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Wytyczne Oceny Technologii Medycznych
Informacje wstepne

Informacje wstepne

Definicja oceny technologii medycznych

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment, HTA)
to interdyscyplinarna dziedzina wiedzy, stuzaca podejmowaniu opartych na dowodach
naukowych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej i praktyki klinicznej. Dyscyplina ta taczy
wiedze z zakresu m.in.: medycyny, epidemiologii, biostatystyki, ekonomii, prawa i etyki.
HTA dostarcza naukowych podstaw podejmowania racjonalnych decyzji dotyczacych
stosowania i finansowania $wiadczen zdrowotnych.

Zakres oceny technologii medycznych

Petna ocena technologii medycznej sktada si¢ z analiz:
1) klinicznej,
2) ekonomicznej,
3) wptywu na system ochrony zdrowia.

Cel oceny technologii medycznych

Celem prowadzenia ocen technologii medycznych jest dostarczanie informacji, ktore sa
niezbedne do podejmowania decyzji z zakresu polityki zdrowotnej, opartych na racjonalnych
podstawach. Maja one stuzy¢ dobru pacjentdw i zmierzaja do zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego, uzyskania efektow o najwigkszej wartosSci oraz optymalnego wykorzystania
dostepnych srodkow.

Cel wytycznych

Celem wytycznych jest wskazanie zasad i podstawowych metod przeprowadzania ocen
technologii medycznych, zapewniajacych wysoka jako$¢ analiz i wiarygodno$¢ ich wynikow.

Informacja o autorach i konflikcie interesu

Ocena technologii medycznych wymaga informacji o zleceniodawcy opracowania oraz
autorach i wktadzie kazdego z nich w opracowanie analizy. Konieczne jest takze zataczenie
przez nich informacji o konfliktach intereséw.
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2. Problem decyzyjny

2.1. Definiowanie problemu

Pierwszym etapem przeprowadzanej analizy jest jasne sprecyzowanie badanej technologii,
interwencji diagnostycznej, profilaktycznej lub terapeutycznej, stosowanych w okreslonej
sytuacji klinicznej.

Wymagany jest pelny opis zagadnief kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO":
e populacji, w ktorej dana interwencja ma by¢ stosowana (P);
e proponowanej interwencji (I);
e komparatorow (C);
o cfektow zdrowotnych, czyli punktow koncowych badan klinicznych (O).

W przypadku analiz dotaczanych do wnioskéw o finansowanie technologii ze $rodkéw
publicznych, kontekst Kkliniczny analiz musi odpowiada¢ opisanemu we wniosku. Nalezy
rowniez wskaza¢, ktére technologie 1 wjakim stopniu moga zostaé zastapione przez
technologi¢ oceniana.

2.1.1.Populacja

Nalezy przedstawi¢ charakterystyke docelowej populacji lub populacji, ktéora bedzie
poddawana ocenianej interwencji. Opis 6w powinien obejmowac¢ podstawowe informacje
0 chorobie lub problemie zdrowotnym, z uwzglednieniem historii naturalnej choroby,
rokowania i stosowanych obecnie metod diagnostycznych lub terapeutycznych.

Trzeba okresli¢ potencjalna liczebnos¢ populacji i opisa¢ metode jej oszacowania oraz
uzasadnic ja.

2.1.2.Interwencja

Powinno si¢ scharakteryzowa¢ oceniana interwencj¢ zdrowotna. W przypadku interwencji
zarejestrowanej w Polsce nalezy poda¢ date rejestracji lub date pierwszej deklaracji zgodnosci
wyrobu medycznego | zarejestrowane wskazania, poréwnujac je ze wskazaniami
rozpatrywanymi w analizie. Dla technologii niezarejestrowanych w Polsce, wiasciwe jest
podanie wybranych dat i miejsc ich rejestracji w innych krajach oraz warunkéw okreslonych
przez instytucje rejestrujace, w szczegolnosci przez EMEA? i FDA®,

1 PICO - z ang. population, intervention, comparison, outcome.

2 European MEdicines Agency — instytucja odpowiedzialna za sprawy dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych i wyrobow medycznych na poziomie centralnym w Unii Europejskie;j.

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

Analiza kliniczna polega na poréwnaniu skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ocenianej
interwencji (sposobu postgpowania) z wynikami innych interwencji (opcjonalnych sposobow
postgpowania) stosowanych w docelowej populacji.

Komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci musi by¢ tzw. istnicjaca
praktyka. Jest to sposOb postepowania, ktory w praktyce medycznej prawdopodobnie
zostanie zastapiony przez oceniana technologie.

Zaleca si¢ przeprowadzenie poréwnania roéwniez zinnymi komparatorami, czyli
z technologiami:

e najczesciej stosowana,

e najtansza,

¢ najskuteczniejsza

e zgodna ze standardami i wytycznymi postgpowania klinicznego.

Istotne jest, aby wybrane komparatory odpowiadaty warunkom polskim. Ich wybér powinien
by¢ rzetelnie uzasadniony oraz opatrzony zrédtami danych.

2.1.4. Efekty zdrowotne

W analizie klinicznej powinny by¢ ocenianie efekty zdrowotne, ktore stanowia istotne
klinicznie punkty koncowe®, odgrywajace istotna role w danej jednostce chorobowej, tj.:

e zgony,

e zachorowania badz wyleczenia,

e jakos$¢ zycia

e dziatania niepozadane (z podzialem na cigzkie i pozostate) i/lub incydenty medyczne®.
Punkty konicowe w analizie klinicznej powinny:

e dotyczy¢ ocenianej jednostki chorobowej i jej przebiegu,

e odzwierciedla¢ medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednocze$nie
umozliwia¢ wykrycie potencjalnych réznic migdzy poroOwnywanymi interwencjami,

¢ mie¢ zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne
danego problemu zdrowotnego).

W przypadku, kiedy nie odnaleziono badan klinicznych z klinicznie istotnymi dla pacjenta
punktami koncowymi, jako wyniki moga by¢ oceniane surogaty. Zalecane jest wtedy
przedstawienie w analizie zwiazku pomigdzy uzytymi surogatami, a klinicznie istotnymi
punktami koncowymi.

* Istotny klinicznie punkt koncowy majacy znaczenia dla pacjenta (ang. clinically important endpoint, clinically
relevant endpoint, patient important outcome, patient-oriented endpoint - parametr/wynik, ktorego zmiana pod
wplywem leczenia sprawitaby, Ze to leczenie bgdzie pozadane przez chorych. Odzwierciedlaja wplyw leczenia:
przedtuzajacy zycie, poprawiajacy samopoczucie chorego badz pozwalajacy zy¢ bez powiktan choroby lub jej
leczenia

® 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.
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W  przypadku, kiedy wyniki oceny klinicznej uzyskane sa przy uzyciu skal lub
kwestionariuszy, nalezy przedstawi¢ informacje o ich walidacji, oraz istotno$ci klinicznej
wynikow.
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3. Analiza kliniczna

Analiza Kkliniczna dotyczy wynikéw zdrowotnych ocenianej technologii medycznej.
Informuje takze o jej skutecznosci 1 bezpieczenstwie w okreslonej populacji w poréwnaniu
z odpowiednimi komparatorami.

3.1. Dane

Poszukiwane w toku analizy klinicznej dane dotycza zarowno efektywnosci eksperymentalne;j
(ang. efficacy) jak i efektywnosci praktycznej (ang. effectiveness). Wyszukiwanie i selekcja
danych powinny odbywaé si¢ woparciu 0 szczegdtowy protokot, opracowany przed
przystapieniem do tego dziatania i zawierajacy okre$lone kryteria wiaczania badan do analizy
oraz kryteria ich wykluczania.

3.1.1.Zrédta danych

We wstepnej czesci analizy nalezy przeprowadzi¢ systematyczne poszukiwanie wszystkich
badan klinicznych, ktére dotycza rozpatrywanego problemu. Proces wyszukiwania danych
i informacji trzeba szczegdélowo opisa¢, aby mozna bylo oceni¢ jego poprawno$¢ oraz
umozliwi¢ jego powtdrzenie w przypadku weryfikacji analizy HTA.

W pierwszej kolejnosci nalezy poszukiwacé juz istniejacych, niezaleznych raportow oceny
technologii (raporty HTA) oraz przegladow systematycznych. dostgpnych w:

e Cochrane Library,

e bazie MEDLINE,

e Dbazie EMBASE

e Dbazie Centre for Reviews and Dissemination.

Kolejnym etapem analizy klinicznej powinno by¢ przedstawienie wnioskéw ptynacych
z odszukanych opracowan wtérnych. Opracowania mozna rowniez wykorzysta¢, jako zrodto
informacji o praktyce analitycznej w danym problemie decyzyjnym. Jezeli nie dostarcza one
dostatecznie aktualnej i wyczerpujacej informacji, nalezy poszukiwa¢ odpowiednich badan
pierwotnych.

Istotnym warunkiem wykonania przegladu systematycznego badan pierwotnych jest
odnalezienie wszystkich doniesien naukowych, ktore dotycza porownywanych interwencji
I spelniaja kryteria wiaczenia do analizy. W pierwszej kolejnosci poszukiwac nalezy badan,
w ktorych bezposrednio porownywano badang technologie z wybranym komparatoreme.

Podstawowymi bazami do poszukiwania badan pierwotnych sa:
o Medline,
e EMBASE®,
e Cochrane Library (CENTRAL).

Zalecane jest przeszukanie takze innych baz informacji medycznych, takich jak:

® Ang. head to head trials.

15
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e BIOSIS Previews”,

e CINAHL" Database,

e PsycINFO®,

e European Public Assessment Report (EPAR)’,
e Health Canada®,

e Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb®,
e The Uppsala Monitoring Centre'°,

®11

e Thompson Micromedex

Konieczne jest rowniez sprawdzenie doniesien w zrodtach innych niz bazy informacji
medycznej, czyli:

e wykorzystanie odniesien bibliograficznych zawartych w publikacjach dotyczacych
badan klinicznych,

e przeglad rejestrow badan klinicznych,
e konsultacje z ekspertami klinicznymi.

Nalezy takze rozwazy¢ potrzebe uzyskania dodatkowych informacji. Mozna to osiagnaé
poprzez:

e wyszukiwanie danych publikowanych w czasopismach specjalistycznych
zajmujacych  si¢  oceniang technologia, nieuwzglednionych w strategii
wyszukiwania,

e kontaktowanie si¢ z autorami badan klinicznych,
e wykorzystanie wyszukiwarek internetowych,

e konsultacje z producentami, w szczegdlnosci w zakresie informacji o dziataniach
niepozadanych (tzw. PSURY).

Powinno si¢ zwrdci¢ uwagg, czy uwzglednienie jedynie takich badan, ktérych wyniki zostaty
opublikowane, moze prowadzi¢ do nieprawidlowego odczytania wynikow przegladu,
ze wzgledu na blad publikacji™>*.

Dane dotyczace efektywnosci eksperymentalnej, uzyskiwane sa przede wszystkim w wyniku
systematycznego przegladu prob klinicznych z grupa kontrolna. Dane odnoszace si¢

” www.emea.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm
8 www.hc-sc.gc.ca

° www.lareb.nl

19 \www.WHO-umc.org

1 \www.micromedex.com

12 Ang. Periodic Safety Update Report.

3 Blad publikacji jest zwiazany z czestszym publikowaniem w czasopismach naukowych doniesien z badan,
w ktorych uzyskano pozytywne wyniki, niz z takich, w ktorych uzyskano wyniki negatywne albo wykazano brak
réznic.

