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1. Metodyka HB-HTA

1.1. Cel i zalozenia polskiej metodyki HB-HTA

Ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment, HTA) jest interdyscyplinarnym
procesem oceny wartosci technologii medycznej za pomoca jasno sprecyzowanych metod.! HTA jest
usystematyzowanym, formalnym procesem analizy poszczegolnych aspektow technologii medycznej,
ktory mozna przeprowadzi¢ na réznych etapach cyklu zycia danej technologii. HTA przeprowadzona z
perspektywy szpitala, bioragca pod uwage lokalne uwarunkowania oraz zasieg konsekwencji podjete;
decyzji do pojedynczego szpitala, nazywa si¢ szpitalnym szpitalnym HTA (ang. hospital-based health
technology assessment, HB-HTA).2 W przeciwienstwie do HTA, HB-HTA charakteryzuje si¢ mnigj
sformalizowanym i bardziej elastycznym procesem przeprowadzania analiz przy jednoczesnym
zachowaniu rygorystycznych standardéw jakosci takich opracowan. Przygotowanie raportu HB-HTA
powinno trwa¢ wyraznie krdcej niz typowa analiza HTA oraz wigza¢ si¢ z istotnie nizszymi kosztami

prowadzenia procesu analitycznego.

Celem ,,Metodyki HB-HTA” byto zaproponowanie wytycznych przygotowania raportu HB-HTA, ktory
miatby pomaga¢ w podejmowaniu decyzji o inwestycjach w innowacyjnie rozwigzania diagnostyczne,
terapeutyczne i organizacyjne przez kadre zarzadzajaca polskimi szpitalami. Jako innowacj¢ rozumiemy
tutaj kazdy nowy lub udoskonalony produkt lub proces (albo kombinacja obu), rézniacy si¢ znaczaco od
poprzedniego produktu lub procesu danej jednostki, udost¢pniony potencjalnym uzytkownikom

(produkt) lub zastosowany w jednostce (proces).

Od samego poczatku prac nad metodyka HB-HTA starano si¢ zachowa¢ rownowage pomiedzy stopniem
szczegdtowosci danych zawartych w raporcie HB-HTA, a ryzykiem nadmiernej komplikacji dokumentu,
ktére ograniczaloby jego zastosowanie w praktyce.* Raport HB-HTA ma byé przygotowywany w
szpitalu przez lokalng kadre, ewentualnie wspierang w niektérych przypadkach przez ekspertow
zewngtrznych. Stopien ztozono$ci raportu powinien odzwierciedlaé zardwno charakter ocenianej
technologii medycznej, jak i mozliwosci szpitalnego zespotu ds. HB-HTA. Wraz z rozwojem

kompetencji zespotow HB-HTA, mozna dazy¢ do poszerzenia zakresu zbieranych i analizowanych

1 O'Rourke B, Oortwijn W, Schuller T; International Joint Task Group. The new definition of health technology assessment: A milestone in
international collaboration. Int J Technol Assess Health Care. 2020 Jun;36(3):187-190.

2 Sampietro-Colom L, Lach K, Pasternack I, Wasserfallen JB, Cicchetti A, Marchetti M, Kidholm K, Arentz-Hansen H, Rosenméller M,
Wild C, Kahveci R, Ulst M. GUIDING PRINCIPLES FOR GOOD PRACTICES IN HOSPITAL-BASED HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT UNITS. Int J Technol Assess Health Care. 2015;31(6):457-65.

3 OECD/Eurostat (2018), Oslo Manual 2018: Guidelines for Collecting, Reporting and Using Data on Innovation,4th Edition, The
Measurement of Scientific, Technological and Innovation Activities, OECD Publishing, Paris/Eurostat,
Luxembourg.https://doi.org/10.1787/9789264304604-¢

4 Farkowski M.M. (red.). (2020). Robocze projekty rekomendacji dotyczacych metodyki oceny technologii medycznych. Warszawa.
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danych, dalszej standaryzacji
i powtarzalnosci procesu HB-HTA oraz dazenia do jak najwyzszej systematyczno$ci sposobow
gromadzenia i przetwarzania tych danych. Raport HB-HTA powinien zawiera¢ jasng rekomendacje nt.

zasadnosci inwestycji w oceniang technologi¢ medyczna.

Starano si¢, zeby ,Metodyka HB-HTA” miata charakter uniwersalny, dostosowany (w miare¢
mozliwosci) do oceny szerokiej gamy technologii medycznych, w tym technologii organizacyjnych,

przez zespoly HB-HTA w szpitalach r6znych poziomow referencyjnosci.

,Metodyka HB-HTA” jest jednym z gldownych wynikéw projektu ,,Wdrozenie systemu Hospital-Based
HTA (HB-HTA) - Szpitalnej Oceny Innowacyjnych Technologii Medycznych” (HB-HTA-PL).

1.2. Ewolucja metodyki HB-HTA
Niniejszy dokument ,,Metodyka HB-HTA” jest koncowym produktem procesu trwajacego niemal dwa

lata.

Pierwsza wersja metodyki: ,,Robocze projekty rekomendacji dotyczacych metodyki oceny technologii
medycznych” powstata pod koniec 2020 roku. Bazujgc na wynikach projektu AdHopHTA oraz
doswiadczeniach polskich badaczy, grupa ekspertow wypracowata dokument bazowy, ktory mial
nastepnie podlega¢ zmianom dyktowanym przez nowy opracowany pod koniec 2020 roku. Zawieral on
szablon raportu HB-HTA wraz ze wskazéwkami jak przeprowadzi¢ i zaprezentowac kolejne czesci
raportu HB-HTA: analizy problemu decyzyjnego, efektywnosci klinicznej 1 bezpieczenstwa, wptywu na
udzielanie $wiadczen w szpitalu oraz ekonomiczng. Jak sama nazwa wskazywata, byla to wersja
,robocza” metodyki HB-HTA, ktora nastgpnie planowano rozwija¢ i ulepsza¢ na podstawie nowych

danych zbieranych w Projekcie.

Dalsze prace nad metodyka HB-HTA prowadzono roéwnolegle w kilku aspektach. ,,Robocze
rekomendacje (...)” staly si¢ podstawa pilotazu HB-HTA w siedmiu polskich szpitalach, ktérych
analitycy zostali przeszkoleni z HB-HTA, a nastgpnie przygotowali raporty HB-HTA dla wybranych
przez swoje o$rodki technologii medycznych.® Po pilotazu zebrano i opisano uwagi oraz do$wiadczenia
tych analitykow oraz przeprowadzono analiz¢ przygotowanych przez nich raportéw HB-HTA. Pilotaz
dostarczyl nam bezcennych danych, wykorzystanych do przygotowania niniejszego dokumentu.

Rownoczesnie prowadzono dodatkowe badania kwestionariuszowe wérod polskich® i zagranicznych’

5 Farkowski M.M. (red.) (2022) Pilotazowe analizy HTA wraz z raportami koncowymi. Warszawa.

6 Centrum Badan i Analiz Rynku ASM. (2021). Ocena zapotrzebowania spoteczno-gospodarczego na wprowadzanie system wdrazania
innowacyjnych technologii w polskich szpitalach w oparciu o wiarygodne dane kliniczne i ekonomiczne.

7 Lach K., Farkowski M.M. (red.). (2022). Identyfikacja i Zastosowanie Dobrych Praktyk HB-HTA w Swietle Projektowanego Modelu w
Polsce — Raport z Wizyt Studyjnych w Wybranych Osrodkach na Swiecie. Warszawa.
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ekspertow, zbierajac uwagi, sugestie, dobre praktyki HB-HTA itp. Na podstawie tych informacji oraz

8

wstepnych doswiadczen ze szkolen w pilotazu®, opracowano dokument z nowymi rekomendacjami

dotyczacymi metodyki HB-HTA: ,,Ostateczne rekomendacje dotyczace metodyki szpitalnej oceny
technologii medycznych (HB-HTA)”.° Dokument ten zostal udostgpniony publicznie na stronie
internetowej Projektu celem zebrania uwag jak najszerszego kregu potencjalnych przysztych
uzytkownikéw metodyki HB-HTA.

Niniejsze opracowanie: ,Metodyka HB-HTA” jest ukoronowaniem opisanych prac i wychodzi

naprzeciw rekomendacjom i uwagom zebranym w trakcie trwania Projektu.
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2. Strona tytulowa raportu HB-HTA

Informacje zawarte na stronie tytutowej raportu HB-HTA powinny stuzy¢ przede wszystkim ewidencji,
ale rowniez zawiera¢ m.in. podstawowe informacje pozwalajace na identyfikacje celu raportu, ocenianej
technologii medycznej oraz os6b zaangazowanych w jego przygotowanie. Szczegotowy zakres

informacji proponowanych do zamieszczenia na stronie tytutowej raportu zawiera Tabela 1.

Tabela 1. Szczegolowy zakres informacji proponowanych do zamieszczenia na stronie tytulowej

raportu.

Tytul raportu
Tytut raportu powinien zawiera¢ co najmniej nazwe ocenianej technologii medycznej oraz
wskazania jakich dotyczy opracowanie.
Autorzy raportu
Dane kontaktowe analitykéw odpowiedzialnych za przygotowanie raportu.
Whioskodawca
Dane kontaktowe wnioskodawcy.
Konsultacje zewnetrzne
Informacja nt. konsultantow zewnetrznych, zakresu konsultacji oraz informacja na temat
zaangazowania producenta/dystrybutora ocenianej technologii medycznej w przygotowanie
raportu.

Konflikt interesu oséb zaangazowanych w przygotowanie raportu
Informacja na temat potencjalnego lub realnego konfliktu interesow 0sob zaangazowanych
W przygotowanie raportu.

Nr raportu
Numer raportu wg wewngetrznej praktyki osrodka wykonujacego raport.

Data utworzenia raportu
Data przekazania raportu komorce bedacej adresatem raportu.
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3. Streszczenie raportu HB-HTA

3.1. Streszczenie raportu HB-HTA

Streszczenie (ang. executive summary) ma by¢ podsumowaniem poszczegolnych czesci analitycznych
raportu nie przekraczajacym 2-4 stron A4, zakonczonym rekomendacja wraz z uzasadnieniem.
Streszczenie powinno by¢ przygotowane majac na uwadze dwa cele: przekazanie mozliwie pelnej, ale
zwiezlej informacji na temat analizowanej technologii medycznej osobie podejmujacej decyzje
o inwestycjach w innowacje w szpitalu (menadzer/dyrektor szpitala) oraz ulatwienie dostepu do
informacji innym zainteresowanym wynikami analizy: klinicystom, administracji szpitala, innym

o$rodkom dziatajacym w sieci HB-HTA lub pracownikom przysztych repozytoriow raportow HB-HTA.

Streszczenie bedzie zawiera¢ syntetyczne wnioski z poszczegdlnych analiz sktadajacych si¢ na raport
HB-HTA: analizy problemu decyzyjnego, a nastgpnie analizy klinicznej, systemowej i ekonomicznej.
W streszczeniu nalezy unikaé szczegdéldw metodycznych przeprowadzonej analizy, ktére szczegdtowo
beda przedstawione w odpowiednich rozdziatach raportu. Wydaje si¢, ze absolutne minimum danych
zawartych w streszczeniu obejmuje: opis problemu zdrowotnego wraz z diagnostyka/terapia dostgpna
aktualnie w szpitalu, prezentacje ocenianej technologii, oszacowanie docelowej populacji, wynik analizy
efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa, informacje nt. konsekwencji organizacyjnych/
infrastrukturalnych zwigzanych z nowa technologia, sposob finansowania/ refundacji nowej technologii,
analiz¢ wptywu na budzet szpitala i analiz¢ rentownos$ci. W przypadku braku przekonujacych dowodow
na efektywnos$¢ i bezpieczenstwo nowej technologii medycznej — i w zwigzku z tym odstgpieniem od
wykonywania petnego raportu HB-HTA, nalezy uzasadni¢ brak pozostatych elementéw raportu.
Streszczenie powinno zawiera¢ wyrazng rekomendacje dotyczaca inwestycji w nowa technologie
medyczng: pozytywna, negatywna lub warunkowa, wraz z wuzasadnieniem na podstawie

przeprowadzonych analiz.
3.2. Podsumowanie prostym jezykiem (ang. plain language summary)

Raport HB-HTA powinien zawiera¢ réwniez podsumowanie pisane prostym, niespecjalistycznym
jezykiem, ktoére przekaze informacje z poszczegélnych analiz skladajacych si¢ na raport w sposob
zrozumialy dla szerokiego grona odbiorcéOw nie zwigzanych bezposrednio z HB-HTA/HTA lub nie
bedacych pracownikami ochrony zdrowia. Do odbiorcow takiego podsumowania nalezg zaréwno
pracownicy organizacji lub urzedow zaangazowanych w szeroko pojete zarzadzanie ochrong zdrowia
jak 1 pacjenci poszukujacy informacji na temat dostgpnosci metod diagnostycznych lub terapeutycznych.
Ponadto, informacje zawarte w tej czegsci raportu powinny da¢ si¢ w prosty sposdb przetozy¢ na

informacje kierowane do mediow.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

Analiza problemu decyzyjnego (APD) jest pierwszym elementem pelnej analizy HB-HTA.
Zawiera ona przeglad podstawowych informacji opisujacych problem decyzyjny, zwigzany z okreslong

technologiag medyczna, dla ktérej ma by¢ podjeta decyzja odnosnie wdrozenia w szpitalu.

Przedstawione w APD informacje sg niezb¢dne do przeprowadzenia kolejnych etapéw analizy HB-
HTA, ktérymi sg: analiza porownawcza efektywnosci klinicznej 1 bezpieczenstwa, analiza wptywu
technologii na udzielanie §wiadczen w szpitalu i analiza ekonomiczna wraz analizg wpltywu na budzet..
Zakres informacji uwzglednianych w tej czeSci raportu HB-HTA wuzalezniony jest od stopnia
dostepnosci/mozliwosci wyszukania danych zrédtowych, stad podawane tutaj wytyczne maja charakter
wskazowek przydatnych w przygotowaniu wartoSciowego i czytelnego raportu, natomiast nie sg

zaleceniami bezwzgl¢dnie rekomendowanymi, a tym bardziej obowigzujacymi.

Dla poréwnania, czytelnik moze znalez¢ opis charakterystyki APD w ocenie technologii medycznych w
»Wytycznych oceny technologii medycznych” opracowanych przez AOTMIT (z zastrzezeniem, ze
wytyczne AOTMIT dotyczg przede wszystkim oceny technologii medycznych tzw. lekowych, tzn.

zwigzanych ze stosowaniem produktow leczniczych).
4.1. Zasady i podejscie do analizy problemu decyzyjnego

Analiza problemu decyzyjnego powinna zawiera¢ wszelkie informacje opisujace technologi¢ medyczna
poddawana procesowi HB-HTA, wraz z kontekstem dotyczacym jej uzytkowania oraz zamierzonych
efektow na poziomie szpitala. W APD nalezy przedstawi¢ zbior podstawowych informacji, przydatnych
do poprawnego sporzadzenia analizy HB-HTA, a dotyczacych analizowanej technologii medycznej w

kontekscie jej zastosowania w szpitalu, z uwzglednieniem dostepnej wiedzy na jej temat.

Z analizy problemu decyzyjnego powinien jasno wynika¢ cel opracowywania raportu HB-HTA oraz
charakter wszystkich kolejnych krokow analitycznych. APD jest wigc przegladem wszelkich istotnych
informacji, ktore potrzebne sa do prawidlowego przeprowadzenia analizy HB-HTA 1 sporzadzenia

raportu HB-HTA.

W APD proponowane jest oparcie si¢ na klasycznym schemacie PICOS (ang. population, intervention,
comparison, outcome, study), stosowanym w EBM oraz HTA. Na potrzeby dokumentu Metodyki HB-
HTA dostosowano opisy poszczegolnych elementow PICOS do potrzeb szpitalnej oceny HTA. Zakres

analiz poszczegdlnych zagadnien przedstawiono ponizej.
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Populacja (Population), w ktorej dana technologia medyczna bedzie stosowana; de facto opis
problemu zdrowotnego wystepujacego w tej populacji lub problem z zakresu organizacji
swiadczen opieki zdrowotnej, w ktorych rozwigzaniu moze pomoc analizowana technologia

medyczna.

Interwencja (Intervention) tj. analizowana technologia medyczna. W opisie nalezy uwzglednic¢
zarowno jej aspekty medyczne (kliniczne), organizacyjne, jak tez zwigzane ze statusem

refundacyjnym, dotyczacym finansowania technologii ze srodkéw publicznych.

Komparatory (Comparators); technologie medyczne stosowane zamiennie wzglgdem technologii
poddanej analizie (najcze¢sciej obowigzujacy standard postgpowania w szpitalu). W opisie nalezy
uwzgledni¢ zarowno ich aspekty medyczne (kliniczne), organizacyjne, jak tez zwigzane z statusem

refundacyjnym, dotyczacym finansowania technologii ze srodkéw publicznych.

Efekty zdrowotne (Outcomes), tj. punkty koncowe stanowigce podstawe poréwnania analizowanej
technologii medycznej z innymi technologiami w zakresie efektywnosci klinicznej i
bezpieczenstwa lub organizacyjnej tychze technologii. Zagadnienia te sg szczegétowo opisane w
dalszej czgsci niniejszych wytycznych, w rozdziale poswigconym analizie efektywnosci klinicznej

1 bezpieczenstwa.

Rodzaj badan naukowych (Study) wiaczonych do analizy HB-HTA. Zagadnienia z tego zakresu sg
rowniez szczegotowo opisane w dalszej czesci niniejszych wytycznych, w rozdziale po§wigconym
analizie efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa. Rodzaj dowodow naukowych wiaczonych do
analiz zalezy od charakteru technologii medycznej i jej uzytkowania oraz kontekstow zwigzanych

Z jej stosowaniem.

W trakcie przygotowywania poszczeg6lnych czgsci PICOS, podobnie jak w klasycznym HTA powinno

si¢ korzysta¢ ze znanych, wiarygodnych Zrddet informacji o sposobach postepowania klinicznego,

rekomendacji systemowych dla nowych technologii medycznych. Przyktadowe Zrédta podano ponizej:

e Towarzystwa naukowe (polskie 1 zagraniczne) zwigzane ze specjalnosciami medycznymi lub

wszelkimi innymi specjalno$ciami naukowymi (np. lekarskimi, pielegniarskimi, lecz roéwniez

zwigzanymi z inzynierig biomedyczng, biotechnologia itd.), ktéore maja zwigzek merytoryczny z

oceniang szpitalng technologia medyczng.

e Agencje HTA — w tej kategorii mieszcza si¢ roznego rodzaju agencje do spraw oceny technologii

medycznych, najczesciej panstwowe, ogolnokrajowe lub regionalne (w zalezno$ci od uwarunkowan

danego krajowego systemu ochrony zdrowia). Wybrane agencje HTA:




ﬂ'-? A Metodyka szpitalnej oceny technologii medycznych (HB-HTA)

PL

e Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; AOTMIT (Polska)

e National Institute for Health and Care Excellence; NICE — (Wielka Brytania)

e Social & Health Services and Labour Market Corporate Quality; DEFACTUM (Holandia)

e Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment of Social Services; SBU
(Szwecja)

e Basque Office for Health Technology Assessment- Ministry for Health; OSTEBA (Hiszpania)

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; CADTH (Kanada)

e Health Information and Quality Authority; HIQA (Irlandia)

e Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; IQWIG (Niemcy).

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na wszelkie dostepne podczas przeprowadzania analizy HB-HTA
wytyczne dokumenty/raporty publikowane przez AOTMiT. Ewentualnie wszelkie inne osrodki
zwigzane z HTA oraz HB-HTA (inicjatywy, projekty, osrodki szpitalne — w tym specjalistyczne i
uniwersyteckie, itd.), np. zasoby projektu AdHopHTA (Adopting Hospital-based Health Technology
Assessment in EU), raporty Technology Assessment Unit of the McGill University Health Centre
(MUHC) lub inne.

4.2. Cel opracowania raportu HB-HTA

Oprocz informacji mieszczacych si¢ w schemacie PICOS, w APD nalezy zawrze¢ takze opis celu
opracowania raportu HB-HTA (zgodnie ze wskazowkami zawartymi w schemacie ponizej) oraz

znaczenie nowej technologii medycznej w szpitalu.

Cel powinien zawiera¢ zwigzle ujete uzasadnienie dla wykonania raportu HB-HTA. Nalezy wskaza¢, w

jakim celu raport jest przygotowywany, a w szczegolnosci nalezy okreslic:

e Glowny cel/e (opcjonalnie cele szczegotowe) jaki/ie malja by¢ osiagnigty/e w wyniku wdrozenia
nowej technologii medycznej

Kto jest gltownym odbiorcg raportu
e W podjeciu jakich decyzji i1 jakiego rodzaju decyzji raport ten ma pomoc

Zatozone cele powinny by¢ (zgodnie z zasada SMART) specyficzne, mierzalne, realne do osiagniecia,
adekwatne do stosowanej metodyki HB-HTA oraz uwzgledniajagce ramy czasowe niezbgdne dla

podjecia decyzji wdrozeniowych, ktorym HB-HTA stuzy. Jak opisano powyzej, oprocz celow gidéwnych
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mozna sformutowac cele szczegoétowe, ktorych realizacja dostarczy dodatkowych informacji o realnych

korzys$ciach lub zagrozeniach zwigzanych z implementacja nowej technologii medyczne;j.

W opisie celow mozna wykorzysta¢ dane wtasne (np. z wniosku HB-HTA). W opisie celu/celow nalezy
w szczegdlnosci uwzgledni¢ zakladang zmiang w dotychczasowych schematach post¢gpowania

zwigzanych ze stosowaniem technologii obowigzujacej w szpitalu.

W przypadku potencjalnego uzytkownika/ow nowej technologii medycznej, nalezy szczegotowo odniesc
sie do specyfiki jego/ich dziatalno$ci (wymieniajac wszystkich uzytkownikow i stosujac odrebne opisy

dla kazdego).

Uzytkownik definiowany jest jako medyczna jednostka organizacyjna (oddziat, klinika, pracownia, blok
operacyjny, sala zabiegowa, laboratorium) szpitala, ktéra bedzie potencjalnie stosowaé nowa
technologi¢ w procesie prewencyjnym, diagnostycznym, terapeutycznym lub organizacyjnym (lub tez
innym zdefiniowanym). W przypadku, gdy jest wigcej niz jeden uzytkownik, zalecane jest okreslenie

stopnia zaangazowania w potencjalne uzytkowanie technologii kazdego osobno.

