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VSEBINA

® Kaj so tehnologije, razvoj

® Kaj so zdravstvene tehnologije
® Kaj pomeni HTA

® HTA v Evropi in po svetu

® EUnetHTA

® HTA v Sloveniji

@ Zbirka orodij za prilagajanje HTA studij
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“If a man empties his purse into his
head, no one can take it from him.
An investment in knowledge pays
the best interest.”

Benjamin Franklin 1706-1790
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Kaj so tehnologije?

* Griko: Tehnologia- TEXVOAOYIQ
® Tehne —spretnost Logos- beseda

® veda o naCinih izdelovanija, Cesarkoli ze, ali skupek takih
postopkov od zaCetnega do konCnega stanja. Na svetu ni
izdelka, ki bi nastal brez tehnologije.

® (7Zji kontekst: materialni predmeti, strojna oprema,
naprave

® Sirsi kontekst: sistemi, metode organizacije, tehnike

eva.turk@ivz-rs.si




HP-9830

Professional Computer, 1972

Hitrost: 0.003GHz Spomin: 0.00003GB HP Dx2200 Microtower
. Professional Computer, 2007
Cena: ~$29,000 (2007 kupna moc) Hitrost: 3.2 GHz Spomin: 80 GB

Cena: $380 (2007)

1,200 x mocCne;jsi
1/75 cene




Philips 42 PW9982

Plasma Television, 1999

Cost: $26,000 (2007 kupna mo¢)
LG (Philips) 42PC3DV

<. .- . Plasma Television, 2007
Sirsi, tanjsi J
1/20 cene Cost: $1,299 (2007 kupna moc)

... samo 8 let kasneje
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Apple iPod 15t generation

MP3 Player, 2001

Cost: $399 Prostora: 5GB
Apple iPod 5™ Generation

MP3 Player, 2007

32-ved prostora,
vee p Cost: $399 Prostora: 160GB

Ista cena,
. samo 6 let kasneje




® http.//www.youtube.com/watch?v=0WhMPcctaP|&featu
re=related

® http://www.youtube.com/watch?v=yodmwegFLc0

® http://www.youtube.com/watch?v=SIM0Omo4Zyucé&featu
re=related

eva.turk@ivz-rs.si




Kaj so zdravstvene tehnologije

- 1 . T



Zdravljenje dusevnih bolezni
nekoC/danes




http:/ fwww. facebook.com/home.php?

Industry,
commercial

Information,
internet

Travel,
migration
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Pandemics

Economic
pressures

Technological
advances

Findings from



SUPPLY

Limited resources
Competing priorities

Need to contain
costs

Ageing populations

Technological
developments

Rising expectations

DEMAND
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HTA (health technology assessment)-
vrednotenje zdravstvenih tehnologij

INAHTA: »Vsaka intervencija, ki se lahko uporabi za
spodbujanje zdravja in prepreCevanje, diagnosticiranje
ali zdravljenje bolezni ter za rehabilitacijo ali dolgotrajno
oskrbo. To vkljuCuje farmacevtske izdelke, naprave,
postopke in organizacijske sisteme, ki se uporabljajo v
zdravstvu.«

EUnetHTA: » ...multidisciplinarni proces, ki
sistematiCno, pregledno, objektivno in robustno
zdruzuje informacije o medicinskih, socioloskih,
ekonomskih in tudi etiCnih vprasanjih, povezanih z
uporabo zdravstvenih tehnologij.«



Vioga HTA

Znanost/
Raziskovanje Odlo€evalni
proces




?

® Ali nov medicinski postopek ponuja prednosti pred tistim, ki je v
veljavi sedaj?

® Alije medicinski postopek uCinkovitejsi v primerjavi s tem, da ne
storimo niCesar?

® Ali bo uporabljen denar za doloCene medicinske postopke imel za
posledico, da bo potrebno opustiti nekatere druge? In Ce, kako
izbrati med razliCnimi moznostmi?

® KaksSne bodo pravne in etiCne posledice doloCenih sprememb, ki
jih nameravamo storiti v zdravstvenem sistemu?

Na ta naCin pomeni odgovor na konkretno zastavljena vprasanja
podporo odloCitvi o sprejemu zdravstvene tehnologije v
zdravstveni sistem.