14 Wyniki badan niepublikowanych moga dostarczy¢ waznych danych, nalezy wige, we wspolpracy
z producentem leku lub sprzgtu, ktorego dotyczy analiza, poszukiwaé rowniez takich badan.
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do efektywnosci praktycznej pochodza z pragmatycznych prob klinicznych15. Mozna je
rowniez otrzyma¢ z badan obserwacyjnych ibaz danych (w tym rejestrow pacjentow),
skupiajacych informacje dotyczace stosowania danej technologii. Dane te powinny byc¢
uzyskiwane rowniez w trybie przegladu systematycznego. Stopien zgodnosci efektywnosci
eksperymentalnej i praktycznej powinien by¢ opatrzony komentarzem.

3.1.2.Strategia wyszukiwania

Analityk winien opracowac strategi¢ wyszukiwania odpowiednia do zdefiniowanego
problemu Klinicznego. Zaleca si¢ stosowanie strategii wyszukiwania o mozliwie najwyzszej
czutosci. Jedynie w przypadku duzej liczby trafien mozna zwigksza¢ swoistos¢
przeszukiwania. W przypadku stosowania strategii istotnie rozniacych si¢ czulo$cia
wroznych wyszukiwarkach, wymagane jest przedstawienie uzasadnienia takiego
postgpowania. Kryteria wyszukiwania moga uwzglednia¢ elementy wybrane sposrod
nastepujacych (schemat PICOSle):

(P) populacja,

(I) interwencja,

(C) komparatory,

(O) punkty koncowe,
(S) rodzaj badan.

Wyszukiwanie badan pierwotnych powinno dotyczy¢ publikacji w jezykach: angielskim,
polskim, niemieckim i francuskim, a w uzasadnionych przypadkach — takze w innych.

Efektem koncowym wyszukiwania powinno by¢ zgromadzenie wszystkich dostgpnych badan
i danych, odnoszacych si¢ do analizowanego problemu klinicznego.

Przedstawienie wynikoéw wyszukiwania powinno opisywac uzyta strategi¢ z uwzglednieniem:
e stow kluczowych i deskryptorow zastosowanych w czasie wyszukiwania;
e uzytych operatorow logiki Boole’a;
e uzytych filtrow;

e przedzialu czasowego objetego wyszukiwaniem.

3.1.3.Selekcja informac;ji

Proces weryfikacji, czy odnalezione doniesienia naukowe nadaja si¢ do analizy, nalezy
przeprowadzi¢ etapowo. Pierwszy etap obejmuje selekcje na podstawie abstraktow, a dalsze —
na podstawie pelnych tekstow publikacji. Selekcja badan powinna by¢ dokonywana
na podstawie przyjetych przed rozpoczeciem wyszukiwania kryteriow wilaczania
I wylaczania. W przypadku dostgpnosci badan o bardzo wysokiej wiarygodnosci (Klinicznej
| statystycznej), analiza skutecznos$ci ocenianej technologii moze ograniczy¢ si¢ wylacznie
do nich.

15 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.

16 Ang. population, intervention, comparison, outcome, study.
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Whioskowana technologia

Wiasciwy komparator

» Strategia wyszukiwania RCT

Brak prob klinicznych z randomizacja
(RCT) bezposrednio porownujacych
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Randomizowane proby kliniczne
(RCT) bezposrednio porownujace
badane technologie
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\ 4
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Heterogeniczne

RCTs RCTs
Meta-analiza Systematyczny
przeglad
jakosciowy

A 4

A 4

o J ] 1,z 1
Ocena wiarygodno$ci wynikow

v

v

Niska

Wysoka

'

Dodatkowa,
uzupehniajaca

analiza

Brak lub niska
wiarygodnos¢*
RCTs
Ze wspllnym
komparatorem il
RCTs
Ze wspolnym
_ _ _ komparatorem
Strategia wyszukiwania
A 4
Proby bez Poréwnanie
randomizacji i badania posrednie’
obserwacyjne

A 4

A 4

A\ 4

»
»

Wtlaczenie do analizy
efektywnosci klinicznej

T Moze dotyczyé catych badan, jak i poszczegolnych efektow korzystnych i niekorzystnych (zdarzen, punktow

koncowych ocenianych w badaniach).

2 Zalecane metody wykonywania posrednich poréwnan badan ze wspélnym komparatorem zaleza od uzytych
miar efektu — w przypadku ilorazéw szans, zaleca sie stosowanie regresji logicznej lub metaregresji, natomiast
w przypadku miar, takich jak ryzyka wzgledne, roznica ryzyk, réznica $rednich czy stosunek hazardow
zalecanymi metodami sa wyréwnane posrednie poréwnanie Buchera (adjusted indirect comparison Bucher) lub
metaregresja. W uzasadnionych przypadkach moze by¢ stosowana meta-analiza sieciowa (network meta-

analysis).
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Na wszystkich etapach selekcja badan klinicznych w ramach przegladu systematycznego
powinna by¢ wykonywana przez co najmniej dwéch analitykow, ktorzy pracuja niezaleznie
Nalezy poda¢ stopien zgodnos$ci migdzy analitykami dokonujacymi selekcji na etapie analizy
petnych tekstow publikacji. Sposéb prezentacji stopnia zgodnos$ci powinien uwzgledniac
wymienienie publikacji, co do ktorych istnieje pomigdzy analitykami niezgodno$¢ oraz
wykaz przyczyn tej niezgodnosci, a takze sposob ostatecznego rozstrzygnigcia. Preferowang
metoda rozstrzygania niezgodnosci jest uzyskiwanie konsensusu. W odpowiednich miejscach
opracowania nalezy poda¢ inicjaly analitykow wykonujacych poszczegoélne zadania.

Analiza powinna przejrzy$cie informowaé o liczbie dostepnych doniesien naukowych
na poszczegodlnych etapach wyszukiwania i selekcji badan. Proces prowadzacy do ostatecznej
selekcji nalezy przedstawi¢ w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM™Y.
Powinno si¢ takze przedstawi¢ przyczyny wykluczenia badan na poszczegdlnych etapach
selekciji.

3.1.4.0cena jakosci informacji

Ocena jakosci danych pozwala okresli¢ ich wiarygodnos$é wewnetrzna'® i zewnetrzna™.
Ocena informacji w wyszukanych i wtaczonych do analizy badaniach wymaga rozwazenia
kilku czynnikéw:

e metodyki poszczegdlnych badan;

e zagrozenia wiarygodnosci wynikow badan (niedociagnie¢ metodologicznych) —
zalecane jest oszacowanie bledow  systematycznych (selekcji, detekcii,
przeprowadzenia, utraty), ktore moga mie¢ wptyw na wiarygodnos¢ wynikow;

e stalosci obserwowanych wynikoéw zdrowotnych w poszczegdlnych badaniach;

e stopnia, w jakim wyniki stwierdzone w badaniach naukowych mozna przenies¢
(generalizowa¢) na populacje, ktérej ma dotyczy¢ analiza — nalezy ocenié
podobienstwo proby z badan klinicznych do potencjalnej populacji, podobienstwo
interwencji (np. problem efektu klasy w przypadku lekow), zbiezno$¢ wynikoéw
obserwowanych w badaniach naukowych z wynikami oczekiwanymi (np. problem
zastepczych punktow koncowych czyli surogatow).

Badania eksperymentalne, ktore dotycza terapii, nalezy ocenia¢ wskali Jadad®,
a w przypadku badan diagnostycznych za pomoca QUADAS?. Badania obserwacyjne nalezy
ocenia¢ z pomoca kwestionariusza NOS? rekomendowanego przez Cochrane Non-

7 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.

8 Wiarygodno$¢ wewnetrzna dotyczy tego, w jakim stopniu wnioski wyciagniete z badania odpowiadaja
rzeczywistemu zwiazkowi migdzy badanym post¢gpowaniem a obserwowanym punktem koncowym badania.

19 Wiarygodno$é ze wnetrzna oznacza mozliwo$¢ uogélniania wnioskéw 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 klinicznej.

2 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.

21 Whiting P, Rutjes A, Reitsma J, Bossuyt P, Kleijnen J. The development of QUADAS: a tool for the quality
assessment of studies of diagnostic accuracy included in systematic reviews. BMC Med Res Methodol.
2003;3:25.

2 Wells GA , et al. The Newcastle-Ottawa Scale (NOS) for assessing the quality of nonrandomised studies in
meta-analyses. URL: http://www.lri.ca/programs/ceu/oxford.htm.
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Randomized Studies Methods Working Group. Mozliwa jest takze osobna ocena badan
za pomoca zmodyfikowanych skal®®; dzialanie to wymaga jednak uzasadnienia ich wyboru.
Wszystkie skale i kwestionariusze powinny by¢ przedstawione w zatacznikach do przegladu
systematycznego.

3.1.5.Przedstawienie badan wtaczonych i ekstrakcja danych

W celu przedstawienia badan nalezy zestawi¢ w tabelach wszystkie wyniki odnoszace si¢
do okreslonego problemu klinicznego. Wykaz ten musi zawiera¢ charakterystyke kazdego
z badan: okres obserwacji, liczbg¢ osrodkow wykonujacych, liste sponsorow, liczbg i rodzaj
badan, wielko$¢ proby badanej, charakterystyke pacjentow, szczegdly interwencji i uzyskane
wyniki oraz inne informacje, ktére maja znaczenie dla oceny wiarygodnosci zewngtrzne;.

Kazde badanie wilaczone do analizy powinno posiada¢ zwigzta oceng krytyczna (critical
apprisal), zgodna z zasadami Cochrane Collaboration®*.

Zestawienie powinno by¢ wykonane w oparciu o klasyfikacje doniesien naukowych wg. tab.1
lub tab.2 i z podaniem rodzaju wtaczonego badania.

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

Rodzaj

Typ badania badania Opis podtypu
Przeglad 1A Metaanaliza na podstawie wynikow przegladu systematycznego RCT.
systematyczny
RCT
1B Systematyczny przeglad RCT bez metaanalizy.
Badanie 1A Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z randomizacja®.

eksperymentalne

11B Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna
z pseudorandomizacjg .

11C Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna bez randomizacji®’.

Badanie 1A Przeglad systematyczny badan obserwacyjnych.
obserwacyjne
Z grupg kontrolng 1B Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe

Z rownoczasowa grupa kontrolna.

1C Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z historyczna
grupa kontrolna.

% Deeks JJ, Dinnes J, D’Amico R, Sowden AJ, Sakarovitch C, Song F, et al. Evaluating non-randomised
intervention studies. Health Technol Assess 2003;7(27).

% Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version 5.0.1
[updated September 2008]. The Cochrane Collaboration, 2008. Available from www.cochrane-handbook.org.

® 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 proba kliniczna z randomizacja, ang. randomised controlled trial, RCT.
2 Kontrolowana proba kliniczna, ang. clinical controlled trial, CCT.
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11D Poprawnie zaprojektowane retrospektywne badanie kohortowe
Z rownoczasowa grupa kontrolna.

IHE Poprawnie zaprojektowane badanie kliniczno-kontrolne (retrospektywne).

Badanie opisowe IVA | Seria przypadkow - badanie pretest/posttest®.

VB Seria przypadkow - badanie posttest®.

IvVC Inne badanie grupy pacjentow.

VD Opis przypadku.

