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1.1.

1.2.

1.3.

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych

Informacje wstepne

Pojecie oceny technologii medycznych

Ocena technologii medycznych (HTA) jest postgpowaniem podsumowujacym dostepne
informacje o zdrowotnych, ekonomicznych, spotecznych 1 etycznych aspektach zwiazanych z
zastosowaniem technologii medycznych, prowadzonym w sposéb systematyczny, przejrzysty,
nie wypaczony i solidny’.

Na petna oceng technologii medycznej (HTA) sktadaja sig trzy elementy:
1) analiza efektywnosci klinicznej,
2) analiza ekonomiczna,
3) analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Celem prowadzenia ocen technologii medycznych jest dostarczanie informacji dla
formutowania bezpiecznych i1 efektywnych (optymalnych) decyzji z zakresu polityki
zdrowotnej, majacych na wzgledzie dobro pacjentow 1 zmierzajacych do uzyskania efektoéw o
najwigkszej wartos$ci’.

Mozliwie najlepsze rekomendacje wyptywajace z ocen technologii medycznych opartych na
rzetelnych danych naukowych powinny utatwia¢ podejmowanie najbardziej racjonalnych
decyzji w zakresie finansowania opieki zdrowotnej, w tym refundacji lekow i1 procedur
medycznych. Ich wykorzystanie powinno zmierza¢ do wyodrgbnienia sposrod wszystkich
proponowanych i1 dostgpnych $wiadczen tych, ktorych stosowanie bedzie najlepszym
wykorzystaniem posiadanych $rodkéw, zaréwno pod wzgledem zdrowotnym, spotecznym,
jak i ekonomicznym.

Wykorzystanie ocen technologii medycznych

Oceny technologii medycznych przeprowadzane na potrzeby Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) stanowia podstawg¢ do opracowania przez niezalezng Radg
Konsultacyjna® rekomendacji dotyczacych finansowania $wiadczen zdrowotnych ze $rodkow
publicznych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM) jest panstwowa jednostka budzetowa
utworzona na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia i podlega ministrowi witasciwemu do
spraw zdrowia w Polsce”.

! European Network for Health Technology Assessment www.eunethta.net [stan na 12 marca 2007].

? tamze.
? Zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie AOTM oraz Regulaminem Rady Konsultacyjnej Rada ta
jest niezaleznym organem Statutowym Agencji.

4 Zarzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie AOTM z 30 czerwca 2006 r. (Dz. Urz. Min. Zdrowia nr 10, poz. 53),
ktére zastapito zarzadzenie z 1 wrzesnia 2005 r. (Dz. Urz. Min. Zdrowia nr 13, poz. 56).
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Agencja realizuje zadania zwiazane z ocena procedur medycznych. W zakresie jej
podstawowej dziatalno$ci lezy gromadzenie, udostgpnianie i upowszechnianie informacji o
ocenach procedur medycznych dokonanych w Polsce i1 innych krajach, metodach ich
opracowywania, ich wynikach i opartych na nich rekomendacjach.

Cel wytycznych

Celem wytycznych przeprowadzania oceny technologii medycznych jest zapewnienie
wysokiego standardu wykonywania ocen technologii w Polsce, co oznacza wysoki poziom
wiarygodnosci oceny dokonanej zgodnie z wytycznymi. ROwnie istotne jest zapewnienie
mozliwie wysokiej odtwarzalno$ci wynikow 1 ograniczenie mozliwosci wyciagania
odmiennych wnioskdéw przez réznych analitykéw oceniajacych t¢ sama technologig, a takze
zwigkszenie weryfikowalnos$ci wynikow analiz tworzonych na potrzeby Agencji.

Wytyczne przeprowadzania ocen technologii medycznych zmierzaja do tego, aby:

e umozliwi¢ Radzie Konsultacyjnej formulowanie rekomendacji na przejrzystych
1 jawnych zasadach w oparciu o wiarygodne i rzetelne oceny technologii medycznych,

e osoby podejmujace decyzje na podstawie przedstawionych im rekomendacji
dotyczacych finansowania technologii medycznych wiedziaty, w jakim stopniu moga
na tych rekomendacjach polega¢, czyli jak bardzo sa one uzasadnione i wiarygodne.

Adresat wytycznych

Gléwnym odbiorca wytycznych sa osoby wykonujace oraz recenzujace oceny technologii
medycznych na potrzeby Agencji. Wytyczne beda roéwniez wykorzystywane przy weryfikacji
wiarygodno$ci 1 merytorycznej poprawnosci ocen technologii medycznych towarzyszacych
lub wymaganych przy sktadaniu wnioskow o przygotowanie rekomendacji dotyczacej
finansowania technologii medycznej ze $rodkéw publicznych, przygotowywanych poza
Agencja i jej nadzorem merytorycznym.

Informacja o autorach i konflikcie interesu

Wymagana jest informacja o autorach 1 wktadzie w opracowanie analizy oraz ztoZenie przez
nich deklaracji konfliktu interesu zgodnie z wymogami okreslonymi przez Dyrektora Agencji.
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Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych

Analiza efektywnosci klinicznej

Analiza efektywnosci klinicznej dotyczy wynikow zdrowotnych ocenianej technologii
medycznej 1 informuje o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania tej technologii w danych
warunkach w poréwnaniu z odpowiednim komparatorem w okreslonej populacji.

Analiza efektywnos$ci klinicznej okreslonej medycznej interwencji diagnostycznej lub
terapeutycznej zar6wno w warunkach kontrolowanych préb klinicznych (warunkach
eksperymentalnych badan klinicznych) jak 1 w rutynowej praktyce medycznej (warunkach
praktycznych) opiera si¢ na systematycznym przegladzie §wiatowej naukowej literatury
medycznej, baz danych 1 innych Zrédet informacji.

Definiowanie problemu decyzyjnego

Analiza efektywnosci klinicznej musi si¢ zaczyna¢ od jasnego i przejrzystego sprecyzowania
badanego problemu decyzyjnego. Powinna dotyczy¢ konkretnej interwencji diagnostycznej
lub terapeutycznej, stosowanej w okreslonej sytuacji klinicznej.

Pytanie o kontekst kliniczny stawiane przez zlecajacego analiz¢ musi okres$la¢, co najmniej
dwa elementy: populacje pacjentéw (stan kliniczny) oraz oceniang interwencjg.

Sprecyzowanie kontekstu klinicznego rozwazanej decyzji wymaga pelnego opisu
nastepujacych zagadnien (schemat PICO’):

e populacji, w ktorej dana interwencja ma by¢ stosowana (P),

e proponowanej interwencji (I),

e komparatoréw (C),

e efektow zdrowotnych, czyli punktow konicowych badan klinicznych (O).

Nalezy przedstawi¢ podstawowe dane epidemiologiczne dotyczace choroby, w ktorej dana
technologia medyczna ma mie¢ zastosowanie (chorobowo$¢, zapadalnos¢, $miertelnosc),
charakterystyke populacji chorych, informacje na temat rokowania, historii naturalnej
choroby i1 stosowanych obecnie metod diagnostycznych lub terapeutycznych.

Populacja

W odniesieniu do technologii dopuszczonej do stosowania na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej populacje mozna okresli¢ opierajac si¢ na zarejestrowanych wskazaniach ocenianej
technologii medycznej albo wskazaniach niezarejestrowanych, albo tez okreslajac
subpopulacje (podgrupe chorych, ktorych w szczegdlny sposéb dotyczy analizowana
technologia). W innych przypadkach nalezy okresli¢ populacjg, ktéra moze skorzystacé
z ocenianej technologii. Wykonawca powinien ustali¢, czy w ramach rozwazanej populacji
analizowa¢ subpopulacje, ktore mozna wyodrgbni¢c na podstawie potencjalnych rdznic
skuteczno$ci, kosztow 1 preferencji migdzy oceniang technologia a komparatorami.

> ang. population, intervention, comparison, outcome.



2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

' Agencja Oceny Technologii Medycznych

Interwencja

Nalezy przedstawi¢ wnioskowana interwencj¢ zdrowotna, jej nazweg 1 klasyfikacje.
W przypadku interwencji zarejestrowanej w Polsce nalezy poda¢ date rejestracji i1
zarejestrowane wskazania. Dla technologii nie zarejestrowanych w Polsce a zarejestrowanych
w innych krajach wilasciwe jest podanie dat i miejsc ich rejestracji w wybranych innych
krajac}71 oraz warunkéw okre§lonych przez instytucje rejestrujace, w szczegélnosci EMEA®
i FDA".

Komparatory

Analiza efektywno$ci polega na porownaniu pozytywnych 1 negatywnych wynikow
stosowania ocenianej technologii (sposobu postgpowania) z wynikami alternatywnych
sposobdw postepowania.

Komparatorem dla ocenianej interwencji powinna by¢ w pierwszej kolejnos$ci tzw. istniejaca
praktyka, czyli taki sposdb postgpowania terapeutycznego lub diagnostycznego, ktory w
rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej moze zosta¢ zastapiony przez oceniang
technologig. Jezeli istniejaca praktyka oznacza brak leczenia lub diagnozowania, to
komparatorem powinno by¢ takie wtasnie postgpowanie.

Zaleca si¢ przeprowadzenie pordéwnania rowniez z innym komparatorem:
e najczesciej stosowanym,
e najtanszym,
e najskuteczniejszym,
e zgodnym z zaleceniami wytycznych postgpowania praktycznego.

Istotne jest, aby wybrane komparatory odpowiadaly w fazie przygotowywania analizy
efektywnosci klinicznej warunkom polskim. Wybdér komparatorow do poréwnania nalezy
konsultowa¢ z osobami posiadajacymi odpowiednia wiedz¢ kliniczna (ekspertami
klinicznymi) i przedstawicielami AOTM. Wymagane jest skladanie deklaracji konfliktu
interesu przez ekspertow klinicznych.

Wyniki zdrowotne

Gléwnymi ocenianymi efektami zdrowotnymi powinny by¢ klinicznie istotne punkty
koficowe® badan klinicznych, takie jak:

e zgony,
e zachorowania badZ wyleczenia,
e jako$¢ zycia (niesprawnos$¢, kalectwo),

e zdarzenia niepozadane (powiktania, dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem
produktu leczniczego lub incydenty medyczne dla wyrobu medycznego)’.

% European MEdicines Agency — instytucja odpowiedzialna za sprawy dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych na poziomie centralnym w Unii Europejskiej.

7 Food and Drug Administration — instytucja odpowiedzialna za sprawy dopuszczania do obrotu m.in.
produktow leczniczych i wyrobow medycznych w USA.

¥ ang. clinically important.
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Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Analiza efektywnosci klinicznej

Punkty koncowe analiz i ich znaczenie powinny by¢ $ci§le zwigzane z oceniana jednostka
chorobowa i jej przebiegiem, stanowi¢ wyniki zdrowotne istotne z perspektywy pacjenta.

Glownymi ocenianymi wynikami moga tez byé surogaty wynikoéw zdrowotnych'’, ale tylko
wtedy, gdy nie ma danych dotyczacych klinicznie istotnych punktéw koncowych, a w analizie
przedstawi si¢ udowodniony naukowo zwiazek miedzy uzytym surogatem a klinicznie
istotnym punktem koncowym (zalecane jest przeprowadzenie przegladu systematycznego).

Wybrane do analizy wyniki zdrowotne musza odzwierciedla¢ wszystkie klinicznie istotne
aspekty problemu zdrowotnego i jednocze$nie umozliwia¢ wykrycie potencjalnych réznic
migdzy pordwnywanymi interwencjami.

Zaleca sig, aby wybierajac wyniki zdrowotne do analizy wskaza¢ punkty krytyczne, czyli
takie ich wartos$ci, ktére maja zasadnicze znaczenie dla podjecia racjonalnej decyz;ji.

Dane

Poszukiwane dane dotycza zarowno efektywnosci eksperymentalnej jak 1 efektywnosci
praktycznej. Wyszukiwanie i selekcja danych powinna odbywac si¢ w oparciu o szczegdtowy
protokoét opracowany przed przystapieniem do wyszukiwania i zestawiania danych.

Zrédta danych

W pierwszej kolejnosci nalezy przeprowadzi¢ systematyczne poszukiwanie wszystkich badan
klinicznych dotyczacych rozpatrywanego problemu. Proces wyszukiwania danych nalezy
szczegdtowo opisaé, aby mozna bylo ocenié, czy byl wlasciwy, oraz aby mozna byto go
powtorzy¢ w przypadku weryfikacji.

Nalezy odnalez¢ juz istniejace, niezalezne raporty oceny technologii (raporty HTA) oraz
przeglady systematyczne na okreslony temat, w tym dostgpne:

e w Cochrane Library,
¢ na stronach internetowych agencji zrzeszonych w INAHTA,
e w bazie Centre for Reviews and Dissemination.

Nalezy przedstawi¢ wnioski ptynace z odszukanych opracowan wtérnych. Mozna je rowniez
wykorzysta¢ jako zrédto informacji o praktyce analitycznej w danym problemie decyzyjnym.
Jezeli nie dostarcza one dostatecznie aktualnej i wyczerpujacej informacji nalezy poszukiwac
przeprowadzonych badan pierwotnych.

Istotnym warunkiem wykonania przegladu systematycznego badan pierwotnych jest
odnalezienie wszystkich doniesien naukowych dotyczacych porownywanych interwencji i
spetniajacych kryteria wilaczenia do analizy. Wyszukiwanie opiera si¢ na zastosowaniu
strategii wyszukiwania w bazach informacji medycznych odpowiednio dobrane;,
szczegblowo opisanej i ujgte] w przygotowanym uprzednio protokole. W pierwszej kolejnosci

? Pojecia precyzowane przez ustawe z 20.04.2004 o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93 poz. 896 z 2004 i nr.
64, poz. 565 z 2005), ustawe z 6.09.2001 prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. nr. 53, poz. 533 z 2004) i
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 20.12.2002 w sprawie badan klinicznych wyrobéw medycznych.

1% stosowane sa rowniez okre$lenia: zastepcze punkty koncowe, wyniki posrednie.

11



' Agencja Oceny Technologii Medycznych

poszukiwa¢ nalezy badan, w ktorych bezposrednio porownywano badana technologig
z wybranym komparatorem'",

Podstawowymi bazami do poszukiwania badan pierwotnych sa:
e Medline,
o EMBASE®,
e BioMed Central.
Zalecane jest przeszukanie takze innych baz informacji medycznych, takich jak:
e BIOSIS Previews”,
e CINAHL" Database,
e PsycINFO®,
e European Public Assessment Report (EPAR)'?,
e Health Canada13,
e Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb'?,
e The Uppsala Monitoring Centre',
e Thompson Micromedex®'.

Konieczne jest rdwniez poszukiwanie doniesien w zrddlach innych niz bazy informacji
medycznej, czyli:

e wykorzystanie odniesien literaturowych (referencji) zawartych w publikacjach
dotyczacych badan klinicznych,

e skonsultowanie si¢ z producentami, w szczegdlnosci w zakresie dzialan
niepozadanych (tzw. PSUR'7) — za posrednictwem Agencji,

e przeszukanie doniesien i streszczen z konferencji naukowych,
e przeglad rejestréw badan klinicznych,
e konsultacje z ekspertami klinicznymi.
Nalezy rowniez rozwazy¢ potrzebg uzyskania dodatkowych informacji w drodze:
e wyszukiwania r¢cznego w wybranych czasopismach,
e kontaktowania si¢ z autorami badan klinicznych,
e wykorzystania wyszukiwarek internetowych.

Uwzglednienie jedynie takich badan, ktorych wyniki zostaty opublikowane, moze prowadzié¢

do systematycznego wypaczania wynikow przegladu na skutek btedu publikacji'®"”.