11/24/09




Zacetki HTA

1790 pr.n.st. v
starodavnem
Babilonu

Hammurabi

(babilonski kralj;
1795-1750 pr.n.st.)




The Code of Hammurabi. Part 5

1. Ce zdravnik zdravi zlomljen ud ali bolezen, mu mora pacient
plaCati 5 srebrnih sheklov.

2. Ce je pacient osvobojen suzenj, cena znasa 3 shekle.

3. Ce je pacient suZenj, zdravljenje plaCa njegov lastnik; cena
znasa 2 shekla.

4. Ce je pacient Zival, lastnik Zivali plada $estino shekla.

eva.turk@ivz-rs.si




Moderni za cetki

V. ZDA v 1960-tih letih se uporabi izraz "technology
assessment” na podroCju zdravstva

1972: ustanovitev OTA (Office of Technology Assessment)

Kongres ustanovitev agencije obrazlozi:

“Zaradi hitrih in obsirnih tehnoloskih sprememb, katerih
posledice posegajo na veliko podroCij in moCno vplivajo na
naravho In druzbeno okolje, je nujno, da posledice
tehnoloskih aplikacij predvidimo, razumemo in upostevamo
pri doloCanju javnih politik za resevanje obstojeCih in novih
problemov. “
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HTA v EU in svetu

VeCina ministrstev za zdravje v Evropi na osnovi
HTA poroCil in evaluacij odloCajo, ali so nove
zdravstvene tehnologije dovolj dobre in uCinkovite
za uvedbo v zdravstveni sistem.

PlaCnike (zavarovalnice) zanima, ali je doloCene
tehnologije ustrezno financirati ali ne, zdravnike in

bolnike zanima, kako pravilno uporabljati doloCeno
tehnologijo.

Na drugi strani pa se proizvajalci in potencialni
investitorji medicinskih tehnologij in medicinskih
pripomocCkov sprasujejo, ali je vredno investirati v
razvoj medicinskih tehnologij.
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Globalna zdruZenja
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Site Map - Search - Contact HTAil

An International Encietr for the
Promotion of Health Technology Assessment

alth T echnologyPASsessment International

Mission

® The mission of HTAI is to support and promote the development, communication,
understanding and use of health technology assessment (HTA) around the world, as a
scientifically based and multidisciplinary means of informing decision making regarding
the introduction of effective innovations and the efficient use of resources in health
care.

Aims and Objectives
HTAi aims and objectives for the years 2009 through 2013 are to:

® Build a thriving, independent, international society serving as the primary scientific and
professional focus for all those who undertake and use HTA in health care delivery,
industry, government, payment, academic institutions, consumer organisations,
consultancies and other stakeholders.

eva.turk@ivz-rs.si
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Home - Members

Membaers

INAHTA & non-profit organization has now grown to 46 member agencies from 26 countries including
Morth and Latin America, Europe, Australia, and New Zealand. All members are non-profit making
arganizations producing HTA and are linked to regional or national government.

View complete list of member agencies or read about the members by clicking on the links below.

| INAHTA &)

www.inahta.org
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European Network for Health
Technology Assessment - EUnetHTA eunethta

V letu 2004 sta Evropska Komisija in Svet Ministrov
doloCila HTA kot politiCno prioriteto, s Cimer je bila
identificirana potreba po ustanovitvi vzdrzne
evropske mreze za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij.

Od leta 2006-2008 je EUnetHTA delovala kot projekt
sofinanciran s strani DG SANCO, od 2009, pa deluje
kot EUnetHTA kolaboracija in z letom 2010 se zaCenja
Joint Action EUnetHTA, kjer bodo zastopane vse
drzave Clanice EU.