4.3. Opis problemu zdrowotnego lub organizacyjnego

W tej czesci raportu HB-HTA zaleca si¢ zwigzle przedstawi¢ opis problemu zdrowotnego (stanu
klinicznego, sytuacji zdrowotnej), w ktdrym ma zastosowanie wnioskowana technologia medyczna lub
tez opis okolicznosci, ktore staty sie podstawg do rozpoczecia oceny wptywu technologii medycznej na
organizacje dziatania jednostki szpitalnej. Ponizsze opisy mozna stosowac razem lub zamiennie, w

zalezno$ci od przedmiotu oceny HB-HTA oraz postawionych celow.

W przypadku opisu problemu zdrowotnego zalecane jest wykorzystanie wiarygodnych zrodet informacji
naukowej w celu podania podstawowych informacji, ktore beda przydatne w dalszych etapach analizy
HB-HTA.

4.3.1. Problem zdrowotny

Opis problemu zdrowotnego nalezy traktowaé jako przygotowanie do wyszukiwania informacji w
analizie efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa oraz dla doktadnych szacunkéw wielkosci populacji
przedstawionych w Rozdziale 6. Analiza wplywu technologii medycznej na udzielanie swiadczen w
szpitalu. Przedstawienie informacji o populacji ogdélnej w szerszym kontek$cie ma na celu
przygotowanie merytorycznych podstaw do wiasciwej kalkulacji wielkosci populacji docelowej dla

przedmiotowej technologii medycznej w szpitalu. Zebranie najwazniejszych informacji 0 populacji ma
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takze na celu zwrdcenie uwagi na mozliwe sub-populacje pacjentéw, ktorzy moga potencjalnie odniesé
najwicksza korzy$¢ ze stosowania nowej technologii medycznej, lub tez dostarczy¢ informacji o
subpopulacjach, w ktérych dana technologia moze mie¢ ograniczone zastosowanie.

Charakterystyke populacji nalezy rozpocza¢ od zdefiniowania jednostki chorobowej wraz z aktualnym
kodem klasyfikacji choréb i problemow zdrowotnych — ICD (obecnie aktualna wersja to ICD-10) oraz
ogolng klasyfikacjg, alternatywnie mozna skorzysta¢ z innych stownikoéw medycznych jak np.
SNOMED. Jesdli problem zdrowotny, ktérego dotyczy analiza HB-HTA, tego wymaga, opis jednostki
chorobowej mozna rozbudowaé¢ o opis skal klinicznych (mierzalnych parametréw) stosowanych w
praktyce w celu okreslenia ci¢zkosci/zaawansowania choroby (np. skala NYHA w niewydolnosci serca,

wynik EUROSCOREII).

Nalezy zwigzle opisa¢ jednostke chorobowg oraz ewentualnie takze jej szczegdlne odmiany, z ktoérymi
zwigzane jest uzycie analizowanej technologii medycznej. Rekomenduje si¢ uwzgledni¢ etiologi¢ 1
patogeneze choroby, sposoby rozpoznawania choroby, obraz kliniczny wraz z przebiegiem naturalnym,
mozliwymi powiktaniami (z podziatem na powazne i mniej istotne — jesli to mozliwe) i rokowaniem,
oraz ewentualnie stosowanymi skalami oceny ci¢zko$ci schorzenia. Nalezy takze przedstawi¢ aspekty
epidemiologiczne problemu zdrowotnego, z uwzglednieniem zapadalnosci i chorobowosci, oraz

spoteczno-ekonomiczne obcigzenie chorobg.

Pozostale zalecenia dotyczace przygotowania opisu populacji docelowe;:

e Zamieszczenie opisu leczenia zalecanego w problemie zdrowotnym, z ktérym zwigzana jest
analizowana technologia medyczna. Dotyczy to aktualnych zalecen 1 metod postepowania
klinicznego (diagnostycznego lub terapeutycznego) stosowanych w Polsce. Jednak przede
wszystkim opis powinien by¢ skupiony na sposobie leczenia danej jednostki chorobowej z
pespektywy szpitala wykonujacego oceng¢ HB-HTA. W dalszej kolejnosci na sposobach leczenia
w innych szpitalach w Polsce oraz w miar¢ mozliwosci, w wybranych krajach o zblizonym
systemie opieki zdrowotnej.

e Przedstawienie wytycznych postgpowania klinicznego, opracowanych przez wiodace
towarzystwa naukowe lub inne instytucje systemu opieki zdrowotnej. Wskazane jest opisanie
ewentualnych rozbiezno$ci pomiedzy istniejgcg aktualnie w Polsce praktyka medyczng, a

zaleceniami zawartymi w polskich lub zagranicznych wytycznych klinicznych.

12
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4.3.2. Problem organizacyjny

Opisanie problemu organizacyjnego jest zalecane, gdy oceniana technologia medyczna ma charakter
organizacyjny. W  innych  przypadkach, gdy jest ona elementem w  procesie
diagnostycznym/terapeutycznym (jako procedura medyczna) przedstawienie takiego opisu mozna uznaé
za opcjonalne. W opisie problemu organizacyjnego nalezy odnie$¢ si¢ do zasadnosci
zaimplementowania danej zmiany w kontek$cie aktualnych potrzeb szpitala z uwzglednieniem
perspektywy szpitala oraz pacjenta. Ponizej zamieszczono kilka zagadnien, ktorych wtasciwe okreslenie
moze pomoc

w zdefiniowaniu problemu organizacyjnego w szpitalu.

o Obciazenie systemu opieki zdrowotnej z perspektywy kraju, regionu, wojewodztwa, szpitala lub
tez specyficznej populacji pacjentow.

o Obciazenie szpitalnej opieki zdrowotnej w jednostce opracowujacej Raport HB- HTA.

o Skala problemu organizacyjnego — jak nierozwigzany problem wptywa na sposob opieki nad
pacjentem — co ten problem generuje?

o Jaki jest =zakladany wplyw ocenianej technologii medycznej na poprawe jakosci
opieki/zmniejszenie kosztow/uwalnianie zasobow?

o Beneficjenci zmiany (w rozumieniu szpitala i pacjenta) — perspektywa odbiorcy/uczestnika
zmiany.

o Innowacyjno$¢ proponowanego rozwigzania w stosunku do podobnych juz funkcjonujacych

w Polsce 1 na swiecie (jesli dotyczy).

Zaréwno w przypadku opisu problemu zdrowotnego, jak i problemu organizacyjnego nalezy pamigtac,

ze:

uzupetnieniem opisu problemu zdrowotnego lub organizacyjnego powinien by¢ opis populacji
docelowej, czyli populacji, ktorej bedzie dotyczy¢ analizowana technologia medyczna. Nalezy wskazac,
oszacowang przynajmniej w sposob orientacyjny, liczebnos$¢ populacji wraz z zakresem niepewnosci 1

zastosowang metoda oszacowan. W obliczeniach nalezy uwzgledni¢, w miar¢ dostepnosci, dane

pochodzace z Polski, w tym réwniez ze szpitala dokonujacego analizy HB-HTA.
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4.4. Opis technologii medycznej

4.4.1. Informacje ogdlne

Opis powinien zwiezle przedstawia¢ umiejscowienie nowej technologii medycznej w istniejacej
praktyce klinicznej 1 sposob jej zastosowania, ze szczegodlnym uwzglednieniem kontekstu szpitala, dla
ktorego przeprowadzana jest analiza HB-HTA, oraz informacji o statusie refundacyjnym ww.
technologii.

Zaleca si¢ opisanie wnioskowanej technologii medycznej z wykorzystaniem terminologii i kodow
uwzglednionych w  Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych ICD-9PL  oraz
Migdzynarodowej Klasyfikacji Chorob ICD-10.

Zaleca si¢ przedstawienie kluczowych informacji na temat wnioskowanej technologii medycznej,
w szczegblnosci uwzgledniajacych jej nazwe, dane dotyczace uzytkowania i wskazania do stosowania.
Opis powinien by¢ dostosowany do charakteru technologii. Nalezy okresli¢ charakter ocenianej
technologii medycznej, w zalezno$ci od tego, czy zwigzane z nig $wiadczenie opieki zdrowotnej ma
charakter interwencji prewencyjnej, diagnostycznej, terapeutycznej, organizacyjnej czy tez mieszanej.
Nalezy takze okresli¢, czy technologia medyczna zwigzana jest przede wszystkim z uzyciem produktu
leczniczego (leku; technologia lekowa), czy tez wyrobu medycznego lub innego rodzaju §wiadczenia

(interwencji) opieki zdrowotnej (technologia nielekowa).

Typy technologii medycznych:
e Lekowe
e Nielekowe:
o diagnostyczne
o diagnostyczno-terapeutyczne
o oOrganizacyjne — zwigzane ze zmiang organizacji udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej

o inne zdefiniowane w wyniku analizy opisowej nowej technologii medycznej.

Z powyzszej listy nalezy wybra¢ i opisa¢ co najmniej jeden typ ocenianej technologii medycznej na
poziomie szpitala przeprowadzajgcego analiz¢ HB-HTA. Charakterystyka nowej technologii powinna
zawiera¢ informacje, czy jej stosowanie ma charakter zamienny, komplementarny lub tez addytywny
w stosunku do obecnego juz w szpitalu standardu opieki. W opisie zalecane jest w szczegolnosci

uwzglednienie informacji dotyczacych zmiany w dotychczasowych sposobach postgpowania w danym
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wskazaniu. Opis powinien zwig¢zle przedstawiaé zastosowanie nowej technologii medycznej w

istniejacej praktyce klinicznej i szczegdtowy sposob wdrozenia stosowania tej technologii.

Ustalenie znaczenia nowej technologii medycznej na poziomie szpitala ma istotny wplyw na przebieg
procesu HB-HTA, m.in. na identyfikacje zasobow potrzebnych do jej wdrozenia lub identyfikacje

potencjalnych komparatorow.

Opis technologii medycznej, w tej czgsci raportu zarysowany w sposob ogdlny, powinien by¢ w
logiczny sposOb powigzany z opisem zastosowania technologii w konkretnym szpitalu, wykonujacym
analizy HB-HTA (vide Rozdziat 6 Analiza wphywu wnioskowanej technologii na udzielanie swiadczen w
szpitalu). Niezaleznie od charakteru ocenianej technologii medycznej zalecane jest wskazanie jej
potencjalnego wplywu na stosowane sposoby postgpowania na terenie szpitala podejmujgcego si¢
analizy HB-HTA

e Technologie lekowe

W przypadku technologii medycznych zwigzanych ze stosowaniem produktéow leczniczych, nalezy
poda¢ opis produktu leczniczego w oparciu 0 Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) oraz
ewentualnych wskazan pozarejestracyjnych, w szczegdélnosci w przypadkach, kiedy w szpitalu
stosowano juz takie leki jako off-label lub tez w ramach RDTL (ratunkowy dostep do technologii
lekowych).

Nalezy poda¢ datg rejestracji produktu leczniczego; wszystkie zarejestrowane wskazania; ewentualne
szczegbdlne warunki dopuszczenia do obrotu i1 terminy dopuszczenia; mechanizm dziatania; w przypadku
produktu leczniczego — grupe terapeutyczna i kod ATC; kompetencje niezbedne do zastosowania

technologii; oraz sposdéb monitorowania stosowania technologii.

e Technologie medyczne nielekowe diagnostyczne/terapeutyczne

W przypadku technologii medycznej nielekowej, czesto mozna mie¢ do czynienia z procedurg

medyczng wykorzystujaca konkretny/e wyrob/oby medyczny/e lub tez z samym wyrobem medycznym

10 Zrodta informacii:

1. Wybrane Agencje panstwowe lub organizacje migdzynarodowe, zajmujace si¢ rejestracja produktow leczniczych
i/lub wyrobow medycznych, lub problematyka prawna z tego obszaru:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych
(http:/Neki.urpl.gov.pl/)
European Medicines Agency (https://www.ema.europa.eu)
European Commission — Medical Devices (https://ec.europa.eu/health/md_topics-interest/overview_en)
MedTech Europe (https://www.medtecheurope.org)
United States Food and Drug Administration (https://www.fda.gov)

N
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(np. nowy test diagnostyczny) albo z sama procedurg (np. w przypadku oceny zasadnosci wprowadzenia
nowej techniki operacyjnej, nowego sposobu podawania lekow np. przez tzw. prefilled syringes).

W przypadku wyrobu medycznego istotne jest sprawdzenie posiadania aktualnego certyfikat zgodnosci,
a w przypadku testow in vitro — oCceny dziatania, wydanego przez jednostke notyfikowana w zakresie
wyrobdéw medycznych.

W zwiagzku z tym, ze stosowanie technologii medycznej poddanej analizie HB-HTA zwigzane jest
z koniecznoscig odpowiedniego kwalifikowania pacjentow do diagnostyki lub leczenia, powinien zosta¢
przedstawiony takze sposob doboru pacjentow (wskazanie do zastosowania danej interwencji). Jesli
technologia medyczna stanowi element okreslonego §wiadczenia (procedury) $cisle z nig zwigzanego,
nalezy przedstawi¢ opis tego §wiadczenia.

Nalezy wskaza¢, czy analizowana technologia medyczna byta juz w przesztosci lub jest obecnie
stosowana w szpitalu, ktéry przeprowadza analiz¢ HB-HTA. Ewentualne dos$wiadczenie szpitala
dokonujacego analizy HB-HTA w zakresie uzytkowania danej technologii powinno zosta¢ opisane ze
szczegodlnym uwzglednieniem doswiadczenia zatrudnionego w nim personelu medycznego. W
przypadku, gdy szpital zgromadzit juz doswiadczenia lub dane zwigzane ze stosowaniem technologii,
nalezy uwzgledni¢ i odnie$¢ si¢ do uzyskiwanych wynikow leczenia, z podzialem na skutecznos¢ i

bezpieczenstwo technologii (w tym powiktania leczenia).

Jako przyktad technologii diagnostycznej, terapeutycznej, diagnostyczno-terapeutycznej mozna podaé!!:
a) System chirurgii robotycznej DaVinci w szpitalu wieloprofilowym — umiejscowienie
organizacyjne, wykorzystanie kliniczne i szkoleniowe.
b) Ocena zastosowania ablacji bipolarnej u chorych z zaburzeniami rytmu serca.
c) Wszczepialny rejestrator EKG (rejestrator zdarzen) — ocena technologii w poréwnaniu
z diagnostyka EKG i Holter.
e Technologie organizacyjne
Najbardziej zlozong interwencja jest technologia organizacyjna. W kontek$cie opisanego powyzej
problemu organizacyjnego zalecane jest opisanie poszczegolnych sktadajacych sie na catos¢ elementow
technologii medycznej oraz podanie informacji o ich znaczeniu w caltym procesie. Jedng z opcji jest
zamieszczenie opisu technologii w réznych wariantach (o ile jest to zasadne) dopuszczajace optymalny

oraz minimalny zakres wdrozenia technologii medyczne;.

11 Przyktady technologii organizacyjnych pochodza z raportéw przygotowanych w ramach pilotazu HB-HTA w wybranych szpitalach,
ktore stanowity realne wsparcie decyzji o wdrozeniu nowego sposobu organizacji procesu diagnostyki/leczenia/ ulepszen organizacyjnych.
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Zalecane jest rowniez przeanalizowanie na ile zostanie zmieniona struktura dotychczasowego procesu,
strategia, jak dalece zmiana oddziatuje na kulture organizacyjna, podziat wladzy, zakresy obowigzkow,
czy sposob zarzadzania, czy tez koordynacji zmienionym procesem medycznym.

Zalecane jest rowniez przeanalizowanie zmiany struktury organizacyjnej jednostki w zmienianym
obszarze/zakresie, czyli rozmieszczenie elementow sktadowych catosci oraz powigzanie ich
nowymi/innymi relacjami (wi¢ziami) zachodzacymi miedzy nimi 1 pomigedzy komodrkami
organizacyjnymi.

Jako przyktad technologii organizacyjnej mozna podac®:

a) Wprowadzenie opieki koordynowanej nad chorymi na zaawansowang przewlekta chorobeg
obturacyjng ptuc (POChP), w tym dodanie do standardowego leczenia POChP dodatkowych
nisko-kosztowych procedur, ktore majg wptywac na poprawe efektywnos¢ leczenia.

b) Wprowadzenie systemu wspomagajacego planowanie i obstuge bloku operacyjnego wraz ze
zintegrowanym systemem anestezjologicznego monitorowania przebiegu zabiegu operacyjnego.

c) Ocena zautomatyzowanego systemu zamknig¢tego do przygotowywania w warunkach jatowych
lekoéw cytotoksycznych w pordwnaniu z wykonywaniem cytostatykow w lozach dla pacjentow

onkologicznych.
4.5. Opis komparatorow

Zaleca si¢ przedstawienie technologii medycznych, bedacych komparatorami dla wnioskowanej
szpitalnej technologii medycznej, stanowigcych dotychczasowg praktyke (standard postepowania).
Wybor komparatorow powinien by¢ opisany wraz z podaniem uzasadnienia ich doboru, przy czym
glownym kryterium jest ich stosowanie w szpitalu, ktory podejmuje oceng¢ nowej technologii. W sposob
szczegblny powinny zosta¢ uwzglednione te komparatory, ktore sg obecnie stosowane w szpitalu jako

standard opieki, tam gdzie ma by¢ stosowana technologia medyczna poddana analizie HB-HTA.

Przedstawienie komparatorow, a wigc alternatywnych technologii medycznych, ktore sa stosowane
obecnie zamiast analizowanej technologii medycznej, w tym przede wszystkim obowigzujacego
standardu opieki, bedzie stuzy¢ w duzej mierze ocenie inkrementalnych (dodatkowych) korzysci
klinicznych/organizacyjnych. Sa to korzysci ptynace z zastosowania analizowanej technologii w miejsce
technologii alternatywnych z perspektywy procesu terapeutycznego pacjenta. Przedstawienie
komparatorow bedzie stuzy¢ rowniez ocenie inkrementalnych kosztow, a wiec ewentualnych
dodatkowych kosztow (lub tez oszczednosci), zwigzanych z zastosowaniem nowej technologii w

miejsce technologii alternatywnych.
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W przypadku, gdy dla analizowanej technologii terapeutycznej nie istniejg jeszcze zadne skuteczne
alternatywne technologie, ktore moglyby stanowi¢ komparatory zwigzane z aktywnym leczeniem,
nalezy w poréwnaniach zastosowaé najlepszg terapie¢ podtrzymujaca lub paliatywng (ang. best
supportive care/ palliative care) lub technologie o skutecznosci placebo.

Nalezy zaznaczy¢ i ewentualnie rozrozni¢, ktore z komparatywnych technologii medycznych sg

finansowane ze §rodkow publicznych, ktore za$ nie sg.
4.6. Opis punktow koncowych

W trakcie wyboru najbardziej odpowiednich punktow koncowych nalezy podda¢ ocenie kluczowe
efekty zdrowotne albo organizacyjne, ktore przynosi analizowana szpitalna technologia medyczna,
mierzone za pomoca punktow koncowych (wskaznikow). Punkty koncowe (efekty zdrowotne albo
organizacyjne) powinny by¢ precyzyjnie zdefiniowane i opisowo uzasadnione. Powinny dotyczy¢
uwzglednionego w analizie problemu zdrowotnego/organizacyjnego, a w szczegodlnosci tych jego
aspektow, ktore zwigzane sg z potencjalnymi roznicami pomigdzy analizowang technologia medyczng a

jej komparatorami.

Szczegblny nacisk nalezy potozy¢ na te efekty zdrowotne/organizacyjne, ktére sa zwigzane ze
stosowaniem analizowanej technologii medycznej w  warunkach konkretnego szpitala,
przeprowadzajacego analize¢ HB-HTA.

Z punktu widzenia HB HTA kluczowe jest zdefiniowanie punktéw koncowych (efektéw zdrowotnych,
wskaznikow) podlegajacych ocenie adekwatnie do zalozonego celu wdrozenia ocenianej technologii
medycznej. Wlasciwy dobor polega na wskazaniu takich punktow koncowych, ktore w najwigkszym

stopniu wptyng na podejmowanie decyzji.

W trakcie opracowywania zatozen APD nalezy uwzgledni¢ punkty koncowe (wyniki diagnostyki lub
leczenia), ktore majg istotne znaczenie kliniczne. W wyborze punktow koncowych (efektow
zdrowotnych) istotnych dla chorych, wykonawcow analizy klinicznej powinni wspomoc klinicysci. Do
oceny nalezy wiec w pierwsze] kolejnosci wybiera¢ tzw. istotne klinicznie punkty koncowe (patrz
Wytyczne HTA): odnoszace si¢ do $miertelnoéci (ang. mortality), przebiegu/nasilenia choroby (ang.
morbidity), zaleznej od zdrowia jako$ci zycia (ang. health-related quality of life, HRQoL) oraz do
bezpieczenstwa, W tym do zdarzen i dziatan niepozadanych. Wybor tych punktow koncowych powinien

by¢ oparty o przeglad dostepnych dowodéw naukowych (potwierdzenie zasadno$ci wyboru efektow

12 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), v. 3.0, Agencja Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji, Warszawa sierpien 2016 www.aotm.gov.pl/wytyczne-oceny-technologii-medycznych/ (dostep
12.03.2022)
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zdrowotnych/wskaznikow) w zakresie ich stosowania w ocenie skutecznosci danej technologii. Jednak
w przypadku oceny szpitalnej technologii mozna si¢ spodziewac, iz tylko w nielicznych przypadkach
bedzie dost¢pna wystarczajgca baza dowodowa (ang. evidence). Nie rezygnujagc jednak z najbardziej
optymalnego doboru punktéw koncowych zalecane jest wykorzystane wsparcia merytorycznego ze
strojny klinicystow oraz/lub kadry zarzadzajacej szpitala (zwlaszcza w kontekscie oceny technologii

organizacyjnej).