'""ang. head to head trials.

12 www.emea.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm

13 www.hc-sc.gc.ca
4 www.lareb.nl

5 www.WHO-umc.org

16 www.micromedex.com
17 ang. Periodic Safety Update Report.
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Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Analiza efektywnosci klinicznej

Dane dotyczace efektywnosci eksperymentalnej uzyskiwane sa przede wszystkim w wyniku
systematycznego przegladu prob klinicznych. Dane odnoszace si¢ do efektywnosci
praktycznej pochodza z pragmatycznych prob klinicznych®, badan obserwacyjnych i baz
danych (w tym rejestrow pacjentdw) dotyczacych stosowania danej technologii. Dane te
powinny by¢ uzyskiwane rowniez w wyniku systematycznego przegladu.

Strategia wyszukiwania

Stosownie do zdefiniowanego problemu klinicznego analityk winien opracowac strategi¢
wyszukiwania. Strategi¢ taka nalezy projektowad iteracyjnie, wykonujac ciag prob
wyszukiwania i korekt strategii. Kryteria kolejnych wyszukiwan moga uwzglednia¢ wybrane
spo$rod nastepujacych elementow (schemat PICOS?):

(P) populacjg i ew. subpopulacje,

(I) interwencje,

(C) komparatory,
(O) wyniki,
(S) rodzaj badan.

Strategia powinna tez okresla¢ metody selekcji, podajac:

e liczbe os6b dokonujacych niezaleznie od siebie réwnolegltych wyszukiwan,

e sposob postgpowania w przypadku niezgodno$ci migdzy ww. osobami (preferowane
postgpowanie: konsensus).

Strategia powinna uwzglednia¢ niezalezne wyszukiwania ukierunkowane na dane dotyczace:

e nie tylko punktow koncowych (wyniki zdrowotne) o wzglednie duzej czgstosci, ale
takze, o ile moze to by¢ istotne, wszystkie ciezkie zdarzenia niepozadane,

e nie tylko efektywnosci eksperymentalnej®, ale tez efektywnosci praktycznej™.

Wyszukiwanie powinno dotyczy¢ publikacji w jezyku angielskim, polskim, niemieckim
1 francuskim, a w uzasadnionych przypadkach — tez innych.

Efektem koncowym wyszukiwania powinno by¢ zgromadzenie wszystkich dostgpnych
(rowniez trudno dostepnych) badan i danych dotyczacych badanego problemu klinicznego.

Przedstawienie wynikow wyszukiwania powinno opisywac uzyta strategi¢ z podaniem:

o stow kluczowych i deskryptorow zastosowanych w czasie wyszukiwania,

'8 Blad publikacji jest zwiazany z czestszym publikowaniem w czasopismach naukowych doniesien z badan, w
ktérych uzyskano pozytywne wyniki, niz z takich, w ktérych uzyskano wyniki negatywne albo wykazano brak
roznic.

' Wyniki badan niepublikowanych moga dostarczyé waznych danych, nalezy wigc, we wspolpracy

z producentem leku lub sprzgtu, ktérego dotyczy analiza, poszukiwac rowniez takich badan.

2 Schwartz D, Lellouch J. Explanatory and pragmatic attitudes in therapeutic trials. Journal of Chronic Diseases.
1967; 20: 637-648. Armitage P. Attitudes in Clinical Trials. Statistics In Medicine. 1998; 17: 2675-2683.*' ang.
population, intervention, comparison, outcome, study.

22 ang. efficacy, w polskiej literaturze okreslana tez jako skutecznosc.
> ang. effectiveness, w polskiej literaturze okreslana tez jako efektywnos¢.
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2.2.4.

' Agencja Oceny Technologii Medycznych

e uzytych operatorow logiki Boole’a,
e uzytych filtréw,

o 7rodet (baz elektronicznych, zrédel drukowanych), w ktérych przeprowadzono
wyszukiwanie,

e przedzialu czasowego objgtego wyszukiwaniem,

e daty ostatniego przeszukania baz informacji medycznych.

Selekcja informacji

Proces odrzucania doniesien naukowych nie nadajacych si¢ do analizy nalezy przeprowadzié¢
etapowo. Obejmuje selekcje na podstawie abstraktow, a w dalszej kolejnosci w oparciu
o pelne teksty publikacji. Selekcja badah powinna by¢ dokonywana na podstawie przyjgtych
kryteriow wiaczania badan do przegladu systematycznego 1 wykluczania.

W przypadku nielicznych badan o wysokiej wiarygodnos$ci analiza nie powinna si¢
ogranicza¢ wylacznie do nich. W celu uzyskania pelniejszego profilu bezpieczenstwa
ocenianej technologii moze by¢ konieczne wilaczenie do przegladu réwniez danych
pochodzacych z badan o mniejszej wiarygodnosci, badan obserwacyjnych i rejestrow.

Na wszystkich etapach selekcja badan klinicznych do przegladu systematycznego powinna
by¢ wykonywana przez co najmniej dwdch pracujacych niezaleznie analitykdéw, przy czym
preferowana metoda w przypadku niezgodnosci jest uzyskiwanie konsensusu.

Analiza powinna przejrzys$cie informowaé o liczbie dostgpnych doniesien badawczych na
poszczeg6lnych etapach wyszukiwania i1 selekcji badan. Nalezy poda¢ ogo6lna i koncowa
liczb¢ 1 rodzaj doniesien i wilaczonych badan. Nalezy przedstawi¢ w postaci diagramu
zgodnego z zaleceniami QUOROM?* proces prowadzacy do ostatecznej selekcji, z podaniem
przyczyn wykluczenia w kolejnych fazach selekcji (bardziej rozbudowane zestawienia
przedstawia¢ w formie elektronicznej). Nalezy poda¢ stopien zgodnos$ci migdzy analitykami
dokonujacymi selekc;ji.

Ocena jakosci informacji

Ocena jako$ci znalezionych danych pozwala okreli¢ ich wiarygodno$é wewnetrzna®
i zewnetrzna®®. Ocena danych w wyszukanych i whaczonych do analizy badaniach wymaga
rozwazenia:

e metodologii poszczegdlnych badan — ocenianym elementem jest m.in. sposob
alokowania badanych do grupy eksperymentalnej i kontrolnej, wielko$¢ badanej proby
(precyzja badania), wybor punktéw koncowych (w relacji do badanej technologii),
rodzaj analizy,

** Moher D, Cook DJ, Eastwood S i wsp. Improving the quality of reports of meta-analyses of randomised
controlled trials: the QUOROM statement. Quality of Reporting of Meta-analyses. Lancet 1999; 354(9193):
1896-1900.

» Wiarygodnoé¢ wewnetrzna dotyczy tego, w jakim stopniu wnioski wyciagnicte z badania odpowiadaja
rzeczywistemu zwiazkowi migdzy badanym postgpowaniem a obserwowanym punktem koncowym badania.
%6 Wiarygodnos¢ zewnetrzna oznacza mozliwo$é uogélniania wnioskow z badania na populacje docelowa dla
danej technologii medycznej, tj. w jakim stopniu wnioski wyciagnigte na podstawie badanej proby mozna
odnies$¢ do populacji w warunkach rutynowej praktyki kliniczne;.
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Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Analiza efektywnosci klinicznej

e zagrozenia wiarygodno$ci wynikéw badan (niedociagni¢¢ metodologicznych) —
zalecane oszacowanie bledow systematycznych (bledu selekcji, btedu detekcji, biedu
przeprowadzenia, btgdu utraty) mogacych wypacza¢ wyniki,

e stalosci obserwowanych wynikow zdrowotnych w poszczegdlnych badaniach,

e stopnia, w jakim wyniki stwierdzone w badaniach naukowych mozna przenies¢
(uogolni¢, generalizowac) na populacje, ktorej] ma dotyczy¢ rekomendacja — ocenié
podobienstwo populacji pod wzglegdem cech demograficznych 1 klinicznych,
podobienstwo interwencji (np. w przypadku lekéw problem efektu klasy), zbiezno$¢
wynikow obserwowanych w badaniach naukowych z wynikami oczekiwanymi
(np. problem zastgpczych punktéw koncowych czyli surogatow).

Badania eksperymentalne dotyczace terapii nalezy ocenia¢ w skali Jadad®’. Dodatkowo
mozliwa jest ocena badan za pomoca innych skal i kwestionariuszy, ktore powinny by¢
przedstawione w zalacznikach do przegladu systematycznego.

Przedstawienie badan wiaczonych i ekstrakcja danych

Nalezy zestawi¢ wszystkie badania odnoszace si¢ do okre$lonego problemu klinicznego,
podajac charakterystyke kazdego z nich: czas, osrodki wykonujace, sponsordéw, stan
upublicznienia, rodzaj badania, wielko$¢ proby badanej, charakterystyke pacjentow,
szczegOty interwencji 1 uzyskane wyniki.

Zestawienie powinno by¢

wykonane zgodnie z klasyfikacja doniesien naukowych

1 oznaczeniem numeru podtypu kazdego wtaczonego badania.

Tabela 1. Klasyfikacja doniesien naukowych odnoszacych si¢ do terapii.”®

Podtyp

Typ badania badania Opis podtypu
Przeglad 1A Metaanaliza na podstawie wynikow przegladu systematycznego
systematyczny
1B Systematyczny przeglad literatury bez metaanalizy
Badanie ITA Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z randomizacja®
eksperymentalne
11B Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z
pseudorandomizacja
I1C Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna bez randomizacji*’
Badanie 1A Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z
obserwacyjne z réwnoczasowa grupa kontrolng
grupa Kontrolnga
I11B Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z historyczna

grupa kontrolna

*" Jadad AR, Moore RA, Carroll D i wsp. Assessing the quality of reports of randomized clinical trials: is
blinding necessary? Control Clin Trials. 1996; 17(1):1-1.

% Modyfikacja whasna na podstawie: Undertaking systemic reviews of research on effectiveness: CRD
guidelines for those carrying out or commissioning reviews. CRD report #4, University of York, York 1996.

¥ Kontrolowana préba kliniczna z randomizacja, ang. randomised controlled trial, RCT.
3% Kontrolowana préba kliniczna, ang. clinical controlled trial, CCT.
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ITIC Poprawnie zaprojektowane retrospektywne badanie kohortowe z
rownoczasowaq grupa kontrolng

111D Poprawnie zaprojektowane badanie kliniczno-kontrolne (retrospektywne )

Badanie opisowe IVA Seria przypadkow - badanie pretest/posttest’!

IVB Seria przypadkow - badanie posttest™

IvC Inne badanie grupy pacjentow

IVD Opis przypadku

Opinia ekspertow \% Opinia ekspertow w oparciu o doswiadczenie kliniczne, badania opisowe

oraz raporty panelow ekspertow

W odniesieniu do badania eksperymentalnego nalezy okres$lic przyjete podejscie do
testowania hipotezy (superiority, non-inferiority).

Tabela 2. Klasyfikacja doniesien naukowych odnoszacych si¢ do diagnostyki.33

Rodzaj .

badania Opis

DI Przeglad systematyczny badan poziomu D II.

DII Badania kliniczne oceniajace doktadno$é¢®® metody diagnostycznej, w ktérych zastosowano metode
Slepej proby oraz poréwnano oceniang metode diagnostyczng z testem referencyjnym (ztotym
standardem) w grupie pacjentdw z okreslonym stanem klinicznym kolejno wlaczanych do badania.

D III-1 | Badania oceniajace doktadno$¢ metody diagnostycznej, w ktorych zastosowano metodg §lepej proby
oraz porownano oceniang metod¢ diagnostyczna z testem referencyjnym (ztotym standardem) w
grupie pacjentéw z okreslonym stanem klinicznym wilaczanych do badania nie w sposob kolejny.

D III-2 | Badania porownujace oceniana metod¢ diagnostyczna z testem referencyjnym, ktdre nie spehniaja
kryteriéw poziomu D 11 i D III-1.

D III-3 | Diagnostyczne badania kliniczno-kontrolne.

DIV | Badania opisujace wyniki diagnostyczne, bez zastosowania testu referencyjnego.

W ostatecznej ocenie wykorzystuje si¢ przede wszystkim badania z najwyzszego dostgpnego
poziomu w hierarchii. Najwyzsza pozycj¢ w hierarchii wiarygodno$ci prezentowanych
danych zajmuja przeglady systematyczne (z metaanaliza lub bez), odzwierciedlajace problem
kliniczny pod wzgledem badanego punktu koncowego, populacji, komparatora, ktore sa

3! Badanie typu pretest/posttest — badanie opisowe ze zbieraniem danych przed i po zastosowaniu ocenianego
postgpowania.

32 Badanie typu posttest — badanie opisowe ze zbieraniem danych tylko po zastosowaniu ocenianego
postgpowania.

33 Wedlug Medical Services Advisory Committee. Guidelines for the assessment of diagnostic technologies.
August 2005.

* ang. accuracy.
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2.3.1.

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Analiza efektywnosci klinicznej

aktualne i zgodnie z akceptowanymi wytycznymi przeprowadzania takich badan®’. Gdy dane
z kontrolowanych prob klinicznych sa ograniczone do wasko zdefiniowanej populacji lub
krétkiego horyzontu czasowego, powinny by¢ uzupetnione dobrej jakosci badaniami
obserwacyjnymi. Warto$¢ materialdow dowodowych na kazdym poziomie hierarchii zalezy
przede wszystkim od jakos$ci metodycznej tych badan oraz spelnienia warunkéw analizy.

Plan postgpowania w procesie ekstrahowania danych z wyselekcjonowanych badan winien
okreslac:

¢ rodzaje informacji wypisywanych z publikacji,
e liczbe 0s6b dokonujacych ekstrakeji 1 ich identyfikatory,
e formularz dla ekstrahowanych danych.

Nalezy wykona¢ ilosciowe zestawienie danych dotyczacych skutecznosci (korzystnych
wynikow) oraz bezpieczenstwa (szkodliwosci, czyli niekorzystnych wynikow) rozpatrywanej
technologii, umieszczajac je w jednolitym formularzu tabelarycznym, z uwzglednieniem
dokonanej uprzednio oceny wiarygodnosci zrédta 1 jakosci danych. W zestawieniu nalezy
uja¢ klinicznie istotne punkty koncowe (korzystne i niepozadane). Zestawienie wynikow
nalezy sporzadzi¢ na podstawie wszystkich odnalezionych w toku przegladu systematycznego
badan poswigconych konkretnej technologii w wybranym problemie klinicznym.

Synteza danych

Synteza wynikow ma za zadanie uzyskanie mozliwie skoncentrowanej informacji oraz
okreslenie poziomu zwiazanej z nig niepewnos$ci. Obejmuje systematyczny przeglad literatury
(z metaanaliza lub bez) oraz jako$ciowe 1 narracyjne podsumowanie.

Gdy istnieja wystarczajaco wiarygodne badania, w ktérych zastosowano poréwnywalne miary
wynikow w porownywalnych populacjach, zalecane jest opracowanie wynikéw za pomoca
metaanalizy. Jes$li badania takie nie sa dostepne, analiza moze by¢ ograniczona do przegladu
jako$ciowego, w ktoérym krytycznie ocenia si¢ poszczegolne badania i przedstawia ich wyniki
w tabelach. Na podstawie syntezy wynikéw wyciagane sa wnioski.

Synteza jakosciowa

W jakosciowej syntezie wynikéw przegladu systematycznego nalezy opisa¢ populacje,
interwencjg, okres obserwacji, wielko$¢ populacji w badaniu, hierarchi¢ badania i oceng
jakosci danych w tabelach. Kazdy punkt koncowy kazdego badania powinien by¢
przedstawiony osobno w formie opisowej. Zalecane jest takze przedstawienie lub
oszacowanie wyniku dla kazdego analizowanego punktu koncowego kazdego badania z
uwzglednieniem przedziatu ufnosci.