VecC informacij: www.eunethta.net



Nameni mreze
EUnetHTA

EUROPEAN NETWORK FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Projekt EUnetHTA je bil oblikovan z namenom, da bi vzpostavili
uCinkovito in trajnostno mrezo za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij (HTA) po Evropi, ki bi lahko razvila in izvajala
praktiCna orodja za zagotavljanje zanesljivih, pravoCasnih,
preglednih in prenosljivih informacij, ki bi prispevale k HTA v
drzavah Clanicah.

eva.turk@ivz-rs.si
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EUnetHTA 2006- 2008

64 Partnerjev

® 55 Partnerjeviz 29 drzav (21 EU Member States)
® 9 Mednarodnih organizacij

1 Glavni Partner
34 Aktivnih partnerjev

29 Pridruzenih partnerjev

eunethta

EUROPEAN NMETWORK FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT



EUnetHTA Work Packages (WPs)

: Adapting existing HTAs to other settings (NCCF
WP6: Transferability to policy (DACEHTA(+TU Berlin)

WP7: Monitoring emerging technologies and
HTA prioritisation (HAS, LBI)

WP8: Support system in Member States without
institutionalised HTA (CAHTA) '




JA-HTA 2010-2012 Naloge:

® Developing Relative Effectiveness of Pharmaceuticals through applying HTA Core
Model methodology

® Piloting Core HTA production
® Piloting the application of HTA Adaptation Toolkit

® Piloting toolkit to facilitate European collaboration on evidence generation on
promising health technologies

® Implementing a system of transnational cooperation between European HTA
bodies

® Stakeholder involvement through advisory mechanism

_ Regional HTA agencies/academia expertise through involvement in the
- scientific work

eva.turk@ivz-rs.si
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Kje smo danes?

Vecdisciplinarnost HTA!

HTA proucuje

medicinski
socialni

eticni

ekonomski

vidik razvoja in uporabe zdravstvene tehnologije.

eva.turtk@wez:rsi s



Domene/vidiki HTA

* |dentificirane na Zdravstveni problem in sedanja
podlagi prejsnjih uporaba tehnologije
projektov, |7

predvsem EUR-
ASSESS in varnost

ECHTA/ECAHI KliniCna uCinkovitost e

Stroski in ekonomske analize

* Prikazujejo veC
discip“narno OrganizaCijSki vidik

n a r a V O H T A i B”‘“‘”“”é”‘”‘N“Wi\i\\lHiHJ\WW%\MHﬂNN‘WIW I

Pravni vidik

eva.turk@ivz-rs.si




Varnost

|dentifikacija moznih skod za bolnika
*Posledice (moznih) skodljivih dogodkov
*Minimizacija Skode

*Primerjava z alternativnimi tehnologijami
*Vpliv na okolje

*Vpliv na varnost na delu
°ltd.

—



Klinicna ucinkovitost

lzrazena kot:

® Mortaliteta

® Morbiditeta

® Funkcionalnost / kvaliteta zivljenja, povezana z zdravjem
® Zadovoljstvo pacienta

® NatanCnost tehnologije

® Zanesljivost tehnologije

® Merjenje izidov (z generiCnimi in specifiCnimi merami)

——

eva.turk@ivz-rs.si




Eticna analiza

® Osnovna vprasanja o etiCnih vidikih uporabe
zdravstvene tehnologije

® Avtonomnost

* Clovetko dostojanstvo

® Integriteta

® PraviCnost in enakopravnost

® Pravice in upraviCenost do uporabe tehnologije

@ Spostovanje zakonodaje

eva.turk@ivz-rs.si







Organizacijski vidik
® Kako nova tehnologija spremeni proces dela?
® Nove strukture zaposlenih?

® Spremembe v vodenju?

® |zobrazevanja in odsotnosti z dela?

® Prestrukturiranje dela?

® Sprememba kulture?

eva.turk@ivz-rs.si



DruZzbeni vidik
® Vpliv tehnologije na vsa podroCja Zivljenja
® Upostevanje vsakega posameznika

® Komunikacija

eva.turk@ivz-rs.si




Pravni vidik

® Avtonomnost pacienta

® Upostevanje zasebnosti

® PraviCnost v zdravstveni oskrbi
® Varnost

® Lastnistvo, odgovornost

® Regulacija trga

® Pravna ureditve mozne uporabe novih tehnologij

eva.turk@ivz-rs.si




(oz. kako bomo razrezali
Cebulo)
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Pregled HTA studij

Draborg et al. International comparison of the
definition and the practical application of
health technology assessment, IJTAHC 2005

— analiza 433 HTA poroCil

— objavljenih v letih 1989-2002; 11 HTA agencij v 9 drZzavah
(Avstralija, Kanada, Danska, Nizozemska, Nova Zelandija,
Norvegka, Svedska, Velika Britanija, ZDA)




