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EessOna

Maailmas on tekkinud piisavalt tdendust digitaalsete tervisetehnoloogiate (DTT) kasust: need véivad aidata
inimest vBimestada, tervist ja elukvaliteeti séilitada ja parandada, tervisekditumist mojutada, aga ka
protsesse tdhusamaks muuta ja tervishoiukulusid kokku hoida. Mitmed ravikindlustusasutused tle maailma
pakuvad oma kindlustatutele erinevaid digitervise lahendusi, kuid jarjest enam on (les kerkinud kiisimus,
kuidas DTT efektiivsust ja majanduslikku md&ju hinnata. Selleks, et Eesti tervisesisteemile ja inimesele
vajalikud ning tdenduspdhised digitervise lahendused jduaksid rohkem kasutusse, otsustas Eesti Haigekassa
kohandada Uhendkuningriigis vilja to6tatud ja kasutusel oleva raamistiku.

Tegemist on Eesti Haigekassa kohandatud raamistiku esimese versiooniga, mida aja jooksul tdiendatakse ja
edasi arendatakse.

Eesti Haigekassa tdanab Tallinna Tehnikailikooli, Sotsiaalministeeriumit ja Connected Health klastrit, kes
aitasid hindamisraamistikku kohandada ja kdiki testimises osalenud DTT ettevétted.



Digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamisraamistik

Sissejuhatus

See dokument kirjeldab  digitaalsete tervisetehnoloogiate (DTT-d) t8enduse standardite
hindamisraamistikku. Kdesolev raamistik tugineb Uhendkuningriigi riikliku tervishoiu ja kliinilise kvaliteedi
instituudi (NICE — National Institute for Health and Care Excellence) 2019.a raamistikul Evidence Standards
Framework for Digital Health Technologies. Raamistikku on Eestis kasutamiseks kohandatud. NICE to6tas

raamistiku valja NHS England (Inglismaa Riiklik Tervishoiuteenistus) tellimusel ajavahemikus 2018. a juunist
kuni 2019. a veebruarini koost66s NHS England, Public Health England ja MedCity’ga. Tausta kohta saab
tdpsemalt lugeda NICE ingliskeelsest kasutusjuhendist.

Raamistik kirjeldab t6enduse standardeid, iseloomustamaks DTT-delt oodatavat tdendust, nditamaks nende
vadrtust tervishoiuslisteemis. See hdlmab tehnoloogia sihipdrase kasutamise efektiivsuse tdendust ja
majandusliku moéju tdoendust seoses finantsriskiga.

Hindamisraamistik on mdeldud kasutamiseks tehnoloogiaarendajatele teabematerjalina DTT
téenduspdbhisuse valjatootamisel ja otsustajatele, kes kaaluvad DTT-de kasutuselevottu ja rahastamist.

Osas A kirjeldatakse efektiivsuse hindamise standardeid. Osas B kirjeldatakse majandusliku m&ju hindamise
standardeid.


https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework/digital-evidence-standards-framework.pdf
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https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework/user-guide.pdf

Kasitlusala

Hindamisraamistikku ei saa kohaldada k&ikidele DTT-dele.

Kuna raamistik on loodud tervishoiu- ja sotsiaalsiisteemis rakendatavatele DTT-dele, ei pruugi see olla
asjakohane DTT-de puhul, mille kasutajad on iseseisvalt alla laadinud voi ostnud (naiteks rakenduste
poodidest). Raamistiku kohaldatavus DTT-dele, mis on kasutajatele tasuta kattesaadavad, varieerub séltuvalt
tehnoloogia drimudelist.

Raamistikku voib kasutada DTT-I, mis sisaldavad fikseeritud algoritme kasutavat tehisintellekti. Kuid see pole
moeldud kasutamiseks DTT-l, mis sisaldavad adaptiivseid algoritme (st algoritme, mis muutuvad pidevalt ja
automaatselt) kasutavat tehisintellekti.



Osa A: efektiivsuse standardid

Kuidas neid standardeid kasutada

¢ Valige funktsionaalne klassifikatsioon, mis kirjeldab kdige paremini DTT p&hifunktsiooni. DTT-de puhul,

millel on rohkem kui tks funktsioon, kasutage kdige kdrgema tdenduse astmel olevat sobivat funktsiooni.
e Joonise 1 ja tabeli 1 abil saate kindlaks teha, millisele tdenduse astmele DTT sobitub, arvestades selle

funktsioonipdhist klassifikatsiooni. Iga tdenduse astme kohta on koostatud tdenduse kategooriate tabel:
vt tabeleid 3—6. Tabelites on esitatud iga téenduse astme kohta kahel tasemel hindamiskriteeriumid:
minimaalse tdenduse standard ja parima tava standard.

e DTT-ga seotud vdimalike spetsiifiliste riskide kindlaks tegemiseks kasutage taustakisimusi.

e Kasutage parima tava standardeid DTT-de puhul, millega seostub suurem potentsiaalne risk vastaval
tdéenduse astmel. Kasutage minimaalse toenduse standardeid DTT-de puhul, millega ei seostu (ihtegi
spetsiifilist riski.

Téenduse astmed on kumulatiivsed. See tahendab, et DTT peab vastama lisaks enda astme standarditele ka
koikidele madalama astme standarditele. Naiteks 3a. astme DTT peab vastama 1., 2. ja 3a. astme
standarditele; 3b. astme DTT peab vastama 1., 2. ja 3b. astme standarditele. Kui taustakisimuste abil
tuvastatakse konkreetne risk, rakendatakse kdigil astmetel parima tava standardit.

Hindamisraamistik tdiendab olemasolevaid DTT-le mdeldud suuniseid ja regulatsioone (nt
Meditsiiniseadmete maarus (EL) 2017/745).

NICE on avaldanud antud raamistikku toetavaid materjale, sealhulgas juhtumianaliiise, mis naitavad

funktsionaalse klassifikatsiooni ja tdendusse astmete rakendamist praktikas.


https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies

DTT-de klassifitseerimine funktsiooni alusel

DTT-de klassifitseerimine funktsiooni alusel (vt joonis 1) véimaldab neid jaotada vastavalt téenduse astmele,
lahtudes potentsiaalsest riskist kasutajale. Iga astme jaoks vajalik tdenduse tase on proportsionaalne
potentsiaalse riskiga, mida selle astme DTT-d kasutajale tekitada vdivad.

Klassifitseerimisel ei arvestata, kas DTT peab olema meditsiiniseadmete maaruse kohaselt CE-margisega. 3b.
astme tdéenduse standardid tdiendavad meditsiiniseadmete maaruses satestatud regulatiivse heakskiitmise

noudeid.
Funktsiooni alusel klassifitseerimine on pragmaatiline lahenemisviis selliste DTT tlilipide pdhifunktsioonide

eristamisele, mida arendatakse ja kasutatakse tervishoiu- ja hooldussiisteemis eeldatavasti kdige

laialdasemalt.

Joonis 1. DTT-de liigitus funktsiooni ja toenduse astme alusel

Ennetav kditumise Eneseabi Ravi Aktiivhe monitooring Kliiniline arvutus Diagnoosimine
S muutmine Véimaldab inimestel Pakub ravi. Patsiendi asukoha Kalkulaator, mis Diagnoosib
© Adresseerib konkreetset seisundit Annab ravisoovitusi. jalgimine, kasutades mojutab ravi voi konkreetset
z rahvatervise ise kindlaksmé&aratud diagnoosi. seisundit.
o probleeme: ohjata. Voib sisaldada seisundi moodtmiseks, Suunab
g suitsetamine, kaitumise muutmise registreerimiseks diagnoosimist.
'2 s6dmine, alkohol, tehnikaid. ja/voi andmete
.8 seksuaaltervis, edastamiseks
= magamine ja kantavaid seadmeid.
liitkumine.
Info pakkumine Lihtne monitooring Suhtlemine
o~ Pakub ldsusele, Hdlmab tervise tldist Véimaldab
2 patsientidele voi jalgimist, kasutades =~ kahesuunalist suhtlust
2 arstidele selleks kodanike,
9 teavet, ressursse voi kantavaid fitness- patsientide voi
.g tegevusi. Sisaldab seadmeid ja tervishoiutootajate
g teavet seisundi voi lihtsaid simptomite vahel.
"2 uldise tervise ja jalgimise paevikuid.
elustiili kohta.

ar= N
([ Suisteemi teenused \ |
DTT-d, mis ei anna
patsiendi
moodetavaid
tervisetulemeid, kuid
mis pakuvad
teenuseid tervishoiu-

ja sotsiaalstisteemile.

