Proces oceny technologii
medycznych: Podstawy

Wprowadzenie

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment,
HTA) to rodzaj badan pozwalajgcych uzyska¢ informacje o
klinicznych 1 ekonomicznych aspektach technologii medycznych.

W opiece zdrowotnej termin technologia medyczna (lub w skrécie
technologia) moze dotyczy¢ produktéw leczniczych (leki, takze
biologiczne), urzadzeA medycznych, sprzetu i materiatdw
eksploatacyjnych; procedur medycznych 1 chirurgicznych;
programéw zdrowia publicznego i systeméw wsparcia oraz
systeméw organizacji i zarzgdzania stosowanych w profilaktyce,
badaniach przesiewowych, diagnozowaniu, leczeniu 1
rehabilitacji.

Sg to na przyktad:

= Leki

 Programy zapobiegajgce ziym stanom zdrowia (np. programy
szczepien dzieci)

 Procedury (takie jak zabiegi chirurgiczne)

 Urzadzenia (sprzet lub maszyny stosowane do interwencji
medycznych lub do codziennej pomocy, takie jak pompa
insulinowa lub automatyczny wstrzykiwacz epinefryny)

Co wchodzi w zakres oceny HTA?

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment,
HTA) to systematyczne badanie wtasciwosci, efektdéw i/lub
wptywu technologii medycznych. Moze dotyczy¢ zardwno
bezposrednich i zamierzonych, jak i posrednich i
niezamierzonych konsekwencji stosowania technologii.
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Gtéwnym celem oceny HTA jest informowanie oséb zwigzanych z
technologig, odpowiedzialnych za polityke opieki zdrowotnej.
Czasem oceny HTA okreslane sa jako ,*acznik miedzy dowodami i
tworzeniem polityki”. Oceny HTA sg przeprowadzane przez
interdyscyplinarne grupy za pomocg analitycznych struktur
pochodzgcych z réznych metod. Poniewaz organy i procesy HTA w
réznych krajach, a niekiedy regionach, sa odmienne, nie ma
wspélnej (zharmonizowanej) metody przeprowadzania oceny HTA.
Jednak w ostatnich latach dokonata sie wieksza standaryzacja
podstaw dobrych proceséw HTA.

Integracja organizacyjna organow HTA z systemem opieki
zdrowotnej jest rézna i zalezy od kraju.

Odpowiedzialnosd

Organ HTA musi miec¢ okreslony zakres odpowiedzialnoS$ci, ktéry
wyznacza, jakie technologie bedg lub nie beda oceniane. Zakres
odpowiedzialnosci organu HTA wptywa takze na wiele innych
aspektow procesu HTA, w tym na interakcje organu HTA z
organizacjami innymi niz decyzyjne, na mozliwy do realizacji
lub wymagany poziom przejrzysto$Sci oraz na zaangazowanie w
proces 0s8b z zewngtrz. Miejsce organu HTA w systemie opieki
zdrowotnej odgrywa kluczowg role w wyznaczeniu jego zakresu
odpowiedzialno$ci. Organy HTA mogag istnie¢ w rdéznych
organizacjach — mogg na przyktad wchodzi¢ w sktad ministerstwa
zdrowia, rady ds. jako$ci lub uniwersytetu, a mogg takze by¢
samodzielng jednostka upowazniong prawnie do dziatania. Aby
organy HTA byty skuteczne, powinny mieé potgczenie z
decydentami.

Procesy 1 metody

Zakres, wybér metod i poziom szczegdétowosSci dziatan HTA sg
bardzo rézne. W skréconej formie HTA mozna scharakteryzowad za
pomocg trzech faz:



3.

. Ocena: zestawienie 1 Kkrytyczny przeglgd dowoddw

naukowych

. Weryfikacja: przeglad oceny z uwzglednieniem wszystkich

innych (politycznych) czynnikéw przeprowadzany przez
komisje w celu udzielenia rekomendacji
Podejmowanie decyzji: wdrozenie rekomendacji

Kazda z tych trzech faz sktada sie z réznych struktur i
funkcji. Nie wszystkie programy HTA wymagaja przeprowadzenia
wszystkich powyzszych etapdw, w rzeczywistosci ,podejmowanie
decyzji” rzadko, jesli w ogdle, jest obowigzkiem organu HTA.

Rys.

1 przedstawia ogdélny (uproszczony) proces HTA. Podkresla

cel procesu HTA: przekazywanie informacji z badah medycznych
(nauka) decydentom, a ostatecznie populacji.

Proces oceny technologii medycznych:
model trzyfazowy
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Uproszczony model oceny technologii medycznych pokazuje
interakcje miedzy trzema fazami w nauce, polityce i
populacji.
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Organy HTA muszg decydowac¢, jakie informacje na temat
technologii bedg wazne dla decydentdow i jak te informacje
zostang zebrane. Podejmowane przez organ HTA decyzje dotyczace
stosowanych proceséw i metod wptywajg na oceny, a same
podlegaja wptywom organizacji i zakresowi odpowiedzialnosci
organu HTA.

