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* Za vhodné databaze pro vyhledavani studii dle klicovych slov u
zdravotnickych prostfedkld se povaZzuji napf. ScienceDirect, Ci

MEDLINE (PubMed).

* Pfivolbé klicovych slov vychdzime z uréeného Ucelu poufZiti:
* 1. Kolo vyhledavani: nazev prostfedku, pfip. genericky nazev
prostfedku
* 2. Kolo vyhledavani: indikace, k ¢emu je prostfedek uren

* Na zdkladé ziskanych vysledkd je zpravidla nutno upravit
vyhleddvaci kritéria.

Zpracovani soucasného stavu

problematiky

* upfesnéni postupu pro zpracovani soucasného stavu
problematiky u konkrétniho zdravotnického prostfedku

* pfi postupu vyhledavani je vhodné vychdazet z niZze uvedeného

postupu:
- Dostateéné mnozstvi studii
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pouzii a generického nazvu Duplikace studii oty pouid va skl - identfikace rizikovych
prostredka Vyfazeni abstraktd Konkratizace wetupi oblasti a jinych parametra

- posouzeni klinické Géinnosti
a bezpecnosti

Ndzev prostredku: lokalizator prsnich 1ézi s radioaktivnim zrnem
Urceny ucel pouZiti: zavadéci jehla uréenda k detekci prsnich
nehmatnych lézi pomoci radioaktivniho zrna. Lokalizacni radioaktivni
zrno je drobny uzavreny zdroj ionizujiciho zdreni, coz znamend, Ze
vydavd velmi slabé zdreni, které svou aktivitou neohroZuje ani
pacientku, ani nikoho v jejim okoli. Zrno funguje jako lokalizator a
specialisté ho aplikuji Zendm bez rozdilu véku, u kterych zjistili pfi
prfedchozim vySetfeni (mamografie, ultrazvuk) zhoubny nddor v tak
malé velikosti, 7e neni moZné jej nahmatat. ,Uelem a zdsadnim
pfinosem aplikace zrna do nehmatné léze je skutecnost, Ze i velmi
slabé zdreni, které zrno vyddvd, se dd na milimetry pfesné detekovat
pomoci specidlni gamakamery, ¢imZ se nehmatnd léze stane dobre
“viditelnou".



o Bl=-E® 1. Kolo vyhleddvdni: lokalizdtor prsnich lézi
s radioaktivnim zrnem

- Anglicky vyraz: breast lesion locator
with radioactive seed

- Science direct: ,breast lesion locator
with radioactive seed”

- PubMed: ,breast lesion locator with
radioactive seed”

Na zdklade zadani klicovych slov (z ndzvu prostreku) bylo v databdzi Science
Direct nejprve nalezeno 442 studii. Ndsledné byla upravena vyhleddvdci kritéria
na ,Research articles”. Toto bylo zvoleno z diivodu, Ze ostatni typy publikaci jsou
napriklad abstrakty z konferenci, kapitoly z knih, a tomu podobné.

Ddle byla zvolena ¢asovd osa 5 let, aby byla k dispozici aktudini data.
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* Za vhodné databaze pro vyhledavani studii dle klicovych slov u
zdravotnickych prostfedkld se povaZzuji napf. ScienceDirect, Ci
MEDLINE (PubMed).

* Pfivolbé klicovych slov vychdzime z uréeného Ucelu poufZiti:
* 1. Kolo vyhledavani: nazev prostfedku, pfip. genericky nazev
prostfedku
* 2. Kolo vyhledavani: indikace, k ¢emu je prostfedek uren

* Na zdkladé ziskanych vysledkd je zpravidla nutno upravit
vyhleddvaci kritéria.

V databazi MEDLINE bylo vyhledano 22
studii.

Celkem tedy bylo do posouzeni vyhledano Publf@ed
52 studii v obou databazich.
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Pri analyze, zda-li je k dispozici dostatek -
odbornych clankd, je treba projit vysledky
vyhleddni, zda-li vyhledané vysledky
odpovidaji skutecné nasemu prostredku.
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Posouzeni relevantnich dat: Celkové 52 studii k dispozici

* Duplicita studifi pfi vyhleddvdni v databdzi Science Direct a MEDLINE (PubMed):

20 (32 ddle zpracovdvano)

* Vyrazeni neplnohodnotnych studii: abstrakty, kapitoly z knih atd.: 14 (18 ddle

zpracovavdno)

Posouzeni relevantnosti zbyvajicich studii:

i o il
ANO/NE

Radioactive and non-radioactive seeds as
surgical localization method of non-palpable
breast lesions

Preoperative Radioactive Seed Localization
for Nonpalpable Breast Lesions: Technique,
Pitfalls, and Solutions

Magnetic Localization of Breast Lesions: A
Large-Scale European Evaluation in a National
Cancer Institute

Cebrecos, I., Sanchez-lzquierdo, N., Ganau, S.,
Mensién, E., Perissinotti, A, Ubeda, B., Bargalld,
X., Alonso, I., Vidal-Sicartb, S.