Toéenduse aste 1

\ /
J

N
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Tabelis 1 kirjeldatakse iga astme DTT-de erinevaid funktsioone. Naited on illustreerivad ega anna ammendavat llevaadet.

Tabel 1. DTT-d igal toenduse astmel parast klassifitseerimist funktsiooni alusel

Toenduse aste

Klassifikatsioon
funktsiooni alusel

Kirjeldus

Sisaldab (naiteks)

Vilja arvatud (naiteks)

1. aste: DTT-d, millel on
potentsiaalne kasu
sisteemile, kuid puudub
otsene kasu kasutajale.

Susteemi teenus

Parandab slisteemi efektiivsust.
Patsiendi otseste ja
moddetavate tervisetulemite
saamine on ebatbendoline.

Elektroonilised ravimite
valjakirjutamise sisteemid.
Elektroonilised terviseloo
platvormid. Palatite
haldusslisteemid.

Ravi voi diagnoosimist vdoimaldavad
sisteemid, naiteks varajase
hoiatamise siisteemid, mis jalgivad
patsiendi elutdhtsaid naitajaid.

2. aste: DTT-d, mis aitavad
kasutajatel mdista
tervisliku eluviisi ja
haigustega seonduvat, kuid
toendoliselt ei anna
kasutajale méddetavaid
tulemeid.

Info pakkumine

Pakub teavet ja vahendeid
patsientidele vai avalikkusele.
Voib sisaldada teavet
konkreetsete haigusseisundite
vOi tervisliku eluviisi kohta.

DTT-d, mis kirjeldavad
haigusseisundit ja selle ravi.
Rakendused, mis annavad nou
tervislike eluviiside kohta
(naiteks toiduretseptid).
Rakendused, mis viitavad
teistele teenustele.

Tooriistad, mis koguvad kasutajatelt
simptomite andmeid. Téoriistad,
mis pakuvad haigusseisundi ravi.
Rakendused, mis voimaldavad
kasutajatevahelist voi kasutajate ja
tervishoiutdotajate vahelist
suhtlust.

Lihtne monitooring

Voimaldab kasutajatel
tervisenditajaid salvestada, et
luua tervisepdevikuid. Seda
teavet ei jagata teistega ega
edastata teistele.

Tervise jalgimise teave, naiteks
kantavatest fitness-
seadmetest. Simptomite voi
meeleolu paevikud.

DTT-d, mis jagavad teavet
tervishoiutdotajate, hooldajate voi
teiste kasutajatega. Tooriistad, mis
pakuvad haigusseisundi ravi.

Suhtlemine

Voimaldab kahesuunalist
suhtlust kasutajate ja
tervishoiutdotajate, hooldajate,
kolmandatest isikutest
organisatsioonide voi kaaslaste
vahel. Kliinilist néu annab DTT-d
kasutav tervishoiut6otaja, mitte
DTT ise.

Kiirsonumite rakendused
tervishoiu ja sotsiaalteenuste
jaoks. Videokonverentsi stiilis
konsultatsioonitarkvara.
Hooldajate voi
tervishoiutdotajatega
suhtlemise platvormid.

DTT-d, mis pakuvad ise kliinilist sisu
(naiteks kognitiivsed
kditumisprogrammid depressiooni
korral).




Aste 3a: DTT-d haiguste

Ennetav kditumise

Moeldud kasutaja kditumise

Suitsetamisest loobumise DTT-

DTT-d, mis kirjeldavad ennast

ennetamiseks ja ohjamiseks. muutmine muutmiseks seoses naiteks d ja need, mida kasutatakse diagnoositud haigusseisundi
Neid voib kasutada koos suitsetamisest, s6omisest, kehakaalu langetamise ravivahendina. Rakendused, mis
raviga ja téenaoliselt on neil alkoholi tarbimisest, programmide osana. DTT-d, pakuvad Uldisi tervisliku eluviisiga
kasutajatele moddetav kasu. seksuaaltervisest, magamisest ja | mida turustatakse heade seotud nduandeid.

liilkumisest tulenevate magamisharjumuste

terviseprobleemidega. kujundamise abivahenditena.

Maaratakse kasutajale

tervishoiutootaja poolt.

Eneseabi Selle eesmark on aidata DTT-d, mis vbimaldavad DTT-d, mis kirjeldavad ennast
diagnoositud haigusseisundiga kasutajatel salvestada ja soovi diagnoositud haigusseisundi
inimestel oma tervist juhtida. korral saata andmeid ravivahendina. Rakendused, mis
Voib sisaldada simptomite tervishoiutdotajale, et paremini | jalgivad automaatselt andmeid ja
jalgimise funktsiooni, mis oma haigusseisundit ohjata. edastavad neid tervishoiuttotajale
ihendab tervishoiutootajaga. vOi kolmandast isikust

organisatsioonile.
Aste 3b: DTT-d, millel on Ravi Pakub diagnoositud DTT-d vaimse tervise voi Rakendused, mis pakuvad tldisi
moddetav kasu kasutajatele, haigusseisundi ravi (naiteks muude haigusseisundite raviks. | tervisealaseid nduandeid voi
sealhulgas raviks ja kognitiivne kditumuslik teraapia | Arstidele suunatud nduandeid diagnoositud seisundiga
diagnoosimiseks kasutatavad arevuse korral) voi suunab rakendused, mis annavad elamiseks. DTT-d, mis pakuvad
tooriistad, samuti need, mis raviotsuseid. ravialast ndu teatud arstidele tdist ndustamist, naiteks
madjutavad kliinilist olukordades. veebipdhised dpikud voi
otsustusprotsessi aktiivse raviteekondade digitaalsed
jalgimise voi arvutustega. versioonid.
Véimalik, et selle astme DTT- | Aktiivne Salvestab automaatselt andmed | DTT-d, mis on Gihendatud DTT-d, mis véimaldavad kasutajal
d kvalifitseeritakse monitooring ja edastab need selliste seadmetega nagu valida, kas ja millal saata andmed

meditsiiniseadmetena.

tervishoiutdotajale, hooldajale
vOi kolmandast isikust
organisatsioonile ilma
kasutajapoolse sisendita, et anda
teavet ravijuhtimise otsuste
tegemiseks.

implantaadid, kehal v&i kodus
kasutatavad andurid. Andmed
edastatakse DTT kaudu

automaatselt kaugjalgimiseks.

tervishoiutdotajale, hooldajale voi
kolmandast isikust
organisatsioonile.




Kliiniline arvutus

Tooriistad, mis teostavad kliinilisi
arvutusi, mis toendaoliselt
mdjutavad kliinilisi otsuseid.

DTT-d arstidele,
tervishoiutdotajatele ja
kasutajatele ravi parameetrite
arvutamiseks, naiteks varajase
hoiatamise siisteemi tarkvara.

DTT-d, mis diagnoosivad
haigusseisundi ja pakuvad ravi.

Diagnoosimine

Kasutab andmeid patsiendi
seisundi diagnoosimiseks voi
tervishoiutootaja tehtud
diagnostilise otsuse
suunamiseks.

DTT-d, mis diagnoosivad
konkreetseid kliinilisi
haigusseisundeid, kasutades
kliinilisi andmeid.

DTT-d, mis pakuvad tervislike
seisundite Uldnahtude ja
simptomite loendeid.
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Taustakiisimused suurema riskiga DTT-de kindlaks tegemiseks

Toéenduse astmed on kujundatud selliselt, et need kajastaksid laiahaardeliselt DTT funktsioonirihmades

esineva Kkliinilise riski taset. Siiski, isegi funktsioonirlhma sees vdivad erinevad DTT-d vastavalt nende

kavandatud kasutusele pohjustada spetsiifilisi

riske. Need taustakiisimused voivad olla kasulikud

potentsiaalselt suurema riskiga DTT-de kindlaks tegemisel. Potentsiaalselt suure riskiga DTT-de puhul tuleb

igal asjakohasel tdenduse astmel kasutada parima tava standardeid.

Tabel 2. Taustakiisimused, mis aitavad teha kindlaks suurema riskiga DTT-sid

Kiisimus

Riski korrigeerimine

Kas DTT kavandatud
kasutajad kuuluvad
potentsiaalselt
haavatavasse riihma, nagu
lapsed vai riskirihma
kuuluvad taiskasvanud?