W wyborze punktow koncowych istotnych z perspektywy szpitala — organizacyjnych, wptywajacych na
wykorzystanie zasobow — wykonawcow analizy klinicznej oprocz klinicystow moga wspomoc

menedzerowie szpitalni. Do organizacyjnych punktéw koncowych nalezg np.

a) Czas door-to-needle (tj. czas uplywajacy migdzy przyjeciem chorego do szpitala a
zastosowaniem leczenia) wpltywajacy na mozliwos$¢ zastosowania leczenia trombolitycznego u
chorego z udarem mozgu.

b) Liczba wykonywanych zabiegéw w wyniku wdrozenia centralnych rozwigzan w zarzadzaniu
obtozeniem bloku zabiegowego i delegacja personelu anestezjologicznego do zabiegow.

c) Liczba pacjentow, ktorzy otrzymali kompleksowa pomoc medyczng jako wynik implementacji
nowego schematu opieki.

d) Czas do przeprowadzenia zabiegu.

Wybrane punkty koncowe, zwlaszcza w przypadku technologii organizacyjnej powinny wskazywac¢ na
korzys$ci zdrowotne 1 ewentualne obciazenia zdrowotne (np. nieodwracalno$¢ lub przewlektos¢ procesu
terapeutycznego), z uwzglednieniem réznic migdzy stanem sprzed wdrozenia ocenianej technologii 1
przewidywanych zmian po wdrozeniu, w szczegolnosci nalezy zwrdci¢ uwage na klinicznie istotne

punkty koncowe takie jak:

a) Umieralnos¢ (liczba zgondw, liczba zgonow okotooperacyjnych).

b) Przebieg/nasilenie choroby (np. liczba powstatych odlezyn).

c) Powiktania (liczba reoperacji, liczba przedtuzonych hospitalizacji, zakazenia).

d) Zdarzenia niepozadane medyczne.

e) Zdarzenia niepozadane lekowe.

f) Jako$¢ zycia, w tym odnoszgca si¢ do zdarzen niepozadanych i incydentow medycznych (znane
ryzyka dotyczace powiklan i mozliwosci leczenia powiklan zwigzanych z nowa technologia,
reoperacji, rehospitalizacji).

Dla jednostek posiadajacych juz certyfikat akredytacyjny procesy zaprojektowane na potrzeby realizacji

standardow akredytacyjnych moga by¢ wykorzystane na rzecz analizy HB-HTA, natomiast dla
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jednostek nie posiadajacych certyfikatu bedzie to pewien krok w kierunku rozwazenia starania si¢

o certyfikat.

Wiele szpitali dysponuje certyfikatem akredytacyjnym Centrum Monitorowania Jakosci (CMJ) lub
zabiega o jego uzyskanie. Szczegdlnie wazny jest tu standard PJ, czyli Poprawa Jakosci 1
Bezpieczenstwo Pacjenta, bardziej szczegétowo PJ2 i PJ5. W zwiagzku z tym sprawe upraszcza
obowigzek prowadzenia analiz w zakresie PJ, ktére w wielu przypadkach same w sobie mogg stanowic

punkty koncowe, ktore nalezy odnies¢ jedynie do specyfiki analizowanej technologii medyczne;.

PJ 2 W szpitalu dokonuje si¢ regularnej analizy istotnych zdarzen zwiazanych z hospitalizacja.
PJ 2.1 W szpitalu regularnie analizuje si¢ przyczyny przedtuzonego pobytu pacjentow.

PJ 2.2 W szpitalu regularnie analizuje si¢ przyczyny zgonéw pacjentow.

PJ 2.3 W szpitalu regularnie analizuje si¢ przyczyny zgonow okotooperacyjnych.

PJ 2.4 W szpitalu regularnie analizuje si¢ nieplanowane, powtorne hospitalizacje.

PJ 2.5 W szpitalu regularnie analizuje si¢ reoperacje.

PJ 5 Bezpieczenstwo Pacjenta

PJ 5.1 W szpitalu identyfikuje si¢ 1 gromadzi dane na temat zdarzen niepozadanych.

PJ 5.2 W szpitalu analizuje si¢ zdarzenia niepozadane dotyczace pobytu pacjentow.

PJ 5.3 W szpitalu wykorzystuje si¢ wnioski z przeprowadzonych analiz zdarzen niepozadanych.

PJ 6 W szpitalu wdrozono standardy profilaktyki choroby zatorowo-zakrzepowej u pacjentow.

Dalszy opis punktow koncowych analizy zostat zawarty w kolejnej czg$ci niniejszej metodyki HB-HTA,
w rozdziale poswigconym przeprowadzaniu analizy efektywnosci klinicznej — Rozdzial 5 Analiza

porownawcza efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa.
4.7. Typ badan w analizie HB-HTA

Charakterystyka rodzajow dowodow naukowych wigczanych do analizy HB-HTA jest ostatnim
elementem w schemacie PICOS. W przypadku wigkszosci technologii ocenianych w warunkach
szpitalnych nie beda to zapewne najwyzszej wiarygodnosci badania randomizowane z grupg kontrolna,
ale proby o nizszej wiarygodnosci, trudno wiec wskazaé proste zalecenia co do ich wyboru.
Szczegotowy sposob podejscia do wyboru badan zrédlowych i oceny jakosci danych zaproponowano w
analizie efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa (Rozdzial 5 Analiza porownawcza efektywnosci
klinicznej

i bezpieczenstwa).
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5. Analiza porownawcza efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
5.1. Wstep

Porownawcza analiza efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa, zwana dalej analiza kliniczng, jest
podstawowg czeScig raportu HTA (HB-HTA). Polega ona na odnalezieniu, oszacowaniu i zestawieniu
dostepnych danych na temat (korzystnych i niekorzystnych) efektow klinicznych ocenianej technologii
medycznej. Jej wyniki moga shuzy¢é 1. podejmowaniu decyzji w procesie leczenia poszczegdlnych
chorych (w tym, formulowaniu wytycznych klinicznych); 2. podejmowaniu decyzji o wdrozeniu lub
finansowaniu technologii, zwlaszcza jesli sa watpliwosci co do ekonomicznych aspektéw jej wdrozenia;
3. jako wkiad do analiz ekonomicznych, w ktoérych beda zestawiane z kosztami w celu wyliczenia
wskaznikow wplywajacych na decyzje zarzadcze. Waznym aspektem analizy klinicznej jest jej
bezstronnos¢, na ktorg sktada sie:

e zastosowanie technik wyszukiwania danych zwigkszajacych szanse na odnalezienie zar6wno
informacji §wiadczacych o korzysciach, jak i1 zagrozeniach stosowania ocenianej technologii —
jesli takie dane istnieja;

e ocena jakosci odnalezionych danych;

® przejrzyste zaprezentowanie zarowno korzysci, jak 1 zagrozen stosowania ocenianej technologii

medyczne;j.

Wykonanie analizy klinicznej w sposob nie spetniajagcy ww. warunkéw moze prowadzi¢ do podjecia
niewtasciwej decyzji, ktora w sposéb nieuzasadniony zwiekszy zagrozenie pacjentdw, a szpitalowi moze

przynies¢ straty finansowe 1 wizerunkowe.

Mimo Ze w opinii autor6w niniejszych rekomendacji metodyka wykonywania analizy klinicznej w
ramach HB-HTA nie powinna w istotnym stopniu odbiega¢ od najlepszych przyjetych na $wiecie
standardow przeprowadzania HTA, majagc na uwadze ograniczone zasoby szpitali w Polsce,
zaproponowano szereg uproszczen oceny klinicznej przy zachowaniu maksymalnej wiarygodnosci
dostarczanych danych.
W niniejszym dokumencie autorzy odwotujg si¢ do metodyki oceny klinicznej proponowanej przez
Cochrane Collaboration i wskazujg ja jako preferowang w HB-HTA. Wszystkie propozycje upraszczania
tej metodyki sg podyktowane realng sytuacja HB-HTA w Polsce (proces HB-HTA jest dopiero
wdrazany w naszym kraju i wiekszo$¢ szpitali moze nie mie¢ wystarczajacych kompetencji do
przeprowadzania ztozonych analiz HTA) 1 skierowane przede wszystkim do mniej do$wiadczonych

zespotoéw HB-HTA, z zaleceniem stopniowego dochodzenia do niezbednych kompetencji.
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Nalezy podkresli¢, ze doktadno$¢ oszacowan wynikow analiz HTA, w tym analizy klinicznej, zalezy
m.in. od ,,dojrzato$ci” ocenianej technologii — jak dawno weszta do uzytku? czy trwaja wcigz badania
kliniczne jej dotyczace (stad potrzeba weryfikacji rejestrow badan klinicznych)? jak wiarygodne dane
oceniajace jej efektywnos¢ 1 bezpieczenstwo sg dostepne? W szczegolnosci dla lekow, wprowadzanych
na rynek zwykle na podstawie wynikéw badan klinicznych trzeciej fazy, dostgpno$¢ wiarygodnych
danych klinicznych jest wigksza niz dla wyrobow medycznych, w przypadku ktérych wykazanie
zgodnosci

zZ wymaganiami zasadniczymi nie wymaga na ogot wykonania dedykowanego badania klinicznego
(cho¢ sytuacja ta w Unii Europejskiej zmienita si¢ po 2021 r. wraz ze stopniowym wchodzeniem w
zycie tzw. Rozporzadzen MDR™® i IVDR). Dlatego w przypadku wdrozenia nowej technologii na
podstawie akceptowalnych wynikéw HB-HTA nalezy po pewnym czasie — najlepiej okreslonym przy
podejmowaniu decyzji o wdrozeniu na podstawie np. wiedzy o braku danych w okreslonym zakresie,
informacji

o trwajacych badaniach klinicznych czy o wstrzymanym procesie dopuszczenia do obrotu przez FDA
(amerykanska instytucja stosujaca bardziej restrykcyjne zasady dopuszczania do obrotu wyrobow
medycznych niz w UE) — dokona¢ ponownej oceny i ew. zweryfikowa¢ decyzje o stosowaniu
technologii (np. o kryteriach kwalifikacji pacjentow; patrz tez aneks 2. Monitorowanie wdrazania

technologii medycznej).
5.1.1. Czy cel analizy stanowi pojedynczy problem decyzyjny?

Przed przystapieniem do analizy klinicznej nalezy si¢ zastanowi¢, na podstawie informacji zawartych w
rozdz. 4.1. Zasady 1 podejscie do analizy problemu decyzyjnego, czy populacja pacjentow
przedstawiona w pytaniu badawczym PICOS jest jednolita. Rozwazajac wdrozenie procedury leczniczej,
ktéra moze by¢ zastosowana w rdznych wskazaniach, nalezy rozbi¢ PICOS na oddzielne pytania
dotyczace roznych wskazan — bowiem dostepnos¢ 1 jako$¢ danych dla kazdego ze wskazan moze by¢
rozna (wymagaja oddzielnego wyszukania 1 oceny). Podobnie zmiany organizacyjne, ktére beda
wplywac na $ciezki leczenia pacjentdéw, moga zawiera¢ elementy wptywajace na efektywnos$¢ leczenia,

a wiec wymagajace oceny klinicznej. Z kolei przy zakupie duzego sprzetu diagnostycznego, jak TK czy

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady ws. wyrobéw medycznych: regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No
178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EE https://eur-
lex.europa.eu/

14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady ws. wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro: regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EE https://eur-lex.europa.eu/
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MRI, w celu poprawienia odsetka prawidtowych rozpoznan i zmniejszenia tym samym kosztow leczenia
chorych, czutlo$¢ i swoisto$¢ rozpoznania bedzie zalezata od rozpoznawanych chorob.

Dalsze postepowanie nalezy przeprowadzi¢ oddzielnie dla kazdego tak uzyskanego pytania badawczego.

5.1.2. Protokot analizy

Analizg kliniczng nalezy rozpocza¢ od stworzenia protokolu polegajacego na zestawieniu PICO(S)
(patrz rozdz. 4.1) wraz z kryteriami wiaczania/wykluczania badan. Przyktadowy prosty protokét moze

mie¢ postac tabeli 5.1.
Tabela 5.1. Przyktadowy prosty protokot analizy klinicznej w postaci PICO(S)

Kryteria

Parametr/element Kryteria wlaczenia . Uwagi
wykluczenia

Populacja (P)
Interwencja (1)
Komparatory (C)

Beda wybierane w Kkolejnym kroku;
Punkty (efekty) nalezy doda¢ uzasadnienie wyboru;
koncowe (O) nalezy wskazaé, czy ma zastosowanie

krzywa uczenia

Typy wlaczanych

badai* (S) Moga nie by¢ ujete w protokole

Np. jezyk publikacji; zakres dat
Inne kryteria publikacji, rodzaj publikacji np. czy
uwzgledniamy plakaty konferencyjne
* Moga wynika¢ z proponowanej ponizej sekwencji wyszukiwania i wobec tego nie zawsze muszg by¢ sformulowane
explicite w protokole.
Protokot stanowi podstawe przegladu systematycznego, pomaga formutowaé kwerendy wyszukiwania

1 podejmowac decyzje o wiaczaniu, badz niewlaczaniu, odnalezionych publikacji.

Nalezy podkresli¢, ze cho¢ dane do oceny kazdej technologii powinny pochodzi¢ z przegladu
systematycznego, w zalezno$ci od rodzaju technologii (patrz ramka w rozdz. 4.4. Opis technologii
medycznej 4.4.1. Informacje ogdlne) — terapeutyczna czy diagnostyczna (w tym przesiewowa) —

stosowane beda rozne podejscia statystyczne w procesie syntezy danych. *°

W przypadku technologii zwigzanych ze zmiang organizacji pracy szpitala wybierane do oceny punkty
koncowe wplywajace na decyzje inwestycyjne moga dotyczy¢ bezposrednio np. czasu poszczegdlnych

czynnosci wykonywanych w szpitalu albo naktadu pracy ludzi vs. automatéw, niemniej nie nalezy przy

15 Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Diagnostic Test Accuracy https:/training.cochrane.org/handbook-
diagnostic-test-accuracy (podrecznik dostepny po zalogowaniu do konta Cochrane) (dostep 12.03.2022)
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tym zapomina¢ o istotnych klinicznie efektach zdrowotnych dotyczacych chorych i odnies¢ si¢ do nich

w raporcie z analizy HB-HTA.

5.2. Przeglad systematyczny

Aby osiggna¢ zatozone cele, w HTA stosuje si¢ wypracowane przez lata metody sluzace do
zidentyfikowania, zebrania oraz podsumowania dostgpnych informacji o klinicznych aspektach
zastosowania technologii medycznych (ocena skuteczno$ci i bezpieczenstwa). Uznang i powszechnie
akceptowana metoda poszukiwania danych jest przeglad systematyczny (np. Bata 2015%); pelna
metodyke przegladu systematycznego wraz z metaanaliza odnalezionych danych mozna znalez¢
w podreczniku organizacji Cochrane'’. Metoda ta jest takze podstawa medycyny opartej na danych
(EBM, ang. evidence-based medicine) i jest stosowana przy tworzeniu wysokiej jakosci wytycznych
klinicznych (GRADEpro Handbook®8; patrz tez polecane zrodta edukacyjne — rozdz. 5.11). Jest rowniez
zbiezna m. in. z zaleceniami metodycznymi badan z zakresu zarzadzania (np. Czakon 2011%°%). Mozna

wiec uznac, ze jest na tyle uniwersalna, ze odpowiada tez celom HB-HTA.

Metodyka przegladu systematycznego jest wymagajaca i czasochtonna. Majac na uwadze potrzeby HB-
HTA, zalecamy samodzielne wykonywanie przegladu systematycznego tylko w sytuacji, gdy nie jest
mozliwe odnalezienie danych wystarczajacych do oceny efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa w

sposoOb prostszy 1 szybszy — co opisano szczegdlowo w rozdz. 5.4.

Metodyka samodzielnego przegladu systematycznego opracowan pierwotnych przedstawiono w rozdz.

5.4.4.

5.3. Punkty koncowe/efekty organizacyjne podlegajace ocenie

Ze wzgledu na kontekst szpitalny, HB-HTA musi dostarczy¢ czgsto odpowiedzi na specyficzne pytania
decydenta dotyczace efektywnosci klinicznej ocenianej technologii w warunkach szpitalnych. Bazujac
na przedstawionych w rozdz. 4.3-4.6 opisach populacji, technologii (interwencji) i komparatoréw oraz
sformutowanym w rozdz. 4.2 celu analizy wskazemy metody efektywnego wyboru efektow
zdrowotnych/organizacyjnych, czyli punktow koncowych badan, na ktorych ocenie skupimy si¢

w analizie klinicznej (a nast¢gpnie w ocenie implikacji organizacyjnych i analizie ekonomicznej).

16 Bata M et al. Proces przygotowywania przegladow systematycznych, z uwzglednieniem przegladow Cochrane. Pol Arch
Med. Wewn. 2015;125:16-25

17 Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions https:/training.cochrane.org/cochrane-handbook-systematic-
reviews-interventions (dostep 12.03.2022)

18 GRADEpro Handbook https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html (dostep 12.03.2022)

19 Czakon Wojciech. Metodyka systematycznego przegladu literatury. Towarzystwo Naukowe Organizacji i Kierownictwa
(TNOIK). Przeglad Organizacji, 2011;3(854):57-61
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5.3.1. Identyfikacja i wybor efektow zdrowotnych/organizacyjnych podlegajacych ocenie

Przy podejmowaniu decyzji o wdrozeniu nowej technologii chcemy wiedzie¢, czy bedzie ona
skuteczniejsza niz dotychczas stosowane, badz réwnie skuteczna, ale bezpieczniejsza, a takze czy bedzie
finansowo optacalna dla szpitala. Szanse na uzyskanie takich efektow mozemy oszacowac, odszukujac
dane o skutecznosci, bezpieczenstwie i innych parametrach wplywajacych na koszty (oceniane
w analizach ekonomicznych — patrz rozdz. 7), pochodzace z jak najlepszej jakosci badan klinicznych,

najchetniej kontrolowanych, czyli porownujacych nowa technologie z wczesniej stosowanymi.

Zwykle w HTA przeprowadzanym na poziomie systemu ochrony zdrowia poszukuje si¢ odpowiednich
badan i1 zbiera dane nt. mierzonych w nich punktéw koncowych (wskaznikéw). Jednak w EBM, przy
formutowaniu wytycznych postepowania klinicznego wg metodyki GRADE?® proponuje sie skupié
przede wszystkim na ocenianiu punktow koncowych, ktére najbardziej wptyna na wybdr postgpowania
wobec chorego (patrz np. Lesniak 20152%). Podobne podejscie, rozsadnie uproszczone, mozna przyjaé
w raportach HB-HTA. Jednak w HB-HTA, oprocz punktow koncowych istotnych dla chorych,
uzasadniona jest ocena punktéw koncowych istotnych dla szpitala, to one bowiem moga zadecydowac o

wdrozeniu nowej technologii.

W wyborze punktéw koncowych (efektéw zdrowotnych) istotnych dla chorych wykonawcy analizy
Klinicznej powinni zasiggna¢ opinii klinicystow. Podczas takiego wyboru nalezy zdawa¢ sobie sprawe,
ze wyniki badan laboratoryjnych, takich jak pomiar stezenia lipidow we krwi, majg dla pacjenta
mniejsze znaczenie niz np. poziom odczuwanego bolu czy dusznosci. Do oceny nalezy wigc w pierwszej

kolejnosci wybiera¢ istotne klinicznie punkty koncowe (patrz rozdz. 4.6. Opis punktow koncowych).

Gdy istotne dla chorego/spoteczenstwa punkty koncowe wystepuja rzadko lub w dlugim okresie, mozna
zamiast do nich odwota¢ si¢ do punktow koncowych zastepczych (surogatowych, takich jak np. wyniki
badan laboratoryjnych), nalezy jednak wskazaé, ktore istotne punkty koncowe sg zastepowane. Nie
nalezy traktowaé zastgpczych punktow koncowych jako miar samych w sobie, ale odnie$¢ je do
istotnych punktow koncowych. Zwigzek surogatow z istotnymi punktami koncowymi — takimi jak
wydtuzenie zycia czy ryzyko zdarzen niepozadanych — powinien by¢ wykazany jako wielce

prawdopodobny.?? Potrzeba uzycia surogatowych w zastepstwie istotnych punktéw koncowych moze w

20 GRADEpro Handbook https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html (12.03.2022)

21 Lesniak W, Bata MM, Jaeschke R, Brozek JL. Od danych naukowych do praktycznych zalecen — tworzenie wytycznych
wedlug metodologii GRADE. Pol Arch Med. Wewn. 2015;125:26-41

22 patrz np. Kordecka A, Walkiewicz-Zarek E, Lapa J i wsp. Znaczenie doboru punktoéw koncowych w badaniach
klinicznych. Onkologia i hematoonkologia. v 2.0 Krakow 2019
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efekcie doprowadzi¢ do obnizenia oceny jako$ci danych naukowych z powodu niepewnos$ci co do

mozliwos$ci ich odniesienia do sytuacji, ktorej dotyczy podejmowana decyzja (ang. indirectness).

W wyborze punktéw koncowych istotnych z perspektywy szpitala — organizacyjnych, wptywajacych na
wykorzystanie zasobow, istotna bedzie opinia menedzerow szpitalnych. Przyktady organizacyjnych

punktéw koncowych (wskaznikéw) podano w rozdz. 4.6. Opis punktéw koncowych.

Znajac cele stosowania nowej technologii, nalezy stworzy¢ liste wszystkich efektéw zdrowotnych
(odnoszacych si¢ do chorego) i organizacyjnych (odnoszacych si¢ do szpitala) zwigzanych ze
stosowaniem ocenianej technologii; z listy tej beda wybierane punkty koncowe podlegajace ocenie. Na
liscie powinny si¢ znalez¢ zaroéwno efekty korzystne, jak i efekty niekorzystne (ocena zagrozen dla
chorego, jak i zagrozen dla efektoéw organizacyjnych stanowi istotng cze$¢ oceny ryzyka, ktdore moze

mie¢ nastepstwa organizacyjne i ekonomiczne).

W celu przygotowania listy mozna zastosowaé technike scoping review?:. Scoping review opisuje
istniejacg literature i inne zrédla informacji i w sposdb niesystematyczny prezentuje dane z badan i
projektow o roéznej metodyce. Zaleca si¢, zeby scoping review przygotowywany byt przez klinicystow
bezposrednio zaangazowanych w proces wnioskowania o wdrozenie nowej technologii w szpitalu.
Wiedza dostarczona w ramach scoping review stanowi dobry punkt wyjscia do przeprowadzenia

bardziej kompletnej oceny HB-HTA.