Zestawienie nalezy przedstawi¢ w formie umozliwiajacej poroOwnanie wynikoéw
poszczegoOlnych badan dla okreslonego punktu koncowego w celu wykrycia potencjalnych
podobienstw lub réznic migdzy wlaczonymi badaniami, a takze migdzy poréwnywanymi
technologiami medycznymi.

35 Akceptowanymi wytycznymi wykonywania przegladow systematycznych sa wytyczne Cochrane
Collaboration: Green S, Higgins J, editors. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions 4.2.6
[updated Sept 2006]. http://www.cochrane.dk/cochrane/handbook/handbook.htm [stan na 29.11.2006].
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W  przypadku stwierdzenia heterogenicznosci uzyskanych wynikéw Kkonieczne jest
przesledzenie i omowienie roznic.

Dane liczbowe nalezy przedstawi¢ w formie tabeli zawierajacej:

wielko$¢ proby dla kazdej interwencji,
¢ jednostki miary zastosowane dla kazdego punktu koncowego,

e wynik w postaci $redniej lub mediany dla kazdego punktu koncowego oraz odchylenie
standardowe w przypadku zmiennych ciagtych, a parametry wzgledne i bezwzgledne
w przypadku zmiennych dychotomicznych,

e dla kazdego punktu koncowego w poszczegolnych badaniach réznice migdzy $rednimi
wynikami poréwnywanych interwencji wraz z podaniem przedzialdow ufnosci oraz
istotnosci statystycznej dla parametrow ciaghych.

Metaanaliza (synteza ilosciowa)

Przed zastosowaniem statystycznych metod syntezy nalezy okresli¢ stopien i przyczyny
niejednorodnosci (heterogenicznosci) wynikow badan. Statystyczna réznorodnos¢ wynikow
badan moze by¢ zbadana za pomoca modelu efektow losowych™, réznorodnos¢ kliniczna — za
pomoca analizy podgrup i meta-regresji, réznorodnos¢ metodologiczna — za pomoca analizy
wrazliwosci (badanie efektu wiaczenia lub wylaczenia badan rézniacych si¢ jakoscia). Jesli w
grupach kontrolnych poszczegdlnych badan wiaczonych do metaanalizy ryzyko zdarzenia
(ryzyko podstawowe) jest znaczaco roézne, nalezy zbadaé, czy przy réznym ryzyku
podstawowym state jest ryzyko wzgledne. Jest to szczegélnie wazne, gdy w modelach
decyzyjnych uzywane jest ryzyko wzgledne, a warto$¢ podstawowego ryzyka w modelu r6zni
si¢ od ryzyka zdarzenia w grupach kontrolnych badan ujgtych w metaanalizie.

Jesli istnieja watpliwosci dotyczace jakosci badan lub zwiazku poszczegdlnych badan
ztematem analizy, nalezy oddzielnie przedstawi¢ wyniki metaanaliz wykonanych
z wylaczeniem watpliwego badania lub badan. Nalezy wowczas osobno przedstawi¢ wyniki
badan o najwyzszej wiarygodnos$ci oraz badan okreslonych typow.

Poréwnanie posrednie

W przypadku braku badan bezposrednio poréwnujacych technologie¢ oceniang i komparator
(badan typu ,head to head”), zaleca si¢ przeprowadzenie poréwnania posredniego.
Warunkiem takiego porownania jest dostgpnos¢ wiarygodnych badan klinicznych, w ktérych
kazda z tych technologii medycznych pordwnano z ta sama, trzecia interwencja (placebo lub
aktywna interwencja).”’

Identyfikacja badan w celu przeprowadzenia porownania posredniego powinna by¢ oparta na
przegladzie systematycznym. Zaleca si¢ doktadna analiz¢ metodyki badan oraz oceng roznic
w zakresie stosowanej trzeciej interwencji, otrzymujacych ja populacji 1 badanych punktow
koncowych. Roéznice te nalezy przedstawi¢ w formie tabelarycznego zestawienia. Jezeli
roznice zostang uznane za zbyt duze nalezy odstapi¢ od obliczania wynikéw, gdyz takie
poréwnanie byloby mato wiarygodne. Interpretacja wynikoéw jakichkolwiek poréwnan
posrednich powinna by¢ bardzo ostrozna. W kazdym przypadku przeprowadzania por6wnania

36 ang. random effects model.

37 To znaczy badan poréwnujacych bezposrednio zaréwno oceniana interwencje z trzecia interwencja jak i badan
komparatora z trzecia interwencja.
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posredniego jego wyniki powinny by¢ poddane wszechstronnej interpretacji wraz z opisem
ograniczen oraz analizie wrazliwosci.

Przedstawienie wynikow

Oddzielnie powinny by¢ przedstawione dane dla analizy efektywnosci eksperymentalnej i
praktycznej. Jezeli to mozliwe, wyniki badan klinicznych powinny by¢ prezentowane za
pomoca parametrow wzglednych®® oraz parametrow bezwzglednych®. Kazdy wynik
powinien by¢ podany wraz z miara wariancji danych (np. odchyleniem standardowym), liczba
badanych, liczba 0sdb, u ktoérych wystapit punkt koncowy, przedziatem utnosci oraz stopniem
znamiennosci statystyczne;.

Dla zmiennych ciaglych, tam gdzie jest to mozliwe, powinna by¢ podawana $rednia wazona
réznica®® wraz z przedzialem ufno$ci i stopniem znamiennosci statystycznej (p) wyliczonym
za pomoca odpowiedniego testu statystycznego.

Dla zmiennych typu ,,czas do wystapienia”, tam gdzie jest to mozliwe, powinna zosta¢
podana warto$¢ ilorazu hazardow® wraz z przedziatem ufnosci i stopniem znamiennosci
statystycznej (p).

Dla pozostalych zmiennych powinna by¢ podawana réznica migdzy grupami, wyrazona za
pomoca odpowiedniego parametru, wraz z przedzialem ufnosci i stopniem istotno$ci
statystycznej (p) wyliczonym za pomoca odpowiedniego testu statystycznego.

Wyniki metaanaliz nalezy zaprezentowa¢ za pomoca odpowiednich warto$ci liczbowych oraz
za pomoca wykresu typu forest plot. Wykres powinien umozliwia¢ dostep do danych
czastkowych uzytych do obliczenia skumulowanego wyniku metaanalizy (dla zmiennych
dychotomicznych sa to: liczba 0s6b z danym zdarzeniem w grupie kontrolnej i w grupie
badanej oraz liczebno$¢ prob; dla zmiennych ciaglych — warto$ci §rednie wraz z odchyleniami
standardowymi 1 liczebnoscia obu porownywanych grup).

Dla kazdej metaanalizy trzeba przedstawi¢ wyniki testu heterogeniczno$ci oraz rodzaj modelu
statystycznego uzytego do agregacji wynikoOw. Opisanie opracowanej metaanalizy powinno
by¢ zgodne z wytycznymi QUOROM™*,

Wyniki dla poszczegélnych punktow koncowych powinny zostaé zaprezentowane w tabeli
wraz z podaniem istotnoS$ci statystyczne;.

Ocena bezpieczenstwa

Wiarygodne dane, na podstawie ktorych mozna wnioskowa¢ o efektywnosci technologii
medycznej czgsto nie sa wystarczajacym zrédlem informacji o jej bezpieczenstwie,

% ryzyko wzgledne, ang. relative risk, RR, redukcja ryzyka wzglednego, ang. relative risk reduction, RRR,
iloraz szans, ang. odds ratio, OR.

3 bezwzgledne zmniejszenie ryzyka, ang. absolute risk reduction, ARR; NNT, ang. number needed to treat.
* ang. weighted mean difference, WMD.

*I'ang. hazard ratio, HR, w polskiej literaturze okreslany tez jako hazard wzgledny, wspotczynnik ryzyka,
wskaznik ryzyka, ryzyko zdrowotne.

2 Moher D, Cook DJ, Eastwood S i wsp. Improving the quality of reports of meta-analyses of randomised
controlled trials: the QUOROM statement. Quality of Reporting of Meta-analyses. Lancet 1999; 354:1896—900.
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zwlaszcza, gdy stwierdzane w trakcie préb klinicznych zdarzenia niepozadane sa niezbyt
grozne dla pacjenta. Oceng bezpieczenstwa nalezy opiera¢ na eksperymentalnych badaniach
klinicznych, jak i informacjach z badan obserwacyjnych. Gdy dane do oceny bezpieczenstwa
pochodza wylacznie z eksperymentalnych badan klinicznych, konieczne jest uzasadnienie
takiego zawe¢zenia zrodel danych oraz oszacowanie ograniczen z tym zwiazanych.

Jezeli to mozliwe, nalezy zestawi¢ w tabeli dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem
ocenianych technologii medycznych, podajac ich czestos¢ 1 cigzkos¢ wraz z odniesieniem do
placebo lub czgstosci zdarzen w populacji. Nalezy dazy¢ do sprecyzowania parametrow
oceny bezpieczenstwa®.

Dyskusja i ograniczenia

Nalezy przedstawi¢ dyskusj¢ dotyczaca dostgpnych danych, zastosowanych metod i
uzyskanych wynikéw, jak rowniez omowi¢ wszystkie zidentyfikowane ograniczenia oraz ich
znaczenie dla interpretacji wynikow 1 ich wykorzystania w podejmowaniu decyzji. Nalezy
rowniez przedstawi¢ wyniki innych analiz dotyczacych tego samego problemu i na ich tle
omoéwic uzyskane wyniki, uzasadniajac ewentualne réznice.

W dyskusji powinna by¢ omowiona sita dowodow, szczegdlnie dla punktéw koncowych
odnoszacych sig do bezpieczenstwa stosowania danej technologii medycznej. Nalezy omowic
czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych w zalezno$ci od zastosowanych dawek lub
innych czynnikéw uznanych za istotne. Jesli w przegladzie systematycznym uwzgledniono
jedynie badania eksperymentalne, omowienie nalezy uzupetli¢ krytyczna ocena
bezpieczenstwa w §wietle innych dostgpnych dowodéw naukowych.

Whioski koncowe i streszczenie

Podstawowe wnioski wyplywajace z analizy efektywnosci klinicznej nalezy ujaé
syntetycznie. Gtownym elementem winno by¢ zestawienie danych*. Elementem wnioskow
koncowych jest porownanie efektywnosci eksperymentalnej z efektywnoscia praktyczna.

Sposdb przedstawiania wnioskoOw winien umozliwia¢ ich gradacje zgodnie z propozycja
GRADE™.

Streszczenie powstajace na koncu prac nad analiza nie powinno przekracza¢ 2 stron druku.
Nalezy je zamiesci¢ na  poczatku opracowania przedstawiajacego  analizg.

# Parametry do wykorzystania: bezwzgledne zwigkszenie ryzyka, ang. absolute risk increase, ARI, wzgledne
zwigkszenie ryzyka, ang. relative risk increase, RRI, NNH.

* ang. evidence summary wg GRADE.

* Grades of Recommendation, Assessment, Development, and Evaluation (GRADE) Working Group. Grading
quality of evidence and strength of recommendations. British Medical Journal 2004;328:1490-1494.
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Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna® polega na poréwnaniu ocenianej technologii medycznej
z odpowiednim komparatorem pod wzgledem kosztow i1 konsekwencji.

Analiza ekonomiczna sktada si¢ z nast¢pujacych elementow:
1) ocena wynikéw zdrowotnych,
2) ocena kosztow,

3) porownanie technologii pod wzgledem kosztow 1 wynikow.

Definiowanie problemu decyzyjnego

Analiza ekonomiczna technologii medycznej musi zaczyna¢ si¢ od jasnego przedstawienia
problemu decyzyjnego.

Jezeli analiza ekonomiczna poprzedzona jest analiza efektywnos$ci klinicznej, to przy
definiowaniu problemu decyzyjnego wykorzystuje si¢ zatozenia PICO 1 przyjete przez
zlecajacego wnioski ptynace z tej analizy.

Jezeli analiza ekonomiczna nie jest poprzedzona analiza efektywnos$ci, to definiowanie
problemu decyzyjnego oraz populacji, interwencji ocenianej, komparatoréw oraz efektow
koncowych odbywa si¢ na takich samych zasadach jak przy analizie efektywnos$ci klinicznej
tj. wg zasady PICO (patrz rozdziat 2.1).

Strategia analityczna

Przewiduje si¢ trzy strategie przeprowadzenia ekonomicznej analizy technologii medyczne;j:

1) Dostgpna jest wiarygodna analiza ekonomiczna badajaca rozwazany problem
decyzyjny. Mozliwe jest wykorzystanie modelu (np. wykonanego w innym kraju), na
ktorym opierala si¢ analiza oraz danych klinicznych. Zadanie analityczne polega na
uwzglednieniu polskich danych kosztowych.

2) Istnieje aktualna 1 wiarygodna analiza efektywnosci klinicznej (przeglad
systematyczny), wykonana za granica lub w Polsce. Zadaniem analitycznym jest
wykonanie w oparciu o nig analizy ekonomicznej. Analiz¢ ekonomiczna mozna
oprze¢ na danych pochodzacych z analizy efektywnosci klinicznej lub na
modelowaniu z wykorzystaniem danych z analizy efektywnosci kliniczne;.

3) Zadanie polega na wykonaniu zaréwno analizy efektywnosci klinicznej, jak i1 analizy
ekonomicznej. Po okresleniu efektywnosci klinicznej w drodze przegladu
systematycznego uzyskane dane dotyczace wynikow wykorzystuje si¢ w analizie
ekonomiczne;j.

% Nazywana tez analiza optacalnosci.

21



3.3.

3.4.

3.5.

' Agencja Oceny Technologii Medycznych
Perspektywa

Pierwszoplanowa perspektywa analizy jest perspektywa platnika za §wiadczenia zdrowotne
(ptatnik publiczny, pacjent, inni ptatnicy). Zaleca sig, po uzgodnieniu z odbiorca analizy,
ewentualne wykonanie dodatkowego ujecia z perspektywy spotecznej, z wyodrebnieniem
kosztéw posrednich. Wykonanie dodatkowej analizy jest wskazane, gdy:

e wyniki zdrowotne danej technologii medycznej w istotnym stopniu dotycza nie tylko
samego chorego, ale réwniez innych cztonkow spoteczenstwa (np. rodziny,
opiekunow),

e pozadanym nastepstwem analizy ekonomicznej jest optymalna alokacja zasobow na
poziomie spotecznym.

Perspektywa spoleczna minimalizuje ryzyko pominigcia aspektow, ktére moglyby mieé
znaczenie przy podejmowaniu decyzji. Wymaga uwzglednienia w analizie ekonomicznej
wszystkich kosztow 1 wszystkich wynikow badanej technologii, zarowno w obrgbie systemu
opieki zdrowotnej, jak 1 poza nim.

Horyzont czasowy

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajaco dhugi, aby mozliwa
byla ocena roznic migdzy wynikami 1 kosztami ocenianej technologii medycznej
1 komparatorow. Powinien by¢ taki sam dla pomiaru kosztéw i wynikéw zdrowotnych.