NHS Englandi maaratluse kohaselt on ,riskirithma kuuluv taiskasvanu
taiskasvanud inimene, kes voib vaimse voi muu puude, vanuse voi haiguse
tottu vajada kogukondlikke hooldusteenuseid ja kes ei ole vGimeline voi ei
pruugi olla voimeline enda eest hoolitsema voi ei suuda end kaitsta olulise
kahju voi arakasutamise eest.” Kui DTT kavandatud kasutajateks on
inimesed, keda peetakse potentsiaalselt haavatavasse riihma kuuluvaks,
vOib vaja minna kérgematasemelist tdendust v&i asjakohast
ekspertarvamust selle kohta, kas kasutajate vajadusi on nduetekohaselt
arvesse voetud.

Kui tosised vdivad olla
tagajarjed kasutajale, kui
DTT ei toimi kirjeldatud
viisil?

Potentsiaalse kahju krgem tase voib osutada sellele, et tuleb kasutada
téenduse parima tava standardeid.

Kas DTT on ette ndhtud
kasutamiseks
kvalifitseeritud ja kogenud
tervishoiu- voi
sotsiaaltootaja regulaarsel
toetusel?

DTT-d, mida kavatsetakse kasutada koos toega (st saades regulaarselt
tuge voi juhiseid sobivalt kvalifitseeritud ja kogenud tervishoiu- voi
sotsiaaltéotajalt), voib lugeda vaiksema riskiga DTT-deks kui need, mida
patsiendid peaksid kasutama iseseisvalt. Selle taustakiisimuse
télgendamisel tuleb olla ettevaatlik ja arvestada konkreetset DTT-d, kuna
tervishoiutéétaja kaasamine voib juba iseenesest ndidata, et DTT
pohjustab spetsiifilist riski.

Kas DTT sisaldab masindppe
algoritme vdi tehisintellekti?

Tehisintellekti voi masinGpet kasutavate DTT-de hindamisel soovitab NICE
vaadata lisateabe saamiseks andmepdhise tervise- ja hooldustehnoloogia
tegevusjuhendit.

Kas DTT finantsiline voi
organisatsiooniline risk on
kasutuselevotjale-
rahastajale eeldatavalt vaga
korge?

Vaga suure finantsriskiga DTT-sid tuleb hinnata parima tava standardite
jargi, et olla kindel DTT kulutéhususes. Suurteks organisatsioonilisteks
riskideks voivad olla olukorrad, kus DTT rakendamine vajaks keerulisi
muudatusi toopraktikas voi raviteekondades.
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Efektiivsuse toenduse tabelid

Toenduse tabelitest

Iga tabel vastab tGenduse astmele:

1. astme efektiivsuse standardid: tabel 3
2. astme efektiivsuse standardid: tabel 4
¢ 3a. astme efektiivsuse standardid: tabel 5
¢ 3b. astme efektiivsuse standardid: tabel 6

Toenduse astmed on kumulatiivsed. See tdhendab, et DTT peab vastama lisaks enda astme standarditele ka
koikidele madalama astme standarditele.

Tabelites on esitatud iga tdenduse astme kohta kahel tasemel hindamiskriteeriumid: minimaalse téenduse
standard ja parima tava standard.

Lisateabe saamiseks vaadake peatiikki , Kuidas neid standardeid kasutada®.
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1. astme efektiivsuse standardid

1. astme téenduse standardeid kohaldatakse DTT-dele, mis on funktsiooni alusel klassifitseeritud slisteemi teenusteks.

Tabel 3. Efektiivsuse standardid 1. astme DTT-dele

Toenduse kategooria

Minimaalse toenduse standard

Parima tava standard

Hinnatud tervishoiu- ja
sotsiaaltootajate poolt
usaldusvaarseks

Peab olema vdimalik ndidata, et DTT-| on usutav toimimisviis, mida
asjatundjad vGi vastava valdkonna eksperdid peavad kasulikuks ja
asjakohaseks. Tuleb:
e ndidata, et tervishoiu- ja sotsiaalsiisteemis to6tajadon olnud kaasatud
DTT disainimisse, arendamisse voi testimisse, voi
e ndidata, et Eesti tervishoiu- ja sotsiaalslisteemis to6tavad tervishoiu- voi
sotsiaaltootajad on olnud kaasatud DTT kasutuselevotmises, nadidates
sellega oma informeeritud heakskiitu.

Avaldatud voi avalikult kdttesaadavad toendid,
mis dokumenteerivad vastavate tervishoiu- voi
sotsiaalslisteemi ekspertide rolli DTT
disainimisel, arendamisel, testimisel v6i on
ekspertide poolt kasutuselevotul heaks kiidetud.

Vastavus tervishoiu- ja
sotsiaalsiisteemi
raviteekondadele

Toendid selle kohta, et DTT-d on tervishoiu- ja sotsiaalslisteemis edukalt
katsetatud/piloteeritud, mis niitab, et see on kehtivaid raviteekondi ja
teenuse pakkumist arvestades oluline. Samuti tdendid selle kohta, et DTT on
vGimeline taitma ettendhtud funktsiooni vajalikus ulatuses (naiteks on olemas
serverid, mis suudavad skaleerida, et hallata eeldatavat kasutajate arvu).

Téendid DTT eduka rakendamise kohta
tervishoiu- ja sotsiaalslisteemis.

Vastuvoetavus kasutajate
hulgas

Peab suutma naidata, et kavandatud kasutajariihmade esindajad olid
kaasatud DTT disainimisse, arendamisse voi testimisse. Tuleb esitada
andmed, mis nditavad kasutajate rahulolu DTT-ga.

Avaldatud voi avalikult kdttesaadavad téendid,
mis naitavad, et kavandatud kasutajariihmade
esindajad olid kaasatud DTT disainimisse,
arendamisse v3i testimisse, ning et kasutajad on
DTT-ga rahul.
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Vordse kohtlemise Kui see on asjakohane, tuleb esitada toendid selle kohta, et DTT: Tuleb naidata tdendeid DTT kasutamise kohta

kaalutlused e aitab vahendada tervisealast ebav&rdsust Eesti tervishoiu- ja raskesti ligipadsetavates elanikkonnariihmades.
sotsiaalslisteemis vOi parandab juurdepaasu tervishoiuteenustele
raskesti ligipadsetavate elanikkonnariihmade seas.

e aitab edendada vordset kohtlemist, kaotada ebaseaduslikku
diskrimineerimist

Tapsed ja usaldusvaarsed Tuleb esitada andmed vai analiils, mis naitavad, et DTT loodud voi Sama mis minimaalse téenduse standardi korral.
mo&otmised (kui see on salvestatud andmed on:
asjakohane). e tipsed

e reprodutseeritavad

¢ asjakohased sihtriihmas eeldatud vaartuste suhtes.
Samuti tuleb esitada andmed, mis naitavad, et DTT suudab tuvastada
kliiniliselt olulisi muutusi v3i ravivastuseid.

Andmete tapne ja Tuleb esitada tehnilised andmed, mis naitavad, et numbriline, teksti-, heli-, Sama mis minimaalse téenduse standardi korral,
usaldusvaarne edastamine | pildipdhine, graafiline voi videoteave ei ole: aga koos kvantitatiivsete andmetega.
(kui see on asjakohane). ¢ edastusprotsessi ajal muutunud

¢ sihtriihma patsientidelt oodatava andmete ,vaartuse” poolt kallutatud.

2. astme efektiivsuse standardid

2. astme tdenduse standardeid kohaldatakse DTT-dele, mis pakuvad infot, lihtsaid jalgimisfunktsioone voi suhtlusplatvorme. 2. astme DTT-d peavad vastama ka 1.
astme standarditele.
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Tabel 4. Efektiivsuse standardid 2. astme DTT-dele

Toenduse kategooria

Minimaalse toenduse standard

Parima tava standard

Usaldusvaarne
teabesisu

Peab suutma ndidata, et mis tahes DTT pakutav tervisealane teave on:
e usaldusvaarne (kooskdlas parimate kattesaadavate allikatega nagu
asjakohased organisatsioonid ja on sihtrihmale sobiv)

e tapne

¢ ajakohane

¢ vastavate ekspertide poolt valideeritud ja ajakohastatud

kindlaksmaaratud ajavahemike jarel, naiteks igal aastal
e piisavalt p&hjalik.

Tuleb esitada toendid asjakohase organisatsiooni
kinnituse, vdi soovituse kohta.