Table 2. Main Aspects and Dimensions Assessed in the Sam-

ple (n = 433)
% of total

Main aspect Dimensions assessed  Frequency  sample

Clinical Efficacy 259 59.8
Safety 304 70.2
Effectiveness 325 735.1
Other outcomes 136 314
Indications 409 94.5
Population affected 323 74.6

Economic Etheteney 57 132
Cosls 231 53.3
Cost-eflectiveness 158 36.5
Cost ittty &1 187
Cost benefit 19 44

Patient-related  Social Impact 86 19.9
Ethics 52 2.0
Acceptability 106 24.5
Psychological 115 26.6

reactions
Other patient 89 20.6
parameters

Organizational — Diffusion 77 17.8
Centralization/decent. 94 21.7
Utilization 49 1.3
Accessibility 63 14.5
Skills—routines 118 27.3
Education—training 118 27.3
Other organizations 14 3.2

parameters

Ugotovil je, da je veCina Studij
obravnavala vprasanje kliniCne
uCinkovitosti (75,1%) in
varnosti (70,2%).

Le 36.5% Studij je prouCevalo
vprasanje stroskovne
uCinkovitosti, 20% vprasanje
druzbenega vpliva nove
tehnologije ali etike (12%).
RazliCna organizacijska
vprasanja (vpeljava nove
tehnologije, centralizacija
napram decentralizaciji,
uporabnost, dostopnost,
kadrovska usposobljenost,
zahtevano izobraZevanje i
obravnaval k




Varnost Ucinkovitost Druzbeni vidik Etika Organizacijski vidik Ekonomski
vidik

Praksa

Teorija

9zi|eue eUIgO|D

eva.turk@ivz-rs.si



AE = assessment element

The Core HTA Structure

i.e. HTA Core Models and their applications = Locally produced information
that does not follow HTA Core

model structure

Pool strukturiranih HTA informacij CORE HTA LOKALNO POROCILO

Domain 2

Takes into

account local
Domain 4 epidemiology,
Summary of key resources,
findings values, etc.
'\“‘\‘
i

&

eunethta |



TEMA

Issue 1: What is the effect of the
intervention on overall
mortality?

Zdravstveni problem in sedanja
uporaba tehnologije

Tehnicne lastnosti

Varnost

Klinicna ucinkovitost

Stroski in ekonomske analize

Issue 2: What is the effect of the
intervention on mortality caused
by the target disease?

Issue 3: etc...

eva.turk@ivz-rs.si

Eticha analiza

Organizacijski vidik

Druzbeni vidik

Pravni vidik




Odmor?

Made by www.wallcoo.com | Jan 2007




® Tehnologije morajo biti prilagojene na lokalno okolje

Shown at Funny-games.biz
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HTA v Sloveniji

Uporaba HTA v Sloveniji je trenutno
minimalna.

Narejene studije so velikokrat pomanjkljive
in ponavadi ne vkljuCujejo organizacijskega,
socialnega in etiCnega vidika in vidika
varnosti, ampak obravnavajo poleg
javnozdravstvenega pogleda le Se vprasanje
ekonomske uCinkovitosti.



OdloCanjev slov. Zdravstvnenem
sistemu

S predlogi novih programov, tehnologij
metod zdravljenja oziroma Siritve
zmogljivosti in pravic iz zdravstvenega
zavarovanja se v Sloveniji ukvarjajo
predvsem:

® /dravstveni svet

® Komisija za razvrsCanje zdravil na liste in
® Svet za zdravila



* Gbéina
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Zdravila na recent

Med.postopki, NQVE
: TE@ GlJE
zdravila up.v 7R§.~\\/l MID,
ustanovah itd. EPIVA [TD.

(Model prioritet) ,
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® OdloCanje v ZS poteka po postopku, ki je bil prvi€C opredeljen z
dokumentom »Postopek ocenjevanja in vkljuCevanja novih ali
spremenjenih zdravstvenih programov in drugih novosti pri metodah dela
v programe zdravstvene dejavnosti v Republiki Sloveniji«. Postopek
vkljuCuje 4 merila, na podlagi katerih se Clani ZS odloCajo. Ta merila so
naslednja:

® Medicinska uCinkovitost (nujnost zdravljenja- in u€inkovitost programa),
ki zajema parametra: zdravstveno stanje in u€inkovitost programa
(preventiva, diagnostika, zdravljenje).