Organy HTA muszg okreslié¢, jaka wiedza o konsekwencjach i
wptywie stosowania technologii medycznej jest wazna dla
decydentédw i w jakim zakresie ich oceny powinny by¢ zawezane
(do jednej technologii). Na przyktad wiedza o klinicznej
skuteczno$ci technologii medycznej jest zwykle uwazna za wazng
dla decydentow, jednak ze stosowaniem niektdérych technologii
medycznych mogg sie wigza¢ problemy etyczne, a inne mogg by¢
od nich wolne. Organ HTA musi zdecydowaé, czy zastosuje jeden
standardowy proces do wszystkich technologii medycznych, czy
tez umozliwi stosowanie specjalnych proceséw do indywidualnej
oceny kazdej z nich na podstawie wymaganych informacji. W
takim wypadku, czy informacje dotyczgce etyki powinny by¢
gromadzone dla wszystkich ocenianych technologii, czy tez
pojawi sie oddzielny proces, dostarczajacy w razie potrzeby
takich danych?

Wiekszos¢ ocen HTA obejmuje jaka$s forme nastepujgcych
podstawowych etapéw:

1. Identyfikacja ocenianych zagadnien

2. Okreslenie probleméw lub pytan zwigzanych z oceng

3. Pozyskanie odpowiedniego dostepnego dowodu

4. Utworzenie 1lub pozyskanie nowego dowodu (co jest
wtasciwe)

5. Weryfikacja/interpretacja jakosci dowodu

6. Integracja/synteza dowodu

7. Sformutowanie wnioskéw i rekomendacji

8. Rozpowszechnienie wnioskéw i rekomendacji

9. Monitorowanie wptywu

Nie wszystkie organy HTA przeprowadzajg wszystkie te etapy i



niekoniecznie robig to w kolejnosci.

Ocena

Metody i procesy stosowane przez organ HTA w fazie oceny sg
wazne w celu zapewnienia spodjnej oceny nowych technologii
medycznych. Jesli organowi HTA nie uda sie na przyktad
wystandaryzowa¢ metod stosowanych do prowadzenia przegladu
literatury lub syntezy informacji, moze on niespdjnie oceniad
nowe technologie. HTA moze stosowad zrdznicowang grupe metod.

Dwa zasadnicze typy metod HTA to metody gromadzenia danych
gtéwnych i metody dodatkowe 1lub integracyjne. Metody
gromadzenia danych gt*déwnych obejmujg zbieranie oryginalnych
danych, na przyktad z badan klinicznych i obserwacyjnych.
Metody integracyjne lub dodatkowe, lub syntetyczne obejmuja
Xaczenie danych badz informacji z istniejgcych Zrdédet, w tym z
badan danych g*6wnych. Metody analizy ekonomicznej moga
obejmowal jedng lub obie metody danych gtéwnych i metody
integracyjne.

W celu sformutowania wnioskéw wiele organéw HTA polega w
wiekszo$ci na integracyjnych metodach sprawdzania i syntezy
danych (za pomocg systematycznych przegladow i metaanaliz na
podstawie istniejgcych odpowiednich badan danych gtdéwnych
(zgtaszanych w artykutach w magazynach lub uzyskiwanych z
epidemiologicznych lub administracyjnych zestawéw danych). Ich
oceny opierajg sie na rozréznieniu miedzy silniejszymi i
stabszymi dowodami pochodzgcymi z dostepnych badan danych
gtoéwnych.

Niektdére oceny obejmujg wiele cykli pozyskiwania/gromadzenia,
interpretowania i integrowania dowoddow przez ostatecznym
zakonczeniem.

Nie zawsze jest mozliwe przeprowadzenie lub oparcie oceny na
najbardziej rygorystycznych typach badan. W rzeczywistosci
zasady czesto muszg by¢ ustanawiane przy braku ostatecznych



badan lub przed ich zakonczeniem. Wzigwszy pod uwage rézne
orientacje ocen, ograniczenia zasobdéw i inne czynniki, organy
HTA zwykle polegajag na potaczeniu réznych metod.

Na przyktad, aby oceni¢ technologie, organ HTA moze wymagad
dowoddéw rozwigzujgcych wiele probleméw, a w tym:

= Obcigzenie chorobg

 Prognozowane trendy epidemiologiczne choroby

» Wzgledng skutecznos¢ technologii

= Optacalnos¢ technologii. (Nalezy pamietad, ze nie
wszystkie organy HTA biora pod uwage optacalnos¢.
Niektore koncentrujg sie bardziej na korzys$ciach
klinicznych i wptywie na budzet).