Jooksev andmete
kogumine DTT
kasutamise kohta

Kohustus koguda jooksvalt andmeid, et ndidata DTT kasutamist sihtriihmas, ja
kohustus jagada andmeid, kui need on olemas, otsustajatega, naiteks
rahastajaga, selges ja kasulikus formaadis.

Toendid selle kohta, et kasutamise andmeid
kogutakse kooskdlas miinimumstandarditega ja neid
on voimalik teha kattesaadavaks asjaomastele
otsustajatele.

Jooksev andmete
kogumine DTT
vaartuse tdendamiseks

Kohustus koguda jooksvalt andmeid, et ndidata kasutajate tervisetulemeid (kui
see on asjakohane) vGi kasutajate rahulolu (kasutades patsiente mitte
tuvastavat teavet), et ndidata pusivat vaartust, samuti kohustus jagada
andmeid voimaluse korral asjaomaste otsustajatega naiteks rahastajaga selges
ja kasulikus formaadis.

Toendid selle kohta, et tervisetulemite voi kasutaja
rahuolu andmeid kogutakse kooskdlas
miinimumstandarditega ja neid on véimalik teha
kattesaadavaks asjaomastele otsustajatele.

Kvaliteet ja turvalisus

Tuleb naidata, et kogemusndustamise ja muude suhtlusfunktsioonide jaoks on
platvormil olemas sobivad turvameetmed. Tuleb kirjeldada, kellel on
juurdepdas platvormile, ja nende rolle platvormil. Tuleb kirjeldada, miks need
inimesed voi riihmad on juurdepadsu saamiseks sobilikud ja kvalifitseeritud.
Tuleb kirjeldada kdiki olemasolevaid abindusid omavahelise suhtluse
turvalisuse tagamiseks, naiteks kasutajalepingute v6i modereerimise abil.

Sama mis minimaalse téenduse standardi korral.
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3. astme efektiivsuse standardid

3. astme tdenduse standardeid kohaldatakse DTT-dele, mis aitavad ennetavalt kditumist muuta véi vimaldavad diagnoositud haigusseisundit ise ohjata. 3a. astme
DTT-d peavad vastama ka 1. ja 2. astme standarditele.

Tabel 5. 3a. astme DTT-de efektiivsuse standardid

Toenduse kategooria Minimaalse t6enduse standard Parima tava standard
Toendatud efektiivsus | Asjakohaseid tulemeid kinnitavad kvaliteetsed vaatlus- Kvaliteetne sekkumisuuring (kvaasieksperimentaalse véi eksperimentaalse
vOi kvaasieksperimentaalsed uuringud. Need uuringud Ulesehitusega), mis hdlmab vordlusriihma, naidates oluliste tulemite
peavad sisaldama vordlusandmeid. Vordlusandmed paranemist, naiteks:
voivad hdlmata jargmist: e patsiendi enesekohased tulemid (PROMs) (eelistatavalt valideeritud
¢ asjakohased tulemused kontrollriihmas vahendeid kasutades), sealhulgas simptomite t3sidus voi
¢ ajalooliste kontrollide kasutamine elukvaliteet
¢ rutiinselt kogutud andmed. ¢ muud haiguse raskusastme v&i puude kliinilised naitajad
Asjakohased tulemid vdivad hdlmata jargmist: * tervisekditumine
e kaitumuslikud voi seisundiga seotud tulemid, o flsioloogilised naitajad
naiteks vahenenud suitsetamine vGi seisundi parem e kasutajate rahulolu ja kaasatus
kontrollimine e tervishoiu ja sotsiaalteenuste ressursside kasutamine, naiteks

e kaitumise positiivse muutumise téendid hospitaliseerimine v&i vastuvotud.

e kasutajate rahulolu. Vordlusobjekt peab olema ravivéimalus, mis kajastab standardset
hooldust/ravi kehtival raviteekonnal, naiteks tavaliselt kasutatav aktiivne
sekkumine.

Sobivate kaitumise Peab suutma naidata, et DTT-s kasutatavad tehnikad on: | On olemas avaldatud kvalitatiivsed v6i kvantitatiivsed téendid, mis
muutmise tehnikate e kooskdlas tunnustatud kditumise muutmise teooria | naitavad, et DTT-s kasutatavad tehnikad:

kasutamine (kui see on ja soovitatud praktikaga (kooskdlas asjakohaste e pdhinevad avaldatud ja tunnustatud efektiivsetel kaitumise
asjakohane) organisatsioonide juhistega) muutmise tehnikatel

¢ sihtriihmale sobiv. e on kooskdlas soovitatud praktikaga

e sihtriihmale sobiv.
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3b. astme efektiivsuse standardid

3b. astme tdenduse standardeid kohaldatakse DTT-dele, mis pakuvad ravi vGi suunavad seda, véimaldavad aktiivset monitooringut ja kliinilisi arvutusi voi
vOimaldavad diagnoosida vGi seda suunata. 3b. astme DTT-d peavad vastama ka 1. ja 2. astme standarditele.

Tabel 6. Efektiivsuse standardid 3b. astme DTT-dele

Toenduse kategooria Minimaalse tdenduse standard Parima tava standard
Toendatud efektiivsus Kvaliteetne sekkumisuuring (kvaasieksperimentaalse voi Kvaliteetne randomiseeritud kontrollitud uuring voi
eksperimentaalse (ilesehitusega), mis nditab oluliste tulemite uuringud, mis on tehtud tervishoiu- ja sotsiaalslisteemiga
paranemist, naiteks: seotud keskkonnas, kus vorreldakse DTT-d asjakohase
¢ diagnoosimise tapsus vordlusobjektiga ja ndidatakse jarjekindlat kasu, sealhulgas
e patsiendi enesekohased tulemid (eelistatavalt valideeritud sihtriihma kliinilistes tulemustes , kasutades valideeritud
vahendeid kasutades), sealhulgas simptomite t&sidus v&i haigusseisundipdhiseid tuleminditajaid. Teine vGimalus on
elukvaliteet randomiseeritud kontrollitud uuringute hasti teostatud

e muud haiguse raskusastme vi puude kliinilised niitajad metaanalids, kui DTT kohta on saadaval piisavalt uuringuid.

e tervisekditumine

¢ fisioloogilised mdddikud

¢ kasutajate rahulolu ja kaasatus
Uldised tulemusnéitajad vdivad samuti olla kasulikud, kui need
esitatakse koos haigusseisundi tulemustega. Vordlusobjekt peab
olema ravivéimalus, mis kajastab kehtivat raviteekonda, naiteks
tavaliselt kasutatav aktiivne sekkumine.
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Taiendav teave efektiivsuse standardite kohta

See jaotis sisaldab lisateavet selle kohta, kuidas iga efektiivsuse standardit saab taita.

Hinnatud Eesti tervishoiu- ja sotsiaalto6tajate poolt usaldusvaarseks (1. aste)

Selle standardi eesmark on néidata, et DTT-| on usaldusvadarne toimimisviis ja see peegeldab Eesti tervishoiu-
ja sotsiaalslisteemi kehtivaid standardeid / parimaid tavasid vdi pakub alternatiivi standardile / parimatele
tavadele, mis on kasulik kasutajatele ning tervishoiu- ja sotsiaalslisteemile.

Téendusmaterjal vGib sisaldada nimetatud eksperdi voi ekspertide allkirjastatud aruannet, mis
dokumenteerib nende rolli DTT disainimisel, valjatéotamisel, testimisel voi registreerimisel.

Vastavus Eesti tervishoiu- ja sotsiaalsiisteemi kehtestatud raviteekondadele (1. aste)

Selle standardi taitmine naitab, et DTT on Eesti tervishoiu- ja sotsiaalsiisteemi jaoks oluline/asjakohane.
Minimaalse toenduse standardi puhul vdivad tdendid sisaldada avaldatud vdi avaldamata aruandeid, mis
kirjeldavad DTT-i edukat katsetamist asjakohases Eesti keskkonnas, tdendades selle kasu kasutajatele.
Aruanne peab kirjeldama DTT moju raviteekonnale, samuti kdigi registreeritud kasutajate ja ressursside
eeliseid. Parima tava standardi puhul véib tdendusmaterjal sisaldada avaldatud vdi avaldamata aruandeid,
mis kirjeldavad DTT edukat rakendamist ja nditavad kasu kasutajatele Eesti tervishoiu- ja sotsiaalslisteemis.