® Ekonomska uCinkovitost programa, ki uporablja kriterij »potrebna vloZena
sredstva na osebo«, pri katerem je pomembno upostevati v kaksnih
okolisCinah in za katere bolnike je doloCena vrsta zdravljenja uCinkovita
0z. stroskovno uCinkovita ali ne.

® Druzbeni vidik, ki kaZze odnos javnosti do novega programa

@ Populacijski vidik, ki predstavlja velikost populacije

eva.turk@ivz-rs.si




Prilagajanje studij

® Vrste poroCil HTA se razlikujejo med drZzavami in znotraj
njih. Na nekaterih podroCjih poroCila HTA sestavljajo
sistematiCni pregledi in ekonomske ocene.

® Druge organizacije izvajajo SirSe ocenjevanje.

® PoroCila so lahko poglobljena, razvita po veC mesecih ali
celo letih, druga pa »hitra« in »mini«, izdelana v nekaj

dnevih ali tednih, ki zagotavljajo kratek in pravoCasen
pregled HTA.

® Trenutno bo zbirka orodij za prilagoditev pomagala pri
prilagajanju poroCil HTA, ki so oblikovana kot sinteza _
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Razvoj zbirke orodij

Gre za raziskavo, ki ne podaja primarnih podatkov, ampak
vkljuCuje kvalitativno ali kvantitativno sintezo informacij iz veC
primarnih studij.

Primeri tega so pregledi literature, sistematiCni pregledi, meta-
analize, analize odloCanja in izjave o soglasju.

Jasno je, da veC informacij, podatkov in razlag, pridobljenih s
poroCilom HTA za prilagajanje, olajsSuje in poglablja proces
prilagoditve.

Zaradi tega je zbirka orodij najbolje uporabljena kot pomoc pri
prilagajanju bolj poglobljenih poroCil HTA. Ne glede na to je
zbirko mogocCe uporabljati tudi za prilagajanje informacij in
podatkov iz »hitrih« in »majhnih« porocCil, uporabnih pa se mora
zavedati namena in potencialnih omejitev izvirnega porocCila.



Prilagajanje HTA studij

PoroCilo HTA ali njegove dele z drugega podroCja je mogocCe
izkoristiti na razlicne naCine:

Povzemanje: prevedite povzetek in ga uporabite za informacije o
ozadju.

Posodabljanje iskanja: z uporabo izvirnih strategij iskanja doloCite
kakrsnekoli nedavne dokaze ali jih dodajtek iskalni strategiji in jo
razsirite.

Prilagajanje: sistematiCen izvleCek relevantnih informacij HTA iz
obstojeCega porocCila (iz celotnega poroCila ali iz njegovega dela).

Sprejetje: uporaba poroCila brez kakrsnihkoli sprememb (razen
morda prevod vsvoj jezik).



Spekter Adaptacije

Gre za spekter z vedno veCjo uporabo izvirnega porocCila ter
s tem, zaradi zmanjSanja podvojevanja, vedno veCjo
moznostjo prihranka Casa in denarja. ToCke 1 do 3
zahtevajo nadaljnje delo, ne samo uporabe informacij iz

porocCila, za oblikovanje lastnega poroCila.
Adoption

Existing HTA
Report
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Zbirka orodij za prilagoditev
HTA

Zbirka orodij za prilagoditev HTA je bila razvita v sklopu projekta
EunetHTA kot pomoC agencijam HTA pri prilagajanju poroCil HTA
iz drugih drzav, regij ali podrocCij za njihovo lastno uporabo.

Namen zbirke orodij je zagotoviti boljSo uporabo obstojeCih
poroCil HTA, predvsem tistih, ki so oblikovana kot sinteza
dokazov.

Namen prilagoditve je omogoCiti, da se za HTA v doloCeni drZavi
ali regiji uporabi poroCilo HTA, izdelano nekje drugje, s Cimer se
prihranita Cas in denar.

Zbirko sestavlja niz kontrolnih seznamov, vprasanj in virov.