W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i1 koszty ujawniaja si¢ w ciagu catego
zycia chorego, odpowiedni jest horyzont czasowy obejmujacy czas do zgonu. Taki horyzont
czasowy jest réwniez konieczny, je$li poréwnywane technologie maja rézny wplyw na
$miertelnos¢. Speklnienie tego warunku moze oznacza¢ konieczno$¢ ekstrapolowania
wynikow poza horyzont czasowy badan klinicznych dostarczajacych danych pierwotnych. W
tym przypadku analiza powinna sktada¢ si¢ z danych pierwotnych oraz modelowania, a
wyniki krotko- i dtugoterminowe nalezy przedstawia¢ oddzielnie.

Technika analityczna

Analiza ekonomiczna technologii medycznej standardowo stanowi oceng zuzycia zasobow
koniecznych dla uzyskania efektu klinicznego. W ocenie tej mozna si¢ postuzy¢ réznymi
technikami (typami analizy):

e analiza kosztow-konsekwencji'’,

e analiza kosztow-efektywnosci®,
. : . ;49

e analiza kosztéw-uzytecznosci

. .. . .. , 50
e analiza minimalizacji kosztow™",

" ang. cost-consequences analysis, w polskiej literaturze nazywana tez analiza kosztow i konsekwencji.

* ang. cost-effectiveness analysis, w polskiej literaturze nazywana tez analiza efektywnosci kosztow; nalezy
pamigtaé, iz analizowana jest w niej efektywnosc¢ kliniczna a nie ekonomiczna.

¥ ang. cost-utility analysis, w polskiej literaturze nazywana tez analiza uzytecznosci kosztow; nalezy pamietac,
iz analizowana jest w niej zdrowotna, a nie ekonomiczna uzyteczno$¢ interwencji.

22



3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Analiza ekonomiczna

. , r :51
e analiza kosztow-korzysci’'.

Metode analityczna wybiera si¢ w zaleznosci od identyfikowanych i mierzonych wynikow
zdrowotnych, przy czym wybor nalezy zawsze uzasadnic.

Standardowo analiza powinna sktadac si¢ z:
¢ analizy kosztoéw-konsekwencji,

e analizy kosztow-efektywnosci lub kosztow-uzytecznosci. Przy braku rdznicy
w efektywnosci klinicznej migdzy poréwnywanymi technologiami medycznymi
analiz¢ kosztéw-efektywno$ci mozna uprosci¢ do analizy minimalizacji kosztow.

Nie rekomenduje si¢ wykorzystywania analizy kosztéw-korzysci.

Wybdr jednej metody nie wyklucza uzycia innej jako uzupetniajacej, jesli przeprowadzajacy
badanie uzna to za celowe.

Analiza kosztéw-konsekwencji

Analiza (zestawienie) kosztow-konsekwencji stanowi najprostsza w formie, a zarazem
najbardziej] wszechstronna prezentacj¢ informacji dotyczacych technologii medycznych
(programow zdrowotnych). Jej rezultatem jest lista kosztow i wynikéw, bez koncowej
kalkulacji wspotczynnika kosztow efektywnosci/uzyteczno$ci. Lista ta moze by¢ uzyta jako
niezalezna analiza do poréwnania dwoch lub wigcej programéw, a moze tez by¢ podstawa
analiz innych typoéw, np. analizy kosztow-efektywnos$ci. Zaleta tej analizy jest wszechstronne
przedstawienie danych i umozliwienie odbiorcy wgladu w te dane, ktére najbardziej go
interesuja.

Analiza kosztow-efektywnosci

Analiza kosztow-efektywnosci polega na porownaniu kosztéw i1 wynikow zdrowotnych
alternatywnych technologii medycznych, przy czym wyniki musza by¢ wyrazone w tych
samych jednostkach naturalnych (takich jak liczba zdarzen niekorzystnych, ktorych uniknigto,
czas wolny od objawdéw choroby, zyskane lata zycia). Jej celem jest stwierdzenie, jakiej
roznicy w kosztach migdzy poréwnywanymi technologiami odpowiada roznica wyniku
zdrowotnego. Inkrementalny wspotczynnik kosztow efektywnosci®” stanowi stosunek roznicy
kosztow do r6éznicy wyniku zdrowotnego.

Analiza kosztéw-uzytecznosci

Analiza kosztow-uzytecznosci wynikow zdrowotnych jest szczegélna postacia analizy
kosztow-efektywnosci, w ktorej wyniki alternatywnych programéw zdrowotnych wyrazone
sa w latach zycia skorygowanych o jako$é (QALY)>. Zaleta QALY jako miernika wynikow
programow zdrowotnych jest jednoczesne ujmowanie korzys$ci wynikajacych ze zmian
smiertelnosci (zysku ilosciowego) i zmian w nasileniu objawdéw choroby badz dolegliwosci i
ograniczen wynikajacych ze stanu zdrowia (zysku jako$ciowego).

>0 ang. cost minimisation analysis.

>! ang. cost-benefit analysis, w polskiej literaturze okreslana tez jako analiza wydajnosci kosztow.
>2 ang. incremental cost-effectiveness ratio, ICER.

>3 ang. quality adjusted life years, QALY.
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Analiz¢ kosztow-uzytecznosci powinno si¢ stosowac, gdy:

e zalezna od zdrowia jako$¢ zycia jest jednym z istotnych wynikdéw analizowanych
technologii (programéw zdrowotnych),

e porownywane technologie daja bardzo réznorodne wyniki zdrowotne i konieczne jest
znalezienie dla nich wspolnego mianownika, umozliwiajacego porownanie,

e porownujemy dang technologi¢ z inng, oceniong juz za pomoca analizy uzytecznosci.

Zaleca si¢ wykonanie pomiaru preferencji w populacji ogélnej. Dopuszcza si¢ korzystanie z
opublikowanych badan. Wykonanie takiego pomiaru wymaga kazdorazowego okre$lenia
narzgdzia, ktére bedzie zastosowane w celu pomiaru preferencji stanu zdrowia; wybor
narzgdzia nalezy uzasadni¢. W przypadku istnienia wigkszej liczby badan nalezy przedstawic¢
wszystkie wyniki.

W celu pomiaru preferencji dla potrzeb oceny uzyteczno$ci mozliwe jest zastosowanie
posrednich lub bezposrednich metod pomiaru preferencji. Zalecane jest wykorzystanie
posrednich metod pomiaru preferencji, tatwych do wykonania, poréwnania i interpretacji przy
wykorzystaniu zwalidowanych kwestionariuszy w jezyku polskim. W przypadku pomiaru
preferencji przy zastosowaniu kwestionariusza EQ-5D zaleca si¢ wykorzystanie
europejskiego zestawu norm uzyskanych za pomoca wizualnej skali analogowej™
(tzw. EQ-5D European Value Set)”>~*"".

Nie wyklucza si¢ wykorzystania narzedzi bezposredniego pomiaru preferencji, jezeli wymaga
tego temat opracowania. Metody oceny preferencji bazuja na danych uzyskanych z populacji
pacjentow lub populaciji ogélnej’®. Wymaga sie, aby bezposrednia ocena preferencii dotyczyta
reprezentatywnej proby z populacji. Nalezy szczegdétowo scharakteryzowac populacje oraz
opisa¢ metod¢ pomiaru.

Analiza minimalizacji kosztéw

Analiza minimalizacji kosztdow moze by¢ zastosowana, jesli wiarygodne dowody naukowe
potwierdzaja, ze wyniki zdrowotne, czyli efektywno$¢ porownywanych programow
zdrowotnych sa sobie rowne. W takim przypadku analiza polega tylko na poréwnaniu
kosztow.

Modelowanie

W badaniach klinicznych III fazy, ktére stanowia zrédlo danych o wynikach stosowania
technologii medycznych, wybierane sa komparatory nie zawsze odpowiadajace praktyce
klinicznej w Polsce. Tymczasem bardzo wazne jest, aby komparator odpowiadal warunkom

>* ang. visual analogue scale, VAS.

> EQ-5D, European Value Set zostat uzyskany na podstawie 11 badah metoda VAS przeprowadzonych w
sze$ciu panstwach Unii Europejskiej: Niemczech, Holandii, Wielkiej Brytanii, Finlandii, Szwecji i Hiszpanii.
Oparto go na 124 077 jednostkowych pomiarach uzytecznosci uzyskanych od 8 709 respondentow.

*% Greiner W i wsp. A single European currency for EQ-5D health states. Results from a six-country study. Eur J
Health Econom 2003; 4:222-31.

7 Brooks R, Rabin R, de Charro F. The measurement and valuation of health status using EQ-5D: A European
perspective. Evidence from the EuroQol BIOMED research programme. Kluwer Academic Publishers.
Dordrecht 2005.

¥ ang. informed general public.
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polskim — tak wigc w fazie przygotowywania protokotu analizy konieczne jest konsultowanie
z ekspertami klinicznymi i przedstawicielami AOTM.

Sytuacje, w ktorych zalecane jest przeprowadzenie modelowania, to:

e potrzeba ekstrapolowania wynikéw poza horyzont czasowy badania,

e potrzeba przetozenia mierzonej w badaniu efektywnosci eksperymentalnej (tzn.
wynikdw posrednich, wyrazonych w skali specyficznej dla badanej choroby) na
wyniki koncowe uzytecznosci (np. zyskane lata zycia, zyskane QALY),

e uogolnianie wynikdw z badania klinicznego do rzeczywistej praktyki

oraz

przenoszenie wynikow uzyskanych w jednym kraju do innego,

e synteza poréwnawcza posrednia, jesli brak odpowiednich badan bezposrednich,

e dostarczanie warto$ci szacowanych, gdy brak pomiarow bezposrednich,

e wstegpna ocena 1 planowanie badan,

e weczesna faza rozwoju nowej technologii, gdy brak jest wszechstronnych badan.

Jesli konieczne jest modelowanie, nalezy przedstawi¢ struktur¢ modelu. Zalozenia modelu
powinny by¢ jawne, dobrze uzasadnione i testowane w analizie wrazliwosci. Jesli w modelu
ekstrapoluje si¢ dane poza horyzont czasowy badan pierwotnych, nalezy zanalizowac
scenariusze: optymistyczny, pesymistyczny i neutralny.

Tabela 3. Zasady dobrej praktyki modelowania i wytyczne krytycznej oceny modeli.

Przedmiot oceny

Zasady dobrej praktyki

Pytania krytycznej oceny

Struktura modelu

Stany zdrowia

Struktura modelu powinna by¢ tak prosta, jak to
mozliwe, ale jednoczesnie musi odpowiadac
problemowi decyzyjnemu i musi by¢ zgodna z
ogolnie akceptowang wiedza na temat przebiegu
modelowanej choroby oraz zwiazkéw przyczynowo-
skutkowych migdzy zmiennymi.

Brak danych nie uzasadnia eliminowania stanéw lub
upraszczania modelu.

Czy jasno zdefiniowano problem
decyzyjny, kontekst i perspektywe?
Czy opisano istotne szczegdty
przebiegu modelowanej choroby?
Czy opisano i uzasadniono zalozenia
modelu?

Czy uzasadniono wybor stanéw w
modelu? Jesli tak, to czy jest on
zgodny z wiedza na temat choroby?
Czy pominigto istotne stany zdrowia?

Komparatory W modelu nalezy uwzgledni¢ komparatory Czy okreslono komparatory?

zdefiniowane w niniejszych wytycznych szczegolnie |Czy obejmujg one caty zakres

te stosowane aktualnie w praktyce. uzasadnionych i mozliwych do

zrealizowania w modelu opcji?

Horyzont Horyzont czasowy modelu powinien by¢ Czy okreslono horyzont czasowy
CZasowy wystarczajacy, by wykazaé trwate roznice w kosztach |badania? Jesli tak, czy jest on

1 wynikach porownywanych strategii. odpowiedni do analizowane;j sytuacji?
Dhugos¢ cykli Cykl powinien by¢ najkrotszym przedziatem Czy okreslono dlugos¢ cykli w

(jesli uzywa sig
modelu
Markowa)

czasowym, w ktorym oczekuje si¢ zmian badanych
parametrow, odpowiadajacym charakterystyce
procesu chorobowego.

modelu?

Czy uzasadniono dtugos¢ cykli? Jesli
tak, to czy odpowiada ona procesowi
chorobowemu?
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Przedmiot oceny

Zasady dobrej praktyki

Pytania krytycznej oceny

Dane wejsciowe modelu

Identyfikacja W modelu nalezy wykorzysta¢ najlepsze dostgpne Czy w modelu przedstawiono zrodta
danych dane. Dla uzyskania kluczowych danych wejsciowych | danych?
wejsciowych modelu nalezy przeprowadzi¢ systematyczny przeglad | Czy zastosowano prawidtowe metody
literatury. Nalezy przedstawi¢ dowody, ze taki wyszukiwania zrodet danych?
przeglad zostat przeprowadzony, lub uzasadni¢ jego | Czy okre§lono zakres zmiennosci
brak. Jesli zrédlem danych sa opinie ekspertow, parametrow?
nalezy opisa¢ metody ich uzyskania. Czy istnieja przestanki sugerujace
wybidrcze wykorzystywanie danych?
Jesli wartosci niektorych parametrow
oszacowano na podstawie opinii
ekspertdw, to czy opisano sposob, w
jaki je uzyskano (np. kryteria doboru
ekspertow, ich liczbg, sposob
uzyskiwania informacji)?
Modelowanie W modelowaniu danych nalezy stosowac ogdlnie Czy opisano metody uzyte do
danych akceptowane metody biostatystyczne i modelowania danych? Czy spelnione
epidemiologiczne. sa og6lnie akceptowane kryteria
metod biostatystycznych i
epidemiologicznych?
Wiaczanie Jednostki pomiaru, przedziaty czasowe, Czy jednostki pomiaru, przedzialty
danych do charakterystyki populacji musza by¢ w calym modelu | czasowe, charakterystyka populacji sa
modelu wzajemnie zgodne. Akceptowana jest zard6wno w modelu wzajemnie zgodne?
symulacja deterministyczna, jak i probabilistyczna. Czy zastosowano korektg potowy
W celu wyregulowania zaleznych od czasu oszacowan | cyklu?
nalezy uzy¢ korekty potowy cyklu.
Analiza wrazliwoSci
Analiza Kazdy model musi zawiera¢ analizg wrazliwosci Czy przeprowadzono analizy
wrazliwosci kluczowych parametréw oraz uzasadnienie wrazliwosci dla wszystkich
analizowanego zakresu zmiennosci tych parametréw | kluczowych parametrow? Czy
uzasadniono zakres zmiennosci
parametréw testowanych w analizie
wrazliwosci?
Walidacja modelu
Walidacja W celu ujawnienia btedéw zwiazanych z Czy zamieszczono stwierdzenie na
wewngtrzna wprowadzaniem danych oraz struktura modelu nalezy |temat przeprowadzenia walidacji
model systematycznie testowac, np. sprawdzi¢, czy w | wewngtrznej?
przypadku uzycia zerowych lub skrajnych wartosci
wejsciowych uzyska si¢ oczekiwane wyniki,
analizowac¢ kod programu pod katem bledoéw
syntaktycznych lub testowaé powtarzalnos¢ przy
uzyciu réwnowaznych warto$ci wejsciowych. Jesli
istniejg zewngtrzne (niezalezne od uzytych w modelu)
zrodta danych wejsciowych i wyjsciowych, model
powinien by¢ kalibrowany.
Walidacja Model nalezy porownaé z innymi modelami Czy zidentyfikowano inne modele
konwergencji dotyczacymi tego samego problemu i w przypadku dotyczace tego samego problemu?

roznic w wynikach, wyjasni¢ ich przyczyng

Jesli tak, czy porownano ich wyniki i
w przypadku réznic wyjasniono ich
przyczyng?
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Przedmiot oceny Zasady dobrej praktyki Pytania krytycznej oceny

Walidacja Walidacja zewngtrzna odnosi si¢ do zgodnos$ci Czy zidentyfikowano odpowiednie

zewngtrzna wynikéw modelowania z bezposrednimi dowodami | badania, ktérych wyniki mozna
empirycznymi i moze polega¢ np. na porownaniu poroéwnac z wynikami modelu? Czy
posrednich danych wyjsciowych modelu z przeprowadzono porownanie
opublikowanymi wynikami dlugoterminowych badan | wynikéw? Czy stwierdzono roznice i
(jesli takie istnieja) wyjasniono ich przyczyny?