Vastuvoetavus kasutajate hulgas (1. aste)

Toendid, mis nditavad, et DTT potentsiaalsed kasutajad on seda testinud ja leidnud, et see on kasutatav ja
kasulik, aitavad ndidata, et DTT rakendamine vG&ib olla edukas. T8endusmaterjal vdib hdlmata kasutaja vdi
kasutajarihma testimise aruandeid voi ndidata, et kasutajatega on disainimis- ja arendusprotsessis nou
peetud.
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Vordse kohtlemise kaalutlused (1. aste)

Tuleb kaaluda, kas DTT-d aitavad vahendada olemasolevat ebavordsust tervishoiu- ja sotsiaalslisteemis. See
vOib hdlmata tegureid nagu digitaalne torjutus voi tehnoloogia kasutamine raskesti ligipddsetavates
Uhiskonnagruppides.

Tuleb esitada kdik DTT kasutuselevdotmisel voi rakendamisel vajalikud vérdse kohtlemise kaalutlused.

Usaldusvaidrne teabesisu (2. aste)

Kasutajatele edastatav mis tahes teave vGi nduanded tervise, tervisliku eluviisi, elustiili, haiguste voi
haigusseisundite kohta peavad olema korrektsed ja asjakohased.

Jooksev andmete kogumine DTT kasutamise téendamiseks (2. aste)

Selleks, et tagada soetatud tehnoloogia tasuvus tervishoiu- ja sotsiaalstisteemile, peab DTT omanik edastama
andmed, mis naditavad, et DTT-d on kasutatud péarast kasutuselevotmist kavandatud kasutajarihmas
ootusparaselt. DTT omanik peab eelnevalt maaratlema, naiteksrahastajaga, andmete esitamise vormi ja
ajakava.

Jooksev andmete kogumine DTT vaartuse téendamiseks (2. aste)

Selleks, et tagada soetatud tehnoloogia tasuvus tervishoiu- ja sotsiaalstisteemile, peab DTT omanik edastama
andmed, mis naitavad, et DTT-d kasutavad isikud saavad selle kasutamisest ootusparast kasu. Sellised
andmed voivad hélmata simptomite leevendumist voi lldiste tervisenaitajate paranemist. DTT omanik peab
rahastaja leppima kokku andmete esitamise vormi ja ajakava.

Kvaliteet ja turvalisus (2. aste)

Mdoned DTT pakuvad vestlusplatvorme vdi vBimaldavad kasutajatevahelist suhtlust vdi Gihendavad kasutaja
kolmandatest isikutest organisatsioonide pakutava toega. DTT omanik peab suutma selgelt tuvastada, kellega
kasutaja saab suhelda, kirjeldama, miks selline suhtlus on asjakohane, millised on sellise suhtluse riskid ja
millised kaitsemeetmed on kasutusele véetud.
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Toendatud efektiivsus (3a. aste, minimaalse toenduse standard)

Kvaliteetne vaatlus- vdi kvaasieksperimentaalne uuring jalgiks ja kirjeldaks selgelt DTT mdju
representatiivsete kasutajate riihmale ja voimaldaks teha vordlusi tulemitega ilma sekkumiseta. Uuring
holmaks selliseid statistilisi kaalutlusi nagu valimi suurus ja statistiline testimine, raporteeritud tulemid
(ideaaljuhul valideeritud ja usaldusvadarsed tuleminéitajad), mis on haigusseisundi puhul asjakohased, ning
annaks selge (levaate kdigi uuringus osalenud inimeste raporteeritud tulemite kohta.

Toendatud efektiivsus (3a. aste, parima tava standard)

Kvaliteetne kvaasieksperimentaalse vOi eksperimentaalse disainiga sekkumisuuring, mis vordleks DTT mdju
kasutajarihmale Uhe v6i enama riihmaga, kellel puhul on labi viidud uuringugrupist erinev sekkumine voi
kelle puhul sekkumine puudub. Uuring naitaks riihmadevahelist erinevust. See hdlmaks selliseid statistilisi
kaalutlusi nagu valimi suurus ja statistiline testimine, raporteeritud tulemid, mis on haigusseisundi puhul
asjakohased, ning annaks selge lGlevaate k&igi DTT-d testinud inimeste raporteeritud tulemite kohta. Ideaalis
oleks vordlusriihmaks inimesed, kes saavad sel hetkel tavaravi, kuid see vGib olla ka enne-ja-péarast uuring
(inimeste simptomeid m&&detakse teatud aja jooksul enne DTT kasutamist, ja seejarel vorreldakse seda DTT
kasutamise ajal saadavate naitajatega).

Sobivate kditumise muutmise tehnikate kasutamine (3a. aste)

DTT-d, mille eesmark on muuta kasutajate kaitumist, peavad olema kooskdlas aktsepteeritud ja efektiivsete
kditumise muutmise tehnikatega. DTT omanik peab suutma kirjeldada, milliseid kditumise muutmise
tehnikaid kasutatakse ja andma nende viited.

Toendatud efektiivsus (3b. aste, minimaalse toenduse standard)

Kvaliteetne sekkumisuuring, milles kasutatakse kvaasieksperimentaalset vGi eksperimentaalset llesehitust,
vOrdleks DTT mdju kasutajariihmale tihe vdi enama rilhmaga, kellel puhul on labi viidud uuringugrupist erinev
sekkumine voi kelle puhul sekkumine puudub. Uuring naitaks kahe riihma vahelist erinevust. Uuring hélmaks
selliseid statistilisi kaalutlusi nagu valimi suurus ja statistiline testimine, raporteeritud tulemid, mis on
haigusseisundi puhul asjakohased, ning annaks selge tlevaate kdigi DTT-d testinud inimeste raporteeritud
tulemite kohta. Ideaalis oleks vdrdlusriihmaks inimesed, kes saavad sel hetkel tavahooldust/-ravi, kuid see
vOib olla ka enne-ja-parast uuring (inimeste simptomeid mdddetakse teatud aja jooksul enne DTT
kasutamist, ja seejarel vorreldakse seda DTT kasutamise ajal saadavate naitajatega).

Esitatavad tuleminditajad peaksid kajastama parimat tava konkreetse seisundi paranemis naitajate
esitamisel, kasutades valideeritud tuleminaditajaid, NICE soovitab kasutada naiteks COMET peamiste

tulemusnaitajate kogumit.

Toendatud efektiivsus (3b. aste, parima tava standard)

Kvaliteetne randomiseeritud kontrollitud uuring voi uuringud votaksid rihma haigusseisundiga inimesi ja
maaraksid inimesed juhuslikustamise alusel kasutama DTT-d v&i vérdlusvahendit. Mdlema riihma inimesi
jalgitakse asjakohase aja jooksul, et vorrelda riihmade tulemeid.
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Uuring naitaks kahe rihma vahelist erinevust. Uuring hdlmaks selliseid statistilisi kaalutlusi nagu valimi
suurus ja statistiline testimine, raporteeritud tulemid, mis on haigusseisundi puhul asjakohased, ning annaks
selge Ulevaate koigi DTT-d testinud inimeste raporteeritud tulemite kohta. Seisundi paranemise
mootmistulemused peaksid olema kliiniliselt olulised.

Ideaalis oleks vordlusriihmaks inimesed, kes saavad sel hetkel standardravi, kuid vordlustulemid véidakse
koguda ka enne-ja-parast uuringust (inimeste simptomeid md&ddetakse teatud aja jooksul enne DTT
kasutamist, ja seejarel vorreldakse seda DTT kasutamise ajal saadavate naitajatega).

Esitatavad tuleminditajad peaksid kajastama parimat tava konkreetse seisundi paranemis nditajate
esitamisel, kasutades valideeritud tuleminaitajaid, naditeks NICE soovitab kasutada naiteks COMET peamiste

tulemusnaitajate kogumit.
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Osa B: Majandusliku moju standardid

Kuidas neid standardeid kasutada

Majandusliku moéju standardid pohinevad NICE praegusel arusaamal digitaalse tervishoiu valdkonnas ja NICE
kogemustel seoses teiste meditsiinitehnoloogiate, naiteks seadmete ja diagnostika hindamisega.

Majandusliku md&ju standardite eesmark on edendada jarjepidevalt ja sujuvalt DTT-de majanduslikku
hindamist. Nende eesmark on aidata arendajatel ja teistel mdista, millist teavet on vaja efektiivse
majandusanaliiisi teostamiseks, mille I6ppeesmark on suurendada majandusanaliilisi padevust laiemal
innovatsioonimaastikul. Majandusliku mdju parem moistmine peaks andma tdpsema a&ritegevuse ja
suurendama usaldust DTT-desse investeerimise vastu. Standardid toetavad NICE andmepdhise tervise- ja

hooldustehnoloogia tegevusjuhendi 2. pohimdtte eesmarke.