Przyktadowe zestawy punktow koncowych badan klinicznych dla technologii leczniczej nielekowej

i technologii organizacyjnej podano w tabelach 5.2 1 5.3.
W przypadku technologii diagnostycznej nalezy pamigtaé, ze wigkszo$¢ efektow koncowych begdacych
przedmiotem zainteresowania to faktycznie rezultaty nast¢pujacego po diagnozie leczenia, ktdre zostato

rozpoczete na podstawie wynikow badan.

23 Systematic Reviews & Other Review Types. Temple University https:/quides.temple.edu/c.php?0=78618&p=4156607
(dostep 12.03.2022)
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Tabela 5.2. Przykladowe punkty koncowe* do oceny przezcewnikowego wszczepienia zastawki
aortalnej (TAVI, ang. transcatheter aortic-valve implantation; procedura wykorzystujgca SAPIEN
heart-valve system (Edwards Lifesciences)) (technologia nielekowa o charakterze terapeutycznym)

Rodzaj punktu koncowego

Pierwszorzedowy punkt
koncowy

Drugorzedowe punkty
koncowe oceniane podczas
hospitalizacji oraz 30 dni, 6
mies. i 1 rok po TAVI

Okres obserwacji (follow-up
period)

l.p. Nazwa angielska, oryginalna

at 1 year

death from cardiovascular
causes

myocardial infarction
3 (procedural-related or non-
procedural-related)

stroke
vascular complications

bleeding events (major, minor)

~N o o b~

acute kidney injury

repeat hospitalization because
8 of valve- or procedure-related
clinical deterioration

9 NYHA functional class
10 6-minute walk distance

valve performance (as assessed

. on echocardiography)

Co najmniej 1 rok

the rate of death from any cause

Waga w
ocenie
HB-HTA

Nazwa polska

1-roczny wspotczynnik zgonow
z jakiejkolwiek przyczyny

wspotczynnik zgonow z
przyczyn kardiologicznych

zawal serca (zalezny od
procedury, niezalezny od
procedury)

udar
powiktania naczyniowe
krwawienia (duze, mate)
ostre uszkodzenie nerek

rehospitalizacje z powodu
klinicznego pogorszenia
zwigzanego z zastawka albo
procedurg

klasa NYHA
Test marszu 6-minutowego

czynnos$¢ zastawki w ocenie
echokardiograficznej

* punkty koncowe badania PARTNER na podstawie Smith CR, Leon MB, Mack MIJ et al. Transcatheter versus Surgical Aortic-Valve
Replacement in High-Risk Patients. N Engl J Med 2011;364:2187-98.

Tabela 5.3. Przyktadowe punkty koricowe* do oceny efektow umieszczenia aparatu do badan
tomograficznych bezposrednio w sali zaopatrzenia urazowego vs. na oddziale radiologicznym
(technologia organizacyjna)

. Waga w
Rodzaj punktu . . .
DD l.p. Nazwa angielska, oryginalna Nazwa polska ocenie

HB-HTA
liczba dni, ktore chory spedzit poza
Pierwszorzedowy 1 number of non-institutionalized days instytucja medyczna (np. szpital,
punkt koncowy during the first year after the trauma  o$rodek rehabilitacyjny) w 1. roku
po urazie
Dmgorz@d,owe 2 30-day and 1-year mortality umieralno$¢ 30-dniowa i 1-roczna
punkty koncowe

length of stay of initial hospital
admission

dtugos¢ pobytu w szpitalu przy
pierwszym przyjeciu
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Rodzaj punktu . . Waga_ W
Kohcoweso l.p. Nazwa angielska, oryginalna Nazwa polska ocenie
weg HB-HTA
intensive care unit stay dhugo$¢ pobytu na oddziale
intensywnej terapii
the number and type of radiology liczba i rodzaj badan
4 examinations performed during radiologicznych podczas catego
complete diagnostic workup procesu diagnostycznego
5 number of emergency interventions liczba interwencji ratunkowych

czas od przyjazdu do pierwszego

6 time from arrival to first CT imaging badania tomograficznego

7 number of in-hospital patient liczba przewozow i transferow
transports and transfers chorego podczas pobytu w szpitalu
health-related quality of life** at 6 jakos$¢ zycia zalezna od zdrowia**
8 and 12 months after trauma using the w 6. 1 12. miesigcu po urazie

EuroQoL-5D questionnaire mierzona EuroQoL-5D
* punkty koficowe badania REACT na podstawie Saltzherr TP, Bakker FC, Beenen LFM, et al for the REACT Study Group. Randomized
clinical trial comparing the effect of computed tomography in the trauma room versus the radiology department on injury outcomes. British

Journal of Surgery 2012;99(Suppl 1):105-113. ** Istotny klinicznie punkt koncowy (efekt zdrowotny) odnoszacy sie bezposrednio do
chorego.

W kolejnych krokach nalezy dokona¢ analitycznej selekcji punktow koncowych za pomoca
przypisywania im wag odpowiadajacych ich potencjalnemu wplywowi na ostateczng decyzje, dzielac je
na punkty koncowe:

e krytyczne dla podejmowania decyzji

e istotne, ale nie krytyczne dla podejmowania decyzji

e 0 malym znaczeniu dla podejmowania decyz;ji.

Wybor punktow koncowych ma na celu rozsadne ograniczenie liczby wskaznikow, dla ktorych
bedziemy poszukiwa¢ danych w dalszej czeS$ci analizy. Punkty koncowe bedace przedmiotem
zainteresowania powinny by¢ istotne z punktu widzenia konkretnego kontekstu PICO(S), wazne dla

pacjentow oraz istotne dla zarzadzajacego szpitalem.

Sugeruje si¢ uwzglednianie w dalszej analizie jedynie punktéw koncowych o wadze krytycznej lub
istotnej dla podejmowania decyzji przez menedzerow szpitala. Wybranymi punktami koncowymi nalezy

uzupehic¢ protokot analizy klinicznej (podajac uzasadnienie wyboru).

Moze si¢ okazaé, ze pierwotng klasyfikacje punktéw koncowych trzeba bedzie zmodyfikowaé, np.
dodajac jaki§ efekt zdrowotny w oparciu o odnalezione publikacje, np. pochodzace z najnowszych
badan, jednak sytuacje takie bedg prawdopodobnie rzadkie. Co wazne, fakt braku danych dla punktu
koncowego nie jest przestanka do jego odrzucenia, jesli zostanie uznany za krytyczny/istotny. W takim

wypadku w wynikach analizy powinna pojawi¢ si¢ informacja o braku danych, a w tabelach
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podsumowujacych wyniki pozostawione puste pole §wiadczace o braku danych. Informacja taka moze w
przysztosci stanowi¢ wskazanie do podjgcia badan klinicznych w danym zakresie albo zbierania danych

dla wskaznika w ramach monitorowania wdrozenia.

Wyniki dla wigczonych do oceny punktow koncowych pochodzace z odnalezionych badan bedziemy w
koncowym etapie oceny zestawia¢ w tabelach w sposob utatwiajacy podejmowanie na ich podstawie
decyzji o wdrozeniu/odrzuceniu nowej technologii. W przypadku podjecia decyzji o wdrozeniu

technologii, stang si¢ one wskaznikami monitorowania przebiegu wdrozenia.

Z punktu widzenia HB HTA kluczowe jest zdefiniowanie punktéw koncowych (wskaznikow efektow
zdrowotnych 1 efektéw organizacyjnych) podlegajacych ocenie adekwatnych do zatozonego celu
wdrozenia ocenianej technologii medycznej. Wlasciwy dobdr polega na wskazaniu takich punktow

koncowych, ktére w najwigkszym stopniu wptyna na podejmowanie decyzji.

5.3.2. Krzywa uczenia

Waznym parametrem pozwalajacym zaplanowa¢ wdrozenie niektoérych technologii, a zwlaszcza
przygotowac proces monitorowania wdrozenia (patrz rozdz. B Monitorowanie wdrazania technologii
medycznej), jest krzywa uczenia (ang. learning curve; patrz np. Kurek 2016%*). Wyszukujac informacje
nt. wdrazanej technologii warto poszuka¢ badan dotyczacych tego aspektu, w szczegolnosci danych nt.
minimalnej liczby zabiegdw potrzebnych do osiagniecia plateau krzywej. Ten parametr jest jednak nie
zawsze mierzony w badaniach klinicznych wykazujacych skuteczno$¢ technologii, nalezy wiec
rozwazy¢ uwzglednienie innego rodzaju badan i przeprowadzenie odrgbnej Strategii wyszukiwania.
W szczegdlnosci problem krzywej uczenia bywa poruszany w zaleceniach 1 konsensusach dotyczacych
postepowania klinicznego firmowanych przez medyczne towarzystwa naukowe (np. Hamon 20132,
Bavaria 2019%%). Oceniajac niezbedne do$wiadczenie uzytkownika nowej technologii, nalezy tez mieé

na uwadze wymagania formalne opisane w rozdz. 6.3.2 Konsekwencje organizacyjne.

Informacje o krzywej uczenia moga wplynaé na sposob planowania procesu wdrozenia i na jego

monitorowanie. Je§li oceniana technologia wigze si¢ z krzywa uczenia, w opisie wynikoOw nalezy

24 Kurek A, Krél R. Krzywa uczenia w kontekécie praktyki chirurgicznej. Chirurgia Polska 2016;18(1-2):16-23

25> Hamon M, Pristipino C, Di Mario C et al. Consensus document on the radial approach in percutaneous cardiovascular
interventions: position paper by the European Association of Percutaneous Cardiovascular Interventions and Working Groups
on Acute Cardiac Care and Thrombosis of the European Society of Cardiology. Eurolntervention 2013;8:1242-1251

26 Bavaria JE, Tommaso CL, Brindis RG et al. 2018 AATS/ACC/SCAI/STS expert consensus systems of care document:
Operator and institutional recommendations and requirements for transcatheter aortic valve replacement. A Joint Report of
the American Association for Thoracic Surgery, American College of Cardiology, Society for Cardiovascular Angiography
and Interventions, and Society of Thoracic Surgeons. Catheter Cardiovasc Interv 2019 Feb 15;93(3):E153-E184
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zawrze¢ informacje o tym, jak poszukiwano danych oraz jakie dane odnaleziono i przedyskutowaé, jak

moga one wptyna¢ na decyzje o wdrozeniu.

Nalezy podkresli¢, ze krzywa uczenia, obrazujgca zalezno$¢ opanowania danej umiejetnosci lub wiedzy
od czasu jej uzytkowania, to inne pojecie niz konieczno$¢ przeszkolenia personelu w celu wykorzystania
nowej technologii (okres poczatkowy wdrazania technologii organizacyjnej); konieczno$¢ szkolenia

personelu wptynie na kwestie organizacyjne opisane w rozdz. 6.3.2. Konsekwencje organizacyjne.

5.4. Pozyskiwanie danych do analizy klinicznej

W niniejszym rozdziale przedstawiono metodyke wyszukiwania danych do analizy klinicznej. Cho¢ opis
tej metodyki wyglada rozlegle, w przypadku gdy dysponujemy wiarygodnymi wytycznymi klinicznymi
albo innym wiarygodnym dokumentem oceniajacym proponowang do wdrozenia technologi¢ medyczna
— nie musimy wykonywa¢ catej procedury przegladu systematycznego badan pierwotnych. Zakres
rzeczywistych prac stuzacych pozyskiwaniu danych do oceny konkretnej technologii bedzie wynikat z
Rysunku 2; w wielu sytuacjach proces zostanie zakonczony na jednym z wcze$niejszych wskazanych

tam etapow.

Podobng technike mozna zastosowa¢ do wyszukania badan dotyczacych efektéw wdrazania technologii

organizacyjnych.
5.4.1. Zrédta pozyskiwania danych

Zgodnie z przyjetymi w Srodowisku EBM zasadami, wiarygodny przeglad systematyczny powinien
polega¢ na przeszukaniu co najmniej dwdch baz publikacji. Ze wzgledu na ograniczenia w dostepnosci
zasobow w ramach HB-HTA, zaleca si¢ przeglad w co najmniej jednej z podstawowych baz
bibliograficznych indeksujacych recenzowane pismiennictwo tj. albo Medline, albo EMBASE. Do zalet
wymienionych baz bibliograficznych nalezy szeroki zakres piSmiennictwa objety tymi bazami (baza
EMBASE jest bardziej obszerna) oraz bardzo dobre interfejsy uzytkownika, w tym mozliwos¢
zastosowania domyslnych filtrow (filtry sg to przygotowane przez obstuge bazy strategie wyszukiwania
pozwalajace odsia¢ publikacje o pozadanych cechach, np. filtry ukierunkowane na metaanalizy,
randomizowane badania kliniczne etc.). Przydatne filtry opracowuja tez organizacje wyspecjalizowane
w przeprowadzaniu przegladoéw systematycznych, np. tworzaca wytyczne kliniczne oparte na dowodach

SIGN https://www.sign.ac.uk/what-we-do/methodoloqy/search-filters/.

W praktyce HTA filtry baz bibliograficznych sa stosowane rzadko i zwykle z duza ostroznoscia.
Niemniej majac na uwadze ograniczone zasoby szpitalnego zespotu HB-HTA wykorzystanie filtrow

dostepnych w bazach Medline (PubMed) i EMBASE wydaje si¢ uzasadnione i moze stanowi¢ podstawe
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do przeprowadzenia wiarygodnego systematycznego przegladu piSmiennictwa. Metodyka
wykorzystywania filtrow zapytan opisana jest szczegétowo w materiatach szkoleniowych dla

poszczegdlnych baz.?’

Kolejng zaleta wymienionych baz bibliograficznych jest mozliwos¢
wykorzystania w przeszukiwaniu predefiniowanych stownikow — MeSH w przypadku bazy Medline i

Emtree w przypadku bazy EMBASE.

W ramach przeszukiwania baz danych wykorzystana moze byé rowniez baza CENTRAL?® (Cochrane
Central Register of Controlled Trials), przy czym majac na wzgledzie wtoérny charakter tej bazy w
stosunku do Medline i EMBASE niezasadne wydaje si¢ obligatoryjne dotaczanie tej bazy do Zrdodet
danych. Natomiast Cochrane Database of Systematic Reviews

(https://www.cochranelibrary.com/cdsr/about-cdsr) jest bazg oryginalnych badan wtérnych (przegladoéw

systematycznych) wysokiej jakos$ci i zalecanym zrodtem danych do ocen HB-HTA.

Wykorzystanie jednej z wymienionych baz nalezy traktowaé jako minimalny zakres przeszukiwania,

dostosowujacy zakres przegladu do ograniczonych zasoboéw szpitalnego zespotu HB-HTA.

W uzasadnionych przypadkach zakres przeszukiwania baz bibliograficznych mozna poszerza¢ o m.in.

(na podstawie Wytycznych HTA?):

e inne bazy informacji naukowej, zwlaszcza przy ocenie technologii organizacyjnych, gdy
wilasciwymi bazami moga by¢ Google Scholar, Web of Science lub Scopus;

e strony medycznych towarzystw naukowych wlasciwych dla ocenianej technologii medycznej;

e odniesienia bibliograficzne zawarte w publikacjach;

e rejestry badan klinicznych (np. https://clinicaltrials.gov oraz https://www.clinicaltrialsreqgister.eu);

e niesystematyczne wyszukiwanie danych publikowanych w czasopismach specjalistycznych
zajmujacych si¢ oceniang technologig i nieindeksowanych w wykorzystywanych bazach informacji
medycznej;

e kontaktowanie si¢ z autorami badan klinicznych;

e wykorzystanie wyszukiwarek internetowych;

e konsultacje z producentami;

27 pubMed - materiaty szkoleniowe: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/help/ EMBASE — materialy szkoleniowe:
https://service.elsevier.com/app/home/supporthub/embase/

28 CENTRAL — materialy szkoleniowe: https://www.wiley.com/network/cochranelibrarytraining

29 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), v. 3.0, Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa sierpien 2016 www.aotm.gov.pl/wytyczne-oceny-technologii-medycznych/ (dostep
12.03.2022)
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e wykorzystanie danych z dokumentacji rejestracyjnej leku/wyrobu medycznego dostepnej na
stronach internetowych agencji rejestracyjnych URPL, EMA (baza EUDAMED; stan aktualny —
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/overview_en dostgp 12.03.2022), FDA,

e rejestry gromadzace informacje o konkretnej technologii medycznej, np. o wyrobie medycznym

(czesto prowadzone przez producentow).

Sposrod wymienionych wyzej zrédet dodatkowych, szczegoélnie cenne wydaja sie rejestry badan
klinicznych, w ktorych dostepne sg szczegdtowe informacje na temat protokotéw badan (w tym m.in.
ocenianych punktéw koncowych), peine listy publikacji z badania (nie zawsze) oraz w czesci

przypadkéw wyniki nieopublikowane w pis§miennictwie recenzowanym.

W procesie wyszukiwania informacji mozna rowniez wykorzysta¢ dane dostepne w postaci doniesien
konferencyjnych, niemniej nalezy mie¢ na uwadze, ze dane pochodzace z takich doniesien majg
znaczenie gltownie jako uzupetnienie danych opublikowanych w postaci pelnych recenzowanych
artykutow. W przypadku danych opublikowanych w postaci doniesienia konferencyjnego oraz pelnej
recenzowanej publikacji, nalezy zawsze wybiera¢ te ostatnig jako material o wyzszej wiarygodnosci (z
uwagi na wieksza objetos¢, a wigc mozliwos¢ podania pelnej informacji wymaganej w publikacji
wysokiej jakos$ci).

W procesie przeszukiwania baz bibliograficznych pomocne moze by¢ skorzystanie z ustug bibliotek

(szczegolnie w osrodkach akademickich) oraz pomocy ekspertow klinicznych.

Nalezy ostroznie podchodzi¢ do materialdow nieopublikowanych dostarczonych przez producentow
ocenianej technologii. Dobrg praktyka jest identyfikacja przyczyn, dla ktorych materiaty dostarczone

przez producenta nie zostaty opublikowane.

W raporcie HB-HTA nalezy wymieni¢ explicite przeszukane zrodta informacji naukowe;j.
5.4.2. Hierarchia dowodéw naukowych

Poszukujac dowodow naukowych skuteczno$ci technologii medycznych nalezy mie¢ na uwadze
powszechnie akceptowang w EBM 1 HTA ich klasyfikacje pod wzgledem wiarygodnosci (hierarchie
badan naukowych). Tradycyjna klasyfikacja opiera si¢ na metodyce badania. Cho¢ wspotczesne

klasyfikacje stajg si¢ bardziej skomplikowane (np. IHE2018%°), do celow HB-HTA klasyczna hierarchia

30 Corabian P, Tjosvold L, Harstall C. Evidence grading systems used in health technology assessment practice. Edmonton
(AB): Institute of Health Economics; 2018 https://www.ihe.ca/advanced-search/evidence-grading-systems-used-in-health-
technology-assessment-practice (dostgp 12.03.2022)
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jest wystarczajgca. Przedstawiono ja w postaci piramidy® na Rysunku 5.1. Im wyzej badanie
zlokalizowane jest w piramidzie, tym wigksza jego wiarygodno$¢ i mniejsze ryzyko bledu

systematycznego (ang. bias, patrz rozdz. 5.5.1).

',—I;rzegl qd
systematyczny
RCT

gg (metaanalizai prlegfa}d
/syst. bez metaanalizy)",

Badanie
eksperymentalne

Badanie
obserwacyjne
z grupa kentrelng (badania kohortowe i
kliniczone-kentrolne)

Badanie opisowe (serie i opisy przypadkow)

Opinie ekspertow

Rysunek 5.1. Hierarchia dowodéw naukowych — klasyfikacja pod wzgledem wiarygodnosci dowodow i

ryzyka bledu systematycznego (opracowanie wlasne na podstawie?).

Najwyzej w hierarchii plasuja si¢ poprawne metodycznie badania wtorne: przeglady systematyczne,
metaanalizy (w tym wytyczne kliniczne oparte na przegladach systematycznych). Kolejny szczebel
stanowig porownawcze badania eksperymentalne: randomizowane badania z grupa kontrolng (RCT, ang.
randomised controlled trials). Kolejno w dét: badania bez randomizacji, jednoramienne, obserwacyjne i
opisowe. Na dole hierarchii znajduja si¢ opinie ekspertow odwolujace si¢ do doswiadczenia klinicznego.
Ponizsze propozycje postgpowania w przygotowaniu analizy klinicznej HB-HTA stosuja si¢ do tej

hierarchii i proponujg odwotywanie si¢ do dowodow z najwyzszego jej poziomu, jesli tylko sa dostepne.

Nalezy jednak podkresli¢, ze w ocenie bezpieczenstwa technologii medycznych podejscie do dowodow

klinicznych jest nieco inne (patrz rozdz. 5.7 Ocena bezpieczenstwa).

31 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), v. 3.0, Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa sierpien 2016 www.aotm.gov.pl/wytyczne-oceny-technologii-medycznych/ (dostep
01.06.2022)

32 \Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), v. 3.0, Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa sierpien 2016 www.aotm.gov.pl/wytyczne-oceny-technologii-medycznych/ (dostep
01.06.2022)
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5.4.3. Identyfikacja dowodow naukowych

W celu uzyskania jak najwyzszej wiarygodnosci wynikow, proces oceny efektywnosci klinicznej
powinien by¢ prowadzony w sposob przejrzysty i1 systematyczny. Ograniczone zasoby szpitalnego
zespotu HB-HTA nie powinny uzasadnia¢ niesystematycznej identyfikacji dowodow naukowych. Kazdy
przeglad oparty na niesystematycznie zidentyfikowanych danych, niezaleznie od wiarygodnosci tych
danych, nalezy uzna¢ za niekompletny tj. obarczony ryzykiem niezidentyfikowania kompletnych
danych. Wiarygodno$¢ tak zidentyfikowanych danych (rozpatrywanych jako cato$¢ dowodow) ma

Zawsze najnizszy poziom.