Njen namen je omogocCiti ocenjevanje relevantnosti, zanesljivosti
in prenosljivosti poroCila. Tako lahko uporabnlk doloCi, ali je
mogocCe porOC|Io oz. dele poroCila, napisane za drugo pOdrOCje
prilagoditi za njegovo porocCilo v kontekstu lastnega podroCija
(ciljno podroGije).



® Ta zbirka orodij bo pomagala agencijam HTA pri
prilagajanju poroCil HTA z zastavljanjem vprasanj in
pomocCjo pri oceni:

(1) relevantnosti poroCila, t.j. ali je politiCno in/ali
raziskovalno vprasanje postavljeno dovolj podobno, da je
prilagoditev poroCila smiselna?

(2) zanesljivosti, t.j. oceni kakovosti poroCila in

(3) prenosljivosti, t.j. vodenja pri zadevah, potrebnih
razmisleka, kadar gre za uporabo informacij/podatkov za
cilino podroCje.
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® Zbirka orodij je sestavljena iz dveh poglavij:

® Hitro presejanje — presejalno orodje, ki omogoca hitro
odkrivanje obstojeCih poroCil HTA, da se oceni
relevantnost poroCila HTA za prilagoditev.

® Glavna zbirka orodij — obsezZnejse orodje, ki vkljuCuje
vprasanja o zanesljivosti in probleme v zvezi s
prenosljivostjo.
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HTA Hisa




~
Glavne oz. kljuCne zidalne kocke 6’\

(kljuCni elementi za vrednotenje) IVZ RS
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Dodatne kocke
(kontekstualni elementi vrednotenja) IVZ RS
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Nova HTA higa! I
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Vprasanja hitrega presejanja ocenjujejo relevantnost porocCila
za prilagoditev. Uporabniku pomagajo pri odloCitvi, ali je
porocCilo (ali njegovi deli) primerno zanjegovo uporabo.

Vprasanja za hitro presejanje: Ocena relevantnosti Odgovor
1. Ali so postavljena politicna in raziskovalna vprasanja | Da/Ne
relevantna za vase vprasanje?
2. Kaksen je jezik tega porocila HTA? Ali je mogoce to Da/Ne
porocilo prevesti v vas jezik?
3. Ali obstaja opis zdravstvene tehnologije, ki je predmet | Potrebna
vrednotenja? presoja
4. Alije obseg vrednotenja doloen? Potrebna
presoja
5. Ali je porocilo bilo predmet zunanjega pregleda? Potrebna
presoja
6. Ali obstaja kaksno navzkrizje interesov? Potrebna
presoja
7. Kdaj je bilo izvedeno delo, ki podpira to porocCilo? Ali je | Potrebna
zaradi tega zastarelo za vaSe namene? presoja
8. Al so bile metode vrednotenja opisane v porocilu Potrebna
HMTAY presoja




1. Ali so postavljena politiéna in raziskovalna vprasanja relevantna za
vase vprasanje?

T

* KOICAJ

DA

|

2. Kaksen |e |ezik tega

porogila? All je mogode to __'__,..r—-""

porodilo prevesti v vas jezik? |

Pri odlogitvi o
nadaljevanju je

potrebna presoja
DA NADALJUJ Z GLAVNIM
DELOM ZBIRKE ORODIJ
¥
3. Ali obstaja opis zdravstvene tehnologije, ki je 7. Kdaj je bilo izvedeno delo, ki podpira to porodilo? Al je
predmet ocena? zaradi tega zastarelo za vase namene?
4. Ali je obseq ocene dologen? 8 Ali so bile metode ocenjevanja opisane v porocilu HTA
5 Ali je bilo porodilo predmet zunanjega pregleda?
E Al ebziala saksno navzkriZzje interesov?




Glavni del- 5 domen

Trenutno je v glavnem delu zbirke orodij pet domen. Uporabniki
lahko, glede na svoje potrebe, v pomocC pri prilagajanju
uporabljajo eno ali veC the domen.

1. Uporaba tehnologije: trenutno stanje zdravstvene tehnologije in
alternativne tehnologije ter tehnolosko ozadje.

7. Varnost
3. UCinkovitost (v kljuCno z uspesnostjo)

4. Ekonomska ocena: analiza stroskov, stroskovne uCinkovitosti,
stroskovne uporabnosti ter analiza stroskov in koristi.

5. Organizacijski vidiki: zdravstvenih storitev na splosno in znotraj
podroCij
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Uporaba tehnologije

a) Za oceno relevaninosli:

1. Kaksno je zadevno raziskovalno vprasanje? Ali je raziskovalno
vprasanje v tem delu poroila pomembno za vase vprasanje?

b) Za oceno zanesljivosti:

2. Ali so bili pogoiji, cilina skupina, pomembne intervencije ali primerjave med
intervencijami ter pomembni rezultati ustrezno opredeljeni?