Majandusliku mdju standardid on jagatud kolmeks komponendiks:
¢ oluline majandusteave (tabel 7)
¢ nouetekohane majandusanaliiis (tabel 8 ja tabel 9)

¢ majandusanallisi raporteerimisstandardid (tabel 10)

Joonis 2 naitab majandusliku moju standardi komponentide koostoimet majandusanallsi véaljundite
loomisel ning kuidas need seostuvad ka vaartuspakkumisega. Nende standardite rakendamine DTT-de
hindamisel peaks andma usaldusvaarset ja kindlat teavet tehnoloogia kasutuselevotu majandusliku moju
kohta.

Lisateavet leiate NICE ingliskeelsest kasutusjuhendist.
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Joonis 2. Ulevaade majandusliku mdju standardite komponentide vahelistest seostest

Vaartuspakkumine

Majandusteave

Nouetekohane
ajandusanalii

Majandusanaliitisi ,~
raporteerimisstandardid

Kulukasulikkuse
anallis

Eelarve moju
analuds

Kulu-tulemuse
anallus

Majandusanaluusi valjund
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Majandusliku moju standardid

Oluline majandusteave

DTT majandusliku mdju hindamiseks tuleb vorrelda sekkumise kulusid ja kasu olemasoleva praktikaga. Selleks
tuleb koguda olulist majandusteavet (tabel 7) ja kasutada seda majandusmudeli koostamiseks. See teave
peab sisaldama:

¢ kasutajate populatsiooni suurus
e praegused ja kavandatud raviteekonnad

¢ majandusmudeli parameetrid.

NICE soovitab vaadata NICE Decision Support Unit (otsuste tugiteenuste lksus) dokumendi tabelit 4 (Ik 56),
kus on esitatud majandusanaliiliside parameetrite andmeallikate hierarhia, milles tehakse kindlaks ja
vaadatakse Idbi tdendid, mida kasutatakse kulutasuvuse mudelite kontseptsionaliseerimise ja populatsiooni

jaoks (TSD13).
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Tabel 7. Majandusliku mo6ju standardid: oluline majandusteave

raviteekond

Oluline Komponent Standard

majandusteave

Kasutajate Tuleb kirjeldada kasutajate populatsiooni, selle suurust, eeldatavat kasutuselevéttu ja kdigi nende allikaid. Valja tuua
populatsiooni koik alarihmad, mille eeldatav kasutuselevétu maar on erinev, ja kuidas see vdib aja jooksul muutuda. Tuleb naidata,
suurus et kasutajate populatsiooni suurus on:

e arvutatud sihtriihma jaoks sobivate ja kehtivate riiklike voi kohalike allikate abil (naiteks tapsed
epidemioloogilised andmed vastava terviseprobleemi levimuse ja esinemissageduse kohta) voi
eksperthinnangute abil, kui eelnevad pole kattesaadavad

¢ arvutatud pilootandmetest saadud kasutuselevotu maara voi muude arendaja andmete pdhjal

¢ valideeritud kui eeldatava populatsiooni representatiivne esindus (sealhulgas kdik erinevused alariihmade kaupa
ja aja jooksul), ndidates seejuures Eesti tervishoiu- ja sotsiaalslisteemi vastavate spetsialistide heakskiitu ja tuge.

Raviteekonnad Olemasolev Tuleb kirjeldada kehtiva raviteekonna etappe vastava populatsiooni ja olustikuga seoses. Olemasoleva raviteekonna

kaardistamiseks tuleb kasutada riiklikke ravijuhendeid, riiklikke juhiseid voi akadeemilist kirjandust ning konsulteerida
tervishoiutdotajate ja patsientidega.
Kui kehtivat raviteekonda pole, tuleb tehnoloogia kasutuselevotu moju selgelt maaratleda, kasutades lahenemisviisi,
mida saab kasutada majandusmudeli alusena. Monel juhul véib olemas olla mitu raviteekonda, millest igat tuleb
taielikult kirjeldada.
Tuleb ndidata, et olemasolev raviteekond:
¢ on kaardistatud terviklikku, Gksikasjalikku ja jarkjargulist Iahenemisviisi rakendades (naiteks vooskeemi
kasutades).
¢ on valideeritud Eesti tervishoiu- ja sotsiaalslisteemi vastavate spetsialistide poolt kehtiva ravi/hoolduse tapse
esitusena (see tahendab, et see on kdige sagedamini kasutatav aktiivne sekkumine).

Kavandatud
raviteekond

Tuleb kirjeldada etappe/samme uues kavandatud raviteekonnas vdi raviteekondades , mis sisaldavad DTT sekkumist
vastavas populatsioonis ja keskkonnas. Tuleb kirjeldada tksikasjalikult kdigi olemasolevate raviteekondade ja nendega
seotud slisteemide taristu ja teenuse taseme muudatusi, mis on vajalikud uue raviteekonna juurutamiseks,
kasutamiseks ja alal hoidmiseks. Tuleb kirjeldada k&iki mdju avaldavaid kontekstiga seotud kiisimusi, mis vGivad
takistada vdi vdimaldada raviteekonna rakendamist.
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Majandusmudeli
parameetrid.

Sekkumise
parameetrid
(tervisetulemid ja
muud tulemused
kavandatud
kasutamise tagajarijel)

Tuleb kirjeldada DTT kasutamisega seotud ja praeguses praktikas esinevaid tervise- ja muid tulemeid. Voimaluse
korral tuleb maarata parameetritega seotud mootemaadramatus (nditeks usaldusvahemike voi tdendosusjaotusega).
Sekkumiste mdju kohta tuleb kasutada parima kvaliteediga tdendeid, mis on kattesaadavad. Tervise- ja muude
tulemite allikad peavad olema sellised, nagu on kirjeldatud vastava astme efektiivsuse standardites. Kui
asjakohaseid andmeallikaid on rohkem kui {iks, v6ib osutuda vajalikuks tdendite siintees.

Suurema finantsriskiga sekkumiste puhul on vaja kindlamaid hinnanguid.

Kuluparameetrid

Tuleb naidata, et kuluparameetreid arvestatakse tervishoiu ja sotsiaalslisteemi otsustajate jaoks oluliste kulude
alusel. Sobivateks allikateks on naiteks Eesti Haigekassa (EHK) tervishoiuteenuste loetelu, EHK meditsiiniseadmete
loetelu, EHK ravimite loetelu. Arvesse tuleb votta kdik sekkumistega seotud kulud.

Ressursi kasutamise
parameetrid

Tuleb naidata, et ressursikasutuse parameetrid pohinevad uuringute, pilootuuringu voi reaalsetel kasutusandmetel
vOi asjaomastelt kliiniliste vdi sotsiaalteenuste spetsialistidelt voi muudest sobivatest allikatest saadud teabel. Tuleb
ndidata, et olemasoleva raviteekonna ressursikasutuse parameetrid on valideeritud hetkel kasutatavate ressursside
tapse ja tervikliku kirjeldusena (sealhulgas koik variatsioonid alamriihmade kaupa ja aja jooksul), tdendades Eesti
tervishoiu- ja sotsiaalslisteemi vastavate spetsialistide heakskiitu ja tuge. Tuleb ndidata, et uue raviteekonna
ressursikasutuse parameetrid on valideeritud vajalike ja uues raviteekonnas eeldatavasti kasutatavate ressursside
tapse ja tervikliku kirjeldusena (sealhulgas koik variatsioonid alamriihmade kaupa ja aja jooksul), téendades Eesti
tervishoiu- ja sotsiaalslisteemi vastavate spetsialistide heakskiitu ja tuge.

Kasulikkus (kui kulu-
kasulikkuse anallis
on kohane)

Tuleb naidata, et kasulikkuse andmeid mdddetakse sobiva standardm&ddiku abil, nditeks EQ-5D. Tuleb esitada
moddiku valiku péhjendus. Tuleb ndidata, et andmed on kogutud nduetekohasel viisil.
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Nouetekohane majandusanaliits

DTT majanduslikku mdju saab hinnata kogutud majandusteabe nduetekohase anallilsi abil. Tehtava
majandusanaliiisi tidp tuleb kindlaks maarata DTT kasutuselevétmise ja rakendamise rahaliste tagajargede
alusel rahastaja/kasutuselevotja seisukohast. Majandusanaliitisi tase soltub vajaliku otsuse tiilbist ja
toendolisest rahalisest kohustusest. DTT-dega seotud kasutuselevétuotsuste ulatuse kajastamiseks on vilja
pakutud pakutud 3 majandusanaliilsi taset (vt tabel 8).