Opinia ekspertéw \Y/ Opinia ekspertow w oparciu 0 doswiadczenie kliniczne, badania opisowe
oraz raporty panelow ekspertow.

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

Tabela 2. Klasyfikacja doniesie naukowych odnoszacych sie do diagnostyki.*

Rodzaj

badania Opis
DI Przeglad systematyczny badan poziomu D 1.
DIl Badania kliniczne oceniajace dokladnos¢® metody diagnostycznej, w ktorych zastosowano metode

Slepej proby oraz poréwnano oceniang metod¢ diagnostyczng z testem referencyjnym (ztotym
standardem) w grupie pacjentow z okreslonym stanem klinicznym kolejno wlaczanych do badania.

D I11-1 | Badania oceniajace dokladnos¢ metody diagnostycznej, w ktorych zastosowano metodg $lepej proby
oraz poréwnano oceniana metode diagnostyczng z testem referencyjnym (ztotym standardem)
W grupie pacjentow z okreslonym stanem klinicznym wiaczanych do badania nie w sposob kolejny.

D I11-2 | Badania porownujace oceniana metodg diagnostyczna z testem referencyjnym, ktére nie spetniaja
kryteriow poziomu D 11'i D 111-1.

D 111-3 | Diagnostyczne badania kliniczno-kontrolne.

DIV Badania opisujace wyniki diagnostyczne, bez zastosowania testu referencyjnego.

W ostatecznej ocenie wykorzystuje si¢ przede wszystkim odnalezione badania z najwyzszego
poziomu klasyfikacji. Najwyzszy poziom wiarygodno$ci zajmuja przeglady systematyczne
(z metaanaliza lub bez niej), odzwierciedlajace problem kliniczny pod wzgledem badanego
punktu koncowego, populacji, komparatora, pod warunkiem, ze sa one aktualne i zgodne
z wytycznymi przeprowadzania takich badan. Gdy dane dotyczace skutecznosci pochodzace
Z kontrolowanych prob klinicznych sa ograniczone do wasko zdefiniowanej populacji lub
krotkiego horyzontu czasowego, powinny by¢ uzupelione badaniami obserwacyjnymi

%8 Badanie typu pretest/posttest — badanie opisowe ze zbieraniem danych przed zastosowaniem ocenianego
postgpowania i po nim.

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

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

3 Ang. accuracy.
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0 dobrej jakosci. Warto$¢ materiatdw dowodowych na kazdym poziomie hierarchii zalezy
przede wszystkim od jakosci metodycznej tych badan oraz speilnienia warunkéw oceny
technologii medycznych.

Plan postgpowania w procesie ekstrahowania danych z wyselekcjonowanych badan winien
okresla¢:

e rodzaje informacji wypisywanych z publikacji;
e liczbg 0sob dokonujacych ekstrakeji i ich identyfikatory;
e formularz ekstrakcji danych.

Nalezy wykona¢ ilosciowe zestawienie danych dotyczacych skuteczno$ci (korzystnych
wynikoéw) oraz bezpieczenstwa (szkodliwosci, czyli niekorzystnych wynikow) rozpatrywanej
technologii, umieszczajac je w jednolitym formularzu tabelarycznym. Zestawienie to
powinno uwzglednia¢ dokonana uprzednio oceng wiarygodnosci zrodta i jakosci danych.
W zestawieniu nalezy uja¢ klinicznie istotne punkty koncowe (korzystne iniepozadane).
Wyniki nalezy zestawi¢ na podstawie wszystkich odnalezionych w toku przegladu
systematycznego badan poswigconych ocenianym technologiom lub wybranemu problemowi
Klinicznemu.

3.2. Synteza danych

Synteza wynikow stuzy uzyskaniu informacji oraz okresleniu poziomu zwiazanej z nia
niepewnosci oszacowan. Obejmuje ona systematyczny przeglad literatury (z metaanaliza lub
bez niej) oraz podsumowanie.

Zalecane jest opracowanie wynikow za pomoca metaanalizy. Je$li nie jest mozliwe jej
wykonanie, analiza moze by¢ ograniczona do przegladu jakosciowego. Krytycznie ocenia si¢
W nim poszczegdlne badania iprzedstawia si¢ ich wyniki w tabelach. Na podstawie
omowienia wynikow wyciagane sa wnioski.

3.2.1.Synteza jakosciowa

Zalecane jest przedstawienie lub oszacowanie wynikéw dla wszystkich analizowanych
punktéw koncowych kazdego badania, ktore beda uwzglednialy przedziaty ufnosci i/lub
istotnosci statystyczne;.

Uzyskane wyniki dla punktu koncowego kazdego badania powinny by¢é omoéwione.
W przypadku stwierdzenia heterogeniczno$ci uzyskanych wynikow, konieczne jest
przesledzenie i scharakteryzowanie roznic.

Zestawienie nalezy przedstawi¢ w formie umozliwiajacej pordéwnanie wynikOw
poszczegblnych badan dla okreslonego punktu koncowego. Taki sposéb prezentowania stuzy
wykrywaniu potencjalnych podobienstw, lub réznic migdzy wlaczonymi badaniami, a takze
migdzy pordwnywanymi technologiami medycznymi.

Dane liczbowe nalezy przedstawi¢ w formie tabeli zawierajacej:
o wielkos$¢ proby dla kazdej interwenc;ji:

e wynik w postaci miar centralnych i miar rozrzutu dla kazdego punktu koncowego
w przypadku zmiennych ciagltych, a w przypadku zmiennych dychotomicznych,
liczby i odsetki pacjentow, u ktorych stwierdzono osiagnigcie punktu koncowego.
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e rdznice miedzy $rednimi wynikami porownywanych interwencji dla kazdego punktu
koncowego w poszczegdlnych badaniach, wraz z podaniem przedziatow ufnosci i/lub
istotno$ci  statystycznej dla parametréw ciaglych, za$§ parametry wzgledne
i bezwzgledne =z przedziatami ufnoSci i/lub istotno$ci statystycznej w przypadku
parametréw dychotomicznych.

3.2.2.Metaanaliza (synteza iloSciowa)

Przed zastosowaniem statystycznych metod syntezy nalezy okresli¢ stopien i przyczyny
niejednorodno$ci (heterogeniczno$ci) wynikow badan. Sposoéb jej oceny i dalszego
postepowania powinny byé zgodne z wytycznymi Cochrane Collaboration®.

Jesli istnieja watpliwosci, dotyczace jakosci badan, lub zwiazku poszczegélnych badan
Ztematem analizy, nalezy oddzielnie przedstawi¢ wyniki metaanaliz wykonanych
Z wylaczeniem watpliwych badan. Konieczne jest wowczas osobne przedstawienie wynikow
badan o najwyzszej wiarygodno$ci. Wymagany jest doktadny opis kryteriow wlaczenia badan
do metaanalizy, oraz kryteriow wykluczenia.

3.2.3.Poréwnanie posrednie

W przypadku braku badan, ktore bezposrednio poréwnuja technologi¢ oceniang i komparator
(badan typu ,,head to head”), zaleca si¢ przeprowadzenie poroéwnania posredniego.

Warunkiem poréwnania posredniego jest dostgpnos¢ wiarygodnych badan klinicznych,
w ktorych zestawiane technologie badano w odniesieniu do tej samej, trzeciej interwencji
(placebo lub aktywna interwencja)®®. Identyfikacja badan wcelu przeprowadzenia
poréwnania posredniego powinna by¢ oparta na przegladzie systematycznym. Zaleca sig
doktadna analiz¢ metodyki badan oraz oceng¢ roznic w zakresie stosowanej trzeciej
interwencji, otrzymujacych ja populacji 1 badanych punktéw koncowych. Roznice te nalezy
przedstawi¢ w formie tabelarycznego zestawienia. Jezeli rdznice zostang uznane za zbyt duze,
nalezy odstapi¢ od obliczania wynikow, gdyz takie poréwnanie byloby mato wiarygodne.
Interpretacja wynikow jakichkolwiek poréwnan posrednich powinna by¢ bardzo ostrozna.
W kazdym przypadku przeprowadzania poréwnania posredniego jego wyniki powinny by¢
poddane wszechstronnej interpretacji wraz z opisem ograniczen oraz analiza wrazliwosci.

Poréwnania posrednie moga by¢ wykonywane 1 prezentowane niezaleznie od poréwnan
bezposrednich. W przypadku poréwnan mieszanych, obejmujacych zaré6wno poréwnania
bezposrednie jak i1posrednie, wyniki samych poréwnan bezposrednich nalezy przedstawic
osobno i niezaleznie od wynikow poroéwnania mieszanego.

3.3. Ocena bezpieczenstwa

3.3.1.Cel:

Analizg bezpieczenstwa wykonuje si¢ wcelu oceny ryzyka stosowania technologii
medycznej. Uwzglednia si¢ tu dziatania niepozadane i incydenty medyczne, takze te, ktore

%2 Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version 5.0.1
[updated September 2008]. The Cochrane Collaboration, 2008. Available from www.cochrane-handbook.org.

% To znaczy badan poréwnujacych bezposrednio zaréwno oceniana interwencje z trzecia interwencja jak i badan
komparatora z trzecia interwencja.
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ujawniaja si¢ wdlugich okresach obserwacji 1wystepuja rzadko. Wyniki analizy
bezpieczenstwa powinny zosta¢ uwzglednione w ocenie technologii medycznych.

Raporty HTA moga korzysta¢ z danych, ktorymi dysponuja urzedy zajmujace si¢ nadzorem
I monitorowaniem bezpieczenstwa produktow leczniczych (np. EMEA, FDA, URPL, WHO -
Uppsala Monitoring Centre).

3.3.2.Zakres analizy bezpieczenstwa

Zakres oceny bezpieczenstwa nalezy dostosowaé do problemu decyzyjnego oraz specyfiki
ocenianej technologii medycznej. Inny zakres nalezy przyjaé¢ przy ocenie lekoéw, urzadzen
medycznych, procedur medycznych i chirurgicznych, ainny w przypadku oceny testow
diagnostycznych. W niektorych przypadkach zakres ten moze by¢ zblizony do stosowanego
przy ocenie skuteczno$ci, czgsto jednak wymaga rozszerzenia. Ocena bezpieczenstwa
powinna by¢ poszerzona szczego6lnie w przypadku technologii innowacyjnych, lekéw
0 nowym mechanizmie dziatania lub wystgpowania dziatan niepozadanych, generujacych
duze koszty.

Dane dotyczace oceny bezpieczenstwa pochodzace z badan RCT, wlaczonych wczesniej
do analizy skuteczno$ci, czgsto nie sa wystarczajace z powodu zbyt krotkiego okresu
obserwacji lub zbyt matej liczby pacjentow do nich wiaczonych. W celu oceny réznorodnych
dziatan niepozadanych, zaréwno zidentyfikowanych w badaniach RCT, jak i innych, nalezy
wykona¢ mozliwie jak najszerszy przeglad systematyczny (zaréwno jesli chodzi o strategig
wyszukiwania, jak irodzaj wtaczanych badan). Tego typu przeglad moze by¢ niezwykle
pracochtonny iwymaga¢ m.in. analizy serii przypadkow lub danych pochodzacych
Z rejestrow pacjentdow. Obejmuje on takze dane z raportow o dziataniach niepozadanych,
zbieranych zaréwno przez firmy farmaceutyczne w postaci Periodic Safety Update Reports
(PSUR), jak i urzedy zajmujace si¢ nadzorem i monitorowaniem bezpieczenstwa produktow
leczniczych (np. EMEA, FDA, URPL, WHO Uppsala Monitoring Centre). Dopuszcza sig
zawgzenie oceny bezpieczenstwa poprzez:

1) Identyfikacj¢ mozliwych dziatan niepozadanych, na podstawie:
e EPAR (EMEA), w szczeg6lnosci ChPL,
e analiz FDA.