Goudreau, S. H., Joseph, J.P, Seiler, S.J.

Depretto, C., Della Pepa, G., De Berardinis, C.,
Suman, L., Ferranti, C., Marchesini, M., Maugeri,
I., Martelli, G., Gennaro, M., Folli, S., Pruneri, G.,
Scaperrotta, G.P.
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Urovet diikaz(i

* V ramci kontroly vhodnosti studii je tfeba ovéfit, zda-li jsou ve studiich
srovnatelné metody s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem. Pro potreby
téchto porovnani je mozno pouzit nasledujici tabulky:

Typ studie

Urovefi |

Zaslepend randomizovand kontrolovand studie se znatnou
statistickou vyznamnosti nebo tzkymi intervaly spolehlivosti,
Kohortov4 studie spliiujici vyse uvedend kritéria,

Systematick4 reer3e vy3e uvedenych studii.

Uroveri Il

Urover lll

studie s pouzitim
spolehlivych statistickych metod hodnocent vysledkd,

Kohortova studie spliiujici vySe uvedend kritéria,

Systematick4 reserSe vyse uvedenych studil nebo studif Grovné |
s nekonzistentnimi vysledky.

Kontrolovana pipadové studie bez randomizace a zaslepeni
s pousitim spolehlivych statistickych metod hodnoceni vysledk,
Retrospektivni studie,

Systematické rederge vyZe uvedenych studii.

Urove IV

Ptipadové studie bez statisticky odtvodnéné populace,
Pacientské kazuistiky.

Urovefi v

Nézory expertd.

* Tabulka slouZi ke zhodnoceni dat v jednotlivych studii, jak moc jsou relevantni pro
predmétny zdravotnicky prostiedek, zda-li je ve studii pracovano se stejnym urcéenym
Ucelem pouziti, se stejnou cilovou skupinou a tomu podobné:

Kritérium Popis Vdha  Zpisob

Odpovidajici P Byla data ziskana pfi pouZiti vhodného zP? AL Stejny ZP
A2 Podobny ZP
A3 Jiny ZP

Odpovidajici pouziti ZP Byl ZP poutit pro stejny Ucel pouziti? BL Stejny GZel
B2 Maly rozdil
B3 Velky rozdil

Odpovidajici cilova skupina

Byl sbér dat proveden na stejné cilové Cl

Stejna skupina

Prijatelny sbér dat

skupin&? (@) Podobné skupina
[} Jind skupina
Obsahuji data dostatecné informace k zajisténi D1 Vysokd kvalita
objektivni analyzy? D2 Mirny deficit
D3 Nedostatecné

Ze studii se zamérujeme na klinické efekty (U¢innost, bezpeénost) a rizika,
pokud jsou v ¢lanku uvedena.

Nézev studie Autor

Uroveft
dakazd

Rad

Nézey studie

Autor

Rad
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Periss}

Sicartb, S.

N., Ganau, S., Mensién, E.,

notti,

6, X., Alonso, I., Vidal

pable

Solutions

Goud

eau, S. H., Joseph, 1P, Seiler, S
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Analyza hodnoceného zdravotnického
prostredku

Analyza pomeéru prinosu a rizik

Na zadkladé ziskanych dat z uvedeného postupu je mozno vytvorit tabulku vystupd e Zbytkovad rizika, které maji dopad na pacienta, by méla byt ve verejné
pro analyzu hodnoceného zdravotnického prostfedku. Ve studiich je nutno se dostupném navodu k poufZiti dle MDR uvedena. Pfinosy zpravidla vychazi
zamérit na Kklinické efekty a rizika souvisejici s pouzitim zdravotnického z ur€eného Ucelu poufZiti a pfip. z nalezenych studi.

prostFedku. * Vypisi se potencidlni zjisténd rizika a ohodnoti se vUc¢i rovnocennému
O O i N N =1 zravormiciemy prostredis, S g PRl {ERNGT