Ocena wynikéw zdrowotnych

Analiza ekonomiczna zmierza do oceny rzeczywistych konsekwencji stosowania danej
technologii w warunkach codziennej praktyki klinicznej. Nalezy mierzy¢ raczej efektywnos¢
praktyczna (tzn. wynik uzyskiwany w warunkach odpowiadajacych rzeczywistosci), a nie
efektywnos¢ eksperymentalna (wynik uzyskiwany w warunkach kontrolowanych prob
klinicznych), chyba ze dane odnoszace si¢ do pierwszej sa lepsze, co podwaza ich
wiarygodno§¢. Dane dotyczace efektywnosci praktycznej maja z reguly duzo nizsza
wiarygodno$¢ niz dane dotyczace efektywnos$ci eksperymentalnej. W codziennej praktyce
nieczgsto uzyskuje si¢ takie efekty jak w zoptymalizowanych warunkach proby klinicznej
(eksperymentu klinicznego). A wigc pochodzace z badan obserwacyjnych wyniki
efektywnosci praktycznej, ktore sa lepsze od wynikow eksperymentalnych okreslonych w
przegladzie systematycznym, nalezy traktowac z bardzo duza ostroznoscia i w przypadku ich
wykorzystywania dla celow analizy ekonomicznej nalezy przedstawi¢ argumenty
przemawiajace za ich wiarygodnoscia.

W przypadku zwlaszcza nowych technologii dostgpne bywaja tylko dane o efektywnos$ci
eksperymentalnej. W celu ekstrapolacji tych danych do warunkow rzeczywistej praktyki oraz
zbadania, jak rozne wzajemne relacje efektywnosci eksperymentalnej i praktycznej wplywaja
na koncowe wnioski analizy, nalezy — poza wykonaniem standardowej analizy w oparciu o
efektywnos$¢ eksperymentalng — przeprowadzi¢ modelowanie i analiz¢ wrazliwosci.

Ocena kosztow

W ekonomicznej analizie technologii medycznych nalezy uwzglednia¢ tylko te koszty, ktére
odpowiadaja zasobom zuzywanym podczas stosowania danej technologii w codziennej
praktyce klinicznej. Perspektywa i horyzont czasowy badania kosztow musi by¢ taki sam, jak
horyzont czasowy 1 perspektywa oceny wynikow klinicznych. Z wyborem perspektywy i
horyzontu czasowego $cisle zwiazane sa nastgpne etapy, w ktorych identyfikuje si¢ kategorie
rozpatrywanych w badaniu kosztéw oraz definiuje si¢ sposob ich pomiaru i oceny.

Kategorie kosztow

W analizie nalezy wyr6zni¢:
1. koszty bezposrednie medyczne,
2. koszty bezposrednie nie medyczne,
3. koszty posrednie w obrebie sektora §wiadczen zdrowotnych,
4

koszty posrednie poza sektorem $§wiadczen zdrowotnych,
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5. koszty niewymierne.

W przypadku perspektywy spolecznej uwzglednia si¢ wszystkie ww. kategorie kosztow.
Nalezy oddzielnie przedstawi¢ wyniki z uwzglednieniem kosztow bezposrednich 1 posrednich
oraz z uwzglednieniem tylko kosztow ponoszonych przez platnika publicznego w systemie
opieki zdrowotne;.

Identyfikacja zuzytych zasobow

Identyfikacja zuzytych zasoboéw wiaze si¢ z konieczno$cia okreslenia, ktore zasoby sa
odpowiednie dla badanego problemu (choroby, interwencji). Zaleca si¢ najpierw dokladne
opisanie danej technologii w celu okreslenia, ktére zasoby nalezy uwzgledni¢ w analizie, a
nastgpnie podjecie decyzji, ktore elementy powinny by¢ mierzone i oceniane oddzielnie.
W celu zidentyfikowania zasobow majacych najwigkszy wplyw na koszt caltkowity
1 inkrementalny nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ wrazliwo$ci. Analiza wrazliwosci stuzy
rowniez wskazaniu tych kosztéw, ktére powinny by¢é mierzone i oceniane oddzielnie,
szczegdtowo — metoda mikrokosztow™’, oraz tych, dla ktorych wystarczy metoda kosztow
ogdlnych®.

Pomiar zuzytych zasobow

Pomiaru zuzycia zasobé6w mozna dokona¢ gromadzac dane pierwotne w ramach odpowiednio
zaplanowanego badania lub wtornie, wykorzystujac istniejace bazy danych.

Wybdr zrédet danych zalezy od wymaganego stopnia szczegdélowosci analizy. Powinien si¢
opiera¢ na nast¢pujacych kryteriach:

e perspektywa badania,

e udziat danego sktadnika w koszcie catkowitym lub inkrementalnym,
e dostepnos¢ danych,

e rownowaga miedzy wiarygodnoscia wewngtrzng i zewngetrzna.

Zaleta pierwotnych danych o zuzytych zasobach jest duza dokladno$¢, wada -
czasochtonno$¢ i pracochtonnos$¢ ich pozyskania oraz to, ze dane gromadzone w ramach
badania klinicznego zawieraja takze informacje o zasobach, ktérych zuzycie indukowane jest
protokotem badania. Dane wtdérne, np. z krajowych rejestrow, charakteryzuje na ogot duza
wiarygodno$¢ zewngtrzna, ale moga by¢ niekompletne, poniewaz w takich bazach nie sa
uwzgledniane wszystkie rodzaje zasobow.

Do pomiaru zuzytych zasoboéw moze by¢ wykorzystana metoda mikrokosztow, jak i1 kosztow
ogolnych, rozniace sig¢ precyzja oceny uzytych zasobow. W jednej analizie mozna tez
zastosowa¢ obie metody. Im wigkszy jest wptyw danego sktadnika kosztow na koszt
catkowity lub inkrementalny, tym wigksza powinna by¢ precyzja jego oszacowania. Metoda
mikrokosztow jest wigc bardziej odpowiednia dla tych elementéw poréwnywanych
interwencji, ktore najprawdopodobniej r6znig si¢ pod wzgledem kosztoéw, oraz dla interwencji
1 zdarzen zachodzacych w terazniejszosci. Metoda kosztéw ogdlnych jest akceptowalna, gdy

% Metoda mikrokosztow (micro-costing) opiera si¢ na szczegétowych danych o wszystkich zasobach zuzytych
w danej interwencji; czgsto wiaze si¢ z gromadzeniem danych pierwotnych.

%0 Metoda kosztow ogdlnych (gross-costing) opiera sig na bardziej zagregowanych danych o zuzytych zasobach.
Charakterystycznymi cechami metody kosztow ogodlnych sa: prostota, praktyczno$é i (zamierzona)
niewrazliwo$¢ na szczegdly specyficzne dla miejsca lub charakterystyki pacjenta.
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uzycie doktadniejszej metody mikrokosztow nie wptynie znaczaco na wynik analizy. Precyzja
ma zazwyczaj mniejsze znaczenie w obliczaniu kosztéw, ktéore beda poniesione w
przysztosci.

Ustalenie kosztéw jednostkowych

Koszty jednostkowe uzywane w analizie musza by¢ okreslone zgodnie z perspektywa
badania. Mozliwe jest zastosowanie nastgpujacych sposobow monetarnej oceny zuzytych
zasobow:

e korzystanie z listy standardowych kosztoéw,

e wykorzystanie wczesniej opublikowanych badan,
e korzystanie z lokalnych taryfikatorow optat,

e bezposrednia kalkulacja.

Wybdr metody monetarnej oceny jednostek zuzytych zasobow nalezy uzalezni¢ od wybranej
metody pomiaru zuzytych zasobow®'.

Korzystanie z listy standardowych kosztow, jesli taka zostala opublikowana, zalecane jest
zwlaszcza, gdy koszty $§wiadczen sa wycenione zgodnie z metodologia opracowana przez
Zespot Ekspertow ds. Metodologii Wyceny Swiadczen Opieki Zdrowotnej wchodzacych w
sktad Centralnej Bazy Swiadczen Opieki Zdrowotnej®”. Dla jednostek zuzytych zasobow,
majacych znaczacy udzial w koszcie catkowitym lub inkrementalnym, moze by¢ niezbgdne
zastosowanie bardziej precyzyjnych metod, np. bezposredniej kalkulacji kosztu
jednostkowego.

Korzystanie z lokalnych taryfikatorow optat jest wskazane szczego6lnie wtedy, gdy badana
interwencja jest dostgpna tylko w instytucji opieki zdrowotnej okreslonego typu. Lista optat
obejmuje duza liczbg procedur i §wiadczen, dane sa dostgpne dla badacza bez dodatkowych
naktadoéw pracy i wydatkow. Czgsto jest to najlepsza i jedynie dostepna metoda, ale optaty nie
zawsze odpowiadaja rzeczywistym kosztom. Wykorzystanie optat jest metoda z wyboru
w przypadku analiz optacalnosci przeprowadzanych z perspektywy ptatnika publicznego.
W pozostalych przypadkach analityk powinien okresli¢ relacje pomigdzy optatami
a rzeczywistymi kosztami badanych interwencji.

Bezposrednia kalkulacja kosztow jednostkowych jest metoda najbardziej pracochltonna.
Uzywana jest do oceny jednostek zasobow, ktére maja szczegdlny wptyw na koszt catkowity
lub inkrementalny, oraz gdy nie ma danych pochodzacych z innych zrodet.

Decydujac sig¢ na bezposrednia kalkulacjg, nalezy dokona¢ wyboru:
e specyficznego srodowiska,
e metody kalkulacji (albo ,,z goéry w dot” albo ,,z dotu do gory™),

e metody alokacji kosztow (np. kosztow z innych oddziatow szpitalnych, budynkow,
ogolnego wyposazenia oraz kosztow statych).

%! Na przyktad nie ma sensu dokonywaé oceny monetarnej zuzytych zasobow za pomoca bezposredniej
kalkulacji, jesli przy pomiarze zuzytych zasobow korzystano z narodowych rejestrow.

62 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z 4.09.2006 w sprawie powolania Zespotéw Ekspertéw do prac nad Centralna
Baza Swiadczen Opieki Zdrowotnej (Dz. Urz. Min. Zdrowia nr 14, poz. 67).
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Poniewaz koszty jednostkowe moga by¢ rézne w zaleznosci od $wiadczeniodawcy, na
kalkulacj¢ kosztow istotnie wplywa wybor os$rodka. Zaleca si¢ gromadzenie danych
o kosztach jednostkowych z co najmniej 6 osrodkéw realizujacych dany typ $wiadczenia
o réznym poziomie referencyjnosci (lub z wszystkich osrodkow realizujacych dany typ
swiadczenia) 1 przeprowadzanie analizy wrazliwosci w oparciu o stwierdzone roznice
kosztow. Prezentujac koszty nalezy uzywa¢ zaré6wno miary tendencji centralnej, jak i miary
rozrzutu — dla catosci wynikow 1 dla poszczegolnych poziomoéw referencyjnych.

Kalkulujac koszty jednostkowe za pomoca metody ,,z gory w dot”, jako pierwotnych uzywa
si¢ danych finansowo-administracyjnych pochodzacych od $wiadczeniodawcy. Metoda ta
moze by¢ zastosowana w przypadku, gdy $wiadczenia z danego oddziatu charakteryzuja si¢
wysokim stopniem jednorodnosci. Mozna wtedy wykorzysta¢ dane uzyskane bezposrednio
z dzialu finansowego, dotyczace kosztow personelu, materiatow medycznych oraz rocznej
liczby osobodni w danym oddziale, w celu skalkulowania kosztu jednego osobodnia.
W przypadku gdy $wiadczenia w danym oddziale nie sa jednorodne, bardziej odpowiednia
jest metoda ,,z dotu do gory”. W tym przypadku jednostkowy koszt §wiadczenia okresla sig
na podstawie pomiaru rzeczywistego zuzycia materiatow, urzadzen oraz czasu pracy
personelu, poswigcanego na wykonanie danej procedury u jednego chorego. Wada metody
,»Z dotu do gory” jest czasochtonno$¢ oraz to, ze badacz nie zawsze ma mozliwo$¢ dokonania
bezposrednich szczegdélowych pomiarow. W praktyce najczgsciej uzywa si¢ kombinacji obu
opisanych metod.

Alokacji kosztow z innych oddziatow, kosztow budynkow, ogoélnego wyposazenia oraz
kosztoéw stalych nalezy dokonywaé metoda alokacji bezposredniej™.

Zalecane jest uzycie standardowych wartosci do kalkulacji niektorych kosztéw
jednostkowych®. Ich zastosowanie moze zmniejszy¢é roznice w oszacowaniu tych kosztow.

Utrate produktywnosci spowodowana choroba lub przedwczesna $miercia zaleca sig
szacowaé przy zastosowaniu metody kapitatu ludzkiego (np. w oparciu o $rednie zarobki)®.

Dyskontowanie

Przyjeta stopa dyskontowa wynosi:
e w analizie podstawowej 5% dla kosztow 1 wynikoéw zdrowotnych,

e w analizach wrazliwos$ci — 0% dla kosztow 1 wynikow zdrowotnych, 0% dla wynikow
zdrowotnych, 5% dla kosztow.

%3 Metoda ta polega na zidentyfikowaniu oddzialéw bezposrednio stuzacych pacjentom (takich jak oddziat
chirurgiczny) i oddziatéw pomocniczych (takich jak kuchnia, dziat finansowy), przypisaniu kosztow oddziatlow
pomocniczych najpierw oddziatom bezposrednio stuzacym pacjentom, a nastgpnie alokowaniu kosztow
pomiedzy produktami tych oddziatow.

64 Standardowymi warto$ciami sa na przyktad: liczba dni pracy w ciagu roku oraz érednie roczne zarobki, roczna
liczba godzin pracy zatrudnionych w tym sektorze opieki zdrowotnej i ich roczne zarobki, $rednia odlegltos¢ do
szpitala (stuzaca do kalkulacji kosztow transportu), stopa dyskontowania, stopa inflacji.

5 Wedtug www.aodgp.gov.au/internet/wems/publishing.nsf/Content/health-pbs-general-pubs-pharmpac-
glossary-glossh.htm.
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Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Analiza ekonomiczna

Przedstawianie danych

Wszystkie dane powinny by¢ przedstawione w sposdb przejrzysty, w formie tabelaryczne;,
wraz z podaniem zrédla danych. Dla wszystkich zmiennych nalezy poda¢ szczegodty
dotyczace precyzji pomiaru. W analizach probabilistycznych nalezy zdefiniowac i uzasadni¢
rozktad zmiennych zastosowany do oceny niepewnos$ci parametrow wejsciowych. Nalezy
opisa¢ 1 uzasadni¢ metody gromadzenia i analizy danych. Formularze uzyte do gromadzenia
danych powinny by¢ dotaczone do raportu jako zataczniki.

Przedstawianie wynikow

Wyniki analizy ekonomicznej powinny by¢ przedstawione w postaci:

e calkowitych wynikéw klinicznych i odrgbnie catkowitych kosztéw poréwnywanych
technologii,

e inkrementalnego wspotczynnika kosztéw efektywnosci (w sytuacji dominacji lub
rozszerzonej dominacji).