2) Ograniczenie zakresu badan w ocenie bezpieczenstwa jezeli podstawa przegladu sa
badania typu RCT wiaczone do analizy skutecznosci klinicznej, gdy oceniano w nich
wszystkie wybrane do oceny dziatania niepozadane, okres obserwacji byl wystarczajaco
dhugi, aby si¢ one ujawnily i uczestniczylo w nich wystarczajaco duzo pacjentow, lub
badania RCT byly zaprojektowane pod katem oceny dziatan niepozadanych (tj. dziatania
niepozadane sa w nich istotnym klinicznie punktem koncowym).

Wskazane jest rozszerzenie kryteriow wiaczenia badan klinicznych do przegladu o badania
bez randomizacji, ale z grupa kontrolna, agdy takich brak — badania obserwacyjne —
w przypadku, gdy odnalezione badania eksperymentalne nie sa wystarczajace do oceny
wczesniej zidentyfikowanych, a w szczegdlnosci rzadkich, ujawniajacych si¢ w dlugich
okresach obserwacji dzialan niepozadanych (czyli gdy warunki w punkcie 2) nic sa
spetnione).
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W kazdym z powyzszych przypadkow nalezy rozwazy¢ rozszerzenie kryteriow wiaczenia
0 badania przeprowadzone na calej populacji pacjentow, w ktorej dana technologia moze by¢
zastosowana. Nalezy uwzgledni¢ takze grupe pacjentow, ktéra znajduje si¢ poza wskazaniem
podstawowym przy ocenie skutecznosci (np. we wskazaniach pozarejestracyjnych).

Jezeli konieczna strategia wyszukiwania doniesien naukowych do oceny bezpieczenstwa oraz
kryteria ich wlaczania i wykluczania sa odmienne od zastosowanych w ocenie skutecznosci
klinicznej, nalezy przedstawi¢ oddzielny protokét wyszukiwania.

Przyjety zakres analizy nalezy uzasadnic.

3.4. Przedstawienie wynikéw

Wyniki badan klinicznych powinny by¢ prezentowane za pomoca parametrow wzglqdnych34
oraz bezwzglednych®.

Wyniki metaanaliz nalezy zaprezentowa¢ za pomoca odpowiednich wartosci liczbowych oraz
za pomoca wykresu typu forest plot. Nalezy zapewni¢ dostgp do danych czastkowych uzytych
do obliczenia skumulowanego wyniku tego dziatania. Dla kazdej metaanalizy trzeba
przedstawi¢ wyniki testu heterogeniczno$ci oraz rodzaj modelu statystycznego uzytego
do agregacji wynikéw badan klinicznych. Opis opracowanej metaanalizy powinien by¢
zgodny z wytycznymi QUOROM®. Oddzielnie powinno si¢ przedstawi¢ dane do analizy
efektywnosci eksperymentalnej i praktycznej.

Wyniki dla poszczegdlnych punktow koncowych dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa,
powinny zosta¢ zaprezentowane zgodnie z propozycja GRADE?".

3.5. Ograniczenia i dyskusja
Ograniczenia i dyskusja powinny by¢ wyraznie oddzielone.

3.5.1.0graniczenia

W czesci dotyczacej ograniczen nalezy omowi¢ cechy samej analizy i dostgpnych danych
wejsciowych, a takze zakresu analizy w konteks$cie sprecyzowanego problemu decyzyjnego.
Trzeba scharakteryzowa¢ wszystkie zjawiska, ktore w istotny sposéb wplywaja na stopien
niepewnosci uzyskanych wynikow 1 wyciagnigtych wnioskow. W czgsSci tej nalezy
podkresli¢, jaki typ badania klinicznego (superiority lub non-inferiority), stanowit podstawe
opracowania i jakie wynikaja z tego ograniczenia, w szczeg6lnosci, jakie to miato znaczenie
przy wyborze metody dla analizy farmakoekonomicznej.

3 Ryzyko wzgledne, ang. relative risk, RR, wzgledne zmniejszenie ryzyka, ang. relative risk reduction, RRR,
iloraz szans, ang. odds ratio, OR.

% Bezwzgledne zmniejszenie ryzyka, ang. absolute risk reduction, ARR; NNT, ang. number needed to treat.

% 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.

%7 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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3.5.2.Dyskusja

3.6.

Dyskusja odnosi si¢ w sposob krytyczny do uzyskanych wynikow i wnioskow w kontekscie
problemu decyzyjnego sprecyzowanego przed przeprowadzeniem analizy i przedstawionego
w opracowaniu. W dyskusji podejmuje si¢ polemike z argumentami potencjalnej krytyki
uzyskanych wynikéw i wyciagnietych wnioskow. Nalezy przedstawié¢ dyskusje dotyczaca
dostepnych danych, zastosowanych metod iuzyskanych wynikéw. Nalezy przedstawic
rezultaty innych analiz, dotyczacych tego samego problemu i na ich tle omowi¢ uzyskane
wyniki, z podaniem uzasadnienia wystepujacych roznic.

W dyskusji powinna by¢ omowiona sita dowodow, szczegdlnie dla istotnych klinicznie
punktow koncowych, ktére maja znaczenie dla pacjenta. Jesli w przegladzie systematycznym
uwzgledniono jedynie badania eksperymentalne, omowienie nalezy uzupeli¢ krytyczna
oceng bezpieczenstwa w swietle innych dostepnych dowodéw naukowych.

Whioski koncowe i streszczenie

Podstawowe wnioski wyplywajace zanalizy efektywno$ci klinicznej nalezy ujaé
syntetycznie. Gtownym elementem winno by¢ przedstawienie wnioskow na podstawie
zestawienia wynikow analizy. Elementem wnioskéw koncowych moze by¢ pordwnanie
efektywnosci eksperymentalnej z efektywnoscia praktyczna.

Wyniki z ich ewentualng interpretacja oraz wnioski powinny by¢ wyraznie oddzielone.
Whnioski winny odnosi¢ si¢ do celu analizy iby¢ bezposrednio zwiazane z uzyskanymi
wynikami. Wnioski w analizie klinicznej powinny odnosi¢ si¢ m.in. do istotnosci klinicznej,
réznic w sile interwencji, anie powinny ogranicza¢ si¢ do znamiennoSci statystycznej
uzyskanych wynikow.

Na poczatku opracowania nalezy umiescic streszczenie.
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Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna® polega naporéwnaniu ocenianej technologii medycznej
Z odpowiednim komparatorem pod wzgledem kosztow i konsekwencji zdrowotnych.

Strategia analityczna

Przewiduje si¢ trzy strategie przeprowadzenia ekonomicznej analizy technologii medycznej:

1) Dostgpna jest wiarygodna analiza ekonomiczna, badajaca rozwazany problem
decyzyjny. Mozliwe jest wykorzystanie modelu (np. wykonanego w innym Kkraju, ale
odpowiadajacego polskiej praktyce), naktérym opierala si¢ analiza oraz danych
Klinicznych. Zadanie analityczne polega nauwzglednieniu polskich danych
dotyczacych zuzycia zasobow i kosztow.

2) lIstnieje aktualna iwiarygodna analiza efektywnosci klinicznej (przeglad
systematyczny) wykonana za granica lub w Polsce. Zadaniem analitycznym jest
wykonanie analizy ekonomicznej w oparciu 0 dane pochodzace ztej analizy lub
0 modelowanie z wykorzystaniem tych danych.

3) Wykonanie zaréwno analizy efektywnosci klinicznej, jak ianalizy ekonomicznej
denovo. Po okre$leniu, wdrodze przegladu systematycznego, efektywnosci
klinicznej, uzyskane dane wykorzystuje si¢ w analizie ekonomicznej.

Perspektywa

Analiza powinna uwzglednia¢ gtownie perspektywe platnika za $wiadczenia zdrowotne
(publiczny, pacjent, inni ptatnicy). Wykonanie dodatkowej analizy z perspektywy spotecznej,
z wyodrebnieniem kosztéw posrednich moze by¢ uzasadnione, gdy:

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

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

Perspektywa spoteczna jest wskazana gdy autor raportu HTA uwaza ja za istotng w procesie
formutowania rekomendacji  dla podmiotu podejmujacego decyzje o finansowaniu
technologii.

Horyzont czasowy

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajaco diugi, aby mozliwa
byta ocena rdéznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz
komparatorow. Powinien on by¢ taki sam dla pomiaru kosztéw i wynikéw zdrowotnych.

% Nazywana tez analiza optacalnosci.
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W przypadku technologii medycznych, ktorych wyniki i koszty ujawniaja si¢ w ciagu catego
zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac si¢ w momencie zgonu pacjenta, co jest
szczegOlnie zasadne, jezeli porownywane technologie maja rozny wplyw na $miertelnosc.
Spelnienie tego warunku moze oznacza¢ konieczno$¢ ekstrapolowania wynikow poza
horyzont czasowy badan klinicznych dostarczajacych danych pierwotnych. W tym przypadku
analiza powinna sklada¢ si¢ z danych pierwotnych oraz modelowania, a wyniki krotko-
i dlugoterminowe nalezy przedstawia¢ oddzielnie. W przypadku nieprzyjecia takiego
horyzontu, nalezy poda¢ uzasadnienie.

4.4. Technika analityczna

Analiza ekonomiczna technologii medycznej standardowo stanowi poréwnawcza oceng
zuzycia zasobow koniecznych dla uzyskania efektu klinicznego. W ocenie tej mozna sig
postuzy¢ ré6znymi technikami (typami analizy):

e analiza kosztow-efektywnosci®,

e analiza kosztow-uzytecznosci®,

e analiza minimalizacji kosztow™’,
e analiza kosztow-konsekwencji®,
e analiza koszt(')w-korzyéci43

Wyboru metody analitycznej dokonuje si¢ w zalezno$ci od identyfikowanych i mierzonych
wynikow zdrowotnych, przy czym wybor nalezy zawsze uzasadnic.

Analiza ekonomiczna w ramach raportu HTA standardowo powinna sktada¢ sig z:
e zestawienia kosztow 1 konsekwencji,

e analizy kosztéw-efektywnosci lub kosztéw-uzyteczno$ci; przy braku rdéznicy
efektywnosci klinicznej migdzy porownywanymi technologiami medycznymi analizg
kosztow-efektywnosci nalezy zastapi¢ analiza minimalizacji kosztow.

Nie rekomenduje si¢ wykorzystywania analizy kosztow-korzysci jako metody podstawowe;.

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

4.4.1.Zestawienie kosztéw i konsekwencji

Zestawienie kosztow 1 konsekwencji oznacza tabelaryczne przedstawienie warto$ci §rednich
wraz z miarg rozrzutu dla:

e konsekwencji zdrowotnych;

% Ang. cost-effectiveness analysis, w polskiej literaturze nazywana tez analiza efektywnosci kosztow; nalezy
pamigtaé, iz analizowana jest w niej efektywno$¢ kliniczna a nie ekonomiczna.