Paljud DTT-d alustavad majanduse p&hianaliilsiga, kuid tdiendava teabe ja andmetega tehnoloogia ja selle
vordlusobjektide kohta on vdimalik |3bi viia poOhjalikum majandusanaliilis. Vajaliku koérgema
majandusanaliisi tase s6ltub ndutavast rahalisest kohustusest, sealhulgas naiteks ettemaksete suurusest,
alternatiivkulude tGendosusest ja kasu realiseerimise kindlusest. Majandusanaliilisi taset mdjutavad
jargmised tegurid:

e DTT elutsiikli etapp

e DTT vaartuspakkumine

o efektiivsuse tdenduse tugevus ja kvaliteet

¢ majandusliku mdju tdenduse tugevus ja kvaliteet

e DTT potentsiaalne rahaline ja organisatsiooniline mdju (nditeks alternatiivkulude tdendosus ja
olemasolevate teenuste imberkorraldamine véi katkemine)

¢ kogukulu maksjale eeldatava kasutajate populatsiooni eest kavandatud kasutusaja eest (sealhulgas DTT
ettemaksed ning juurutamis-, koolitus-, kditamis- ja hoolduskulud).
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Tabel 8. Majandusliku mo6ju standardid: majandusanaliiiisi tasemed

Tudpiline kasutuselevétu otsus

Tilipiline majandusliku riski tase
maksjale

Majandusanaliiiisi tase

Pilootuuring voi lokaalne
kasutuselevott.

Vaike.

Elementaarne.

Lokaalne voi piirkondlik
kasutuselevott ja Uleriigiline
kasutuselevott kulusid kokkuhoidva
DTT puhul.

Keskmine (naiteks markimisvaarsed
kasutuselevotu kulud, kuid DTT
peaks kokkuvottes raha kokku
hoidma).

Vaike rahaline kohustus.

Uleriigiline kasutuselevatt kulusid
suurendava DTT puhul.

Suur (naiteks teenuse
Umberkujundamise kulud).

Suur rahaline kohustus.

K&igi DTT-de puhul on vaja teostada majandusanaliiiis, et hinnata nende kasutuselevotmisega seotud
finantsmoju. Tabelis 9 kirjeldatakse erinevate tasemetega seotud majandusanaliiside tidpe.
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Tabel 9. Majandusliku mo6ju toenduse standardid: ndouetekohane majandusanaliiiis

Majandusanaliiiisi
tase

Nouetekohane majandusanaliiiis

Viljundid

Elementaarne.

Eelarve moju analiiiis

Hinnanguline eelarve moju 1.-2.
aastal. Tulevaste
majandusanaliilside sisendiks
vOidakse koguda andmeid.

Vaike rahaline
kohustus.

Kulu-tulemuse analiiis

Hinnangulised kulud ja kasu.
Tundlikkuse analtitsi tulemused.

Eelarve moju analliiiis

Hinnanguline eelarve mdju 1.-5.
aastal. Tundlikkuse analiidsi
tulemused.

Suur rahaline
kohustus.

Ravikindlustusest rahastatud
tervisetulemitega DTT-de puhul tuleb teha
kulukasulikkuse analiits

Hinnanguline taiendkulu tdhususe
maar. Tundlikkuse analiisi
tulemused.

Tervisetulemitega ja tervisega mitteseotud
tulemitega DTT-de puhul, mida rahastab
avalik sektor, vOi sotsiaalteenustele
keskenduvate DTT-de puhul tuleb teha
kulukasulikkuse analiiis. Kui see pole
voimalik, aktsepteeritakse ka kulu-
tulemuse analiiisi.

Hinnanguline tdiendkulu tdhususe
maar (kulu-kasulikkuse analiis) voi
hinnangulised kulud ja kasu (kulu-
tulemuse analtiis). Tundlikkuse
anallisi tulemused.

Eelarve moju analiiiis

Hinnanguline eelarve mdju 1.-5.
aastal. Tundlikkuse analliUsi
tulemused.

Majandusanaliilsi elementaarsel tasemel tuleb vdiksema tdendusbaasiga DTT-de puhul teha eelarvemdju
anallis.

Tehnoloogiate puhul, mis seavad maksja seisukohast vaikseid rahalisi kohustusi, tuleb teha kulu-tulemuse
anallils. See vbimaldab uurida, kas valikuvdimaluste eeldatavate kulude vahelisi erinevusi saab digustada
eeldatava kasuga (nditeks efektiivsuse tulemused). Eeldatakse, et mudeli ebamaéarasuste uurimiseks viiakse
Iabi tundlikkuse analiits. Tulemusi saab kasutada eelarve moju analiiiisi koostamiseks.

Tehnoloogiate puhul, mis seavad maksja seisukohast suuri rahalisi kohustusi, tuleb teha kulukasulikkuse
anallls. Kulukasulikkuse analtids véimaldab uurida, kas valikuvdoimaluste eeldatavate kulude vahelisi
erinevusi saab Oigustada eeldatava tervisemdju osas, mida mdddetakse elukvaliteediga kohandatud
eluaastates. Mone suure rahalise kohustusega seotud DTT puhul, millel puuduvad tervisega seotud tulemid,
ei saa kulukasulikkuse anallilsi teha ja selle asemel véib kasutada kulu-tulemuse analliisi. Tulemusi saab
kasutada ka eelarve moju anallilisi koostamiseks.
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Majandusanaliilisi raportistandardid

Need raporteerimisstandardid on Ule véetud NICE juhendis kasutatud tehnoloogia hindamismeetodite ja
tervise majandusliku hindamise konsolideeritud raporteerimisstandardite (CHEERS - Consolidated Health
Economic Evaluation Reporting Standards) vérdlusjuhtumist. Iga komponenti tuleb kaaluda
majandusanaliilisi kavandamise algusest ja nendest raporteerida koos jareldustega.

Tabel 10. Majandusliku méju standardid: majandusanaliiiisi tulemustest raporteerimine

Komponent Standardid

Majanduslik vaatenurk Tuleb kirjeldada ja Sigustada ning pdhjendada kasutatud vaatenurka.
See peaks olema otsustaja voi maksja vaatenurk (st Eesti tervishoiu- ja
sotsiaalslisteemi vaatenurk vdi kohaliku omavalitsuse voi
rahvatervisega seotud otsuste langetaja lihiskondlik vaatenurk).

Ajahorisont Tuleb kirjeldada ja pdhjendada kasutatud ajahorisonti. See peaks
olema piisavalt pikk, et hdlmata koiki kulusid ja arvestada koigi
tervisetulemitega.

Diskonteerimine Tuleb kirjeldada ja pdhjendada, kas kasutati diskonteerimist.
Diskonteerimist saab kohaldada kuludele ja sdastudele, mis tekivad
parast esimest aastat.

Tundlikkuse analttsid Tuleb kirjeldada ja pdhjendada kasutatud tundlikkuse analiise. Tuleb
esitada tundlikkuse analiilsi tulemused, mis kajastavad selgelt
pohiparameetreid ja eelduseid, millel on suurim mdoju.

Oigluse analiilis Kui leidub haid kliinilisi andmeid, mis naitavad, et m&ju on
demograafiliste tegurite 16ikes erinev, lisage alamriihma analidisid, et
naidata asjakohast majanduslikku moju.

Taiendavate analliisimeetodite | Tuleb kirjeldada k&iki majandusanaliisis kasutatud analtatilisi
kirjeldused meetodeid, nditeks meetodeid eri allikatest parinevate andmete
sliinteesimiseks, andmete ekstrapoleerimiseks, valideerimiseks voi
kohandamiseks ning vigaste, puuduvate, tsenseeritud,
heterogeensete voi ebakindlate andmete kasutamise meetodeid.