3. Ali so informacije o uporabi in razvoju tehnologije popolne in poglobljene?
Ali so metode in viri, uporabljeni pri predstavitvi osnovnih informacij, dobro
dokumentirani?

4. Ali so vzorci uporabe, Sirjenja, navedb in ¢asovnih trendov ustrezno opisani?

5. Ali je analiza s predpisi urejenega statusa tehnologije zagotovljena (pristop
na trg, status v drugih drzavah)?

c) Za oceno prenosljivosti:
6. Ali se uposteva, ali in kako tehniéne znacilnosti vplivajo na rezultate?

7. Ali obstajajo razlike v uporabi te tehnologije na ciljinem podrocju (v primerjavi
Z uporabo, opisano v porocilu HTA za prilagoditev)?
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Varnost

a) Za oceno relevantnosti
1. Ali so bile ocenjene nevarnosti in varnost?
2. Ali je obseg te varnostne ocene relevanten za vase vprasanje?

b) Za oceno zanesljivosti
Vidiki, ki jih je treba oceniti, glede virov informacij so:

3. Alije bilo raziskovanje za izvedbo Studij dovolj poglobljeno?

4. Ali so vkljueni specializirani viri: zapisi bolezni, rutinsko pridobljeni podatki
(o uporabi, stroskih, negativnih ucinkih ...), zdruzenja potroSnikov itd.

Vidiki, ki jih je treba oceniti, glede virov varnosti podatkov so:

5. Kaksni so viri informacij/podatkov? Npr. podatkovne zbirke s podatki o
nadzoru, porocilo o incidentih, varnostno porocilo, RCT, porocila
posameznih primerov.

Kakovost varnostne ocene (t.j. presoja dokazov).

6. Ali so bila merila za odlo¢anje o tem, katere studije vkljuciti v porocilo HTA,
zabelezena?

7. Alije bila pristranskost pri izbiri studij izvzeta?

8. Ali je izbira Studij (posebej izbira primernih oblik studij) znizala moznost
vkljucitve Studij z visoko stopnjo pristranskosti?

Ali so bila merila za ocenjevanje veljavnosti vkljucenih Studij
zabeleZena?



UCinkovitost (v kljuCno z
uspesnostjo)

a) Za oceno relevaninosti

1.

Kaksno je =zadevno raziskovalno vprasanje? Ali je raziskovalno
vprasanje v tem delu porocila HTA relevantno za vase vprasanje?

Ali so koncni ukrepi relevantni za vase vprasanje HTA?

Ali so bile iskalne metode, uporablijene za iskanje studij, relevantne
za glavno postavljeno vpradanje oz. glavna postavljena vpraganja?

b) Za oceno zanesljivosti®

4.
5.

Ali je bilo raziskovanje za izvedbo Studij dovolj pogloblieno?

Ali so bila merila za odlo¢anje o tem, katere Studije vkljuciti v porocilo HTA,
zabelezena?

Ali je bila pristranskost pri izbiri Studij izvzeta?

Ali je izbira Studij (posebej izbira primernih oblik Studij) znizala moznost
vklju€itve studij z visoko stopnjo pristranskosti?

Ali so bila merila za ocenjevanje veljavnosti vkljuenih Studij
zabelezena?

Ali je bila veljavnost vseh Studij v besedilu ocenjena z uporabo ustreznih
merii (pri izbiri studij za vklju€itev ali pri analizi citiranih Studij)?



Efficacy - Effectiveness

Efficacy
KliniCno okolje

Visoko selektivne
populacija - vzorec

Komparator: placebo

1zidi so kliniChe narave:
morbiditeta, mortaliteta,
stranski uCinki

Effectiveness
PragmatiCne raziskave
Reprezentativen vzorec

Komparator: “trenutna ali
najboljsa praksa”

1zidi: fokus na pacienta,
narodnogospodarski vidik

Vpliva na plaCnika




Ekonomska ocena

2a oceno relevantnosti in zanesffivasﬁ?

