9,00 9,00 0,33 0,20 1,00 1,00 1,00
k8 9,00 9,00 9,00 1,00 1,00 5,00 1,00 1,00
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Priloha 3

Prohlaseni o shod¢ zdravotnického prostiedku MRI-TULSA:

PROFCUND

MEDICAL"

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit #6
Mississauga, Ontario, Canada L4W 5K5
Tel (647) 476-1350

Fax (647) 847-3739

European Declaration of Conformity
to the Medical Device Directive, 93/42/EEC and all applicable amendments AND
to the Machinery Directive 2006/42/EC and all applicable amendments

c € 0086
Declaration Number: DOC-10715_D
Product Name: TULSA-PRO (Transurethral Ultrasound Ablation System)
Product Model Number: PAD-105

Device Description: The TULSA-PRO system is a medical device developed by Profound Medical
Inc., intended for patients with localized prostate cancer. The TULSA-PRO system operates in a
Magnetic Resonance imaging (MRI) environment. The software component (Treatment Delivery
Console, TDC) interfaces with the MR scanner to receive high-resolution images for device
positioning and treatment planning, and temperature images for treatment monitoring and
control. An Ultrasound Applicator (UA) is inserted in urethra and secured in intended location by
the Positioning System. The UA is intended to deliver ultrasound energy directly into the prostate
gland, raising tissue temperatures to thermal coagulation. Once the thermal treatment is
delivered, the UA is removed from the patient.

Accessories: The following are components of the TULSA-PRO system. Profound Medical has
chosen to CE Mark the accessories together as a system, since each component listed below is
connected to function as a system and not individually.

Maodel Number Name

104008 Ultrasound Applicator

104009 Endorectal Cooling Device

104491 Positioning System

104454 Positioning System Interface Box

104495 Treatment Delivery Console

104499 Treatment Delivery Console Software

104452 System Cart

104470 System Electronics

104493 Filter Box

104010 Tube-Set UA

104011 Tube-Set ECD

Various Cables and Kits
DOCUMENT TEMPLATE: CONFIDENTIAL PAGE10OF4
CEDCV3, CO-01723
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PROFGUND

MEDICAL"<

Profound Medical Inc. declares that the above products to which this declaration relates, and
which bear the CE Marking, meet the provisions of EC Directive 93/42/EEC concerning medical
devices which apply to them, as transposed in the national laws of the Member States.

Additionally, Profound Medical Inc. declares that the machinery aspects of TULSA-PRO System
fulfill relevant provisions of the Machinery Directive 2006/42/EC.

The TULSA-PRO system has been designed using the technical and/or harmonized standards listed
in Appendix A of this document.

Classification/Rule: Class llb, by Annex IX, Rule 9

The TULSA-PRO Transurethral Ultrasound Ablation System is intended to coagulate prostate
tissues in adult males with localized prostate cancer. The system is intended for planning the
treatment, monitoring the delivery of the thermal energy, and controlling the shape of the
generated thermal lesion, therefore Rule 9 applies.

Conformity Assessment Route: Council Directive 93/42/EEC, Annex lI, Section 3.2.
Certificate No. CE 601642

Certificate Issue Date: 07 April 2016
Place: Profound Medical Inc. Toronto, ON

This declaration is based on BSI EC QMS certificate of a full Quality Assurance System (Certificate
Mo. FM 599768) and compliance to the Medical Device Directive.

Notified Body: Authorized Representative®:

British Standards Institution (No. 0086) Medical Device Safety Service GmbH [MDSS)
Kitemark Court, Davy Avenue Schiffgraben 41, D-30175 Hannover
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP Germany

United Kingdom

*European Authorized Reprasantative, MDSS,
is also authorized to compile the technical file.

Signature: ' Date: _11-Oct 2016
Goldy Singh (VP QA RA)

DOCUMENT TEMPLATE: CONFIDENTIAL PAGE 2 OF 4
CEDC3, 0001723
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