= To, jak pacjenci oceniajg wyniki terapii.

W niektérych wypadkach organy HTA moga odpowiada¢ na te
pytania bezposrednio lub podejmujgc nowe badania. W innych
wypadkach mogg prosi¢ producenta leku o dostarczenie
odpowiednich informacji.

Rozpowszechnianie

Rozpowszechnianie wynikéw i rekomendacji oraz monitorowanie
wptywu mogg, ale nie muszg wchodzi¢ w sktad dziatan zwigzanych
z oceng HTA, ale pozostajg w gestii wyznaczonej organizacji.

W wiekszos$ci wypadkéw moze by¢ potrzebne wyjasnienie raportu
HTA osobom nieznajgcym szczeg6tow badan klinicznych ani ocen
ekonomicznych. Zaleznie od organizacji organu HTA i jego
relacji z decydentami moze byc potrzebna publikacja raportu
HTA w réznych formatach — takich jak druk, bezposrednia
prezentacja lub oba. Moze tez okaza¢ sie potrzebna fachowa
recenzja. Sposdb prezentowania informacji i poziom uzytego
jezyka technicznego moze zaleze¢ od tego, czy jest ona
przeznaczona dla komisji ekspertdéw czy bezposSrednio dla
decydentow.



Decyzja

Ostatecznym celem procesu HTA jest wspieranie decyzji w
zakresie polityki zdrowotnej. Na tym etapie procesu zebrane 1
ocenione przez organ HTA informacje sg weryfikowane przez
decydentéw (na przyktad krajowe systemy opieki zdrowotnej,
ubezpieczycieli itd.). Cho¢ przyjmuje sie, ze sa one
podejmowane niezaleznie od organu HTA, jednak sposdb ich
podejmowania wpt*ywa na proces HTA. Na przyktad, jesli mozna
zXozyC sprzeciw wobec decyzji, w efekcie organ HTA moze zostad
poproszony o przeprowadzenie dalszych analiz. Je$li decyzje sg
podejmowane przy udziale komisji eksperckiej, organ HTA moze
by¢ zmuszony do koordynacji jego prac lub wudziatu w
spotkaniach. Moze istnie¢ wymaganie zapewnienia poufnosci
raportéw HTA 1lub umozliwienia ich publicznego komentowania.

Wdrozenie 1 wptyw

Jed$li decydenci podejmujg decyzje na podstawie raportu HTA
(rekomendacja), taka decyzja powinna zosta¢ wdrozona w
spoteczenstwie, a w efekcie bedzie wptywac¢ na populacje. W
procesie weryfikacji przeprowadzanym przez organ HTA nalezy
uwzglednia¢ to, jak takie decyzje sg wdrazane 1i jak
rekomendacje HTA mogg wptywac¢ na populacje. Mozna takze
stworzy¢ metode zbierania opinii, ktéra pozwoli organowi HTA
mierzy¢ wptyw na populacje wydawanych rekomendacji , aby brac
go pod uwage na etapach podejmowania decyzji.

W ponizszej Tabeli 1 przedstawiono rdzne etapy procesu HTA i
pewne pytania, na ktdre organizacja HTA powinna znalez¢
odpowiedz aby opracowac ,dobry” proces HTA. Lista pytan nie
jest wyczerpujgca — zaleznie od sytuacji organizacji i tego,
kto jg wspiera, moga pojawic¢ sie inne.

Tabela 1: Etapy procesu HTA



Etap

Wtasciwe kwestie do rozwazenia

Organizacja

 Jakie przepisy reguluja
dziatalnosS¢ organu HTA?
 Jakie sg relacje z wtadzami
panstwowymi?
e Czy istniejg prawne Llub
polityczne ograniczenia?

Odpowiedzialnos¢

 Jakie technologie wymagaja
decyzji?
 Jakie oceny sg wymagane?

* W jaki spos6b sg angazowane inne
strony (takie jak pacjenci)?
 Jaki jest poziom przejrzystosci
i odpowiedzialnos$ci?

Metody 1 procesy

 Jakie aspekty (dziedziny) sa
oceniane? (np. etyka, ekonomia)?
 Jak sg prowadzone analizy?

Rozpowszechnianie

* Komu sg przyznawane
rekomendacje?
* W jakim czasie?
e Co zawierajg informacje?

Decyzja

e Czy jest wymagana komisja
ekspercka?
* Jaki jest zwigzek z decydentami?
e Jakie sg priorytety decydentéw?

Wdrozenie

* W jaki spos6b wdraza sie
decyzje?
* Co jest wynikiem rekomendacji?

Wptyw

* Na kogo to wptywa?

* Co jest wtasciwg miarg wptywu?
 Jaka jest procedura podejmowania
decyzji?
 Jakie sg wyniki decyzji? (np.
tak/nie)
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