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

1 Ang. cost minimisation analysis.
2 Ang. cost-consequences analysis, w polskiej literaturze nazywana tez analiza kosztow i konsekwencji.
* Ang. cost-benefit analysis, w polskiej literaturze okreslana tez jako analiza wydajnosci kosztow.
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e zuzycia zasobow;
e kosztow jednostkowych.

W procesie porownywania technologii konieczne jest wskazanie zrddta zamieszczanych

danych.

4.4.2.Analiza kosztow-efektywnosci

Analiza kosztow-efektywnosci polega na poréwnaniu kosztow i wynikdw zdrowotnych
alternatywnych technologii medycznych, przy czym wyniki musza by¢ wyrazone w tych
samych jednostkach naturalnych (takich jak liczba zdarzen niekorzystnych, ktérych uniknigto,
czas wolny od objawow choroby, zyskane lata zycia). Jej celem jest stwierdzenie, jakiej
roéznicy kosztow poréwnywanych technologii odpowiada roznica wyniku zdrowotnego.
Inkrementalny wspotczynnik kosztow efektywnosci®® stanowi stosunek roéznicy kosztow
do réznicy wyniku zdrowotnego.

4.4.3.Analiza kosztow-uzytecznosci
Analize kosztow-uzytecznosci powinno si¢ stosowac, gdy:

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

e poréwnywane technologie daja bardzo r6znorodne wyniki zdrowotne i konieczne jest
znalezienie dla nich wspolnego mianownika, umozliwiajacego porownanie.

Wartosci uzytecznosci stanoéw zdrowia mozna poszukiwa¢ w oparciu o dane z publikowanych
badan. Dopuszczalne jest przeprowadzenie pomiaru jako$ci zycia w populacji chorych lub
pomiaru preferencji w populacji ogoélnej. Warunkiem jest tu zachowanie standardow
uznanych w piSmiennictwie i przedstawienie szczegdétowego opisu zastosowanych metod.

W przypadku opierania si¢ na danych publikowanych nalezy zwroci¢ uwage na réznorodnos¢
warto$ci uzytecznosci w poszczegolnych badaniach. Nalezy dazy¢ do wyboru zestawu
uzyteczno$ci, ktory bedzie w najwigkszym stopniu odpowiadat charakterystyce docelowej
populacji analizy ekonomicznej. Powinno si¢ uzasadni¢ wybor zestawu uzyteczno$ci
I scharakteryzowa¢ metody zastosowane przez autoro6w badania. Nalezy dokonaé przegladu
bazy Cost-Effectiveness Analysis Registry (https://research.tufts-nemc.org/cear/default.aspx)
pod katem innych warto$ci uzytecznosci analizowanych stanéw zdrowia, a odnalezione
wartos$ci skrajne wykorzysta¢ w analizie wrazliwosci.

Pomiar preferencji dla potrzeb oceny uzytecznosci mozliwy jest przez zastosowanie
posrednich lub bezposrednich metod pomiaru preferencji. Zalecane jest wykorzystanie
posrednich metod pomiaru preferencji — zwalidowanych kwestionariuszy w jezyku polskim.
W przypadku pomiaru preferencji przy zastosowaniu kwestionariusza EuroQol (EQ-5D),

* Ang. incremental cost-effectiveness ratio, ICER.
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zaleca si¢ wykorzystanie polskiego zestawu norm uzytecznos$ci, uzyskanego za pomoca

. 45
metody ,,handlowania czasem”™.

Nie wyklucza si¢ wykorzystania bezposredniego pomiaru preferencji, jezeli wymaga tego
temat opracowania. Wykonanie pomiaru uzyteczno$ci wymaga uzasadnienia wyboru
narzedzia, szczegotowej charakterystyki populacji oraz opisu zastosowanych metod.

Nalezy dazy¢ do tego, aby wagi uzytecznosci przyjete w analizie, oparte na pismiennictwie,
badz pochodzace z badan wtasnych, byty uzyskane przy pomocy jednej metody pomiaru.

4.4.4 Analiza minimalizacji kosztéw

Analiza minimalizacji kosztow jest przedstawiana, je$li wiarygodne dowody naukowe
potwierdzaja, ze wyniki zdrowotne (efektywnos$¢ porownywanych programéw zdrowotnych)
sa rowne. W takim przypadku analiza polega tylko na poréwnaniu kosztow.

4.5. Modelowanie

Sytuacje, w ktorych zalecane jest przeprowadzenie modelowania, to:

e potrzeba ekstrapolowania wynikow poza okres obserwacji badan klinicznych
uwzglednionych w analizie klinicznej,

e potrzeba przelozenia efektywnosci eksperymentalnej (tzn. wynikow posrednich,
wyrazonych w skali specyficznej dla badanej choroby) nawyniki koncowe
uzytecznos$ci (np. zyskane lata zycia, zyskane QALY),

e konieczno$¢ oceny wynikow w rzeczywistej praktyce, gdy dostepne sa jedynie wyniki
badan eksperymentalnych oraz przenoszenie wynikéw uzyskanych w jednym kraju
do innego,

e synteza pordwnawcza posrednia, jesli brak odpowiednich badan bezposrednich,
e dostarczanie wartosci szacowanych, gdy brak jest pomiaréw bezposrednich,

e wstgpna ocena i planowanie badan,

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

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

*® Golicki D, Jakubczyk M, Niewada M, Wrona W, Busschbach JJ. Valuing EQ-5D with time trade-off for the
Polish population. Working Paper presented during 25" EuroQol Plenary Meeting, Baveno on Lake Maggiore,
Italy, 11-13" September 2008. Discussant: Craig B.
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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 zwiazkdéw przyczynowo-
skutkowych migdzy zmiennymi.

Brak danych nie uzasadnia eliminowania stanéw lub
upraszczania modelu.

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

Czy uzasadniono wybor stanow

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, szczegbdlnie | Czy obejmuja one caty zakres
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 wykaza¢ trwate roznice w kosztach | badania? Jesli tak, czy jest on
i wynikach porownywanych strategii. odpowiedni do analizowanej sytuacji?

Dhugos$¢ cykli Cykl powinien by¢ najkrotszym przedzialem Czy okreslono dlugos¢ cykli

(jesli uzywa sig
modelu

czasowym, w ktorym oczekuje si¢ zmian badanych
parametréw, odpowiadajacym charakterystyce

w modelu?
Czy uzasadniono dtugos¢ cykli? Jesli

Markowa) procesu chorobowego. tak, to czy odpowiada ona procesowi
chorobowemu?
Dane wejsciowe modelu
Identyfikacja W modelu nalezy wykorzysta¢ najlepsze dostepne Czy w modelu przedstawiono zrodta
danych dane. Dla uzyskania kluczowych danych danych?
wejsciowych wejsciowych modelu nalezy przeprowadzié Czy zastosowano prawidlowe metody
systematyczny przeglad literatury. Nalezy wyszukiwania zrodet danych?
przedstawi¢ dowody, ze taki przeglad zostat Czy okreslono zakres zmiennosci
przeprowadzony, lub uzasadnic¢ jego brak. Jesli parametrow?
zrddtem danych sa opinie ekspertow, nalezy opisac Czy istnieja przestanki sugerujace
metody ich uzyskania. wybidrcze wykorzystywanie danych?
Jesli wartosci niektorych parametrow
0szacowano na podstawie opinii
ekspertow, to czy opisano sposob,
w jaki je uzyskano (np. kryteria
doboru ekspertéw, ich liczbg, sposob
uzyskiwania informacji)?
Modelowanie W modelowaniu danych nalezy stosowa¢ ogolnie Czy opisano metody uzyte
danych akceptowane metody biostatystyczne do modelowania danych? Czy
i epidemiologiczne. spetnione sa ogdlnie akceptowane
kryteria metod biostatystycznych
i epidemiologicznych?
Wiaczanie Jednostki pomiaru, przedzialy czasowe, Czy jednostki pomiaru, przedziaty
danych charakterystyki populacji musza by¢ w calym modelu | czasowe, charakterystyka populacji sa
do modelu wzajemnie zgodne. Akceptowana jest zarowno w modelu wzajemnie zgodne?

symulacja deterministyczna, jak i probabilistyczna.
W celu wyregulowania zaleznych od czasu
oszacowan nalezy uzy¢ korekty potowy cyklu.

Czy zastosowano korekte potowy
cyklu?

Analiza wrazliwosci
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Przedmiot oceny Zasady dobrej praktyki Pytania krytycznej oceny
Analiza Kazdy model musi zawiera¢ analiz¢ wrazliwosci Czy przeprowadzono analizy
wrazliwosci kluczowych parametréw oraz uzasadnienie wrazliwosci dla wszystkich
analizowanego zakresu zmienno$ci tych parametréw. | kluczowych parametrow? Czy
uzasadniono zakres zmiennos$ci
parametrow testowanych w analizie
wrazliwosci?
Walidacja modelu
Walidacja W celu ujawnienia bledéw zwiazanych Czy zamieszczono stwierdzenie
wewnetrzna z wprowadzaniem danych oraz struktura modelu na temat przeprowadzenia walidacji
nalezy model systematycznie testowac, np. wewngtrznej?
sprawdzi¢, czy w przypadku uzycia zerowych lub
skrajnych wartosci wejsciowych uzyska si¢
oczekiwane wyniki, analizowa¢ kod programu pod
katem btedow syntaktycznych lub testowaé
powtarzalno$¢ przy uzyciu rownowaznych wartosci
wejsciowych. Jesli istnieja zewngtrzne (niezalezne
od uzytych w modelu) zrodta danych wejsciowych
i wyj$ciowych, model powinien by¢ kalibrowany.
Walidacja Model nalezy poréwna¢ z innymi modelami Czy zidentyfikowano inne modele
konwergencji dotyczacymi tego samego problemu i w przypadku dotyczace tego samego problemu?
réznic w wynikach, wyjasni¢ ich przyczyne Jesli tak, czy poréwnano ich wyniki i
w przypadku réznic wyjasniono ich
przyczyng?
Walidacja Walidacja zewngtrzna odnosi si¢ do zgodno$ci Czy zidentyfikowano odpowiednie
zewngtrzna wynikow modelowania z bezpos$rednimi dowodami | badania, ktérych wyniki mozna
empirycznymi i moze polegaé np. na poréwnaniu poréwnac¢ z wynikami modelu? Czy
posrednich danych wyjsciowych modelu przeprowadzono poréwnanie
z opublikowanymi wynikami dlugoterminowych wynikow? Czy stwierdzono réznice
badan (jesli takie istnieja) i wyjasniono ich przyczyny?

Ocena wynikow zdrowotnych

Analiza ekonomiczna zmierza do oceny rzeczywistych konsekwencji stosowania danej
technologii w warunkach codziennej praktyki klinicznej. Nalezy dazy¢ do oceny
efektywnosci praktycznej (tzn. wynikdw uzyskiwanych w warunkach odpowiadajacych
rzeczywistej praktyce), anie efektywnosci eksperymentalnej (wynikow uzyskiwanych
w warunkach kontrolowanych préb klinicznych). Nalezy oddzielnie przedstawic¢ 1 ocenié
wiarygodno$¢  danych  dotyczacych  efektywnosci  praktycznej i efektywnosci
eksperymentalnej. W codziennej praktyce rzadko uzyskuje si¢ takie efekty, jak
W zoptymalizowanych warunkach préby klinicznej (eksperymentu klinicznego). Stad tez
wyniki efektywnosci praktycznej pochodzace z badan obserwacyjnych sa lepsze od wynikow
eksperymentalnych ocenianych w przegladzie systematycznym, ktore nalezy traktowac¢ z duza
ostroznoscia. W przypadku wykorzystywania ich do celow analizy ekonomicznej, nalezy
przedstawi¢ argumenty przemawiajace za ich wiarygodnoscia.