LTI TS 2022 Cebrecos, I, Sénchez- Posouzeni jednotivich Presnost,  hloubka, Mofnost difuze v literatufe obecné popsany (stejny princip), pfip. v0ci srovnatelnym

radioactive seeds as Izquierdo, N., Ganau, technik lokalizace velikost jehly radiotraceru do Bl

surgical localization S, Mension, E, nehmatnych prsnich Iézi — adrave thiné a technologiim, pouZivajicich se pro stejné indikace.
method of non-palpable Perissinotti, A, Ubeda, radioaktivni  125-jédova D1
breast lesions B., Bargallg, X., Alonso, zrna, Magneticka zrna,
1., Vidal-Sicartb, S. Rédiofrekvenéni markery ;e s v ’ .
* Hodnoceni rizik bude provadéno na urovni:
Preoperative  Radioactive [ltik} Goudreau, S. H., Clanek zpracovévé vice nez Presnost, rychlost NedUmysIné umisténi 1l Al vvs . .
Seed  Localization  for Joseph, J.P, Seiler, S.). 1000  pfipadii  vyuziti aplikace, men$i  zrna do jiné oblasti, B1 . VYSSI rIZIkO (-l)
Nonpalpable Breast lokalizatoru pomoci bolestivost. potieba vice c1 ...
Lesions: Technique, Pitfalls, radioaktivni  lokalizace, radioaktivnich  zrn D1 . steJne riziko (O)
and Solutions hodnoceni efekty a rizika a nebo  dopliikovych v e .
- i, e nizsiriziko (1)
problematické N v, °
umisténi 2 a * Stejné tak to bude u pfinosd :
obtize pHi evr v,
chirurgickém A NIzsl prinos (‘1)
vyjmuti zrn.

¢ stejny prinos (0)
e vyssiprinos (1)

Analyza pomeéru prinosu a rizik

SRS ==l N | K
A { ve studiich Pfinos
Celkové zhodnoceni Do o Jein se o potencalni i, 12)2

' o v . . v radiotraceru do které pfi takovéto aplikaci mize
* Oba soutty se vynesou do grafu, a mlze se tak vyhodnotit celkovy pomér s tine pest, st ko u e 0
lokalizatoru.
bt ° 171 Neumysiné umisténi V] Jedna se o potencidlni riziko, [1], [2]
prlnosu a rlzlk' 2zrna do jiné oblasti které pfi takovéto aplikaci maze
nastat, stejné jako u jinych typl
lokalizatoru.
= 0 Jednd se o potencidini riziko, (1], [2]
které pfi takovéto aplikaci muze
nastat, stejné jako u jinych typl

Varianta prostiedku, ktery ma rovnocenny ZP
Pro variantu prostfedku, ktery ma rovnocenny ,
zdravotnicky prostiedek je idedlni porovnavat jak o 0 L:alp(tk"f.,‘l”k w2 e
data ziskana z vyse uvedené literarni reSerse, tak z 5"mm;::'"'smm TS S Ao

navodu k pouziti rovnocenného i hodnoceného

T v Parametr any produkt
“PTEY prOStredku. _ o m“
Rizika

Jednd se o stejny typ [1,[2]
technologie jako je obecné v
uédén ve vyse uvedenych

studii.

Vy3i pfinos - stejné riziko

Vy3Si prinos - vySsi riziko VyS8i prinos - nizsi riziko

Varianta prostfedku, ktery nema rovnocenny ZP
Pro variantu prostfedku, ktery nema rovnocenny
zdravotnicky prostfedek je idedIni porovnavat z vyse
uvedené literdrni resSerse, mlzZe se alternativné i
pouZzit hodnoceni proti jiné technologii. Komentar
v tomto pfipadé musi byt daleko vice rozepsan.

NiZi pfinos - vy3si riziko Nizsi pfinos - nizsi riziko
Jednd se o stejny typ [1],12)
technologie jako je obecné

widin ve vjse wedenich Na zdkladé vyse uvedeného Ize konstatovat,

studii.

S 00 ey Gt Ze hodnoceny zdravotnicky prostredek je
i e edenen md vyssi prinos a niZsi riziko.

Velikost jehly  nesouci [1],[2]

lokalizaéni radioaktivni zrno je

mensi ne: u srovnatelnych

metod pro lokalizaci.

Prinosy
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