Sposob przedstawienia powinien by¢ tak przejrzysty, aby zapewnié¢ prawidtowa interpretacje
analizy oraz mozliwosci odtwarzania i wykorzystania danych w przysztosci.

Nalezy przedstawi¢ rowniez wyniki analizy szczegolnych podgrup populacji, o ile taka
analiza zostata przeprowadzona. Powinna wskazywac czy i o ile oceniana technologia moze
by¢ bardziej optacalna w podgrupach niz w catej analizowanej populacji.

Analiza wrazliwosci

Niezbednym elementem prezentacji wynikow analizy ekonomicznej jest analiza wrazliwosci,
stanowigca odniesieniec si¢ do problemu niepewnos$ci wynikow oceny klinicznej
i ekonomicznej. Niepewno$¢ wynikow jest rezultatem braku niektérych danych,
niedostatecznej precyzji oszacowania wartosci, kontrowersji dotyczacych metodyki. Analiza
wrazliwosci umozliwia odniesienie si¢ do problemu uogdlnienia wynikéw analizy, czyli bada,
czy i w jakim zakresie wyniki oparte na pomiarach w danej probie populacji chorych i/albo
specyficznym kontekscie sa prawdziwe w catej populacji i/albo innym kontekscie.

Jesli istnieja watpliwosci dotyczace jakosci lub zwiazku z analizowanym tematem
poszczeg6lnych badan wilaczonych do metaanalizy, nalezy oddzielnie przedstawi¢ wyniki
alternatywnych analiz (z wlaczeniem i1 wyltaczeniem budzacego watpliwosci badania lub
badan).

Analiza wrazliwos$ci jest niezbedna ze wzgledu na niepewno$¢ wynikow analizy
ekonomicznej. Prosta analiza wrazliwosci®® ocenia wplyw na wniosek koficowy zmiany
wartoéci  jednej zmiennej®” lub kilku zmiennych®. Analiza graniczna® wymaga
skalkulowania krytycznych warto$ci zmiennych, przy ktérych zmienia si¢ wniosek koncowy.

6 ang. simple sensitivity analysis.

%7 analiza jednokierunkowa, ang. one-way sensitivity analysis.
% analiza wielokierunkowa, ang. multi-way sensitivity analysis.
% ang. threshold analysis.
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Analiza wartoéci skrajnych™ ocenia wplyw przyjecia przez jedna lub kilka zmiennych
warto$ci minimalnych lub maksymalnych (analiza najbardziej pesymistycznych i najbardziej
optymistycznych scenariuszy). Analiza probabilistyczna’’ uwzglednia prawdopodobienstwo
wystapienia poszczegolnych wartosci z zakresu zmienno$ci danego parametru.

Konieczne jest przeprowadzenie przynajmniej prostej analizy wrazliwosci: jedno-
1 wielokierunkowe;j.

W analizie wrazliwosci nalezy:
e zidentyfikowa¢ niepewne (obciazone btedem oszacowania) parametry,
e okresli¢ zakres zmienno$ci niepewnych parametrow,

e obliczy¢ wyniki analizy przy zalozeniu okre§lonej zmienno$ci niepewnych
parametrow.

Zakres zmienno$ci parametréw powinien by¢ okreslony na podstawie przegladu literatury,
opinii ekspertow lub w oparciu o przedzialy ufnosci wokol $redniej. Mozna tez zatozy¢
prawdopodobny zakres zmienno$ci parametrow, np. pewne koszty moga zmieniaé si¢
w zakresie od —15% do +25% warto$ci podstawowej. W analizach probabilistycznych nalezy
zdefiniowac 1 uzasadni¢ rozktad zmiennych zastosowany do oceny niepewnos$ci parametrow
wejsciowych.

Wyniki analizy wrazliwosci zaleca si¢ przedstawia¢ w formie tabelarycznej i1 graficznej, np.
w przypadku analizy probabilistycznej — w postaci krzywej akceptacji.

Dyskusja

Nalezy przedstawi¢ dyskusje dotyczaca danych, metod i gtownych wynikéw: omoéwié
wszystkie istotne ograniczenia uzytej metodologii, dostepnych danych i mozliwosci
uogoblnienia wynikow, a takze ich znaczenie dla interpretacji i wykorzystania analizy w
podejmowaniu decyzji. Nalezy réwniez przedstawi¢ wyniki innych analiz dotyczacych tego
samego problemu i na ich tle omowi¢ uzyskane wyniki, uzasadniajac ewentualne réznice.

Whioski koncowe i streszczenie

Podstawowe wnioski wyplywajace z analizy ekonomicznej nalezy uja¢ syntetycznie.

Streszczenie powstajace na koncu prac nad analiza nie powinno przekracza¢ 2 stron druku.
Nalezy je zamie$ci¢ na poczatku opracowania przedstawiajacego analiz¢ ekonomiczna.

70 ang. extreme values analysis.
" ang. probabilistic sensitivity analysis.
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Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Analiza wplywu podjecia decyzji o finansowaniu lub niefinansowaniu rozwazanej technologii
medycznej ocenia wszystkie zasadnicze, mozliwe i prawdopodobne nastgpstwa tej decyzji dla
systemu opieki zdrowotnej w Polsce.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia obejmuje analiz¢ wplywu na budzet oraz oceng
konsekwencji organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia, a takze ewentualnie —
mozliwych implikacji etycznych i spotecznych.

Analiza wplywu na budzet okresla konsekwencje finansowe wprowadzenia oceniangj
technologii medycznej w polskim systemie opieki zdrowotne;.

Analiza wptywu na budzet

Populacja

W analizie wplywu na budzet populacj¢ badana stanowia wszyscy chorzy, u ktérych dana
technologia medyczna moze by¢ zastosowana. Populacja badana definiowana jest na
podstawie zarejestrowanych dla danej technologii wskazan, przy czym nalezy réwniez braé
pod uwage lokalne restrykcje dotyczace mozliwosci stosowania technologii medycznej poza
zarejestrowanymi wskazaniami, indukowane zapotrzebowanie (np. pewien odsetek chorych
dotychczas ,,nieleczonych” bedzie stosowat dana technologig, poniewaz jest skuteczniejsza
1 ma lepszy profil bezpieczenstwa), stopien wdrozenia nowej technologii oraz zmiany stopnia
wykorzystania dotychczas stosowanych metod. W przeciwienstwie do analizy efektywnosci
klinicznej 1 analizy ekonomicznej, w ktorych populacja badana jest zamknigta (kohorta
chorych jest definiowana na poczatku i w danym horyzoncie czasowym wszyscy wilaczeni
chorzy pozostaja w badanej populacji), w analizie wptywu na budzet populacja badana jest
otwarta, co oznacza, ze poszczegdlni chorzy wchodza do populacji albo ja opuszczaja
zaleznie od tego, czy aktualnie spelniaja zdefiniowane kryteria wlaczenia. W niektorych
przypadkach, gdy technologia dotyczy $cisle okre$lonej grupy chorych (np. program
szczepienia kazdego 12-letniego dziecka w danym roku), dla analizy wptywu na budzet moze
by¢ odpowiednia populacja zamknigta.

Wplyw decyzji na populacj¢ nalezy oceni¢, wykonujac kolejno nastgpujace dziatania (jesli
maja one zastosowanie dla danej technologii):
e okreslenie rozpowszechnienia rozwazanego stanu chorobowego,

e oszacowanie liczby osob, dla ktorych istnialyby wskazania do zastosowania
technologii,

e oszacowanie pozycji rynkowej technologii w poszczegdlnych wskazaniach na
podstawie estymacji:

0 spodziewanego odsetka populacji, ktory bedzie uzywaé rozwazanej
technologii, w zestawieniu z czg$Scia populacji, ktora bedzie uzywaé
technologii stanowiacych jej zamienniki w danym wskazaniu,

O zakresu spodziewanego porzucenia technologii aktualnie uzywanych na rzecz

ocenianej nowej technologii oraz zakresu stosowania dotychczasowych
1 nowej technologii.
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Zakres wplywu technologii nalezy oceni¢ konstruujac alternatywne scenariusze — najbardzie;j
prawdopodobny, pesymistyczny i optymistyczny. Scenariusze powinny by¢ budowane
w oparciu o czynniki mogace mie¢ najwigkszy wptyw na stosowanie technologii oraz rézne
oszacowania rozpowszechnienia stanu chorobowego, rozpowszechnienia nowej technologii,
zastgpowania dotychczasowych technologii oceniana 1 spodziewanego stopnia jej
naduzywania. Rozwazy¢ nalezy wptyw obowiazujacych regulacji prawnych’?.

Perspektywa

Analiz¢ wplywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy platnika publicznego
finansujacego $wiadczenia zdrowotne.

Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje si¢ oceny wplywu danej technologii medycznej na
jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nast¢pujacych po wprowadzeniu
nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia si¢ rOwnowagi na rynku lub co najmniej w ciagu
pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkdéw
publicznych.

Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet pordwnuje si¢ raczej scenariusze okreslone przez zbior
interwencji, a nie specyficzne interwencje. Pod uwage bierze si¢ ,,scenariusz istniejacy”
1,,nowy scenariusz”. ,,Scenariusz istniejacy” jest zbiorem interwencji obecnie stosowanych
w danej populacji. ,,Nowy scenariusz” jest scenariuszem przewidywanym po wprowadzeniu
nowej technologii: nowa technologia moze by¢ dodana do istniejacych, moze zastapic¢
wszystkie lub niektére z nich. Zalozenia dotyczace ,,istniejacego scenariusza” oraz zmian
oczekiwanych w zwiazku z dostgpnoscia nowej technologii medycznej powinny by¢
w analizie opisane 1 uzasadnione.

Parametry uwzgledniane

Parametry dla oceny wptywu na budzet obejmuja:
1. wielkos$¢ i charakterystyke badanej populacji,
2. scenariusz przedstawiajacy ,.istniejaca praktyke”,
3. scenariusz przewidywany po wprowadzeniu nowej technologii (,,nowy scenariusz”),
4. koszty ww. scenariuszy.

Rodzaj danych jest rozny w zaleznosci od uwzglednianych parametréw. Zrodta danych sa
bardzo zroznicowane i obejmuja: publikowane i niepublikowane badania epidemiologiczne,
narodowe dane statystyczne, badania rynku, rejestry, roznorodne bazy danych, opinie
ekspertow. Nalezy przedstawi¢ zalety i wady ww. Zrédet danych, opisa¢ kryteria doboru
zrddet danych, metody gromadzenia pierwotnych danych i ich analizowania.

7 Takich jak regulacje dotyczace refundacji produktéw leczniczych.
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Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wydatki i przychody budzetowe

Wydatki budzetu powinny by¢ oszacowane tak, aby odpowiadaly rzeczywiscie
dokonywanym oplatom 1 rzeczywiscie uzyskiwanym przez platnika publicznego
oszczgdnos$ciom. Pociaga to za soba wykorzystanie cen jednostkowych, ktore odpowiadaja
raczej taryfom i optatom niz kosztowi alternatywnemu.

W analizie wplywu na budzet nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, czy skalkulowane
oszczednosci beda zauwazalne w rzeczywistej praktyce. Cho¢ bowiem wiele interwencji ma
wplyw na zuzycie zasoboéw (zmniejszenie liczby zabiegdw, dni hospitalizacji, konsultacji,
itp.), nie ma to bezposrednich konsekwencji finansowych. Mimo to pozadane jest ilosciowe
przedstawienie wptywu technologii na $wiadczenia medyczne, poniewaz moze to mieé
implikacje praktyczne w planowaniu organizacji systemu opieki zdrowotnej. Odbiorcy
analizy musza zaakceptowaé, ze w przewidywaniu alokacji zasobOw nieuniknione jest
czynienie pewnych zatozen, i wykaza¢ che¢ przedyskutowania wiarygodnosci tych zatozen.

Zaleznie od rodzaju nowej interwencji istotne moze by¢ opisanie warunkow jej
wprowadzenia, takich jak potrzeba przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych badZ zmiany zasad diagnostyki — 1 zwiazanych z tym kosztow.

W oparciu o okreslenie wptywu na populacje i wynikow analizy kosztow efektywnosci nalezy
oszacowac inkrementalne zmiany netto wydatkow publicznych w zakresie ochrony zdrowia
w wyniku podjecia decyzji dotyczacej rozwazanej technologii.

Nalezy wykonaé osobne oszacowania dla poszczeg6lnych rodzajéw wydatkow .
Nalezy zidentyfikowa¢ aktualnie stosowane technologie medyczne.
Estymacja catkowitej inkrementalnej zmiany naktadéw winna uwzgledniac:

o wydatki zwiazane z nowa technologia,

e koszt dodatkowych naktadow w systemie ochrony zdrowia zwiazanych z wdrozeniem
nowej technologii,

e obnizke nakltadéw zwigzanych ze zmniejszonym stosowaniem dotychczasowych
technologii w przypadku przej$cia na nowa technologig,

e zmniejszenie kosztow zwiazanych z oszcz¢dnosciami w zakresie innych $wiadczen
(np. redukcja hospitalizacji),

e analiz¢ mozliwosci rzeczywistego zmniejszenia naktadow w  obszarach
przewidywanych oszczgdnosci.

Dyskontowanie

W analizie wptywu na budzet z zasady nie dyskontuje si¢ kosztow, poniewaz analiza ta
przedstawia przeptyw $rodkow finansowych w czasie.

Przedstawienie wynikow

Dla kazdego roku w badanym horyzoncie czasowym nalezy przedstawi¢ zardwno catkowity,
jak 1 inkrementalny wptyw na budzet. Zuzycie zasobow i wydatki nalezy przedstawi¢ w

7 Takich jak refundacja lekow, wydatki na lecznictwo szpitalne, wydatki na ambulatoryjna opieke
specjalistyczna.
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oddzielnych tabelach, w formie niezagregowanej, pokazujac zmiany w poszczeg6lnych latach
objetych horyzontem czasowym. Wplyw na wyniki zdrowotne w poszczegdlnych latach
mozna przedstawi¢ analogicznie.

Analiza wrazliwosci

Wyniki analizy wplywu na budzet powinny by¢ poddane bardzo wszechstronnej analizie
wrazliwosci. Zaleca si¢ rozwazenie wielu réznych prawdopodobnych scenariuszy. Jako
minimum zaleca si¢ przedstawienie zalozen 1 wynikow analizy tzw. scenariuszy skrajnych:
najbardziej optymistycznego i najbardziej pesymistycznego. Zaleca sig, aby zakresy danych
uzytych do konstruowania scenariuszy oraz wszystkie zatozenia byly szacowane we
wspoOtpracy z podejmujacymi decyzje.

Jezeli pozytywna decyzja w odniesieniu do rozwazanej technologii moze spowodowac istotne
konsekwencje dla wydatkéw publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia, to wplyw
taki powinien zosta¢ przeanalizowany osobno. W szczego6lnosci dotyczy to wydatkow na
zasitki chorobowe 1 renty oraz innych ponoszonych w ramach powszechnego ubezpieczenia
spolecznego.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Zaleznie od rodzaju nowej interwencji istotne moze by¢ opisanie warunkéw jej
wprowadzenia, takich jak potrzeba przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki — i zwigzanych z tym kosztow.

Jezeli jakos¢ wynikoéw uzyskiwanych przy stosowaniu rozpatrywanej technologii zalezy od
doswiadczenia 1 wprawy osrodka stosujacego te technologi¢ oraz oséb kluczowych, nalezy
wskaza¢ na ten fakt, tak aby organizatorzy ochrony zdrowia okreslili sposéb
zagwarantowania wysokiej jakosci.