Niekiedy, zwlaszcza w przypadku nowych technologii, dostepne sa tylko dane o efektywnosci
eksperymentalnej. W celu ekstrapolacji tych danych do warunkow rzeczywistej praktyki oraz
zbadania, jak r6zne wzajemne relacje efektywnosci eksperymentalnej i praktycznej wptywaja
na koncowe wnioski analizy, nalezy — poza wykonaniem standardowej analizy w oparciu
0 efektywnos$¢ eksperymentalng — przeprowadzi¢ modelowanie i analize wrazliwosci. Trzeba
przy tym zwroci¢ uwagg, ze efektywno$¢ rzeczywista jest w znaczacej wigkszo$ci
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przypadkow nizsza od efektywnosci eksperymentalnej — przyjecie innych zalozen
w modelowaniu wymaga mocnego oparcia W dowodach naukowych lub musi wynikaé
ze spojnego wywodu logicznego.

4.7. Ocena kosztow

W ekonomicznej analizie technologii medycznych nalezy uwzglednia¢ tylko te koszty, ktore
odpowiadaja zasobom zuzywanym podczas stosowania danej technologii w codziennej
praktyce klinicznej. Perspektywa i horyzont czasowy badania kosztow musza by¢ takie same,
jak horyzont czasowy i perspektywa oceny wynikow klinicznych. Z wyborem perspektywy
I horyzontu czasowego SciSle zwiazane sa nast¢gpne etapy, w ktorych identyfikuje sig
kategorie rozpatrywanych w badaniu kosztow oraz definiuje si¢ sposob ich pomiaru i oceny.

4.7.1.Kategorie kosztow

W analizie nalezy wyrdzni¢:
1. koszty bezposrednie medyczne,
2. koszty bezposrednie niemedyczne
3. koszty posrednie.

W przypadku perspektywy spotecznej uwzglednia si¢ wszystkie ww. kategorie kosztow.
Nalezy oddzielnie przedstawi¢ wyniki z uwzglednieniem kosztow bezposrednich 1 posrednich
oraz z uwzglednieniem tylko kosztdéw ponoszonych przez ptatnika publicznego w systemie
opieki zdrowotnej.

4.7.2 ldentyfikacja zuzytych zasobow

Identyfikacja zuzytych zasobow wiaze si¢ z koniecznoscia okreslenia, ktore zasoby sa
odpowiednie dla badanego problemu (choroby, interwencji). Zaleca si¢ doktadny opis danej
technologii, ktory okresli, jakie zasoby nalezy uwzgledni¢ w analizie. Nastgpnie proponuje sig
podjecie decyzji, ktore elementy powinny by¢é mierzone ioceniane oddzielnie. W celu
zidentyfikowania zasobow majacych najwigkszy wplyw na koszt catkowity i inkrementalny,
nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ wrazliwo$ci. Analiza wrazliwo$ci stuzy réwniez wskazaniu
tych kosztow, ktore powinny by¢ mierzone ioceniane oddzielnie, szczegdtowo (metoda
mikrokosztow*®) oraz tych, dla ktérych wystarczajaca jest metoda kosztow ogdlnych®.

4.7.3.Pomiar zuzytych zasobéw

Pomiaru zuzycia zasobéw mozna dokona¢ na dwa sposoby: albo gromadzac dane pierwotne
w ramach odpowiednio zaplanowanego badania, albo wtérnie — 2z wykorzystaniem
istniejacych baz danych.

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

*" Metoda kosztow ogolnych (gross-costing) opiera si¢ na bardziej zagregowanych danych o zuzytych zasobach.
Charakterystycznymi cechami metody kosztow ogolnych sa: prostota, praktyczno$¢ 1 (zamierzona)
niewrazliwo$¢ na szczegoly specyficzne dla miejsca lub charakterystyki pacjenta.
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Wybor zrédet danych zalezy od wymaganego stopnia szczegdlowosci analizy. Powinien sig
opiera¢ na nast¢pujacych kryteriach:

e perspektywa analizy,

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

e réwnowaga mig¢dzy wiarygodnoscia wewnetrzng 1 zewnetrzna.

Zaleta pierwotnych danych o zuzytych zasobach jest duza doktadno$¢, wadami -
czasochtonno$¢ i pracochtonno$¢ ich pozyskania. Niedogodno$¢ stanowi takze to, ze dane
gromadzone w ramach badania klinicznego zawieraja takze informacje o zasobach, ktorych
zuzycie indukowane jest protokolem badania. Dane wtdérne, np. z krajowych rejestrow,
charakteryzuje na ogot duza wiarygodnos¢ zewngtrzna. Zdarza sig, ze sa one nickompletne,
poniewaz w takich bazach moga nie zosta¢ uwzglednione wszystkie istotne rodzaje zasobow.

Do pomiaru zuzytych zasobéw moze by¢ wykorzystana metoda mikrokosztow, jak 1 kosztow
og6lnych, rdézniace si¢ precyzja oceny uzytych zasoboéw. W jednej analizie mozna tez
zastosowa¢ obie metody. Im wigkszy jest wplyw danego sktadnika kosztow na wartos¢
catkowita lub inkrementalna, tym wigksza powinna by¢ precyzja jego oszacowania. Metoda
mikrokosztow jest wigc bardziej odpowiednia dla interwencji izdarzen zachodzacych
W terazniejszosci. Metoda kosztow ogolnych jest akceptowalna, gdy uzycie dokladniejszej
metody mikrokosztow nie wptynie znaczaco na wynik analizy. Precyzja ma zazwyczaj
mniejsze znaczenie W obliczaniu kosztéw, ktore beda poniesione w przysztosci.

4.7.4.Ustalenie kosztéw jednostkowych

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

e Kkorzystanie z listy standardowych kosztow,

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

e bezposrednia kalkulacja.

Wybor metody monetarnej oceny jednostek zuzytych zasoboéw nalezy uzalezni¢ od wybranej
metody pomiaru zuzytych zasobow™.

Jezeli korzysta si¢ zlisty standardowych kosztow, jesli taka zostala opublikowana,
dla jednostek zuzytych zasobow, majacych znaczacy udzial w koszcie calkowitym Ilub
inkrementalnym, moze by¢ niezbedne zastosowanie bardziej precyzyjnych metod, np.
bezposredniej kalkulacji kosztu jednostkowego.

Wykorzystywanie lokalnych taryfikatorow optat jest wskazane szczegélnie wtedy, gdy
badana interwencja jest dostepna tylko w instytucji opieki zdrowotnej okreslonego typu. Lista
optat obejmuje duza liczb¢ procedur is$wiadczen, dane sa dostgpne dla badacza
bez dodatkowych naktadow pracy i wydatkow. Czesto jest to najlepsza ijedyna dostgpna
metoda, ale oplaty nie zawsze odpowiadaja rzeczywistym kosztom. Wykorzystanie optat jest
metoda z wyboru w przypadku analiz optacalno$ci przeprowadzanych z perspektywy ptatnika

* Na przyklad nie ma sensu dokonywaé oceny monetarnej zuzytych zasobow za pomoca bezposredniej
kalkulacji, jesli przy pomiarze zuzytych zasoboéw korzystano z narodowych rejestrow.
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publicznego. W pozostatych przypadkach analityk powinien okresli¢ relacje pomigdzy
optatami a rzeczywistymi kosztami badanych interwencji.

Bezposrednia kalkulacja kosztéw jednostkowych jest metoda najbardziej pracochtonna.
Uzywana jest do oceny jednostek zasobow, ktdre maja szczegolny wplyw 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 gory w dot” albo ,,z dotu do gory™),

e metody alokacji kosztow (np. kosztow z innych oddziatow szpitalnych, budynkéw,
ogo6lnego wyposazenia oraz kosztow statych).

Poniewaz koszty jednostkowe moga by¢ roézne, w zaleznosci od $wiadczeniodawcy,
na kalkulacj¢ kosztow istotnie wptywa wybor osrodka. Zaleca si¢ gromadzenie danych
0 kosztach jednostkowych z wystarczajacej liczby os$rodkow realizujacych dany typ
$wiadczenia 0 r6znym poziomie referencyjnosci (lub z wszystkich osrodkow realizujacych
dany typ S$wiadczenia). Nalezy takze przeprowadzi¢ analiz¢ wrazliwosci w oparciu
0 stwierdzone rdznice kosztéw. Prezentacja kosztow powinna uwzglednia¢ zarOwno miary
tendencji centralnej, jak imiary rozrzutu, dlacatosci wynikow i dla poszczegdlnych
poziomdw referencyjnych.

Kalkulacja kosztow jednostkowych za pomoca metody ,,z géry w dot” obejmuje gtdéwnie dane
finansowo-administracyjne pochodzace od $swiadczeniodawcy. Metoda ta moze byc
zastosowana w przypadku, gdy $§wiadczenia z danego oddziatu charakteryzuja si¢ wysokim
stopniem jednorodno$ci. Mozna wtedy wykorzysta¢ dane uzyskane bezposrednio z dzialu
finansowego dotyczace kosztow personelu, materialow 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
,»Zz dotu do gory”. Jednostkowy koszt $wiadczenia okre$la si¢ na podstawie pomiaru
rzeczywistego zuzycia materiatdw, 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 mozliwos¢ dokonania bezposrednich
szczegolowych pomiardw. W praktyce najczgsciej uzywa si¢ kombinacji obu opisanych
metod.

Alokacji kosztow z innych oddziatow, kosztow budynkow, ogélnego wyposazenia oraz
kosztow statych nalezy dokonywa¢ metoda alokacji bezposredniej™.

Zalecane jest uzycie standardowych wartosci do kalkulacji niektérych kosztow
jednostkowych™. Ich zastosowanie moze zmniejszy¢ 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)™".

* Metoda ta polega na zidentyfikowaniu oddzialéw bezposrednio shizacych pacjentom (takich jak oddziat
chirurgiczny) 1 oddziatow pomocniczych (takich jak kuchnia, dziat finansowy), przypisaniu kosztow oddziatow
pomocniczych najpierw oddziatlom bezposrednio stuzacym pacjentom, a nastgpnie alokowaniu kosztow
pomigdzy produktami tych oddziatow.

%0 Standardowymi wartosciami sa na przyklad: liczba dni pracy w ciagu roku oraz $rednie roczne zarobki, roczna
liczba godzin pracy zatrudnionych w tym sektorze opieki zdrowotnej i ich roczne zarobki, $rednia odleglos¢ do
szpitala (stuzaca do kalkulacji kosztow transportu), stopa dyskontowania, stopa inflacji.
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Dyskontowanie

Przyjeta stopa dyskontowa wynosi:
e w analizie podstawowej 5% dla kosztéw i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych;

e w analizach wrazliwosci — 5% dla kosztow 1 wynikéw zdrowotnych, 0% dla kosztow
I wynikow zdrowotnych, 0% dla wynikow zdrowotnych i 5% dla kosztow.