Idee t¢ — w odniesieniu do nizej proponowanego (Rysunek 5.3) etapowego sposobu postepowania w
HB-HTA — przedstawia Rysunek 5.2. Elementy zaznaczone na zielono odnosza si¢ do zalecanego
kompletnego procesu identyfikacji dowodow naukowych w HB-HTA; elementy pomaranczowe — do
niezalecanego procesu obarczonego ryzykiem niekompletno$ci. Zaleca si¢, aby na kazdym etapie
identyfikacji dowodoéw naukowych szpitalny zespét HB-HTA byt wspierany przez klinicystow, a
decyzja o podjeciu kazdego kolejnego kroku dyktowana byla oceng zasadno$ci poszerzania zakresu
poszukiwania danych, tj. ocena, czy 1 w jakim stopniu zidentyfikowane dotychczas dowody pozwalaja

odpowiedzie¢ na pytanie badawcze zdefiniowane w PICO.
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Zidentyfikowane
dane niekompletne

Zidentyfikowane
dane niekompletne
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. roces HB-HTA
Zidentyfikowane P

dane niekompletne

Kompletny proces
HB-HTA

Zidentyfikowane
dane nickompletne

Zidentyfikowane
dane kompletne

Zidentyfikowane
dane niekompletne

I
Rysunek 5.2. Zasada zachowania jakosci procesu identyfikacji dowodow naukowych

Biorgc pod uwage ograniczone zasoby szpitali, proces oceny efektywnosci w warunkach HB-HTA
powinien by¢ w miar¢ mozliwosci prosty i mozliwy do sprawnego przeprowadzenia z wykorzystaniem
zasobOow szpitala. Stad w ramach analizy efektywno$ci klinicznej zaleca si¢ przede wszystkim
wykorzystywa¢ wszelkie wiarygodne wtérne zrodta informacji o efektywnos$ci klinicznej ocenianej
technologii. Zalecany jest 5-etapowy proces identyfikacji i selekcji dowodow naukowych do oceny

klinicznej — patrz Rysunek 5.3.
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*Przeglad najistotniejszych wytycznych towarzystw naukowych.
*\W przypadku zidentyfikowania aktualnych i wiarygodnych wytycznych opartych na metodyce EBM,
ETAP 1 nalezy rozwazyc zakonczenie procesu oceny klinicznej technologii.

Przeglad wytycznych
klinicznych

niezidentyfikowania aktualnych i wiarygodnych wytycznych opartych na metodyce EBM
pozwalajacych na odpowiedi na pytania badawcze.

*W przypadku zidentyfikowania aktualnego i wiarygodnego opracowania wtornego majgcego cechy
ETAP 2 systematycznego przegladu pismiennictwa, ktdre pozwala na odpowied? na pytania badawcze,

Przeglad niesytematyczny nalezy rozwazyc zakorczenie procesu oceny klinicznej technologii.

opracowan wtornych

*Przeglad niesystematyczny opracowan wtornych nalezy przeprowadzi¢ w przypadku }

systematycznego przegladu pismiennictwa pozwalajacego na odpowied? na pytania badawcze.
*\W przypadku zidentyfikowania aktualnego i wiarygodnego opracowania wtérnego majgcego cech

ETAP 3 systematycznego przegladu pismiennictwa, ktore pozwala na odpowied? na pytania badawcze,
= nalezy rozwazyc zakoriczenie procesu oceny klinicznej technologii.
Przeglad systematyczny

*Przeglad systematyczny opracowan wtérnych nalezy przeprowadzi¢ w przypadku
niezidentyfikowania aktualnego i wiarygodnego opracowania wtdrnego majgcego cechy
Y
opracowan wtornych

*Przeglad systematyczny RCT nalezy przeprowadzic w przypadku niezidentyfikowania aktualnegoi
wiarygodnego opracowania wtdrnego majacego cechy systematycznego przegladu pismiennictwa.

*\W przypadku zidentyfikowania RCT, ktore pozwalaja na odpowiedz na pytania badawcze, nalezy
rozwazyc zakonczenie procesu oceny klinicznej technologii.

ETAP 4

Przeglad sytematyczny RCT

niezidentyfikowania RCT pozwalajgcego na odpowied? na pytania badawcze.

ETAP 5

Przeglad systematyczny
dowodow nizszej
wiarygodnosci

*Przeglad systematyczny badan nizszej wiarygodnosci nalezy przeprowadzic w przypadku }

Rysunek 5.3. Algorytm postepowania w identyfikacji dowodow naukowych do oceny efektywnosci klinicznej
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Etap 1.

W pierwszym kroku nalezy z pomoca klinicystow zidentyfikowa¢ kluczowe towarzystwa naukowe
publikujace wytyczne kliniczne. Nalezy skupi¢ si¢ na czolowych polskich oraz migdzynarodowych
towarzystwach naukowych. Towarzystwa naukowe z innych krajéw niz Polska mozna rozwazy¢ jako
zrédlo wytycznych, jesli w opinii klinicystow sa czolowymi towarzystwami w Europie/na $wiecie,
istotnymi dla prowadzonego procesu oceny. W oparciu o list¢ zalecanych przez klinicystow towarzystw
naukowych nalezy zebra¢ wytyczne publikowane przez te towarzystwa. Pod uwage nalezy wzigé
jedynie wytyczne aktualne (np. opublikowane nie pozniej niz 3 lata przed oceng technologii) oraz
przygotowane zgodnie z metodyka EBM. W przypadku, gdy postepowanie dotyczy zagadnienia, w
ktérym dokonuje si¢ istotny rozwdj i W ocenie klinicystow wspierajacych proces HB-HTA wytyczne
opublikowane w ciggu paru ostatnich lat nie odnosza si¢ wyczerpujaco do problemu bedacego
przedmiotem analizy, uzasadnione jest rozwazenie przej$cia do kolejnego etapu identyfikacji danych.
Podobnie gdy zidentyfikowane wytyczne nie zawieraja danych ilosciowych oraz brakuje w nich
jednoznacznego odniesienia do zrddel danych, w oparciu o ktére zdefiniowano wytyczne (tzn. gdy
wytyczne prezentuja wnioski, ale nie dostarcza wyjSciowych danych naukowych), nalezy rozwazy¢

przejscie do kolejnego etapu identyfikacji danych.

W przypadku zidentyfikowania aktualnych i wiarygodnych wytycznych opartych na metodyce EBM,
ktore pozwalaja na odpowiedZ na pytania zadane przez decydenta, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
procesu wyszukiwania danych do oceny klinicznej technologii (przejscie do procesu oceny jakosci —
rozdz. 5.5.; ocena narzedziem AGREE II).

W przypadku niezidentyfikowania aktualnych i wiarygodnych wytycznych opartych na metodyce EBM
pozwalajacych na odpowiedZ na pytania decydenta, nalezy przej$¢ do identyfikacji badan wtérnych

(etap 2).

Etap 2.1 3.

W przypadku niepowodzenia lub niezadowalajacych efektow etapu 1, nalezy przystapi¢ do identyfikacji
opracowan wtérnych spetniajacych kryteria systematycznego przegladu piSmiennictwa.

Jesli klinicystom lub szpitalnemu zespotowi oceny technologii medycznej znane sg aktualne (,,aktualne”
rozumiane jest w HTA jako opublikowane nie pdzniej niz 3-5 lat przed oceng technologii, dobra
praktyka jest skonsultowanie z klinicystami aktualnos$ci odnalezionych wytycznych klinicznych),
wiarygodne przeglady systematyczne, pozwalajgce na uzyskanie odpowiedzi na zdefiniowane pytania

badawcze, nie jest wymagany systematyczny przeglad opracowan wtornych (etap 2). Na przegladzie
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systematycznym powinny by¢ tez oparte opublikowane raporty HTA albo HB-HTA, ktére mozna na
tym etapie wykorzysta¢. Nalezy jednak wspomnieé, ze wykonany w ramach projektu HB-HTA.pl
przeglad opublikowanych analiz HB-HTA®® przygotowanych w Europie w latach 2004-2019 wykazat,
ze wiekszo$¢ ocen klinicznych wykonywanych w ramach HB-HTA ma charakter powierzchowny i
niesystematyczny (tylko w mniej niz 9% zidentyfikowanych raportow przeglad piSmiennictwa speiniat

kryteria przegladu systematycznego); dobrej jakosci sa raporty HB-HTA kanadyjskie z tego okresu.

Jesli zaden (losowo zdobyty) przeglad systematyczny nie jest znany, nalezy go poszuka¢. Wymaga to
systematycznego przegladu w bazach bibliograficznych w celu identyfikacji opublikowanych
aktualnych, wiarygodnych przegladow systematycznych dotyczacych zdefiniowanego pytania
badawczego (etap 3). Dostepne w bazach bibliograficznych filtry (opisane wczesniej w rozdz. 5.4.1)

pomoga wykona¢ taki przeglad stosunkowo prosto.

W przypadku zidentyfikowania aktualnego i wiarygodnego opracowania wtornego majacego cechy
systematycznego przegladu pismiennictwa, ktore pozwala na odpowiedz na pytania badawcze, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie procesu wyszukiwania danych do oceny klinicznej technologii (przej$cie do

procesu oceny jako$ci — rozdz. 5.5.; ocena narzegdziem AMSTAR-2).

W przeciwnym przypadku, nalezy przeprowadzi¢ samodzielny przeglad systematyczny piSmiennictwa
(etap 4) w celu zidentyfikowania randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (RCT, ang.
randomized controlled trials) w zakresie PICO zdefiniowanym przez pytanie badawcze.

Etap 4.15.

Nalezy podkresli¢, ze ocena technologii medycznych oparta na samodzielnym przegladzie opracowan
pierwotnych jest procesem pracochtonnym i angazujacym znaczne zasoby ludzkie. Od o0sob
przeprowadzajacych samodzielny przeglad opracowan pierwotnych wymagana jest réwniez
specjalistyczna wiedza w zakresie HTA. W ramach metodyki HB-HTA uzasadnione jest dazenie do
optymalizacji procesu oceny technologii medycznej, a wigc w przypadku braku samodzielnych
kompetencji szpitalnego zespotu HB-HTA nalezy uzyska¢ wsparcie osob przygotowanych do
przeprowadzania systematycznych przegladow piSmiennictwa. Zaleca si¢ stosowanie metodykKi
Cochrane®* w opracowywaniu przegladéw pismiennictwa, przy czym ze wzgledu na ograniczony
potencjat zespotow HB-HTA, dopuszczalne sa uproszczenia w metodyce przegladu, szczegdlnie w

zakresie oceny wiarygodno$ci dowodow klinicznych (patrz rozdziat 5.5. Ocena jakos$ci informacji).

3 Dobek M., Roth J., Macioch T., Niewada M., Analiza raportoéw z zakresu szpitalnej oceny technologii medycznych.
Przeglad systematyczny. Warszawa, 2019, materiaty wewngtrzne projektu HB-HTA.pl
34 https://training.cochrane.org/handbook/current (dostep 12.03.2022)
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Rozwinigcie metodyki samodzielnego przegladu opracowan pierwotnych przedstawiono w rozdziale
5.4.4 Metodyka samodzielnego przegladu. W metodyce samodzielnego przegladu piSmiennictwa nalezy
w miar¢ mozliwosci wykorzystywac¢ informacje zidentyfikowane na wczesniejszych etapach, np.
uzasadnione i zalecane jest przeprowadzenie aktualizacji zidentyfikowanych wczesniej przegladow
systematycznych, ktore spetniajg warunki wiarygodnosci, ale ich aktualno$¢ na dzien przeprowadzania

oceny technologii medycznej nie jest pewna (np. nie byly aktualizowane w ciggu ostatnich 3 lat).

W pierwszej kolejnosci nalezy szuka¢ randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (RCT)
(etap 4), a w przypadku niezidentyfikowania takich badan lub gdy dane z RCT w niedostatecznym
stopniu odpowiadaja na pytanie badawcze, przeglad piSmiennictwa nalezy poszerzy¢ o dowody nizszej

wiarygodnosci (etap 5).

Wsréd dowodow nizszej wiarygodnos$ci nalezy przede wszystkim zwroci¢ uwage na dane o charakterze
RWD (ang. Real World Data), tj. dane, ktore sg powigzane z wynikami w populacji pacjentow w
warunkach rzeczywistych. W szczegdlnosci nalezy zwroci¢ uwage na dane pochodzace z rejestrow
pacjentow.® Dane pochodzace z duzych, miedzynarodowych rejestrow pacjentéw, zbierane w dhugim
okresie obserwacji, moga by¢ szczegodlnie przydatne w identyfikowaniu informacji dotyczacej

bezpieczenstwa stosowania technologii.

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku poszukiwania danych do oceny technologii organizacyjnych czgsto
bedzie trzeba zej$¢ do poziomu dowoddéw nizszej wiarygodnosci, tzn. relacji z monitorowania
wdrozonej technologii w poréwnaniu ze stanem sprzed wdrozenia albo bez porownan (odpowiednik
badania obserwacyjnego) (patrz np. przeglad niesystematyczny®® interwencji organizacyjnych

minimalizujacych czas do podania lekéw trombolitycznych w udarze niedokrwiennym).

W raporcie HB-HTA nalezy wskazaé, jakie etapy objeto wyszukiwanie dowodéw naukowych, i
uzasadni¢ wybor. W przypadku wykonania przegladu systematycznego badan wtornych na etapie 3
nalezy udokumentowac go tak, jak to nizej opisano dla przegladu systematycznego badan pierwotnych

(5.4.4.1. Strategia wyszukiwania, 5.4.4.2. Selekcja opracowan pierwotnych).

3 patient registries. European Medicines Agency. https://www.ema.europa.eu/en/nhuman-regulatory/post-
authorisation/patient-registries#draft-guideline-on-registry-based-studies:-open-for-public-consultation-section (dostgp
12.03.2022)

3%y, J. Tai and B. Yan. Minimising time to treatment: targeted strategies to minimize time to thrombolysis for acute
ischaemic stroke. Intern Med J. 2013 Nov;43(11):1176-82
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5.4.4. Metodyka samodzielnego przegladu opracowan pierwotnych (etapy 4 i 5)

Metodyka samodzielnego przegladu opracowan pierwotnych przedstawiona w niniejszym rozdziale
stanowi probe dostosowania metodyki HB-HTA do skromnych zasobow szpitali w Polsce. Co do
zasady, w przypadku szpitali dysponujacych rozbudowanym zapleczem naukowym (os$rodki
uniwersyteckie, panstwowe instytuty badawcze) zalecane jest stosowanie w ocenie efektywnos$ci
klinicznej metodyki Cochrane®” oraz GRADE?®®; do oceny technologii diagnostycznych Cochrane
opracowat niezalezne wytyczne metodyczne®. W skrajnych przypadkach, gdy kompetencje szpitalnego
zespolu HB-HTA sa niewielkie, uzasadniona moze by¢ rezygnacja z przeprowadzania przegladu
systematycznego lub rezygnacja z syntezy iloSciowej w ramach przegladu systematycznego — patrz

rozdziat 5.8. Przedstawienie wynikow

Przeglad opracowan pierwotnych nalezy zaplanowac zgodnie ze zdefiniowana strategia PICO(S)

(protokotem analizy).
5.4.4.1. Strategia wyszukiwania

Strategia przeszukiwania baz bibliograficznych powinna w miare mozliwosci by¢ zgodna z zaleceniami
Cochrane Handbook*?/Cochrane Handbook for SRs of DTA*

Proces wyszukiwania danych i informacji nalezy opisa¢ tak, aby umozliwi¢ jego powtorzenie. Nalezy
poda¢ przeszukiwane bazy publikacji naukowych oraz date (ostatniego) wyszukiwania. Przedstawienie
wynikéw wyszukiwania powinno zawiera¢ nastepujace informacje:

e stowa kluczowe 1 deskryptory zastosowane w czasie wyszukiwania;

e uzyte operatory logiki Boole’a;

e uzyte filtry.
5.4.4.2. Selekcja opracowan pierwotnych

Proces selekcji badan do wlaczenia do analizy nalezy przeprowadzi¢ etapowo. Pierwszy etap obejmuje

selekcje publikacji na podstawie tytulow 1 streszczen, a dalsze — na podstawie pelnych tekstow

37 https://training.cochrane.org/handbook/current (dostep 12.03.2022)

38 https://gradepro.org/ (dostep 12.03.2022)

39 Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Diagnostic Test Accuracy https:/training.cochrane.org/handbook-
diagnostic-test-accuracy (podrgcznik dostepny po zalogowaniu do konta Cochrane) (dostep 12.03.2022)

“0 Higgins JPT, Thomas J, Chandler J, Cumpston M, Li T, Page MJ, Welch VA (editors). Cochrane Handbook for Systematic
Reviews of Interventions version 6.1 (updated September 2020). Cochrane, 2020. Available from
www.training.cochrane.org/handbook (dostep 12.03.2022)

“1 Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Diagnostic Test Accuracy https:/training.cochrane.org/handbook-
diagnostic-test-accuracy (podrecznik dostepny po zalogowaniu do konta Cochrane) (dostep 12.03.2022)
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publikacji. Selekcja badan powinna by¢ dokonywana na podstawie przyjetych kryteriow wilaczenia i
wylaczenia, zgodnych ze zdefiniowanym schematem PICO(S) (protokotem, patrz rozdz. 5.1.2. Protokét
analizy). Zaleca si¢, zeby proces selekcji przedstawi¢ w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami
PRISMA*, Zaleca sie podanie przyczyny wykluczenia dla wszystkich publikacji wykluczonych na

podstawie pelnego tekstu.

5.5. Ocena jakos$ci informacji

Ocena jako$ci informacji jest kluczowa dla podjecia decyzji o wiarygodnosci wnioskéw ptynacych ze
zidentyfikowanych danych i ich syntezy ilo$ciowej. Wiarygodnos¢ danych, obok wagi ocenianego
punktu koncowego oraz wynikow analizy iloSciowej, stanowi podstaw¢ do wnioskowania o

efektywnosci klinicznej ocenianej technologii.

Nalezy odrozni¢ jakos$¢/wiarygodnos¢ konkretnego zrédta danych naukowych, np. pojedynczego
badania klinicznego, od jakosci catosci dowodow naukowych dotyczacych ocenianego punktu
koncowego. Gdy dane pochodza z wytycznych klinicznych zgodnych z EBM, ktore zostaty ocenione
jako wiarygodne, ocen¢ ich jakosci nalezy pobra¢ z wytycznych. Gdy dane pochodza z badania
wtornego (przegladu systematycznego, metaanalizy), ich jako$¢ nalezy ustali¢ odwolujac si¢ do jakosci
przywolanych w przegladzie badan, z ktorych pochodzg. Jesli jednak ogdlna jakos¢ wytycznych albo
przegladu systematycznego jest niska (patrz nizej), jakos¢ catosci dowodow z nich pochodzacych ulega

obnizeniu.

W ocenie jakosci wytycznych klinicznych stosuje sie kwestionariusz AGREE I1*® (autoryzowana wersja

polska na stronach AOTMiT*). Narzedzie AGREE II pozwala na ocene wytycznych w dowolnym
obszarze opieki zdrowotnej z wyjatkiem wytycznych dotyczacych organizacji opieki zdrowotnej. Na
narzedzie AGREE II sktadaja si¢ 23 kluczowe obszary oceny zebrane w 6 domenach. Ocena w ramach

narzgdzia AGREE II moze by¢ pracochlonna, stad wykorzystywane moga by¢ uproszczone narzedzia
AGREE takie jak AGREE GRS®.

W ocenie wiarygodnosci przegladéw systematycznych pomocna moze by¢ aktualna skala AMSTAR
(obecnie AMSTAR 2). Skala AMSTAR 2 sktada si¢ z 16 domen oceniajacych metodyke

systematycznych przegladow piSmiennictwa (przy czym uzytkownik ma pewng elastyczno$¢ w wyborze

42 PRISMA flow diagram http://www.prisma-statement.org/; Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC,
Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71
43 The Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Instrument (AGREE II) https://www.agreetrust.org/resource-
centre/agree-ii/ (dostep 12.03.2022)

44 https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2019/01/AGREE-II-Polish.pdf (dostep 12.03.2022)

45 https://www.agreetrust.org/resource-centre/agree-ii-grs-instrument/ (dostep 12.03.2022)
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domen niezbednych do oceny; autorzy publikacji Shea 2017 wskazali 7 domen krytycznych); ogélna
ocena wiarygodnos$ci przegladu (wysoka, umiarkowana, niska lub krytycznie niska) bazuje na ocenie
domen. Doktadana metodyka i opis skali AMSTAR dostepny jest na stronie internetowej*®, w tym w

wytycznych*’, a podsumowanie w publikacji Shea 20174,

W ocenie jako$ci danych pochodzacych z badan pierwotnych odnalezionych we wlasnym przegladzie

systematycznym, majac na uwadze znaczenie oceny wiarygodnosci informacji nalezy, o ile to mozliwe,

stosowaé metodyke oceny jakosci informacji opisang w Cochrane®. Schemat sugerowanego

uproszczonego postepowania w ocenie jakosci informacji pochodzacej z badan pierwotnych

przedstawiono ponizej (Rysunek 5.4).

[ badanie obserwacyjne ]

wysoka jako§é [ niska jakos¢ bardzo niska jako§¢
4 L 4 . ; L 4 N
[ DODD ] [ ddoo @oco0
\ 4
[ czynniki obnizajace i podwyzszajace jakoSc ]

Y

[ ostateczna ocena ]

Rysunek 5.4. Schemat postgpowania w ocenie jakosci informacji z wlasnego przeglgdu

systematycznego

Poniewaz szacujac efektywno$¢ kliniczng technologii opieramy si¢ na ocenie wytypowanych punktow

koncowych, ocena wiarygodnoséci danych w przegladzie systematycznym bedzie dotyczy¢ danych

%6 https://amstar.ca/Amstar-2.php (dostep 12.03.2022)

47 https://amstar.ca/docs/ AMST AR%202-Guidance-document.pdf (dostep 5.11.2020)

“8 Shea BJ, Reeves BC, Wells G et al. AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews that include randomised or
non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BMJ 2017;358:j4008

%9 Higgins JPT, Thomas J, Chandler J, Cumpston M, Li T, Page MJ, Welch VA (editors). Cochrane Handbook for Systematic
Reviews of Interventions version 6.1 (updated September 2020). Cochrane, 2020. Available from
www.training.cochrane.org/handbook (dostep 12.03.2022)
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zagregowanych (poddanych syntezie iloSciowej) na poziomie poszczegdlnych analizowanych punktow
koncowych. Niemniej taka ocena wiarygodnos$ci wymaga roéwniez oceny jakosci danych czastkowych —
na poziomie poszczegolnych badan wiaczonych do analizy (oceny ryzyka bledu systematycznego w

poszczego6lnych badaniach — patrz dalej).