1. Ali je bilo postavljeno dobro opredeljenc vprasanje, na katerega je moc
odgovoriti?

2. Kaksno je vpraSanje, postavljeno v porocilu? Ali je ekonomsko vprasanje
relevantno? Kaksna vrsta gospodarske analize se izvaja, da bi odgovorili na
vprasanje (tj. zniZzanje stroSkov, analiza posledic stroskov, analiza
stroskovne ucinkovitosti, analiza stroskovne uporabnosti, analiza stroskov in

koristi)?

3. Al je bil vidik oz. perspektiva analize jasno dolo¢ena, kakor tudi razlogi za
taksno izbiro? Ali gre za druzben vidik, vidik placnika tretje strani ali vidik
bolnika? Ali analiza, predstavljena na razcélenjen nacin, te vidike prikazuje
loCeno?

4, Ali je bil podan poglobljen opis konkurenénih alternativ (t.j. lahko ugotovite,
kdo je komu kaj naredil, kje in kako pogosto)?



Organizacijski vidiki
® Pred uporabo tega dela zbirke orodij je pomembno vedeti naslednje:

® (1) Informacije in podatki o organizacijskih vidikih v veCini evropskih
poroCil HTA manjkajo.

® (2) Instrumentov/kontrolnih seznamov, ki bi bili oblikovani posebej za
preucCitev zanesljivosti metod in veljavnosti rezultatov ocenjevanja
organizacijskih vidikov, ni. Slednje je najverjetneje povezano z dejstvom,
da za ocenjevanje teh vidikov obstaja veC nacCinov. Kljub temu se
pojavlja vedno veCje zanimanje za vkljuCitev taksnih informacij v
prihodnja poroCila HTA. Zaradi tega so v to zbirko orodij vkljuCene
sploSne informacije o organizacijskih vidikih. Domena zbirke orodij o
organizacijskih vidikih ponuja razvrsCanje vidikov in nekatera kljuCna
vprasanja, o katerih je treba razmisliti pri prilagajanju tega dela porocCila
HTA.
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Matrica organizacijskih vidikov

Dimenzije Organizacijske ravni
organizacijskih
vidikov
- Medorganizacijska Intra- Zdravstveni
raven organizacijska sistem
raven
Uporaba Vrste podatkov in metod analize

Delovni proces

Centralizacija/de
centralizacija

Osebje

Zadovoljivost dela

Komunikacija

- Finance

Zainteresirane strani
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Podatki iz raziskav (kvantitativni in kvalitativni)

Pregledi literature
Rutinski podatki

Neformalno znanje in anekdote ter

modeli presoj




VNOS: Lokalno politi¢no
in/ali raziskovalno
vprasanje
Ali so to temo Ze preucevale druge agencije?
Ustvari novo HTA
poroéilo (z uporabo
Faza (1) Iskanje poro¢il DP4 temeljna
HTA v podatkovnih »| struktura)
zbirkah (INAHTA etc.) Odkrito ni nobeno
HTA porocilo A A

Odkrij 1 ali ve¢ HTA
oroc¢il na enakem podroc¢ju

UPORABI
ZBIRKO
ORODIJ

Faza (2):

Hitro presejanje
Dolo¢anje
relevantnosti

Noben del katerega koli porogila ni
relevanten

Deli enega ali ve¢ HTA porogil so relevantni

h
Faza (3): ocena
zanesljivosti
in prenosljivosti

Noben del katerega koli porocila ni zanesljiv
in/ali prenosljiv

Pridobi zanesljiv in prenosljiv material iz enega
ali ve¢ HTA porocil so relevantni

v

ZAKLJUCI Z
ZBIRKO
ORODIJ

Faza (4): zanesljiv in
prenosljiv material
za prilagoditev HTA
porogil

Material za prilagoditev, vklju¢en v nov okvir
lokalnega porocila HTA. Dodatme informacije,
- vklju€ene kot je zahtevano

REZULTAT: Poroéilo HTA za lokalni kontekst, ki
vklju€uje prilagojene informacije/podatke
(z uporabo DP4 temeljne strukture




Hvala za

—

pozornost

e |
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