Przedstawianie danych

Wszystkie dane, wraz z miarami rozrzutu, powinny by¢ przedstawione w sposob przejrzysty,
w formie tabelarycznej, wraz z podaniem zrodta danych. W analizach probabilistycznych
nalezy zdefiniowaé iuzasadni¢ rozklad zmiennych wejsciowych. Wymagane sa opis
I uzasadnienie 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 wynikow klinicznych 1 odrgbnie catkowitych kosztéw poréwnywanych
technologii,

e inkrementalnego wspolczynnika kosztow efektywnosci (w sytuacji dominacji lub
rozszerzonej dominacji).

Sposéb przedstawienia powinien by¢ tak przejrzysty, aby zapewni¢ zarowno prawidtowa
interpretacj¢ analizy, jak i mozliwosci odtwarzania i wykorzystania danych w przysztosci.

Nalezy przedstawi¢ rowniez wyniki analizy szczegdlnych podgrup populacji, o ile taka
analiza zostata przeprowadzona. Powinna ona wskazywac¢ czy i 0 ile oceniana technologia
moze by¢ bardziej optacalna w podgrupach niz w calej analizowanej populacji.

Analiza wrazliwosci i ocena niepewnosci wynikéw

Niezbgdnym elementem prezentacji wynikoéw analizy ekonomicznej jest analiza wrazliwosci,
stanowiaca odniesienie do problemu niepewnosci wynikéw oceny klinicznej i ekonomicznej.
Niepewnos$¢ wynikow jest rezultatem braku niektérych danych, niedostatecznej precyzji
oszacowania warto$ci, kontrowersji dotyczacych metodyki. Analiza wrazliwo$ci umozliwia
odniesienie si¢ do problemu uogélnienia wynikow analizy, czyli bada, czy i w jakim zakresie
wyniki oparte na pomiarach w danej probie populacji chorych i/albo specyficznym kontekscie
sa prawdziwe w calej populacji i/albo innym kontekscie.

Analiza wrazliwosci powinna dotyczy¢ przede wszystkim tych danych wejSciowych,
dla ktorych miary rozrzutu i niepewnos$¢ oszacowan sa najwigksze.

5t Wedhug www.aodgp.gov.au/internet/wems/publishing.nsf/Content/health-pbs-general-pubs-pharmpac-
glossary-glossh.htm.

36


http://www.aodgp.gov.au/internet/wcms/publishing.nsf/Content/health-pbs-general-pubs-pharmpac-glossary-glossh.htm
http://www.aodgp.gov.au/internet/wcms/publishing.nsf/Content/health-pbs-general-pubs-pharmpac-glossary-glossh.htm

Wytyczne Oceny Technologii Medycznych
Analiza ekonomiczna

Analiza wrazliwo$ci jest niezbedna ze wzgledu naniepewno$¢ wynikéw analizy
ekonomicznej. Prosta analiza wrazliwosci®® ocenia wglyw na wniosek koncowy zmiany
wartoéci  jednej zmiennej” lub kilku zmiennych®®. Analiza graniczna® wymaga
skalkulowania krytycznych wartosci zmiennych, przy ktorych zmienia si¢ wniosek koncowy.
Analiza wartosci skrajnych56 ocenia wptyw przyjecia przez jedna lub kilka zmiennych
wartosci minimalnych lub maksymalnych (analiza najbardziej pesymistycznych i najbardziej
optymistycznych scenariuszy). Analiza probabilistyczna® uwzglednia prawdopodobiehstwo
wystapienia poszczegdlnych wartosci z zakresu zmiennos$ci danego parametru.

Konieczne jest przeprowadzenie przynajmniej prostej analizy wrazliwosci jedno-
I wielokierunkoweyj.

W analizie wrazliwoS$ci nalezy:
¢ zidentyfikowa¢ niepewne (obciazone btedem oszacowania) parametry,
o okresli¢ zakres zmiennos$ci niepewnych parametréw,

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

Zakres zmiennosci parametrow powinien by¢ okreslony na podstawie przegladu literatury,
opinii ekspertow lub w oparciu 0 przedzialy ufnosci wokot $redniej. Mozna tez zatozyc
prawdopodobny zakres zmienno$ci parametrow. W analizach probabilistycznych nalezy
zdefiniowa¢ 1 uzasadni¢ rozktad zmiennych, zastosowany do oceny niepewnosci parametrow
wejsciowych.

Wyniki analizy wrazliwosci zaleca si¢ przedstawia¢ w formie tabelarycznej i graficznej.

4.11.1.0cena niepewnosci wynikow

Niepewno$¢ inkrementalnego wspodtczynnika kosztow efektywnosci lub  kosztow
uzyteczno$ci powinna by¢ oszacowana przy uzyciu odpowiednich metod statystycznych.
Mozna przeprowadzi¢ analizg probabilistyczna metodami analitycznymi lub metoda Monte
Carlo. Nalezy przy tym zdefiniowa¢ i uzasadni¢ rozklady zmiennych, bedacych parametrami
modelu. Jesli wplyw niektorych niepewnos$ci parametrow na wynik jest pomijany, nalezy to
uzasadnic.

Rozktad mozliwych wynikow modelu, bedacy rezultatem analizy probabilistycznej, powinien
by¢ przedstawiony graficznie w ukladzie wspotrzednych koszt — efektywnos¢, koszt -
uzyteczno$¢. No podstawie tego rozkladu, oile to mozliwe, nalezy okresli¢ $rednia
I przedziaty ufnosci ICER (np. 95%), lub przedstawi¢ w inny sposob, np. za pomoca krzywej
akceptowalnosci lub inkrementalnego Net Monetary Benefit (NMB)*®,

°2 Ang. simple sensitivity analysis.

> Analiza jednokierunkowa, ang. one-way sensitivity analysis.
> Analiza wielokierunkowa, ang. multi-way sensitivity analysis.
> Ang. threshold analysis.

% Ang. extreme values analysis.

> Ang. probabilistic sensitivity analysis.

>8 Zysk netto (Net Monetary Benefit, NMB) to dodatkowy efekt uzyskany dzigki zastosowaniu nowej terapii,
wyrazony w jednostkach monetarnych, minus dodatkowy koszt jaki zwiazany jest z nowa terapia

(1) Stinnett AA, Mullahy J (1998) Net health benefits: a new framework for the analysis of uncertainty in cost-
effectiveness analysis. Med Decis Making 18:568—-S80
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Wybor metod powinien byé opisany i uzasadniony, a ich zatozenia zbadane.>

Zaleca si¢ przedstawi¢ wyniki analizy niepewno$ci w postaci stosownych wykresow
I diagramow

4.11.2.0bszary potencjalnych rozbieznosci miedzy czescig kliniczng
a kosztowa

4.11.3.Sposoéb prezentacji efektu zdrowotnego

Niekiedy we wlaczonych do czgsci klinicznej na podstawie predefiniowanych kryteridw
wlaczenia badaniach nie sa oceniane twarde punkty konicowe np. prawdopodobienstwo udaru
moézgu lecz np. redukcja ci$nienia tgtniczego. Zaleca si¢ wowczas — majac na uwadze, ze
analizy powinny odnosi¢ si¢ do miernikow wspolnych dla wszystkich technologii
medycznych, takich jak jakos$¢ zycia lub czas trwania zycia — W czgsci kosztowej dokonaé
transkrypcji danych dotyczacych surogatéw na prawdopodobienstwa wystapienia istotnych
klinicznie punktéw koncowych (o ile istnieje wiarygodna metoda transkrypcji).

Najwyzsza wiarygodno$¢ wewngtrzng posiadaja  badania dotyczace efektywnosci
eksperymentalnej. Stad tez tego typu doniesienia sa w przewazajacej wigkszosci wlaczane
do przegladu systematycznego. Nalezy zwroci¢é uwage, ze efektywno$¢ rzeczywista jest
w znaczacej wigkszosci przypadkow nizsza od efektywnosci eksperymentalnej. Przyjecie
innych zatozen w analizie ekonomicznej wymaga uzasadnienia w oparciu o dowody naukowe
lub o spojny wywod logiczny. W przypadku czesci kosztowej raportu istotng wage
przywiazuje si¢ do badan efektywnos$ci praktycznej (badania postmarketingowe, IV fazy,
rejestry pacjentow). Dlatego w celu zminimalizowania rozbieznosci migdzy analizami zaleca
si¢ przeprowadzenie w czgsci klinicznej systematycznego przegladu réwniez takich badan.
Jednakze nalezy zwrdoci¢c uwage, by kluczowa czgécia analizy byl przeglad badan
0 najwyzszej wiarygodnosci.

4.11.4 Prezentacja zdarzen w czasie

Zdarza si¢, ze w badaniach wtaczonych do cze$ci klinicznej na podstawie predefiniowanych
kryteriow wlaczenia, okres obserwacji jest krotki (co ma czesto miejsce w badaniach
0 najwyzszej wiarygodnosci wewngtrznej), a ekstrapolacja z krotkiego horyzontu badan
klinicznych jest niewiarygodna lub moze by¢ obarczona znacznym bl¢dem. Uzasadnione jest
wowczas  przeprowadzenie W czgsci  klinicznej raportu  dodatkowego  przegladu
systematycznego badan obserwacyjnych z dluzszym horyzontem czasowym aw czesci
kosztowej raportu dyskusji dotyczacej ograniczen, jakie niesie ze soba wykorzystanie obydwu
metod i uzasadnienie wyboru jednej z nich.

% (1) O'Brien BJ. Briggs AH , 2002], Analysis of uncertainty in health care cost-effectiveness studies: An
introduction to statistical issues and methods. Statistical Methods in Medical Research. Vol 11(6) (pp 455-468).
(2) Briggs AH, Mooney CZ, Wonderling DE. 1999, Constructing confidence intervals for costeffectiveness
ratios: an evaluation of parametric and non-parametric techniques using Monte Carlo simulation. Statistics in
Medicine; 18:3245-62.
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4.11.5.Zakres danych wykorzystywanych do przedstawienia wynikéw

4.12.

Jesli analiza ekonomiczna polega na adaptacji modelu juz istniejacego, nalezy zauwazy¢, ze
dane, na ktorych oparty jest model, moga nie by¢ dostepne w przegladzie systematycznym.
W celu zapewnienia mozliwie najwyzszej wiarygodnosci, zalecane jest wigc przeprowadzenie
systematycznego wyszukiwania danych dla kluczowych parametréw modelu.

Ograniczenia i dyskusja

Ograniczenia i dyskusja powinny by¢ wyraznie oddzielone.

4.12.1.0graniczenia

W czgscei dotyczacej ograniczen nalezy omowi¢ wszystkie cechy samej analizy i dostgpnych
danych wejSciowych, a takze wlasciwosci zakresu analizy w kontekscie sprecyzowanego
problemu decyzyjnego. Trzeba scharakteryzowaé wszystkie te zjawiska, ktore w istotny
sposob wplywaja na stopien niepewnosci uzyskanych wynikéw 1 wyciagnigtych wnioskow.

4.12.2.Dyskusja

4.13.

Dyskusja odnosi si¢ w sposob krytyczny do uzyskanych wynikéw i1 wnioskéw w kontekscie
problemu decyzyjnego, sprecyzowanego przed przeprowadzeniem analizy i przedstawionego
w opracowaniu. W dyskusji podejmuje si¢ polemike zargumentami potencjalnej krytyki
uzyskanych wynikow 1 wyciagnigtych wnioskow. Nalezy wigc przedstawi¢ dyskusje
dotyczaca dostgpnych danych, zastosowanych metod iuzyskanych wynikow. Trzeba
przedstawi¢ wyniki innych analiz, dotyczacych tego samego problemu i naich tle oméwic
uzyskane wyniki, z podaniem uzasadnienia ewentualnych roznic.