Majac na uwadze pracochtonnos$¢ oceny jakosci wg Cochrane/GRADE, mozna zastosowaé¢ metode
uproszczong (patrz Rysunek 5.4) tj.:
e przypisa¢ wysokg (++++) i niskg (++) wiarygodnos¢ danym pochodzacym z — odpowiednio —
randomizowanych badan kontrolowanych (RCT) 1 badan obserwacyjnych;
e pozostatym dowodom (np. opisy przypadkéw, badania retrospektywne, niepublikowane dane

producenta) przypisac jakos$¢ bardzo niskg (+);

A nastepnie uwzgledni¢ czynniki obnizajace 1 podwyzszajace jakos$¢, tj. ocen¢ ryzyka bledu
systematycznego (patrz rozdz. 5.5.1 Ocena ryzyka bledu systematycznego) oraz ocen¢
heterogenicznosci (patrz rozdz. 5.5.2. Ocena heterogeniczno$ci statystycznej) danych w celu
skorygowania wysokiej wiarygodnosci RCT:
e skorygowac ocene w dot (-1) jesli:
o istnieje umiarkowane lub nieznane ryzyko btedu systematycznego w RCT
o istnieje powazna nieuzasadniona heterogeniczno$¢
e skorygowac oceng w dot (-2) jesli:
o istnieje wysokie ryzyko btedu systematycznego w RCT

o istnieje bardzo powazna nieuzasadniona heterogenicznos$¢.

Poprawna metodycznie ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wymaga oceny wiarygodnos$ci

odnalezionych informacji.

5.5.1. Ocena ryzyka bledu systematycznego

Ryzyko btedu systematycznego (ang. bias) to ryzyko potencjalnego odchylenia od prawdziwych
wynikow, ktére wynika z btedow lub niedoskonalosci metodyki badania klinicznego. Odchylenia te
moga prowadzi¢ do niedoszacowania lub przeszacowania prawdziwego efektu interwencji. Jeden z
najprostszych sposoboéw oceny ryzyka bledu systematycznego w badaniu klinicznym typu RCT — skala
Jadad®® — ocenia ryzyko bias w 3 kategoriach: randomizacji, zaslepienia oraz utraty z badania. Od 2008

Cochrane zaleca oceng ryzyka btedu systematycznego w badaniach randomizowanych z grupg kontrolna

50 Jadad AR, Moore RA, Carroll D, et al. Assessing the quality of reports of randomized clinical trials: is blinding necessary?
Control Clin Trials. 1996 Feb;17(1):1-12
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wynikajacego z randomizacji, zaslepienia, utraty chorych z badania, selektywnego raportowania i innych
zidentyfikowanych przyczyn. Obecnie ocen¢ ryzyka bledu systematycznego zaleca si¢ przeprowadzaé w
oparciu o narzedzie RoB 2%'. W sytuacji, gdy zastosowanie narzedzia RoB2 jest niemozliwe (np.

ograniczone mozliwosci kadrowe zespotu HB-HTA), zasadne moze by¢ wykorzystanie oceny wg skali

Jadad®?.

Narzedzie RoB 2 jest spojne z systemem raportowania wynikow przegladu wg GRADE. Zgodna z
wytycznymi Cochrane ocena ryzyka bigedu systematycznego obejmuje dwa poziomy: poziom
pojedynczego badania oraz poziom danych zagregowanych. W analizie oceny wiarygodno$ci
przedstawiane s3 ryzyka btedu systematycznego dla zagregowanych danych (dla danego punktu
koncowego), gdzie ocena ryzyka bledu systematycznego jest wypadkowa oceny wiarygodnos$ci danych z

poszczegblnych badan.

Do oceny ryzyka bias w publikacjach z badan oceniajacych technologie diagnostyczne Cochrane zaleca

stosowanie narzedzia QUADAS-2 (ang. Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies).>

Do oceny dowodéw nizszej wiarygodnoéci nalezy zastosowaé inne narzedzia (patrz na przyktad>*). W
szczegllnoscei wiarygodnos¢ badan kohortowych i case-control (kliniczno-kontrolne) zaleca si¢ ocenic,
uzywajac skali Newcastle-Ottawa (NOS)*°, a innych nierandomizowanych (ale wcigz poréwnawczych)
skalag ROBINS-1%,

5.5.2. Ocena heterogenicznosci statystycznej

Do oceny heterogenicznos$ci statystycznej, podobnie jak do przygotowywania wynikOw syntezy
iloéciowej, mozna wykorzysta¢ oprogramowanie RevMan®’. Zaleca sie wykorzystanie statystyki 12 do
oceny heterogenicznos$ci danych, gdzie:

o wartos$¢ 12 od 30% do 50% przy wartosci p < 0,05 lub warto$¢ I? od 50% do 75% przy wartosci p

> 0,05 oznacza powazng nieuzasadniong heterogeniczno$¢ (-1 w ocenie wiarygodnosci danych)

51 Sterne JAC, Savovié¢ J, Page MJ, et al. RoB 2: a revised tool for assessing risk of bias in randomised trials. BMJ
2019;366:14898.; https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/rob-2-0-tool/current-version-of-rob-2?authuser=0

52 Chylak S, Gtowik P, Sawicki M. Opis metodyki przegladow systematycznych w zakresie interwencji zdrowia publicznego
oraz tworzenia programow polityki zdrowotnej. AOTMiT, Warszawa, grudzien 2018 https://power.aotm.gov.pl/matedu.php
(dostep 12.03.2022)

53 http://www.bristol.ac.uk/population-health-sciences/projects/quadas/quadas-2/ (dostep 12.03.2022)

% Farrah K, Young K, Tunis MC, Zhao L. Risk of bias tools in systematic reviews of health interventions: an analysis of
PROSPERO-registered protocols. Syst Rev. 2019;8(1):280. doi:10.1186/s13643-019-1172-8

%5 Opis narzedzia: http://www.ohri.ca/programs/clinical_epidemiology/oxford.asp formularz:
http://www.ohri.ca/programs/clinical_epidemiology/nosgen.pdf (dostep 01.06.2022)

% Sterne JAC, Hernan MA, Reeves BC, Savovi¢ J, Berkman ND, Viswanathan M, et al. ROBINS-I: a tool for assessing risk
of bias in non-randomized studies of interventions. BMJ. 2016;355:i4919 lub https://methods.cochrane.org/bias/risk-bias-
non-randomized-studies-interventions

57 https://training.cochrane.org/online-learning/core-software-cochrane-reviews/revman (dostep 12.03.2022)
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e warto$¢ I2 powyzej 75% niezaleznie od warto$ci p lub warto$¢ I? od 50% do 75% przy wartosci p
< 0,05 oznacza bardzo powazng nieuzasadniong heterogeniczno$¢ (-2 W ocenie wiarygodnosci

danych)

5.6. Synteza danych naukowych
5.6.1. Przedstawienie badan wlaczonych i ekstrakcja danych

Ekstrakcje danych nalezy ograniczy¢ do danych bezposrednio wykorzystywanych w syntezie
jakosciowej 1 ilosciowej oraz danych pozwalajacych na krytyczng ocene jakosci dostepnych dowodow
dla wybranych do oceny punktow koncowych. Zaleca si¢ stosowanie predefiniowanego elektronicznego
arkusza ekstrakcji (np. MS Excel lub podobne) umozliwiajacego obrobke statystyczng i/lub eksport

danych do programoéw wspomagajacych proces oceny technologii (np. RevMan).

Zaleca si¢ w formie tabelarycznej zebra¢ i podsumowaé najistotniejsze informacje o badaniach
wlaczonych do przegladu pisSmiennictwa. W tabeli 5.4 podano przykltadowy wzoér opisu badan
wiaczonych do raportu HB-HTA. Na podstawie informacji o populacjach w poszczegdlnych wlaczanych
badaniach nalezy oceni¢ mozliwo$¢ przeniesienia wynikow badan na przewidywana lokalng populacje
szpitala.

Tabela 5.4. Wzor zestawienia podstawowych, istotnych w procesie oceny informacji o badaniach
wigczonych do analizy klinicznej raportu HB-HTA

Badanie (nazwa skrotowa,

XXX 2019 XXY 2017 XYY 2020
np. autor/rok)
Metodyka badania Np. randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne
Liczba i lokalizacja Np. 23 panstwa z obszaru Azji, Europy i Ameryki
osrodkéw badawczych Pid.
Udziat sponsora Opisany/nieopisany/nie dotyczy

) 5 Np. randomizowani/wlaczeni do analizy
Liczebnos¢ populacji ) ) ) )
skuteczno$ci/wiaczeni do analizy bezpieczenstwa

Czas obserwacji Np. w dniach, tygodniach albo miesigcach

Krotka charakterystyka np. populacja z choroba

Populacja ) )
XXX w wieku Y'Y po leczeniu ZZZ

Np. interwencja [N=xxx]
komparator [N=yyy]

Hipoteza* Superiority/non-inferiority/equivalence

Podano szczegotowy Tak/nie

protokoét leczenia

Poréwnywane interwencje
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Badanie (nazwa skrotowa,

XXX 2019 XXY 2017 XYY 2020

np. autor/rok)
Opisano metody Tak/nie
statystyczne
Analiza ITT** Wykonano/nie wykonano/brak informacji
Uzasadniono liczebnosci .

; Tak/nie
proby
Do ktorych z wybranych do

analizy punktow koncowych
(wskaznikow) badanie sig¢
odnosi

Ocena jakosci badania odpowiednim narzedziem (np.
Jakos$é RCT - Jadad albo wg Cochrane/ GRADE;
nierandomizowane — NOS lub ROBINS-I)

* Hipoteza postawiona w protokole badania klinicznego: superiority — badanie zmierzajagce do wykazania przewagi interwencji nad
komparatorem; non-inferiority — badanie zmierzajace do wykazania, ze interwencja nie jest gorsza niz komparator; equivalence — badanie
zmierzajace do wykazania, Ze interwencja jest porownywalna z komparatorem.

** Analiza statystyczna wynikow badania wg pierwotnego przydziatu do grup badanych w momencie randomizacji (analiza zgodnie z
zamiarem leczenia, ang. intention-to-treat analysis), niezaleznie od p6Zniejszych zmian przynalezno$ci do grup podczas badania.

5.6.2. Synteza jakoSciowa

Jesli nie jest uzasadniona synteza ilosciowa (metaanaliza) wynikéw odnalezionych badan klinicznych,
gdyz np. nie stanowig one dostatecznie homogenicznego zbioru randomizowanych kontrolowanych
badan klinicznych, albo sa wsrdd nich badania kliniczne plasujace si¢ na nizszych szczeblach hierarchii
dowodow naukowych, nalezy przejs¢ do prezentacji wynikow analizy klinicznej (patrz rozdz. 5.8.

Przedstawienie wynikow analizy klinicznej). Prezentacja zestawiajaca wyniki dla ocenianych punktow

koncowych (wskaznikéw) pochodzace z poszczegdlnych badan nazywa si¢ synteza jakosciowa (w

odrdznieniu od metaanalizy, czyli syntezy ilosciowej).

5.6.3. Metaanaliza (synteza iloSciowa)

Jesli zostanie podjeta decyzja o przeprowadzeniu syntezy iloSciowej, sugeruje si¢ wykonanie jej przy
uzyciu oprogramowania RevMan®® udostepnianego przez Cochrane Collaboration. Przed zastosowaniem
statystycznych metod syntezy nalezy w miar¢ mozliwosci przeanalizowac 1 oceni¢ stopien
niejednorodnosci (heterogenicznosci) wynikdéw badan. Jesli istniejg watpliwosci dotyczace
heterogenicznosci metodyki badan wiaczonych do przegladu, w ramach analizy wrazliwosci nalezy

oddzielnie przedstawi¢ wyniki metaanaliz wykonanych z wylaczeniem watpliwych badan.

58 https://training.cochrane.org/online-learning/core-software-cochrane-reviews/revman (dostep 12.03.2022)
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5.6.4. Porownanie posrednie

W przypadku braku badan bezposrednio poréwnujacych wnioskowang technologi¢ oraz technologie
opcjonalne, nie zaleca si¢ przeprowadzania poroOwnania posredniego przez szpitalny zespoét HTA.
Wyjatkiem sg doswiadczone zespoty HB-HTA o duzym potencjale (np. w osrodkach uniwersyteckich).
W przypadku pozostatych zespotow nalezy poprzesta¢ na zestawieniu wynikow. Porownanie posrednie
z definicji cechuje niska wiarygodno$¢, stad na uzytek szpitali wystarczajaca wydaje si¢ informacja o
braku bezposrednich dowodéw poréwnujacych wnioskowang technologi¢ z technologiami opcjonalnymi
oraz proste zestawienie wynikéw dla ocenianych technologii (patrz rozdz. 5.6.2. Synteza jako$ciowa)

bez wyliczania statystyk porownawczych.
5.7. Ocena bezpieczenstwa

Ocena bezpieczenstwa rzadzi si¢ nieco odmiennymi metodami niz ocena skutecznosci, ze wzgledu na
specyfike raportowania zdarzen i dzialan niepozadanych. Punkty koncowe dotyczace bezpieczenstwa
bywaja w badaniach klinicznych rdéznie definiowane (np. ztozone punkty koncowe obejmujace kilka
rodzajow zdarzen niepozadanych), analizowane i raportowane. Wreszcie moga by¢ na tyle rzadkie, ze
nie uda si¢ ich zarejestrowaé w ograniczonym czasie badania klinicznego. Z tych powodow rzadkie i
odsunigte w czasie dzialania niepozadane wykrywane bywaja m.in.:
e metodg cigglego monitorowania bezpieczenstwa produktow znajdujacych si¢ w obrocie (w
szczegolnosci dla lekow: pharmacovigillance®®)
e w badaniach klasyfikowanych na nizszych szczeblach hierarchii badan klinicznych, np. duzych
badaniach kohortowych lub badaniach typu case-control,
e za pomocyg zbierania danych o pacjentach w rejestrach danych klinicznych (np. stworzonych dla

konkretnej choroba albo konkretnej terapii)

Z powyzszych powoddéw autorzy raportu HB-HTA moga zdecydowa¢ o rozszerzeniu procesu
identyfikacji Zrdédel danych na dowody nizszej wiarygodno$ci albo o przeszukaniu dodatkowych
zasobow danych, gdy podejrzewaja mozliwo$¢ wystgpienia dzialan niepozadanych innych niz
raportowane w publikacjach bedacych podstawa oceny skuteczno$ci. Do zasobdw takich nalezg m.in.

bazy komunikatow bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych FDA https://www.fda.gov/medical-

devices/safety-communications/2020-safety-communications, a po wejsciu w zycie MDR i IVDR — baza
EUDAMED®,

59 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview (dostep 12.03.2022)
60 https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/overview_en (dostep 12.03.2022)
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Ocena bezpieczenstwa powinna dotyczy¢ istotnych klinicznie dziatan/zdarzen niepozadanych takich jak:
e powazne dzialania/zdarzenia niepozadane,
e ciczkie dziatania/zdarzenia niepozadane oraz

e dzialania/zdarzenia niepozadane prowadzace do przerwania leczenia.

W zakresie wymienionych dziatan, o ile to mozliwe nalezy postugiwaé si¢ wskaznikiem czgstosci

zdarzen w jednostce czasu (rate ratio®?).

Poza wymienionymi wyzej punktami koncowymi dotyczacymi bezpieczenstwa, na etapie formutowania
punktéw koncowych podlegajacych ocenie wskazane jest przeanalizowanie i ewentualne wyodrgbnienie
istotnych, specyficznych dla danej technologii dziatan niepozadanych (np. wigzacych si¢ ze znacznym
zuzyciem zasobow). W przypadku zidentyfikowania takich punktéw koncowych (zaleca si¢ przyjecie
rozsadnie ograniczonej liczby punktow, np. nie wiecej niz 7), nalezy nada¢ im wage (zgodnie z
kryteriami opisanymi wczesniej tj.:

e krytyczne dla podejmowania decyzji;

e istotne, ale nie krytyczne dla podejmowania decyzji;

e malym znaczeniu dla podejmowania decyzji.

Zaleca si¢ raportowanie tylko punktow koncowych dotyczacych bezpieczenstwa, ktore majg krytyczne

lub istotne znaczenie dla podejmowania decyzji.
Warto rozwazy¢ (przyktadowe) efekty zwigzane z bezpieczenstwem dla technologii innych niz lekowe:

e wyroby medyczne — czy zasady kwalifikacji chorych do zastosowania wyrobu medycznego sa
Scisle okreslone (jesli wyrob jest innowacyjny, moga by¢ jeszcze niedopracowane); czy znane sa
odlegte skutki zastosowania wyrobu (ktére moga by¢ mniej korzystne niz skutki
krétkoterminowe);

e technologie diagnostyczne — rozpoznania falszywie pozytywne/negatywne (bezpieczenstwo
pacjenta), ryzyko nadrozpoznawalno$ci;

e technologie organizacyjne — przeglad systematyczny®® sugeruje, ze czynniki na poziomie
organizacyjnym s3 kluczowe w zapobieganiu zdarzeniom niepozadanym w szpitalu, co nalezy

wzig¢ pod uwagg, proponujac zmiany organizacyjne.

Odnalezione dane kliniczne nt. punktéw koncowych dotyczacych bezpieczenstwa na ogo6t nie beda

podlega¢ syntezie ilosciowej. Nalezy opisa¢ zrdédta, z ktorych pochodzg (jak w rozdz. 5.6.1.

61 https://en.wikipedia.org/wiki/Rate_ratio (dostep 12.03.2022)

62 Brittain AC, Carrington JM. Organizational health and patient safety: a systematic review. J Hosp Manag Health Policy
2021;5:2 http://dx.doi.org/10.21037/jhmhp-20-57
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Przedstawienie badan wtaczonych), oraz zestawi¢ wyniki wg zasad syntezy jakosciowej, np. wg wzoru

Tabeli 5.7 proponowanego w rozdz. 5.8. Przedstawienie wynikow analizy kliniczne;.

5.8. Przedstawienie wynikow analizy klinicznej

Dane i informacje odnalezione w analizie klinicznej nalezy zaprezentowa¢ w postaci umozliwiajacej
tatwe zorientowanie si¢ w wielkosSci réznicy miedzy efektem klinicznym ocenianej technologii i
komparatorow, w istotnosci statystycznej tej réznicy oraz w ocenie jakosci odnalezionych dowodow.
Taki sposob prezentowania wynikéw moze utatwi¢ podejmowanie decyzji o ewentualnym wdrozeniu.
Ponizej podano propozycje tabelarycznego ujecia danych wynikowych pochodzacych z réznych etapow
identyfikacji dowodow naukowych; mozna je wykorzysta¢ w zaleznosci od tego, ktore z etapéw zostaly
objete wyszukiwaniem dowodow naukowych (patrz rozdz. 5.4.3. Identyfikacja dowodéw naukowych).
Nalezy podkresli¢, ze wyniki powinny zosta¢ zaprezentowane dla kazdego punktu koncowego
(wskaznika) wybranego do oceny w protokole analizy, ew. opisany powdd ich niepodania (np. brak

danych, dane dotycza warunkow odbiegajacych od istniejacych w danym szpitalu).

Analiza kliniczna powinna konczy¢ si¢ przejrzystym zaprezentowaniem wynikow i wiarygodnosci ich

oszacowan w sposob utatwiajacy podejmowanie decyzji o wdrozeniu ocenianej technologii.

W przypadku prezentowania wynikow pochodzacych z wytycznych Kklinicznych mozna wykorzystac

wzor podany w Tabeli 5.5. W takim przypadku warto uzupelié¢ prezentacj¢ o dane odszukane w
badaniach klinicznych bedgcych podstawg sformutowania poszczegdlnych zalecen, np. w oparciu 0

wzorzec przedstawiania danych pochodzacych z metaanaliz podany w Tabeli 5.6.

Tabela 5.5. Przykladowa tabela do prezentacji wynikow pochodzgcych z wytycznych klinicznych*

Nazwa ‘x . Ocena
, . Tresé Klasa Poziom . -
skrotowa Interwencja e Podstawa salecenia  wiarveodnosci wiarygodnosci
wytycznych e wg AGREE
XXX 2001
XXY 2020
XXX 2008

* wytyczne kliniczne prezentuja na ogot zalecenia zbiorcze bedace wynikiem oceny licznych punktéw koncowych (p.k.); dokument moze
nie raportowa¢ wynikow liczbowych dla poszczegdlnych p.k. W takim wypadku zaleca sie siggna¢ do zrédet danych, z ktorych wynikaja
istotne dla prowadzonej oceny zalecenia, i przedstawi¢ wyniki liczbowe na jeden ze sposobow podanych w kolejnych tabelach.

Jesli dane pochodza ze zrodet innych niz wytyczne, wyniki powinny by¢ pogrupowane dla

poszczego6lnych punktow koncowych (wskaznikow).
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W przypadku gdy analiza kliniczna opiera si¢ na badaniach wtérnych bedacych przegladami
systematycznymi z metaanaliza, wyniki mozna przedstawi¢ tabelarycznie wg wzoru w Tabeli 5.6. Jesli
w odnalezionym przegladzie systematycznym nie wykonano metaanalizy, nalezy zaprezentowa¢ wyniki

dla ocenianych punktéw koncowych w poszczegdlnych badaniach wg wzoru w Tabeli 5.7.

Tabela 5.6. Proponowana tabela wynikéw dla danych z przeglgdu badan wtérnych zawierajgcych
metaanalize (synteze ilosciowg)

. Het . Jakos¢
Oce- Nazwa Wyr’1|k . e e’r?genl— S o
niany skrotowa s e Kom- E"(‘)rown(al—l:ll?a/ War- rc‘nzina(:’Sc o dow== Wicae'[]a od-
jax - tosé o tE Y9
punkt | meta- wencja* para OR/ p wiaczone] g noéci
c * 2
konco analizy N) a1 (0 RR/WMD) metaanalizie, fnu;to;_ W AMSTAR?2
p [95% CI] np. 12) :
analizy

(O] XXX 2001
XXY 2020
XXX 2008

PFS

* poda¢ sumaryczne liczebnos$ci grup odnoszace sie do wyniku metaanalizy; ** poda¢ wynik metaanalizy w postaci odpowiedniej
statystyki zbiorczej; *** czasami bedzie podana opisowo.