Aspekty etyczne i spoteczne

Analiza powinna obejmowa¢ zagadnienia relacji migdzy efektywnos$cia a réwnoscia dostepu.
W tym celu nalezy wskaza¢ na populacjg, ktéra prawdopodobnie bedzie korzystata
z omawiane] technologii, 1 okresli¢, jakie pozytywne i negatywne skutki moze to dla niej
oznaczaé¢™. Rozwazenia wymaga tez, czy pozytywna decyzja w odniesieniu do rozwazanej
technologii wplynie na koszty lub wyniki dotyczace oséb innych niz stosujace te technologie
(wptywy zewngtrzne). Jezeli koszty efektywnosci rdznig si¢ w poszczegdlnych podgrupach
populacji, nalezy rozwazy¢ rozktad kosztéw i konsekwencji w podgrupach.

Nalezy oceni¢:

e czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie ekonomicznej,

e czy niekwestionowany jest rowny dostgp do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach,

™ Wulff HR, Gotzsche PC. Racjonalna diagnoza i leczenie. Aktis — £.6dz 2005.
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e czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna,

e czy technologia stanowi odpowiedZ na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych,

e czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwigkszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktorych nie ma obecnie dostgpnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢, czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze
powodowac problemy spoteczne, w tym:

e wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej,
e grozi¢ niezaakceptowaniem postgpowania przez poszczegdlnych chorych,
e powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacjg,
e wywotywac lek,
e powodowac dylematy moralne,
e stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne.
Nalezy tez przeanalizowaé, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

e nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi, czy
stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach,

e oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka.
Nalezy okresli¢, czy procedura stosowania technologii naktada szczeg6lne wymogi, takie jak:

e konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na
zastosowanie technologii,

e potrzeba =zapewnienia pacjentowi niekrgpujacych warunkéw lub poufnosci
postgpowania,

e potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udzialu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postgpowania.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoleczne i etyczne, a takze organizacyjne, mozna
opracowa¢ analize SWOT”’ finansowania ze $rodkéw publicznych rozwazanej technologii
w stosunku do sytuacji istniejacej, a takze okre§li¢ potencjalnych zwolennikéw i
przeciwnikéw decyzji, z oszacowaniem spodziewanego stopnia ich zaangazowania w
popieranie lub krytyke decyzji.

Whioski koncowe i streszczenie

Podstawowe wnioski wyptywajace z analizy wplywu na system opieki zdrowotnej nalezy
ujac syntetycznie.

7 7 ang. Strength Weaknesses Opportunities Threats — rodzaj analizy strategicznej, opierajacy si¢ na
zidentyfikowaniu silnych i stabych stron danego postgpowania oraz szans i zagrozen z nim zwigzanych.
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Streszczenie powstajace na koncu prac nad analiza nie powinno przekracza¢ 2 stron druku.
Nalezy je zamies$ci¢ na poczatku opracowania przedstawiajacego analiz¢ wplywu na system
opieki zdrowotne;.
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Analiza inkrementalna (incremental analysis)

Analiza, w ktorej poréwnuje si¢ roznicg w kosztach alternatywnych technologii z réznica
w wynikach zdrowotnych uzyskanych za pomoca tych technologii.

Analiza kosztéw-efektywnosci (analiza efektywnosci kosztow, cost-effectiveness analysis)

Analiza ekonomiczna, w ktorej bada sig¢ zarowno koszty, jak i konsekwencje porownywanych
technologii. W analizie kosztow-efektywnosci wyniki przedstawiane sa w jednostkach
naturalnych, np. wyleczenie, zyskane lata zycia, czas wolny od objawow choroby.
Warunkiem umozliwiajacym przeprowadzenie analizy kosztow efektywnosci jest
zastosowanie dla porownywanych programéw tej samej jednostki pomiaru wyniku.

Analiza kosztéw-konsekwencji (analiza kosztow i konsekwencji, cost-consequence analysis)

Analiza ekonomiczna, w ktorej przeprowadza si¢ kalkulacj¢ kosztow i wynikow, ale wyniki
nie sa wyrazone w postaci sumarycznej. Lista kosztow 1 konsekwencji moze by¢ uzyta jako
niezalezna analiza do poréwnania dwéch lub wigcej technologii, a moze tez by¢ podstawa dla
innych analiz, np. analizy kosztow efektywnosci.

Analiza kosztéw-Kkorzysci (analiza wydajnosci kosztow, cost-benefit analysis)

Analiza ekonomiczna, w ktorej zaré6wno koszty, jak 1 wyniki musza by¢ wyrazone
w jednostkach monetarnych.

Analiza kosztow-uzytecznos$ci (analiza uzytecznos$ci kosztow, cost-utility analysis)

Analiza ekonomiczna, bedaca szczegdlna postacia analizy kosztow efektywnosci, w ktorej
jednostka wyniku sa lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY) lub rownowazniki lat zycia
w pelnym zdrowiu (HYE).

Analiza wedlug protokotu (per protocol analysis)

Analiza obejmujaca tylko chorych, ktorzy zakonczyli badanie wedtug wczesniej ustalonego
protokotu.

Analiza wedlug zamiaru leczenia (analiza ITT, intention to treat)
Wyniki analizowano w grupach wyodrgbnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem.
Analiza wplywu na budzet (budget impact analysis)

Analiza ekonomiczna, ktorej celem jest oszacowanie konsekwencji finansowych
wprowadzenia nowej technologii medycznej w obrgbie okreslonego systemu opieki
zdrowotne;j.

Analiza wrazliwos$ci (sensitivity analysis)

Metoda, ktora bada wptyw, jaki na wynik badania wywieraja zmiany w kluczowych
zatozeniach lub parametrach. Analiza wrazliwo§ci moze by¢ prosta (jedno-
1 wielokierunkowa), progowa, warto$ci skrajnych lub probabilistyczna.

Badanie eksperymentalne (experimental study)

Badanie, w ktorym badacz aktywnie wplywa na pacjenta podajac mu interwencj¢ w
warunkach eksperymentu, np.proby klinicznej. Badanie eksperymentalne moze by¢ z grupa
kontrolna lub bez.
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Badanie kliniczno-kontrolne (case-control study)

Badanie obserwacyjne, w ktorym dokonuje si¢ pordwnania grupy osob, u ktoérych wystapito
dane zdarzenie (np. choroba) oraz populacje osob, u ktorych zdarzenie to nie wystapito (grupa
kontrolna), pod wzglgdem czynnikoéw wystepujacych w przesztosci w obu grupach
(okreslenia czynnika przyczynowego).

Badanie kohortowe (cohort study)

Retrospektywne lub prospektywne badanie obserwacyjne. Obserwuje si¢ grupy o0sob
eksponowanych i nie eksponowanych na dany czynnik ryzyka lub interwencje.

Badanie obserwacyjne (observational study)

Retrospektywne lub prospektywne badanie, w ktorym badacz obserwuje naturalny przebieg
zdarzen z grupa kontrolna lub bez, np. badanie kohortowe, badanie kliniczno-kontrolne.

Badanie pierwotne (primary research)

Badania dostarczajace oryginalnych danych, a nie analiza danych uzyskanych z istniejacych
badan (tzw. badanie wtorne; secondary research).

Badanie pragmatyczne (outcomes study)

Alternatywna dla modelowania technika przeprowadzania oceny ekonomicznej, w ktorej
oceniane sa koszty i1 efektywnos$¢ praktyczna programow zdrowotnych (efektywnosé w
rzeczywistych warunkach), wystgpujacych wtedy, gdy dany program realizowany jest w
rutynowej praktyce.

Bezwzgledne zmniejszenie ryzyka (ARR, absolute risk reduction)

Bezwzgledna arytmetyczna rdznica pomigdzy prawdopodobienstwem (ryzykiem) wystapienia
danego punktu koncowego w grupie kontrolnej i w grupie eksperymentalne;.

Chorobowos¢ (prevalence)

Czgstos¢ wystgpowania okreslonej choroby (liczba chorych) w okreslonej populacji w danym
okresie.

Dominacja (dominance)

Dana technologia jest zdominowana, jesli jest bardziej kosztowna i prowadzi do gorszych
wynikow zdrowotnych od komparatora. Technologia jest dominujaca, jesli cechuje ja lepszy
wynik zdrowotny i nizszy koszt od komparatora.

Dyskontowanie (discounting)

Procedura uzywana w analizie ekonomicznej w celu okreslenia ,terazniejszej wartosci”
ponoszonych w przysztosci kosztow lub odnoszonych w przysztosci korzysci. Opiera si¢ na
zatozeniu, ze w przysztosci pieniadz bedzie miat mniejsza warto$¢ niz obecnie (ekonomiczna
zasada preferencji czasowych)

PV =FC x DF
PV - terazniejsza warto$¢ kosztow ponoszonych w ciagu n lat
FC - koszty ponoszone w przysztosci

DF - wspotczynnik dyskontowania
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Efektywnos$¢ eksperymentalna (skuteczno$é, efficacy)

Wynik zdrowotny danej interwencji uzyskiwany w warunkach randomizowanych, prob
klinicznych.

Efektywnos$¢ kliniczna

Pojecie obejmujace efektywnos¢ eksperymentalng i praktyczna.

Efektywnos¢ praktyczna (efektywnos$é, effectiveness)

Wynik zdrowotny danej interwencji w warunkach rutynowej praktyki kliniczne;.
Ekstrapolacja (extrapolation)

Przewidywanie warto$ci zmiennej zaleznej dla tych warto$ci zmiennej niezaleznej, ktore leza
poza obszarem zmiennosci zmiennej niezaleznej uzytym do budowy modelu predykcyjnego.

Grupa kontrolna (control group)

Grupa pacjentow w badaniu klinicznym, z ktéra porownuje si¢ grupg badana. Grupa
kontrolna moze by¢ historyczna (pochodzi z okresu wcze$niejszego, poprzedzajacego
wlasciwa analizg) lub rownolegta.

Handlowanie czasem (time-trade off)

Metoda pomiaru preferencji, w ktérej osoba dostarczajaca informacji o swojej preferencji
dokonuje wyboru pomi¢dzy dwiema opcjami, ktorych wyniki sa pewne. Badany ma do
wyboru: albo zy¢ w stanie zdrowia A (uwazanym za lepszy niz zgon, ale mniej korzystnym
niz petnia zdrowia) przez czas t(A) (oczekiwana dlugos¢ zycia dla danego chorego w stanie
zdrowia A), albo zy¢ w stanie zdrowia B, bardziej pozadanym niz stan zdrowia A, przez czas
t(B), krotszy od t(A). Skracajac t(B) i pozostawiajac ten sam czas t(A) mozna okresli¢ punkt,
w ktorym oceniajacy jest obojetny wobec dwoch opcji. Czas t(B), przy ktorym badajacy tak
samo ocenia sytuacje A i1 B (sytuacja indyferencji) pozwala okresli¢ wartos¢ preferencji stanu
zdrowia A. Wartos$¢ preferencji stanu zdrowia obliczana jest przez podzielenie t(B) w sytuacji
indyferencji przez t(A). Na przyklad, jesli chory poruszajacy si¢ w wozku inwalidzkim
zamienitby 1 rok swojego zycia na 0,5 roku przezyte w pelnym zdrowiu, warto$¢ jego
aktualnego stanu zdrowia wynosi 0,5 (0,5:1 =0,5).

Historia naturalna choroby (natural history of disease)
Przebieg choroby bez leczenia.

Horyzont czasowy (time horizon)

Czas objety analiza.

Iloraz hazardéw (hazard wzgledny, wspolczynnik ryzyka, wskaznik ryzyka, ryzyko
zdrowotne, HR, hazard ratio)

Pod wzgledem interpretacyjnym pojgcie analogiczne do ryzyka wzglednego - jest wynikiem
analizy krzywych lub tabeli przezywalnosci. W analizie tej poréwnuje si¢

prawdopodobienstwo zaj$cia jakiego$ zdarzenia w badanych grupach w okre§lonym czasie,
zaktadajac, ze zdarzenie to do tej pory nie wystapito.

Iloraz szans (OR, odds ratio)

[loraz szansy wystapienia okreslonego stanu klinicznego w grupie z danym czynnikiem
(grupa eksperymentalna) i szansy wystapienia tego stanu w grupie bez tego czynnika (grupa
kontrolna). W badaniach kliniczno-kontrolnych moze to by¢ rowniez iloraz szansy narazenia
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na dziatanie potencjalnego czynnika sprawczego w grupie, w ktorej dany punkt koncowy
wystapit, 1 szansy narazenia na dziatanie tego samego czynnika w grupie kontrolne;.

Inkrementalny wspoélczynnik Kkosztow efektywnosci (inkrementalny wspotczynnik
efektywnosci kosztow, ICER, incremental cost-effectiveness ratio)

Wspotczynnik, ktory oblicza sig, dzielac roznicg kosztow pomiedzy poréwnywanymi
interwencjami przez réznicg wyrazonej w jednostkach naturalnych efektywnos$ci. Informuje,
ile kosztuje uzyskanie dodatkowej jednostki wyniku przy zastapieniu jednej interwencji inng
lub tez, jakie begda oszczgdnosci wynikajace ze zmniejszenia efektywnosci o jednostke.

Jednostki obliczeniowe zuzytych zasobéw (counting units)

Jednostki, w ktorych wyraza si¢ zuzyte zasoby, np. zuzycie lekow wyraza si¢ liczba dawek,
swiadczenia medyczne - liczba wykonanych procedur, leczenie szpitalne — liczba dni
spedzonych w szpitalu.

Komparator (technologia alternatywna, technologia pordownywana, comparator)
Standardowa technologia (interwencja) porownywana z badanga technologia.
Koszt (cost)

Wielko$¢ naktadow zuzytych do realizacji danego programu zdrowotnego 1 w konsekwencji
uzyskania okreslonego wyniku.

Koszt alternatywny (opportunity cost)
Koszt najlepszej opcji, ktora tracimy, realizujac dana technologig.
Koszt bezposredni (direct cost)

Wartos¢ wszystkich doébr, ustug i1 innych zasoboéw zuzytych w czasie realizacji danej
technologii. Wyrdznia si¢ koszty bezposrednie medyczne (np. wydatki poniesione na zakup
lekéw, sprzetu medycznego, prace personelu medycznego, pobyt w szpitalu, diagnostyke)
oraz niemedyczne (wydatki zwigzane z transportem do szpitala, opieka nieformalna,
stosowanie specjalnej diety).

Koszt posredni (indirect cost)

Koszt posrednio zwiazany z realizacja danej technologii medycznej, np. koszty wynikajace z
utraty lub zmniejszenia zdolno$ci do pracy wskutek choroby lub utraty produktywnosci
wskutek zgonu.

Krzywa akceptacji (cost-effectiveness acceptability curves)

Wykres, w ktorym na osi x przedstawiona jest wartos$¢ ,,gotowosci do ptacenia” za dodatkowa
jednostke wyniku danej interwencji, a na osi y prawdopodobienstwo (szansa), ze dana
interwencja bedzie optacalna. Przedstawia ,,niepewnos$¢” oszacowania oplacalnosci danej
interwencji.

Lata zycia skorygowane o jakos¢ (Quality Adjusted Life Years, QALY)

Jednostka okreslajaca wyniki w analizie kosztow uzyteczno$ci. Okresla stan zdrowia
jednoczesnie w ujeciu ilosciowym i jakosciowym. Jeden rok zycia w pelnym zdrowiu rowny
jest 1 QALY, 1 rok zycia oceniony przez pacjenta jako 40 % pelnego zdrowia to 0,4 QALY.