Whioski koncowe i streszczenie

Podstawowe wnioski wyplywajace z analizy ekonomicznej nalezy uja¢ syntetycznie.

Nalezy wyraznie oddzieli¢ wyniki, z ich ewentualng interpretacja, oraz wnioski. Wnioski
winny odnosi¢ si¢ do celu analizy iby¢ bezposrednio zwiazane z uzyskanymi wynikami.
W analizie ekonomicznej wnioski powinny odnosi¢ si¢ do granic optacalno$ci oraz istotno$ci
roznic w optacalnosci porownywanych opcji.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Analiza wptywu decyzji o finansowaniu lub niefinansowaniu rozwazanej technologii
medycznej na system opieki zdrowotnej w Polsce powinna oceni¢ wszystkie zasadnicze,
mozliwe i prawdopodobne jej nastepstwa.

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

Analiza wptywu na budzet

Analiza wplywu nabudzet okre$la konsekwencje finansowe wprowadzenia ocenianej
technologii medycznej w polskim systemie opieki zdrowotnej.

W przypadku braku precyzyjnych danych dla Polski, najwazniejsze dane wstgpne powinny
by¢ poddane ocenie wielokierunkowe;.

5.1.1.Populacja

W analizie wptywu na budzet populacj¢ badana stanowia wszyscy chorzy, u ktorych dana
technologia medyczna moze by¢ zastosowana. Badana populacja definiowana jest
na podstawie zarejestrowanych dla danej technologii wskazan. Nalezy rowniez bra¢ pod
uwage lokalne restrykcje dotyczace mozliwo$ci stosowania technologii medycznej poza
zarejestrowanymi wskazaniami, indukowane zapotrzebowanie (np. pewien odsetek chorych
dotychczas ,,nieleczonych” bedzie stosowat dana technologig, poniewaz jest skuteczniejsza
i ma wyzszy profil bezpieczenstwa), stopien wdrazania nowej technologii na przestrzeni
rozpatrywanego czasu oraz zmiany stopnia wykorzystania dotychczas stosowanych metod.
W przeciwienstwie do analizy efektywnosci klinicznej ianalizy ekonomicznej, w ktorych
populacja badana jest zamknigta (kohorta chorych jest definiowana na poczatku i w danym
horyzoncie czasowym wszyscy wiaczeni chorzy pozostaja w badanej populacji), w analizie
wpltywu na budzet populacja badana jest otwarta. Oznacza to, ze poszczegolni chorzy sa
wlaczani do populacji, albo wyltaczani, zaleznie od tego, czy aktualnie spetniaja zdefiniowane
kryteria wlaczenia. W niektérych przypadkach, gdy technologia dotyczy S$cisle okreslonej
grupy chorych, analiza wptywu na budzet moze wymagac¢ populacji zamknigte;.

Populacj¢ chorych nalezy oceni¢ poprzez wykonanie kolejno nast¢pujacych dziatan (jesli
maja one zastosowanie dla danej technologii):

e okreslenie rozpowszechnienia rozwazanego stanu chorobowego,

e oszacowanie liczby osob, dlaktorych istnialyby wskazania do zastosowania
technologii,

e o0szacowanie pozycji rynkowej technologii w poszczegolnych wskazaniach
na podstawie:

o spodziewanego odsetka populacji, ktory bedzie uzywaé rozwazanej
technologii, w zestawieniu z cze$cia populacji, ktora bedzie uzywaé
technologii stanowiacych jej alternatywy w danym wskazaniu,
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o zakresu spodziewanego porzucenia technologii aktualnie uzywanych na rzecz
ocenianej nowej technologii oraz zakresu stosowania dotychczasowych
i nowej technologii.

Zakres wplywu technologii nalezy oceni¢ poprzez konstruowanie alternatywnych scenariuszy
— najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego. Scenariusze powinny by¢
budowane w oparciu 0 czynniki, ktére maja najwigkszy wplyw na stosowanie technologii
oraz roézne oszacowania rozpowszechnienia stanu chorobowego. Nalezy zwrdci¢ uwage
na rozpowszechnienie nowej technologii, zastgpowanie przez nia dotychczasowych
technologii istopien jej spodziewanego naduzywania. Rozwazy¢ nalezy wplyw
obowiazujacych regulacji prawnych®.

5.1.2.Perspektywa

Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy ptatnika publicznego oraz
pacjenta, w przypadku wspotptacenia.

5.1.3.Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje si¢ oceny wplywu danej technologii medycznej
na jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastgpujacych po wprowadzeniu
nowej technologii. Zazwyczaj stosowany jest przedzial czasu wystarczajacy do ustalenia
rownowagi na rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

5.1.4.Scenariusze porownywane

Analiza wplywu na budzet obejmuje raczej scenariusze okreslone przez zbidr interwencji,
anie specyficzne interwencje. Pod uwageg bierze si¢ ,scenariusz istniejacy” 1,,nOWYy
scenariusz”. ,,Scenariusz istniejacy” jest zbiorem interwencji obecnie stosowanych w danej
populacji. ,,Nowy scenariusz” jest zbiorem przewidywanym po wprowadzeniu nowej
technologii, ktéra moze by¢ dodana do istniejacych lub zastapi¢ wszystkie lub niektore z nich.
Zatozenia dotyczace ,istniejacego scenariusza” oraz zmian oczekiwanych w zwiazku
z dostgpnoscia nowej technologii medycznej powinny by¢ opisane i uzasadnione w analizie.

5.1.5.Parametry uwzgledniane

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

Rodzaj danych jest rozny w zalezno$ci od uwzglednianych parametrow. Zrédta danych sa
bardzo zroznicowane i obejmuja publikowane i niepublikowane badania epidemiologiczne,
narodowe dane statystyczne, badania rynku, rejestry, réznorodne bazy danych, opinie

% Takich jak regulacje dotyczace refundacji produktow leczniczych.
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ekspertow. Nalezy przedstawi¢ zalety 1 wady ww. zrddet danych, opisa¢ kryteria doboru
zrodet danych oraz metody gromadzenia pierwotnych danych i ich analizowania.

5.1.6.Wydatki i przychody budzetowe
Wydatki budzetu powinny by¢é oszacowane tak, aby odpowiadaly rzeczywiscie
dokonywanym optatom i realnym oszczednosciom uzyskiwanym przez ptatnika publicznego.

W analizie wptywu na budzet nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage na to, czy skalkulowane
oszczednosci beda zauwazalne w rzeczywiste] praktyce. Pozadane jest ilosciowe
przedstawienie wptywu technologii na §wiadczenia medyczne, poniewaz moze to powodowaé
implikacje praktyczne w planowaniu organizacji systemu opieki zdrowotne;j.

Zaleznie odrodzaju nowej interwencji istotne moze by¢ opisanie warunkow jej
wprowadzenia, takich jak potrzeba przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych badz zmiany zasad diagnostyki izwiazanych ztym kosztow,
roztozonych w okre§lonym czasie.

Nalezy zidentyfikowa¢ aktualnie stosowane technologie medyczne.
Nalezy wykona¢ osobne oszacowania dla poszczegdlnych rodzajow Wydatk(')w61.

W oparciu 0 okreslenie zar6wno wpltywu na populacje, jak i wynikow analizy kosztow
efektywnosci, nalezy oszacowaé inkrementalne zmiany wydatkow publicznych w zakresie
ochrony zdrowia dotyczace rozwazanej technologii.

Ocena catkowitej inkrementalnej zmiany nakladéw powinna uwzgledniaé:
e wydatki zwigzane z nowa technologia,

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

e zmniejszenie naktadow zwiazanych ze zmniejszonym stosowaniem dotychczasowych
technologii w przypadku przej$cia na nowa technologig,

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

e analiz¢ mozliwosci  rzeczywistego  zmniejszenia  nakladow  w obszarach
przewidywanych oszczg¢dnosci.

5.1.7.Dyskontowanie

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

5.1.8.Przedstawienie wynikow

Nalezy przedstawi¢ zaréwno catkowity, jak i inkrementalny wplyw na budzet, dla kazdego
roku w badanym horyzoncie czasowym. W oddzielnych tabelach nalezy przedstawié, uzycie
zasobéw 1wydatki, atakze uwzgledni¢ zmiany w poszczegdlnych latach horyzontu

o1 Takich jak refundacja lekow, wydatki na lecznictwo szpitalne, wydatki na ambulatoryjna opieke
specjalistyczna.
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czasowego. Wplyw na wyniki zdrowotne w poszczegdlnych latach mozna przedstawié
analogicznie.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Jezeli decyzja w odniesieniu do rozwazanej technologii moze spowodowac istotne
konsekwencje dla wydatkéw publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia, to nalezy
je przeanalizowaé osobno. Dotyczy to gtoéwnie wydatkéw na zasitki chorobowe 1 renty oraz
innych kosztow, ponoszonych W ramach ubezpieczenia spotecznego. Zaleznie od rodzaju
nowej interwencji istotne moze by¢ opisanie warunkow jej wprowadzenia, takich jak potrzeba
przeszkolenia personelu, opracowania nowych wytycznych Kklinicznych, zmiany zasad
diagnostyki i zwiazanych z tym kosztow.

Niekiedy jako$¢ wynikéw uzyskiwanych przy stosowaniu rozpatrywanej technologii zalezy
od doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka ja stosujacego. W takim przypadku nalezy
zwréci¢ szczegdlna uwage na potrzebg, zagwarantowania przez organizatoré6w ochrony
zdrowia wysokiej jakosci jej realizacji.

Aspekty etyczne i spoteczne

Konieczne jest rozwazenie, czy pozytywna decyzja w odniesieniu do rozwazanej technologii
wptlynie na koszty lub wyniki dotyczace oso6b innych niz stosujace t¢ technologi¢ (wptywy
Zewngtrzne).

Nalezy oceni¢:

e czy iktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjgtych
w analizie ekonomicznej;

e czy nickwestionowany jest rowny dostgp do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach;

e czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

e czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych;

e czy technologia stanowi odpowiedz dla 0s6b 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 poszczegolnych chorych;

e powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacjg;

e wywotywac Igk;

e powodowac¢ dylematy moralne;

e stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne.
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Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:
e nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi,
e czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach;
e oddziatluje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka.
Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymogi, takie jak:
e konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
e potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania;

e potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udzialu
pacjenta w podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postgpowania.

Podsumowanie wplywu nowej technologii medycznej na aspekty spoleczne i etyczne oraz
organizacyjne moze by¢ zawarte w analizie SWOT® finansowania ze $rodkéw publicznych
rozwazanej technologii w stosunku do sytuacji istniejacej. W punkcie tym warto tez okresli¢
potencjalnych zwolennikow i przeciwnikow decyzji, z 0Szacowaniem spodziewanego stopnia
ich zaangazowania w popieranie lub krytyke decyzji.

Whioski koncowe i streszczenie

Podstawowe wnioski wyplywajace z analizy wplywu na system opieki zdrowotnej nalezy
uja¢ syntetycznie. Opracowanie powinno zawiera streszczenie przedstawiajace analize
wplywu na system opieki zdrowotnej.

%2 Ang. Strength Weaknesses Opportunities Threats — rodzaj analizy strategicznej, opierajacy si¢ na
zidentyfikowaniu silnych i stabych stron danego postgpowania oraz szans i zagrozen z nim zwiazanych.
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