Jesli wykonano wiasny przeglad systematyczny, ale odnalezione badania nie upowazniaty do wykonania
metaanalizy, zaleca si¢ zaprezentowa¢ wyniki dla ocenianych punktow koncowych w poszczegolnych

badaniach wg wzorcowej Tabeli 5.7 (synteza jako$ciowa badan pierwotnych). Ten rodzaj tabeli nadaje

si¢ rowniez do prezentacji wynikow z oceny bezpieczenstwa.

Tabela 5.7. Proponowana tabela wynikow dla przeglgdu badan pierwotnych bez metaanalizy (synteza
Jjakosciowa)

Oceniany  Nazwa Wynik porownania** Ryzyko bledu
I - K -
punkt skrétowa C”ativ‘(’;r)‘ to‘;i"?;)ra (HR/ OR/ RR/ WMD) Warto§¢p  syst*** w
koficowy  badania J [95% CI] badaniu
0S XXX 2001
XXY 2020
PFS
XXX 2008

* poda¢ liczebnos$ci porownywanych w badaniu grup; ** poda¢ wynik poréwnania technologii ocenianej i komparatora w odnalezionym
badaniu w postaci odpowiedniej statystyki; *** ryzyko bledu systematycznego (bias) w badaniu ocenione zgodnie z zaleceniami rodz.
5.5.1. Ocena ryzyka btgdu systematycznego.

W przypadku samodzielnie wykonanego przegladu systematycznego badan pierwotnych z metaanaliza

wyniki mozna przedstawi¢ zgodnie z zaleceniami Cochrane Collaboration®?.

W wynikach analizy klinicznej zaleca si¢ tez podsumowac opisowo odnalezione informacje zwigzane z

krzywa uczenia — jesli to dotyczy ocenianej technologii medyczne;.

83 Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions https://training.cochrane.org/cochrane-handbook-systematic-
reviews-interventions (dostep 12.03.2022)
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5.9. Whnioski koncowe, dyskusja i ograniczenia

Whioski koncowe powinny by¢ opisane w sposob syntetyczny i przystepny dla odbiorcy analizy

(menedzer szpitala). Powinny zawiera¢ najwazniejsze dane i informacje pochodzace z zestawienia
wynikéw analizy klinicznej (rozdz. 5.8. Przedstawienie wynikoéw analizy klinicznej). Powinny si¢
pojawi¢ na koncu analizy klinicznej wraz z dyskusjg i ograniczeniami, a ich streszczenie — dodatkowo w

czesci raportu 3.1. Streszczenie raportu HB-HTA (wystepujacej na poczatku raportu).

We whnioskach z analizy klinicznej powinna si¢ znalez¢é wyczerpujaca informacja pozwalajaca podjac
decyzje co do dalszego postgpowania. W szczeg6lnosci, jesli w analizie klinicznej nie wykazano
przewagi ocenianej technologii nad dotychczas stosowanymi (komparatorami) albo wykazano wysokie
ryzyko kliniczne, nalezy rozwazy¢ rezygnacje z wykonania kolejnych czesci raportu HB-HTA i

odstapienie od wdrazania technologii; rezygnacje nalezy uzasadnic.

Je$li w analizie klinicznej nie wykazano przewagi klinicznej® ocenianej technologii nad dotychczas
stosowanymi (komparatorami) albo wykazano niekorzystny profil bezpieczenstwa, nalezy rozwazy¢

rezygnacje z wykonania kolejnych czesci raportu HB-HTA 1 odstagpienie od wdrozenia technologii.

Dodatkowo, niezaleznie od Zrodet danych wykorzystanych z analizie klinicznej (wytyczne kliniczne,
opracowanie wtorne spetniajace wymogi przegladu systematycznego, wlasny przeglad systematyczny
lub zaprezentowanie wynikéw wybranych niesystematycznie prac) zaleca si¢ sformutowanie zalecen z
podaniem klasy i1 poziomu wiarygodnosci, gdzie klasa (sita zalecenia) definiowana jest w kategoriach:
| dane naukowe lub powszechnie akceptowana opinia wskazuja, Zze oceniana technologia jest
korzystna, uzyteczna i skuteczna (jej wdrozenie jest zalecane/jest wskazane)

Ila  dane naukowe lub opinie dotyczace przydatnosci lub skutecznosci ocenianej technologii nie sg
zgodne, ale przemawiajg za jej uzytecznos$cig/skutecznoscig (jej wdrozenie nalezy rozwazy¢)

IIlb  dane naukowe lub opinie dotyczace przydatnosci lub skuteczno$ci ocenianej technologii nie sg
zgodne a jej uzyteczno$¢ lub skutecznos$¢ jest stabiej potwierdzona przez dane naukowe lub
opinie (jej wdrozenie mozna rozwazyc¢)

Il dane naukowe lub powszechnie akceptowana opinia wskazujg, ze oceniana technologia nie jest
uzyteczna ani skuteczna, a w niektorych przypadkach moze by¢ szkodliwa (jej wdrozenie nie

jest zalecane)

64 Analiza efektywnosci klinicznej moze wykaza¢ istotng statystycznie roznice efektow na korzyéé ocenianej technologii.
Mimo to rzeczywista poprawa moze by¢ niewielka i nieodczuwalna dla chorego, co oznacza brak przewagi klinicznej
(istotnosci klinicznej).
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a poziom wiarygodnosci (jakos¢ dowodoéw) definiowany jest w kategoriach:
A —dane pochodzace z licznych badan z randomizacjg lub z metaanaliz
B - dane pochodzace z jednego badania z randomizacjg lub z duzych badan bez randomizacji
C — uzgodniona opinia ekspertow lub dane pochodzace z malych badan albo z badan
retrospektywnych badz rejestrow, lub wszelkie dane zidentyfikowane w  sposob

niesystematyczny.

Wyniki analizy klinicznej rzadko bywaja jednoznacznie pewne i1 wiarygodne, wymagaja wigc
przedyskutowania. Dyskusja powinna odnosi¢ si¢ w sposob krytyczny do uzyskanych wynikow i
wnioskow w kontekscie wyjsciowego problemu decyzyjnego. W ramach dyskusji nalezy wskazad
ograniczenia przeprowadzonej oceny technologii medycznej, w tym ograniczenia analizy oraz
ograniczenia dostepnych danych. Nalezy wskazaé, ktore z wymienionych ograniczen sa istotne dla

catosciowej oceny technologii i na czym mogg zawazy¢ w ramach tej oceny.

W czesci dotyczacej ograniczen analizy nalezy przedstawi¢ ograniczenia zastosowanych metod

analitycznych i ryzyko przedstawienia niepelnych wnioskow.

W czgsci dotyczacej dostgpnych danych nalezy wymieni¢ ograniczenia wynikajace z niepelnych lub
niejednoznacznych danych z wiaczonych badan w kontekscie danego problemu zdrowotnego, w tym
m.in. ograniczenia wynikajace z metodyki/typu wilaczonych badan klinicznych (superiority, non-
inferiority lub equivalence — patrz Tabela 5.4), ryzyka btgedu systematycznego, rozbieznosci wynikow
wlaczonych badan, braku danych do oceny istotnych punktow koncowych. Nalezy odnie$¢ si¢ do
mozliwo$ci przeniesienia odnalezionych danych z warunkéw badania klinicznego do warunkow

konkretnego szpitala.

W dyskusji podejmuje si¢ polemike z argumentami potencjalnej krytyki uzyskanych wynikow. Zaleca

sie, zeby w ramach ww. polemiki analitycy zespolu HB-HTA otrzymali silne wsparcie klinicystow.

Wyniki analizy klinicznej moga stanowi¢ uzasadnienie pozytywnej decyzji o wdrozeniu nowej
technologii medycznej — jednak zarzadzanie szpitalem (cel analiz HB-HTA) wymaga potaczenia jej z

analiza kosztow (uzasadnienie ekonomiczne w zarzadzaniu szpitalem) i oddziatywan organizacyjnych.

5.11. Polecane zasoby edukacyjne zwigzane z EBM, HTA i HB-HTA

1. Strona GRADE working group https://www.gradeworkinggroup.org/ (materiaty po angielsku)
(dostep 12.03.2022)
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2. Jak interpretowaé przeglady systematyczne? Cochrane Polska https://poland.cochrane.org/pl/jak-

interpretowa%C4%87-przegl%C4%85dy-systematyczne (dostep 12.03.2022)

3. Materiaty edukacyjne Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

https://power.aotm.gov.pl/matedu.php (dostep 12.03.2022)

4. Omoéwienia przegladow systematycznych Cochrane na stronach Medycyny Praktycznej

https://www.mp.pl/artykuly/cochrane (dostep 12.03.2022)

5. Materiaty edukacyjne Temple University Libraries, Filadelfia, US
https://quides.temple.edu/c.php?0=78618&p=4156607 (dostep 12.03.2022)

6. Naczelna Izba Lekarska wytyczne.org Narzedzia metodologiczne dla tworcow wytycznych

https://wytyczne.org/dla-tworcow-wytycznych/narzedzia-metodologiczne/ (dostep 12.03.2022)

7. PubMed- materiaty szkoleniowe: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/help/

8. EMBASE — materiaty szkoleniowe: https://service.elsevier.com/app/home/supporthub/embase/

9. CENTRAL — materiaty szkoleniowe: https://www.wiley.com/network/cochranelibrarytraining

10. Google Scholar — materiaty szkoleniowe https://scholar.google.com/intl/en/scholar/help.html

11. Materiaty nt. innych baz publikacji (po polsku) —

https://wsb.edu.pl/files//pages/734/instrukcje./instrukcja.pdf
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6. Analiza wplywu technologii medycznej na udzielanie Swiadczen w szpitalu

Wplyw technologii medycznej na udzielanie $wiadczen w kontekScie konkretnego szpitala moze

przybiera¢ rézne wymiary:

Wptyw Mikro — kiedy technologia bedzie dotyczyta zmiany w pojedynczej komorce organizacyjnej i nie

wplywa na §wiadczenia/ustugi/zasoby 1 funkcjonowanie szpitala;

Wplyw Mezo — kiedy technologia bedzie dotyczyla zmiany w kilku komodrkach organizacyjnych i
wplyw na $wiadczenia/ustugi/zasoby 1 funkcjonowanie szpitala moze zosta¢ oceniony jako

srednioangazujacy;

Wplyw Makro — charakterystyczna dla systemowych zmian w skali szpitala technologii
organizacyjnych; wiagze si¢ z przemodelowaniem dotychczasowego podejscia wraz z zaangazowaniem
wielu komorek organizacyjnych, rowniez z ich tworzeniem, kiedy technologia wptywa znaczaco, ma

wymiar zmiany systemowej na §wiadczenia/ustugi/zasoby i funkcjonowanie szpitala.

Istotg tej analizy jest krytyczna ocena skutkow organizacyjnych wprowadzenia lub tez zaniechania
wprowadzenia nowej technologii medycznej. Zaleca si¢ stworzenie projektu — planu dziatalnosci,
przeprojektowanie lub zaprojektowanie procesu z uwzglednieniem interwencji z wszelkimi
konsekwencjami, ktore dotyka kazdy szpitalny aspekt powigzany z ta interwencja w sugerowanych

kategoriach:

zamodelowania populacji, liczby swiadczen, pacjentéw, skali funkcjonowania (punkt 6.1);

o zidentyfikowanie i klasyfikacja zgodnie z ICD10 i ICD9 rodzajow swiadczen diagnostycznych
terapeutycznych, niezbednych konsultacji specjalistycznych oraz innych ustug wspierajacych,
(punkt 6.3);

e zasobowej — przeglad kompetencji, dostepnosci specjalistow diagnostycznych, terapeutow,
administracyjnych, wsparcie medyczne i niemedyczne, przeglad potrzeb szkoleniowych;

e zasobowym w kontek$cie sprzgtu terapeutycznego, diagnostycznego, zaopatrzenia w wyroby
medyczne i inne jednorazowe, leki, dostep do bloku operacyjnego, serwis aparatury, dostep do
aparatury;

e logistyczne — transport, czas oczekiwania na wynik, komponent procesu;

e jakosciowe — doswiadczenie personelu realizujgcego procedure;

e infrastrukturalne — wykorzystanie pomieszczen, logistyka procesu, dostgp do systemow

informatycznych, HIS, innych dedykowanych specjalistycznych rejestrow;
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e negocjowanie i mediowanie nowych relacji pomi¢dzy komoérkami organizacyjnymi w szpitalu
oraz ich sformalizowanie z wykorzystaniem SOP;
e czas calego cyklu leczenia oraz czas trwania etapow, czas wdrozenia technologii, czas
oczekiwania na etapy realizacji diagnostyki/terapii;
e aspekty edukacyjne dla pacjenta, przygotowanie pacjenta do poszczegolnych procedur;
e dostosowanie dokumentacji, SOP, zgdd na realizacj¢ procedur w trakcie procesu.
Na podstawie zebranych danych w trakcie analizy powinno si¢ zidentyfikowa¢ nowe mozliwosci

zwigzane z nowa technologia medyczna, najwazniejsza ryzyka, zagrozenia.

Powyzsze kategorie wraz z uporzadkowaniem danych sg wejsciem do kolejnych analiz, szczegolnie

ekonomicznej.

6.1. Populacja pacjentéw leczonych w jednostce szpitalnej

W raporcie HB-HTA powinny znalez¢ si¢ informacje odnoszace si¢ do populacji pacjentow w

wariancie:

e ogolnym (pacjenci we wszystkich wskazaniach, w ktorych mozliwe jest zastosowanie nowej
technologii medycznej w danej jednostce szpitalnej) oraz odnoszacym si¢ do
e populacji docelowej dla danej technologii medycznej czyli populacji, ktéra moze potencjalnie

odnies¢ najwieksza korzys¢ kliniczng w wyniku zastosowania nowej technologii medyczne;.

Powyzsze wskazania nalezy zidentyfikowa¢ za pomocg kodow ICD-10 z najpetniejszym rozwinigciem
stownika kodow. W przypadku, gdy wskazanie obejmie wigcej niz jedno rozpoznanie identyfikowane
poprzez kod ICD-10 nalezy wymieni¢ wszystkie rozpoznania, a ostateczng warto$¢ podaé jako
sumaryczng liczbe. W przypadku, gdy zastosowanie kodoéw ICD-10 nie jest mozliwe lub
niewystarczajace w procesie szacowania populacji nalezy odnies¢ si¢ do kohort pacjentow w stanach
klinicznych definiowanych za pomoca powszechnie uzywanych skal opisujacych stan kliniczny
dedykowanych konkretnemu problemowi zdrowotnemu (np. skala NYHA okres$lajaca stopien
zaawansowania niewydolnosci serca) lub parametrow okreslajacych stopien zaawansowania choroby

(np. FEV<30%, EGFR<60 ml/min/m?).

Preferowany sposob kalkulacji zaréwno populacji ogoélnej jak 1 populacji docelowej obejmuje
wykorzystanie danych zrédlowych dostepnych w szpitalu tak, aby charakterystyka przedmiotowej
populacji najdoktadniej odzwierciedlata specyfike pacjentéw leczonych w danej jednostce. Mozna si¢

oprze¢ o liczbe Swiadczen, a nie liczbe pacjentow.
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Szczegblnym przypadkiem w oszacowaniach populacji na poziomie jednostki szpitalnej moze si¢
okaza¢ sytuacja, kiedy populacja ogdlna jest rownoznaczna z populacja docelowa czego nie mozna
wykluczy¢

w przypadku oceny technologii organizacyjnych (np. system do zarzadzania danymi medycznymi
pacjenta  lub  oprogramowanie  zarzadzajace  procedurami = wymagajacymi  wykonania

znieczulenia/narkozy).

Zrédia danych mozliwe do wykorzystania w trakcie kalkulacji wielkosci populacji dostepne
z poziomu jednostki szpitalnej:

e dane z systemow klinicznych szpitala (HIS)

e dane sprawozdawczo-rozliczeniowe przekazywane do NFZ

e wewngtrzne rejestry kliniczne Klinik 1 Oddziatow

W przypadku, kiedy nie ma mozliwosci wykorzystania danych z poziomu jednostki szpitalnej lub gdy
istnieje uzasadniona potrzeba, w kalkulacjach nalezy postuzy¢ si¢ danymi ze zrddet zewnetrznych np.
w dostepnej literaturze naukowej, otwartych danych statystycznych (GUS, NFZ) lub tez pozyska¢ dane
metoda ekspercka (dopuszczalne zaangazowanie ekspertow posiadajacych wiedz¢ kliniczng jak

1 systemowg w obrgbie jednostki szpitalnej, jak 1 ekspertow zewngtrznych).

Zewnetrzne zrodla danych mozliwe do wykorzystania w trakcie kalkulacji wielkosci populacji:
e statystyki JGP (strona NFZ)
e dane Wydziatéw Zdrowia (Urzad Wojewodzkich)
e o0golnie dostepne dane z rejestréw klinicznych (np. KRN)
e mapy potrzeb zdrowotnych
e dostepne publikacje naukowe
e opracowania/raporty publikowane przez firmy badawcze czy tez consultingowe lub uczelnie

wyzsze (np. Uczelnia Lazarskiego w Warszawie, Szkota Gtowna Handlowa).

Rozpatrywanie ogolnej populacji wg wskazania/n pozwoli na wlasciwe okreslenie wptywu wdrozenia
nowej technologii medycznej na udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej na poziomie szpitala.
Charakterystyka wielkosci populacji ogdlnej oraz populacji docelowej ma na celu wskazanie jakiego
wolumenu pacjentéw bedzie dotyczy¢ zmiana w postgpowaniu klinicznym wynikajacym z wdrozenia
nowej technologii medycznej. Ocena relacji wielkosci populacji ogdlnej pacjentdow do populacji
docelowej dostarczy informacji dla kadry zarzadczej odno$nie wpltywu nowej technologii na rodzaj oraz

liczbe realizowanych $wiadczen w szpitalu.
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W przypadku kalkulacji populacji docelowej zalecane jest ustalenie ilu pacjentéw ze wskazaniem
z wniosku bylo zarejestrowanych i leczonych w jednostce szpitalnej. W uzasadnionych przypadkach
informacje o wielkosci populacji docelowej nalezy uzupeini¢ o dane odnos$nie trybu udzielania
$wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzanego z nowa technologia (np. hospitalizacja, hospitalizacja
jednego dnia, tryb ambulatoryjny, SOR, etc.). O ile to mozliwe, nalezy poda¢ oddzielnie liczbe
pacjentdow przyjmowanych w poszczegdlnych trybach.

Punktem odniesienia dla wariantu maksymalnego powinna by¢ warto$¢ okreslona dla populacji ogdlne;.
W przypadku liczebno$ci populacji docelowej dla nowej technologii medycznej zamieszczone dane
powinny by¢ adekwatne do informacji odno$nie populacji z wniosku inicjujacego proces
HB-HTA. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz wskazane warto$ci nalezy poddac¢ weryfikacji w zakresie
poprawnosci oszacowan. W charakterystyce populacji docelowej, czyli populacji, ktora moze skorzystac¢
z leczenia nowa technologia (oraz potencjalnie odnie$¢ najwicksza korzy$¢ kliniczng) nalezy w
mozliwie dokladny sposob okresli¢ potencjalng liczebnos¢ populacji. W kazdym przypadku nalezy
poda¢ podstawe oszacowan wraz z zakresem niepewnosci (np. +/- 10%, przedzial ufnosci,
doswiadczenia wlasne z obserwacji klinicznych, inne zrodla), ktéry moze postuzy¢ do prezentacji
wariantow wielkosci populacji (minimalny, optymalny wynikajacy z obliczen, maksymalny).

W przypadku, gdy wprowadzenie nowej technologii medycznej bedzie wigzato si¢ z pozyskaniem
pacjentéw ,,z zewnatrz” tj. grupy chorych, ktora do tej pory nie byta leczona w jednostce szpitalnej, w
kalkulacji nalezy odnies¢ si¢ do zaktadanej zmiany w stosunku do populacji ogolnej (o ile zwigkszy sie
liczba leczonych pacjentow) jak 1 wielkosci populacji docelowej (o jaka warto$¢ wzrosnie liczba

pacjentow w stosunku do zatozonej ,,lokalnie” populacji docelowej w szpitalu).
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Rysunek 6.1. Algorytm postepowania przy okreslaniu populacji docelowej dla nowej technologii medycznej

Zalecenia ogdlne
e Rekomendowane jest, aby kalkulacje dotyczace populacji przedstawié¢ dla trzech ostatnich lat

kalendarzowych.

e Szacunki nalezy poda¢ oddzielnie dla kazdego roku kalendarzowego.

e W przypadku, gdy jest to uzasadnione w odniesieniu do procesu HB-HTA, szacunki wielko$ci
populacji mozna poda¢ w krotszym horyzoncie czasowym (np. gdy w danej jednostce
szpitalnej dopiero niedawno zaczeto leczy¢ pacjentow z dang jednostka chorobow3).

e W uzasadnionych przypadkach kalkulacje dodatkowo nalezy przedstawi¢ w rozdziale na sub-

populacije.

6.2. Sciezka leczenia pacjenta — modelowanie procesowe

Wskazane jest stworzenie opisu charakterystyki przebiegu leczenia pacjenta w jednostce szpitalnej, co
moze utatwi¢ identyfikacje potencjalnych ograniczen oraz przeszkdd zwigzanych z wdrozeniem nowej
technologii medycznej. Punktem wyjscia do analizy powinno by¢ ustalanie kryteriow kwalifikacji
1 dyskwalifikacji dla nowej technologii medycznej na poziomie szpitala wykorzystujac posiadane
informacje. Nalezy w szczegdlnoSci wzig¢ pod uwage profil przyjmowanych chorych (stan Kkliniczny,
w tym stopien zaawansowania choroby, wielochorobowos$¢, wiek, pte¢) oraz specyfike udzielanych
w szpitalu $wiadczen opieki zdrowotnej, przeanalizowaé wskazania i przeciwwskazania (m.in. stany,
ktore moga utrudnia¢ stosowanie, wplywa¢ na skuteczno$¢, wymagaé stosowania dodatkowych

technologii).
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W  odniesieniu do  nowej  technologii  nalezy  ustali¢: czas  trwania  procesu
terapeutycznego/diagnostycznego (lub inaczej zdefiniowanego) z wykorzystaniem nowej technologii
medycznej oraz ustali¢ jego charakter — jednorazowy lub cykliczny, gdzie wystapi ,,pierwszy kontakt”
pacjenta z nowa technologig. Jako proces jednorazowy rozumie si¢ pojedyncze, jednostkowe
zastosowanie nowej technologii lekowej w trakcie procesu leczenia zakonczonego wypisem pacjenta
1 wydaniem zalecen odnosnie kontynuacji leczenia poza szpitalem. Przez cykliczne wykorzystanie
nowej technologii medycznej nalezy rozumie¢ kilkukrotne zastosowanie technologii medycznej w
trakcie procesu leczenia zakonczonego wypisem pacjenta i wydaniem zalecen odnosnie kontynuacji
leczenia poza szpitalem. W powyzszym przypadku nalezy opisa¢ okoliczno$ci ponownego zastosowania
nowej technologii medycznej. Na podstawie dostepnych danych nalezy ustali¢ mozliwe powiklania,
Zwigzane

z uzyciem nowej technologii, prawdopodobny czas ich wystapienia wraz z metodami ich leczenia.