Metaanaliza (metaanalysis)

Technika statystyczna sumowania wynikow badan dotyczacych tego samego problemu i
zawierajacych informacje na temat tego samego punktu koncowego. Celem metaanalizy jest

42



Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
Stowniczek

dostarczenie bardziej precyzyjnych informacji z duzej puli danych. Jest na ogo6t bardziej
wiarygodna niz pojedyncze badanie w celu potwierdzenia lub odrzucenia hipotezy.

Metoda Delphi (Delphi method, Delphi survey)

Metoda wuzyskiwania opinii ekspertow. Polega na wypelieniu przez ekspertow
kwestionariuszy w kilku, zazwyczaj 3-4 etapach. W kazdym etapie badajacy przeglada
izestawia wyniki, a nastgpnie przedstawia wnioski w celu uzyskania odpowiedzi od
ekspertow. Proces ten zazwyczaj trwa dotad, az odpowiedzi sa zgodne z poprzedzajacym
etapem, co oznacza uzyskanie consensusu.

Metoda kapitalu ludzkiego (human capital approach)

Metoda szacowania warto$ci potencjalnej utraty produktywno$ci lub potencjalnej utraty
zarobkow, bedacych konsekwencja choroby. Termin ,,potencjalny” uzyty jest dlatego, ze w
przypadku trwatego inwalidztwa lub przedwczesnej $§mierci w okreslonym wieku, jako koszty
posrednie liczona jest catkowita wartos¢ produktywnosci lub zarobkéw od tego wieku do
wieku emerytalnego.

Metoda $lepej préoby (zaslepienie, blinding)

Metoda prowadzenia proby klinicznej zmierzajaca do ograniczenia wplywu wiedzy o
stosowanym sposobie postgpowania na wyniki eksperymentu. Metoda pojedynczej Slepej
proby polega na tym, ze tylko badani lub tylko oceniajacy nie wiedza, czy badani otrzymuja
placebo, czy lek. W metodzie podwojnie §lepej proby ani badane osoby, ani prowadzacy
obserwacje (badZ oceniajacy wyniki) nie sa zorientowani, kto z badanych nalezy do grupy
doswiadczalnej, a kto do grupy kontrolnej. Potrdjnie Slepa préba maskuje informacje o
zastosowanej interwencji przed osobami badanymi, prowadzacymi obserwacje i oceniajacymi
wyniki.

Modelowanie (modelling)

Technika analityczna uzywana w celu symulowania rzeczywiscie wystepujacych procesow
lub zdarzen. Modelowanie umozliwia integrowanie pochodzacych z réznych zrodet danych
o kosztach i wynikach oraz uwzglednianie ich prawdopodobienstwa..

Model efektow losowych (random effects model)

Model stosowany w metaanalizie do oszacowaniu wielkosci efektu i jego znamiennoS$ci
statystycznej. Ujmuje zmienno$¢ w obrgbie badan i pomigdzy badaniami. Wnioskowanie
oparte jest na zalozeniu, ze badania wlaczone do analizy sa losowa préba z hipotetycznej
populacji badan. Wykazuje tendencj¢ do konserwatyzmu (szerszy CI), jesli istnieje
heterogenicznos¢.

NNH (number needed to harm)

Liczba pacjentéw, u ktorych stosowanie danej technologii medycznej zamiast komparatora
spowoduje pojawienie si¢ jednego dodatkowego zdarzenia niepozadanego — efektu
szkodliwego.

NNT (number needed to treat)

Liczba, ktora okresla, ile 0s6b musi zosta¢ poddanych danej terapii, aby zapobiec wystapieniu
jednego niekorzystnego wyniku klinicznego lub uzyska¢ pozytywny efekt u jednego z nich.
Oblicza sig ja jako:

e odwrotno$¢ bezwzglednego zmniejszenia ryzyka wyrazonego w utamku dziesi¢tnym,

e odwrotno$¢ illoczynu wzglednego zmniejszenia 1 ryzyka odniesienia.
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NNT dla programoéw profilaktycznych oblicza si¢ wg wzoru: 1/(proporcja os6b odnoszacych
korzy$¢ z interwencji kontrolnej - proporcja os6b odnoszacych korzy$¢ z interwencji
badanej).

NNT dla programow terapeutycznych oblicza si¢ wg wzoru: 1/(proporcja oséb odnoszacych
korzy$¢ z interwencji badanej - proporcja osoéb odnoszacych korzy$¢ z interwencji
kontrolnej).

Ocena technologii medycznych (health technology assessment)

Postgpowanie podsumowujace dostgpne informacje o zdrowotnych, ekonomicznych,
spotecznych 1 etycznych aspektach zwiazanych z zastosowaniem technologii medycznych,
prowadzone w sposOb systematyczny, przejrzysty, niewypaczony (nieobarczony btedem
systematycznym) i solidny. Proces oceny klinicznej i ekonomicznej oraz innych dowodow
dotyczacych zastosowania technologii w celu sformutowania zalecen na temat najbardziej
wydajnego zastosowania danej technologii.

Perspektywa (perspective)

Punkt widzenia, z ktorego przeprowadzona jest analiza (np. perspektywa spoteczna, pacjenta,
swiadczeniodawcy, ubezpieczyciela platnika publicznego).

Precyzja (precision)

Stopien, w jakim wyniki pomiaru sa powtarzalne. Odzwierciedla doktadno$¢ oszacowania
badanej wielkosci rzeczywistej.

Preferencje (preferences)

Poziomy zadowolenia lub niezadowolenia, ktore jednostka lub zbiorowos$¢ wiaze z wynikiem
zdrowotnym.

Proba kliniczna (clinical trial)

Eksperymentalne badanie kliniczne, w ktorym wyniki badanej interwencji, wykonywanej w
grupie osob zwanej grupa badana lub ramieniem eksperymentalnym, sa pordwnywane z
wynikami w grupie kontrolnej (ramieniu kontrolnym), otrzymujacej interwencjg¢ stanowiaca
opcje dla interwencji badanej. Komparatorem moze by¢ interwencja aktywna, placebo lub
zaniechanie postgpowania. Proba kliniczna z zalozenia oznacza poddanie dwom,
porownywanym interwencjom grup nalezacych do tej samej populacji. Zatem osoby w grupie
badanej winny odpowiada¢ osobom w grupie kontrolnej. Grupy badana i kontrolna moga by¢
réwnolegle lub naprzemienne.

Przedzial ufnosci (Cl, confidence interval)

Okresla stopien precyzji (a raczej braku precyzji) danego oznaczenia. Zwykle podaje si¢ 95%
przedziat ufnosci (95% CI), czyli przedzial warto$ci, w ktorym z 95% pewnos$cia znajduje si¢
prawdziwa wartos¢ danego parametru (RR, RRR, ARR, ARI, NNT, warto$ci $redniej, itp.) w
badanej populacji. Jesli w tym przedziale zawarte jest 0 dla réznicy ryzyka lub 1 dla ryzyka
wzglednego albo ilorazu szans, to jest to réwnoznaczne z brakiem istotnosci statystycznej
danego wyniku (p >0,05).

Przeglad systematyczny (SR, systematic review)

Badanie, ktére stanowi podsumowanie dowodéw dotyczacych jasno sformutowanego
problemu, przeprowadzone wedlug wczesniej opracowanego protokotu, przy uzyciu
doktadnie przedstawionych metod identyfikacji, wyboru i1 krytycznej oceny badan oraz
ekstrakcji, zestawienia, porOwnania i1 raportowania ich wynikéow. Metody statystyczne
sumowania wynikéw (metaanaliza) moga, ale nie musza by¢ zastosowane.
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Punkt koncowy (endpoint)

W probie klinicznej punkt koncowy odnosi si¢ do choroby, objawu podmiotowego lub
objawu przedmiotowego stanowiacego jeden z zatozonych wynikéw badania. Rezultaty proby
klinicznej generalnie okre$laja proporcje osob wlaczonych do badania, u ktorych w okresie
badania wystapit wyjsciowo zdefiniowany kliniczny punkt koncowy do ogdlnej liczby oséb
wlaczonych do badania. Gdy pacjent osiagnie punkt koncowy zwykle wytaczany jest z
dalszej interwencji (stad termin punkt koncowy).

Wyrdznia si¢ istotne klinicznie (zgony, zachorowania, wyleczenia, zdarzenia niepozadane,
jakos$¢ zycia zwiazana ze zdrowiem) i zastgpcze punkty koncowe (surogaty, np. parametry
fizjologiczne 1 anatomiczne).

Randomizacja (randomisation)
Proces losowego przypisywania badanych do grupy eksperymentalnej i do grupy kontrolne;.

Randomizowana préba kliniczna (randomizowane badanie kliniczne, badanie kliniczne
z randomizacja, eksperymentalne badanie kliniczne z losowym doborem badanych, RCT,
randomised controlled clinical trial)

Poréwnawcze badanie eksperymentalne, w ktorym uczestnicy losowo przypisywani sa do
grupy badanej i kontrolne;.

Rozszerzona dominacja (extended dominance)

Inkrementalny wspotczynnik kosztow efektywnosci dla danej alternatywy jest wyzszy niz dla
nastepnej, bardziej skutecznej alternatywy.

Ryzyko wzgledne (RR, relative risk)

lloraz prawdopodobienstwa (ryzyka) wystapienia danego punktu koncowego w grupie
eksperymentalnej, w ktorej stosuje si¢ oceniana interwencj¢ (lek, zabieg), i w grupie
kontrolne;.

Seria przypadkow (case series)

Raport na temat przypadkow danej choroby, zawierajacy zazwyczaj informacje na temat
przebiegu choroby i odpowiedzi na leczenie. Brak grupy kontrolne;.

Standardowa loteria (standard gamble)

Metoda pomiaru preferencji, w ktdrej osoba dostarczajaca informacji o swojej preferencji
(badany respondent) dokonuje wyboru pomigdzy dwiema opcjami. Pierwsza opcja to
pozostanie do konca zycia w stanie okreslonego, niepelnego zdrowia, druga opcja to
hipotetyczna oferta postgpowania (terapii), ktore doprowadzi do petnego zdrowia lub do
naglego zgonu. Okresla sig¢ procentowe prawdopodobienstwa powrotu do zdrowia i zgonu po
zastosowaniu tego postgpowania (suma tych prawdopodobienstw wynosi 100%). Respondent
musi spekulowa¢ czy chciatby podda¢ si¢ oferowanemu postgpowaniu o okreslonym
prawdopodobienstwie dobrych i1 ztych konsekwencji, czy tez wolalby pozosta¢ przez reszte
zycia w stanie niepetnego zdrowia (opcja pierwsza). Iteracyjnie stawia si¢ respondenta przed
kolejnymi, spekulatywnymi wyborami zmieniajac zakladana wielko§¢ prawdopodobienstw.
Wartos¢ prawdopodobienstwa powrotu do zdrowia, przy ktorym badanej osobie najtrudniej
jest podjac¢ decyzje¢ (sytuacja indyferencji) jest miara preferencji. Wielko$¢ ta uznawana jest
za warto$¢ uzytecznosci badanego stanu zdrowia. Na przyktad, jesli sytuacja indyferencji
wystgpuje, gdy prawdopodobienstwo powrotu do zdrowia wynosi 45% (a
prawdopodobienstwo zgonu 55%), uzyteczno$¢ ocenianego stanu zdrowia okreslana jest jako

45



' Agencja Oceny Technologii Medycznych

0,45. Im mniejsza wartos¢ prawdopodobienstwa, tym nizsza uzyteczno$¢ ocenianego stanu
zdrowia

Standaryzowana $rednia réznica (SMD, standardized mean difference)

Metoda stosowana w metaanalizie do wspolnego oszacowania efektu danej interwencji
ocenianego w poszczegolnych badaniach za pomoca réznych instrumentdw pomiarowych
(np. zmniejszenia nat¢zenia bolu ocenianego w réznych skalach).

Synteza danych (data synthesis)
Laczenie danych pochodzacych z réznych Zrdodet.
Synteza dowodéw (Synthesis of evidence)

Ogolny termin opisujacy metody uzywane do sumowania wynikow w klinicznie istotny
wniosek w celu udzielenia odpowiedzi na zdefiniowane pytanie kliniczne. Obejmuje przeglad
systematyczny (z metaanaliza lub bez), podsumowanie jakosciowe lub narracyjne.

Srednia wazona réznica (WMD, weighted mean difference)

Metoda stosowana w metaanalizie do wspdlnego oszacowania efektu danej interwencji w
poszczegdlnych badaniach, w ktérych efekt mierzono w tej samej skali ciagtej. Przy
okreslaniu $redniej wielkos$ci efektu waga przypisana wynikom poszczegolnych badan zalezy
od ich precyzji.

Technologia medyczna (health technology)

Kazda interwencja, ktora moze by¢ wykorzystana do promowania zdrowia, zapobiegania,
diagnozowania lub leczenia chordb, w rehabilitacji lub opiece dtugoterminowej. Obejmuje
leki (produkty lecznicze), wyroby medyczne, procedury lub systemy organizacyjne stosowane
w opiece zdrowotne;j.

Uzytecznosé (utility)

Warto$¢ liczbowa przypisana przez dang osobg stanowiaca iloSciowa miar¢ preferencji dla
danego stanu zdrowia lub wyniku zdrowotnego. Umownie, uzyteczno$¢ mierzona jest za
pomoca skali punktowej, gdzie 0 oznacza $mier¢, a 1 - najlepszy stan zdrowia,

Walidacja (validation)

Proces ustalania stopnia trafno$ci, celowos$ci testu albo wazno$ci, doktadnos$ci narzedzia
pomiarowego.

Warto$¢ podstawowa lub wyjsciowa (baseline)

Pomiary dokonane na poczatku badania, z ktorymi poréwnywane sa wyniki uzyskane na
trakcie lub na koncu badania.

Wartos¢ zaktualizowana (present value)

Obecna warto$¢ wplywow 1/albo wydatkdéw pienig¢znych, ktére zostang zrealizowane dopiero
po uplywie pewnego czasu. Obliczanie wartosci zaktualizowanej nazywa sig
dyskontowaniem. Warto$¢ zaktualizowana netto (net present value) stanowi sumg
zdyskontowanych, oddzielnie dla kazdego roku, przeplywoéw pienigznych netto
zrealizowanych w calym okresie objetym rachunkiem, przy statym poziomie stopy
dyskontowej (procentowej).

Wiarygodnos¢ wewnetrzna (internal validity)

Stopien, w jakim wnioski wyciagni¢te z badania odpowiadaja rzeczywistemu zwiazkowi
pomigdzy badanym postgpowaniem a obserwowanym punktem koncowym w danym badaniu.
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Wiarygodnos¢ zewnetrzna (external validity)

Stopien, w jakim wnioski wyciagnigte na podstawie badania proby, mozna odnies¢ do catej
populacji.

Wzgledne zmniejszenie ryzyka (RRR, relative risk reduction)

Iloraz bezwzglednego zmniejszenia ryzyka (ARR) 1 ryzyka w grupie kontrolnej (RR). Ryzyko
w grupie kontrolnej (RR) i wzgledne zmniejszenie ryzyka (RRR) dopetniaja si¢ do jedno$ci
(RR+RRR=1).

Zapadalnos$¢ (zachorowalnosc¢, incidence)

Liczba nowych zachorowan na okreslona chorobg w stosunku do wielko$ci badanej populacji
(np. ludnosci na okre§lonym terenie), stwierdzona w okreslonym przedziale czasu (miesiac,
rok), wyrazona wspotczynnikiem.

Zyskane lata zycia (LYG, life years gained)

Srednia liczba lat Zycia w przeliczeniu na jedna osobe zyskana dzieki zastosowaniu badanej
interwencji.
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