Majandusanaliiisi kriitika Tuleb tutvustada majandusanaliitsi tugevusi ja ndrkusi ning selle
Uldistatavust kohalikule kontekstile.
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Moisted

Tehisintellekt

IM

Tehisintellekt (T1) on arvutiteaduse valdkond, mis véimaldab , masinate
Oppida uutest kogemustest, kohandada valjundit ja taita inimesele omaseid
lesandeid. Uldiselt klassifitseeritakse see jargmiselt:
¢ Kitsas Tl, mis keskendub kindlale tlesandele voi tootab kitsas parameetrite
vahemikus, néiteks radioloogiliste skaneeringute lugemine voi haigla
toovoogude optimeerimine.
¢ Tugev voi lldine Tl on tehisintellekt, mis suudab dppida tditma mitmeid
erinevaid lilesandeid.
Tl vGib hélmata algoritme, mis aja jooksul automaatselt ei muutu (fikseeritud
algoritmid), voi algoritme, mida uuendatakse automaatselt ja pidevalt
(adaptiivsed algoritmid).
Definitsioon pdrineb dokumendist The AHSN Network Accelerating Artificial Intelligence
in health and care: results from a state of the nation survey.

Eelarve moju analiis

Tehnoloogia juurutamiseks ressursside kasutamisel (kulu voi kokkuhoid)
tekkiva finantsilise muutuse analiits. Eelarve m&ju méaaratakse kindlaks kulude
ja kokkuhoiu hindamisega, mis on tehnoloogia juurutamise otsene tagajarg.
Otsesed tagajarjed on juurutamisest tulenevad muutused praktikas.

Kulu-tulemuse analiis

Uks vahenditest, mida kasutatakse majandusliku hindamise l4biviimiseks.
Sellega vorreldakse testimise voi ravi kulusid (naiteks ravi ja haiglaravi) ning
tagajargi (naiteks tervisetulemid/tervisenaitajad) sobiva alternatiiviga.
Erinevalt kulu-tulu analtusist voi kulutdhususe anallilsist ei Urita see tulemusi
kokku vGtta tihes nditajas (nt elukvaliteediga kohandatud eluaasta) ega ka
rahalises mottes. Selle asemel vdljendatakse tulemeid nende naturaaliihikutes
(millest m&ned voivad olla rahalised) ja jadetakse otsustajate otsustada, kas
Gledldiselt tasub vastavat ravi labi viia voi mitte.

Kulukasulikkuse

Uks vahenditest, mida kasutatakse majandusliku hindamise labiviimiseks. Kasu

analtis hinnatakse nii elu kvaliteedi kui ka kestuse osas ning valjendatakse
elukvaliteediga kohandatud eluaastates (QALY). Vt ka Kasulikkus.
Digitaalsed Tervishoiusisteemis kasutatavad rakendused, programmid ja tarkvara. Need

tervisetehnoloogiad

voivad olla iseseisvad v6i kombineeritud muude toodetega, naiteks
meditsiiniseadmete v&i diagnostiliste testidega.

Diskonteerimine

Tana tekkivatel kuludel ja v6ib-olla ka tuludel on praegu suurem vaartus kui
mis tahes ajahetkel tulevikus. Tervisehlivede (kasu) diskonteerimine kajastab
individuaalset eelistust kogeda neid hivesid pigem praegusel hetkel kui
tulevikus. Kulude diskonteerimine kajastab individuaalset eelistust kogeda
kulusid pigem tulevikus kui praegusel hetkel.

Majandusanaliis

Tervishoiu vdi sotsiaal ressursside kasutamise ja jaotamise kulude uurimine voi
analiiis.

EQ-5D

Tervisetulemite mo6tmiseks kasutatav standardiseeritud 5-dimensionaalne
instrument. Selle taidab ravi saav inimene ise, ning selle kasutamine on kiire.

Eksperimentaalne
uuring

Vt sekkumisuuring.

Taiendkulu tohususe
maar (ICER)

Huvipakkuva populatsiooni keskmiste kulude muutuse erinevus jagatud
huvipakkuva populatsiooni keskmiste tulemite muutuse erinevusega.

Sekkumisuuring.

Sekkumisuuringus valib uurija osalejate riihma, kes saavad sekkumist
kontrollitud tingimustes, ja teeb selle riihma tulemusnaitajatega vordlusi.
Vorreldakse kas paralleelselt uuringus osalenud kontrollriihmaga, kes ei saa
sekkumist, vdi sama riihma osalejate tulemusnditajatega, mis saadi enne
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sekkumist (naiteks ristuva (crossover) voi enne-ja-péarast disainiga uuringu
korral). Eksperimentaalses sekkumisuuringus maaratakse osalejad sekkumist
saavasse rihma juhuslikult; kvaasieksperimentaalses uuringus ei maarata
sekkumist juhuslikult.

Masindpe

Masindpe on tehisintellekti rakendus, mis annab siisteemidele vGimekuse
kogemustest automaatselt 6ppida ja paremaks saada, ilma et need oleks seda
programmeeritud tegema. Masindpe keskendub arvutiprogrammide
valjatootamisele, mis suudavad andmetele juurde pdaseda ja neid enda jaoks
kasutada.

Vaatlusuuring

Retrospektiivne vdi prospektiivne uuring, milles uurija jalgib sindmuste
loomulikku kulgu kas kontrollrihmadega vai ilma (naiteks kohortuuringud ja
juhtkontrolluuringud).

Kvaasieksperimentaaln
e uuring

Vt sekkumisuuring.

Randomiseeritud
kontrollitud uuring

Uuring, milles teatud arv sarnaseid inimesi jaotatakse juhuslikult kahte (voi
enamasse) riihma, et testida konkreetset ravimit, ravi véi muud sekkumist.
Uhel riithmal (katseriihmal) testitakse sekkumist, teisel rithmal (vdrdlus- v&i
kontrollrihmal) kasutatakse alternatiivset sekkumist, platseebot v6i puudub
sekkumine Gldse. Rihmi jalgitakse parast uuringut, et saada teada, kui
efektiivne eksperimentaalne sekkumine oli. Tulemeid mdddetakse kindlatel
aegadel ja igat rlhmadevahelise ravivastuse erinevust hinnatakse statistiliselt.
Seda meetodit kasutatakse ka nihke vahendamiseks.

Pariselu andmed (Real-
world data - RWD)

Uldine termin tervisealaste sekkumiste mdju (nt ohutus, efektiivsus,
ressursikasutus jne) kasitlevate andmete jaoks, mida ei koguta rangelt
kontrollitud RCT-de kontekstis. Selle asemel véivad RWD-d olla kas esmased
uuringuandmed, mida kogutakse viisil, mis kajastab sekkumiste kasutamist
rutiinses kliinilises praktikas, vi sekundaarsed uuringuandmed, mis tuletatakse
rutiinselt kogutud andmetest. Kogutud andmed hdlmavad, kuid ei ole nendega
piiratud, kliinilisi ja majanduslikke tulemeid, patsientide raporteeritud tulemeid
(PROM) ja tervisega seotud elukvaliteeti (HRQoL). RWD-d on vdimalik
ammutada paljudest allikatest, sealhulgas patsientide registritest,
elektroonilistest haiguslugudest ja raviarvete andmebaasidest. Mddratlus imi
GetReal sénastikust.

Tundlikkuse analiits

Vahend majandusliku hindamise tulemuste ebamaarasuste uurimiseks.
Ebamaé&arasused voivad tuleneda puudulikest andmetest véi on hinnangud
ebatdpsed voi metoodika vaieldav. Tundlikkuse analiitisi saab kasutada ka
selleks, et ndha kuivord on véimalik rakendada tulemusi teistele tingimustele.
Analtusi korratakse, kasutades erinevaid eeldusi, et uurida nende eelduste
maoju tulemustele.

Ajahorisont

Ajavahemik, mille jooksul eeldatakse, et iimnevad peamised erinevused
sekkumiste m&jude ning tervishoiu- ja sotsiaalvaldkonnas ressursside
kasutamise vahel, vottes arvesse toetavate tdendite piiratust.

Kasulikkus

Terviseokonoomikas tahendab kasulikkus eelistuse voi vadrtuse naitajat, mille
indiviid v8i tihiskond annab konkreetsele terviseseisundile. Uldiselt on see arv
vahemikus O (tdhistab surma) kuni 1 (taiuslik tervis). Kulukasulikkuse analiiiisis
on kodige laiemalt kasutatav kasu mddde elukvaliteediga kohandatud eluaasta,
mis Uhendab elukvaliteedi elueaga. Teisteks mdddikuteks on puudega
kohandatud eluaastad (DALY) ja tervena elatud aastad (HYE).
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Versioonid ja versiooniuuendusega tehtud muudatused

1. Versioon 1.0 - November 2020.
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