Konieczne jest pordwnanie kryteriow kwalifikacji i dyskwalifikacji rozpatrywanych w analizie
wnioskowanej technologii z poziomu szpitala. Nalezy omowi¢ wskazania i przeciwwskazania wzgledne
(m.in. stany, ktore moga utrudnia¢ stosowanie, wplywa¢ na skuteczno$¢, wymaga¢ stosowania

dodatkowych technologii medycznych).

6.3. Produkty rozliczeniowe dla nowej technologii medycznej — propozycja umiejscowienia

w systemie rozliczeniowym szpitala

Zaleca si¢ przedstawienie obecnego statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii szpitalne;j.
W pierwszej kolejnosci nalezy zidentyfikowac z jakich Zrodet dana technologia moze by¢ finansowana.
W tym celu nalezy przeanalizowac¢ zapisy rozporzadzen Ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktore
okreslajg w poszczegdlnych rodzajach $wiadczen, wykazy $wiadczen gwarantowanych wraz
z okresleniem:

e poziomu lub sposobu finansowania danego $wiadczenia gwarantowanego,

e warunkow realizacji danego $wiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczacych personelu
medycznego 1 wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczng, majac na uwadze koniecznos¢
zapewnienia wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wlasciwego zabezpieczenia
tych §wiadczen.

Analiza ta powinna by¢ przeprowadzona w sposob jak najbardziej szczegdtowy 1 uwzgledniajacy
specyfike technologii medycznej, dla realizacji ktérej w przepisach prawa moga wystepowac dodatkowe

wymagania. Istotnym, poczatkowym etapem analizy jest weryfikacja statusu refundacyjnego

61



‘H‘-? A Metodyka szpitalnej oceny technologii medycznych (HB-HTA)
PL

i potencjalnych zrédet finansowania, a przede wszystkim sprawdzenie czy realizacja danego
$wiadczenia przy uzyciu analizowanej technologii zostala wymieniona w katalogu $wiadczen
gwarantowanych

w danym rodzaju $wiadczen zdrowotnych, okreslonych Rozporzadzeniami Ministra Zdrowia w zakresie
$wiadczen gwarantowanych. Z aktualnym tekstem poszczegdlnych rozporzadzeh mozna zapoznaé si¢
poprzez wyszukiwarke w Internetowym Systemie Aktow Prawnych

http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/search.xsp), w ktérym zawarte sa wszystkie ogloszone rozporzadzenia,

aktualizacje do nich, a takze informacje o tek$cie jednolitym. Kazdorazowo nalezy zweryfikowac
aktualno$¢ aktu prawnego, gdyz zmiana moze dotyczy¢ analizowanej technologii i mie¢ istotne

znaczenie dla catosci prowadzonej analizy.

W trakcie analizy nowej technologii medycznej konieczne jest odniesienie si¢ do aktualnego stanu
prawnego, tj. przeanalizowanie tre$ci obowigzujacych przepisow, ktore naktadaja konkretne wymagania
na szpital. Wigze si¢ to z okre$leniem konsekwencji organizacyjnych, finansowych i administracyjnych,

ktérych analiza powinna przebiegac na etapie weryfikacji mozliwosci rozliczania §wiadczen.

W przypadku $wiadczen finansowanych przez NFZ, poszczegdlne Zarzadzenia Prezesa NFZ zawierajg
dodatkowe informacje dotyczace warunkow udzielania §wiadczen, a w przypadku niektorych rodzajow
$wiadczen (np. leczenie szpitalne — programy lekowe) stanowig gltéwny opis warunkow realizacji

$wiadczen zdrowotnych.

Nalezy podkresli¢, ze katalog $wiadczen gwarantowanych moze nie precyzowa¢ metody wykonania
$wiadczenia — nie jest on spisem wszystkich mozliwych metod 1 narzedzi, ktérych uzywa si¢ do
realizacji $wiadczen, lecz katalogiem procedur medycznych — a przy dzisiejszym postepie
technologicznym mozliwe jest udzielanie §wiadczenia gwarantowanego przy zastosowaniu nowej
technologii. W zwigzku z czym, jesli dane $wiadczenie znajduje si¢ w katalogu $wiadczen

gwarantowanych nalezy przystapi¢ do analizy warunkéw udzielania §wiadczen:

Rozporzadzenia MZ w zakresie §wiadczen gwarantowanych — jest to gléwny akt prawny definiujacy
konkretne warunki organizacyjne udzielania §wiadczen tj. personel medyczny i pomocniczy wraz
z podanymi konkretnymi wymiarami czasu pracy, a takze wyposazenie w sprz¢t medyczny, dostep do
badan laboratoryjnych, diagnostycznych i innych. Spelnienie wymogdéw opisanych w Rozporzadzeniu
jest warunkiem koniecznym do udzielania $wiadczen i jest szczegdtowo weryfikowane przez NFZ,

zarOWno przy zawieraniu nowej umowy, jak 1 w trakcie jej realizacji. Zapewnienie spelnienia
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wymaganych warunkow jest konieczne przez caty okres udzielania §wiadczen, co powinno by¢ ujgte w

analizie kosztow zwigzanych z dang technologia medyczna.

Zarzadzenia Prezesa NFZ — konieczne jest takze przeanalizowanie tresci wtasciwych Zarzadzen NFZ

pod katem nastepujacych zagadnien:

Czy dana technologia znajduje si¢ w zakresie $wiadczen objetych ryczaltem w ramach Podstawowego
Systemu Zabezpieczenia Szpitalnego (PSZ), jest Swiadczeniem Odrebnie Finansowanym (SOF) w
ramach PSZ, lub tez $§wiadczeniem nie objetym PSZ — wraz z wprowadzeniem tzw. sieci szpitali
znaczaco zmienily si¢ sposoby finansowania $wiadczen. Dlatego tez konieczne jest przeanalizowanie
sposobu finansowania $wiadczen przy uzyciu analizowanej technologii. Jezeli dana technologia
uzywana jest podczas $wiadczen znajdujacych si¢ w zakresie Swiadczen ujetym w ryczalcie PSZ,
konieczna jest szczegdtowa analiza jak rozliczanie danego $§wiadczenia wplynie na realizacje catego
ryczattu. W przypadku watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z Dzialem Rozliczen/Analiz Systemowych

lub tez Dzialem Ksiegowosci.

UWAGA! W szczeg6lnosci w przypadku technologii o charakterze organizacyjnym, analiz¢ wplywu
technologii i jej umiejscowienia w szpitalnym systemie sprawozdawczo-rozliczeniowym (rodzaj
udzielanych $wiadczen) nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do poziomu referencyjnego jednostki

szpitalnej oraz profilu jej dziatalnosci.

Czy dana technologia wykorzystywana jest do udzielenia §wiadczen w ramach pakietu onkologicznego
— $wiadczenia w ramach pakietu onkologicznego stanowiag wyodrebnione zakresy §wiadczen, co jest
istotnym punktem w zakresie analizy finansowej. Co do zasady $wiadczenia te sg ,,nielimitowane”,
nalezy jednak szczegdtowo przeanalizowaé terminy zwigzane z realizacja tzw. szybkiej Sciezki
onkologicznej

1 zweryfikowaé, czy analizowana technologia mozliwa jest do zastosowania w ramach pakietu

onkologicznego z uwzglednieniem jego dodatkowych wymagan.

Czy dana technologia wykorzystywana jest do wudzielenia tzw. $wiadczen nielimitowanych
(W szczegolnosci wymienionych w Zarzadzeniu Prezesa NFZ w zakresie leczenia szpitalnego — § 12 ust.
3) — podobnie jak w przypadku swiadczen onkologicznych brak tzw. limitéw dla niektorych $wiadczen

zdrowotnych jest istotng kwestia, ktora nalezy szczegotowo zweryfikowac.

Ze wzgledu na rdéznorodnos$¢ $wiadczen zdrowotnych, a takze na bardzo duzg liczbge przepisow
prawnych odnoszacych si¢ do funkcjonowania szpitali, w ramach prowadzonej analizy nowej

technologii medycznej nalezy zweryfikowaé, czy obecny stan prawny nie naktada dodatkowych
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wymogdéw lub obostrzen co do jej stosowania. Poza ogdlnymi ww. rozporzadzeniami dotyczacymi
$wiadczen gwarantowanych, istnieje szereg szczegoétowych przepisow regulujacych pewne obszary

funkcjonowania szpitali.

Powyzsze przyktady stanowig jedynie ogélne wskazanie co do dodatkowych przepisow, ktore powinny
zosta¢ przeanalizowane pod katem stosowania danej technologii. W celu identyfikacji dodatkowych

wymagan zalecana jest konsultacja z Dzialem Prawnym oraz komoérkami merytorycznymi.

W ramach przeprowadzanej analizy nalezy rownolegle przeanalizowa¢ technologie medyczne, wskazane
w Rozdziale 4.5, jako komparatory oraz zwroci¢ uwage na ewentualne $wiadczenia towarzyszace (np.

konieczne do wykonania przy wykorzystaniu nowej technologii).

Opis powinien takze dotyczy¢ uwarunkowan refundacyjnych nowej technologii nie tylko w konteks$cie
samego szpitala, ale zawiera¢ takze odniesienie do uwarunkowan lokalnych tj. najblizszego otoczenia,
np. powiatu, wojewodztwa lub regionu czy catego kraju. Powyzsze podejscie ma na celu okreslenie

rozpowszechnienia nowej technologii, szczegdlnie w najblizszym otoczeniu szpitala.

Ponizej zamieszczono ogdlny schemat postepowania przy identyfikacji produktow rozliczeniowych przy

zastosowaniu analizowanej nowej technologii medyczneyj:.

Identyfikacja pacjentow ze wskazaniami:
- wskazaniami wszystkimi jakie majg zastosowanie do danej technologii

- wskazaniami podanymi we wniosku o implementacje danej technologii

Identyfikacja produktow rozliczeniowych we wszystkich wskazaniach/ we wnioskowanym wskazaniu przy
zastosowaniu wnioskowanej technologii

Zebranie danych z Dziali rozliczeniowego

Rysunek 6.2. Algorytm postgpowania przy identyfikacji produktow rozliczeniowych przy zastosowaniu

analizowanej technologii medycznej
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6.3. Konsekwencje organizacyjne wynikajace z wdrozenia nowej technologii medycznej

Wdrozenie technologii medycznej w szpitalu wymaga analizy uwzgledniajacej wszystkie istotne
okolicznosci o charakterze organizacyjnym, warunkujace implementacj¢ wnioskowanej technologii.
Okolicznosci te moga mie¢ wieloraki charakter, a warunki niezb¢dne dla wdrozenia wnioskowanej
technologii 1 stopien ich spelnienia mogg by¢: infrastrukturalne (czyli w zakresie pomieszczen i
instalacji szpitalnych), dotyczace wyposazenia i/lub aparatury, osobowe lub formalno-prawne.
Weryfikacja stanu faktycznego oraz zmian koniecznych do podjecia obrazuje skale przedsiewzigcia i
umozliwia podjecie wlasciwej decyzji dotyczacej implementacji nowej technologii medycznej w

szpitalu.

Nalezy zwigzle opisa¢ w jaki sposob technologia medyczna bedzie si¢ wpisywaé w obecne rozwigzania
miejsce udzielania §wiadczenia, uzytkownika technologii i jego kompetencje, inne czynniki istotne ze
wzgledu na planowane wykorzystanie technologii (np. mobilno$¢, tatwos¢ uzycia). W zaleznos$ci od
wnioskowanej technologii tylko wybrane ponizej opisane punkty beda wymagaty analizy i ich
wypelnienia — ponizszy zakres obejmuje kompleksowo wszystkie mozliwosci jakie moga byc

przedmiotem weryfikacji.
6.3.1. Organizacja udzielania Swiadczen

Nalezy opisa¢ w jaki spos6b wnioskowana technologia medyczna bedzie funkcjonowaé w strukturze

organizacyjnej szpitala, uwzgledniajac:

a) Miejsce udzielania $§wiadczenia - nalezy wskaza¢, w ktorej/ w ktorych komoérkach organizacyjnych
szpitala wykonujacego analiz¢ HB-HTA dana technologia bedzie wykorzystywana (poradnia,
oddziat, laboratorium diagnostyczne, pracownie diagnostyczne, miejsce zamieszkania pacjenta, lub
inne).

b) Zgodnosci z profilem dziatalnosci - nalezy sprawdzi¢ rodzaj i zakres $wiadczen, w ramach ktoérego
ma zosta¢ wdrozona nowa technologia (POZ, AOS, lecznictwo zamknigte, inne) i czy jest to zgodne
z profilem dziatalnos$ci zarejestrowanym w Rejestrze Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnosé

Leczniczg (https://rpwdl.csioz.gov.pl/) czy tez wymagac bedzie zarejestrowania nowego rodzaju

dziatalnosci zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie
szczegblowego zakresu danych objetych wpisem do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza oraz szczegdlowego trybu postgpowania w sprawach dokonywania wpisOw, zmian

w rejestrze oraz wykreslen z tego rejestru.
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c) Obecnos¢ w szpitalu innej, podobnej technologii medycznej — nalezy przeanalizowaé czy w szpitalu

jest stosowana w diagnostyce lub leczeniu pacjentéw technologia medyczna, ktora zostata wskazana

w

rozdziale nt. komparatorow w Rozdziale 4.5. Jezeli stwierdzone zostanie wystepowanie

wnioskowanej/analogicznej technologii, nalezy wskaza¢ cel/ inne zastosowanie etc. implementujac

nowa technologi¢ medyczng bedaca przedmiotem analizy.

d) Inne czynniki istotne ze wzglgdu na planowane wykorzystanie technologii — czy mozna wskazaé

inne czynniki, ktore nalezy wziag¢ pod uwage w analizie i przy podejmowaniu decyzji —

np. mobilno$¢ technologii, szerokie mozliwosci zastosowania w roznych zakresach (innych niz

wnioskowane).

6.3.2. Konsekwencje organizacyjne

W tym miejscu nalezy przeanalizowac i opisa¢ warunki oraz sposoby uzytkowania danej technologii

z uwzglednieniem aspektow: osobowych, infrastrukturalnych, dotyczacych wyposazenia i/lub aparatury,

formalno-prawnych.

Nalezy zwigzle opisaé, w jaki sposob technologia medyczna bedzie si¢ wpisywaé w obecne rozwigzania

istniejgce w podmiocie oraz jakie sg mozliwos$ci jej implementacji, uwzgledniajac aspekty osobowe, ze

szczegolnym uwzglednieniem:

a)

b)

Wymagan personalnych — posiadanych vs koniecznych (medycznych oraz technicznych,
administracyjnych) dla uruchomienia nowej technologii. Dla ustalenia koniecznych wymagan
nalezy uwzgledni¢ warunki ptatnika opisane w Rozdziale 6.2. Podczas przedmiotowej analizy
nalezy mie¢ na uwadze konsekwencje kosztowe zatrudnienia/ pozyskania koniecznego
personelu.

Kompetencji uzytkownika niezbednych do zastosowania technologii uwzgledniajac stopien
trudnosci jej obstugi, odpowiadajgc na pytania: czy uzytkownik zatrudniony w Szpitalu posiada
ww. kompetencje, czy stosowanie nowej technologii medycznej wymaga uzyskania specjalnych
umieje¢tnosci lub certyfikatow pozwalajacych na jej uzytkowanie (dla nowych technologii
sprzetowych wymagane jest szkolenie, ktore czgsto jest elementem dostawy sprzgtu — nalezy
zweryfikowaé, czy np. w ramach instalacji nowego urzadzenia bedzie zapewnione
przeszkolenie).

Wymaganych szkolen personelu i uzytkownika — ten punkt jest bezposrednio zwigzany
z odpowiedzig na pytanie zawarte powyzej. Natomiast nalezy roOwniez oceni¢ czy pozostaty
personel, potrzebny do wilasciwej implementacji oraz dalszego uzytkowania nowej technologii

medycznej nie powinien zosta¢ rowniez przeszkolony. Obok zidentyfikowania osob do
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przeszkolenia nalezy ustali¢: kto jest uprawniony do przeprowadzenia przedmiotowego
szkolenia, jaki jest czas potrzebny do przeszkolenia stosownego personelu/ do uzyskania
wymaganych certyfikatow. Podczas przedmiotowej analizy nalezy mie¢ na uwadze
konsekwencje kosztowe przeprowadzenia ww. szkolen, uzyskania certyfikatow.

d) Udzialu innych uczestnikow niz uzytkownik — nalezy odpowiedzie¢ na pytania czy
implementacja nowej technologii medycznej nie jest zwigzana z procedurami/ ustugami nie
wykonywanymi
w szpitalu, zatem koniecznymi do wykonania przy udziale zewngtrznych podmiotéw (moze to
dotyczy¢ zewnetrznych konsultacji specjalistycznych, innych procedur diagnostycznych lub
terapeutycznych, transportu pacjenta albo materialu do badan itp.). Podczas przedmiotowe;j
analizy nalezy mie¢ na uwadze konsekwencje kosztowe koniecznych konsultacji, udziatu innych

podmiotéw leczniczych.

Nalezy zwigzle opisaé, w jaki sposob technologia medyczna bedzie si¢ wpisywaé w obecne rozwigzania

istniejagce w podmiocie oraz jakie s3 mozliwosci jej implementacji, uwzgledniajac aspekty

infrastrukturalne, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem:

Posiadanych vs koniecznych mozliwosci lokalowych dla uruchomienia nowej technologii
(adaptacja/ modernizacja pomieszczen/ remont, budowa nowych pomieszczen, instalacja
klimatyzacji), dla ustalenia koniecznych wymagan nalezy uwzgledni¢ warunki ptatnika.

Podmiotu realizujacego modernizacj¢/ remont — czy szpital jest w stanie dokona¢ zmian
infrastruktury przez wilasny personel czy zewngtrzny podmiot.

W ramach jakiej procedury zakupowej/ zamowien publicznych szpital dokona koniecznych zmian
infrastrukturalnych

Harmonogramow 1 termindéw realizacji — w zaleznos$ci od wiasciwych procedur zakupowych czy tez

konieczno$ci zastosowania przepisOw prawo zamdwien publicznych.

Podczas przedmiotowej analizy nalezy mie¢ na uwadze konsekwencje kosztowe koniecznych

modernizacji, remontow itp.

Nalezy zwiezle opisa¢ w jaki sposob technologia medyczna bedzie si¢ wpisywa¢ w obecne rozwigzania

.....

wyposazenia/sprzetu, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

Wymagan sprzgtowych — posiadanych vs koniecznych dla uruchomienia nowej technologii np. dla
uruchomienia wnioskowanej technologii potrzeba zakupu specjalistycznego oprzyrzadowania

chirurgicznego;
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e Wymagan wyposazeniowych — posiadanych vs koniecznych dla uruchomienia nowej technologii

np. dla uruchomienia wnioskowanej technologii potrzeba zakupu specjalistycznego stotu

operacyjnego;

e Wymagan dotyczacych Wartosci Niematerialnych i Prawnych (WNiP) — posiadanych vs

koniecznych dla uruchomienia nowej technologii np. dla uruchomienia wnioskowanej technologii

potrzeba zakupu specjalistycznego oprogramowania.

W ramach powyzszych punktow nalezy uwzgledni¢ konieczne do zaimplementowania nowej

technologii zakupy lub pozyskanie niezbgdnego sprzetu, czy wyposazenia w formie dzierzawy.

Analogicznie jak przy analizie dotyczacej aspektéw infrastrukturalnych zaleca si¢ odpowiedzie¢ na

pytania dotyczace procedury zakupowej/ dzierzawy/ zamoéwien publicznych etc. w ramach ktérych

szpital bedzie pozyskiwat nowa technologi¢ lub ww. wymagania sprzetowe/ wyposazeniowe konieczne

do

prawidtowe;j implementacji

1 uzytkowania nowej technologii. Nalezy pozyska¢ informacje oraz opisa¢ czy nowa technologia lub

dodatkowe ww. sprzet/ wyposazenie wymagaja:

O

o

o

O

instalacji (analiza powinna uwzgledni¢ weryfikacje dotyczaca podmiotu realizujacego
instalacj¢ — zewngtrzny czy wlasny, terminy realizacji, harmonogramy instalacji),
odpowiedniej klasy energetycznej i podstawowych parametrow urzadzenia, np. w zuzyciu
energii, poziomie hatasu,

objecia szczegdlnymi warunkami gwarancyjnymi i serwisowymi (np. czgstotliwosé
serwisu, odptatno$¢, warunki odbioru),

spelnienia warunkow ptlatnika opisanych w punkcie: Analiza warunkow udzielania
swiadczen W celu weryfikacji posiadania np. sprzetu ,,w miejscu” lub ,,w lokalizacji” —
czasem instalacja sprzetu w innej komorce, niz ta realizujgca dane $wiadczenie moze byc¢
bardziej optacalna,

kompatybilno$ci z istniejacg aparaturag/wyposazeniem,

utylizaciji,

sterylizacji,

dostosowania systemow medycznych w jednostce.

Podczas przedmiotowej analizy nalezy mie¢ na uwadze konsekwencje kosztowe koniecznych zakupow,

dzierzaw, instalacji, serwisow itp.
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Nalezy zwiezle opisa¢ w jaki sposob technologia medyczna bedzie wpisywac si¢ w obecne rozwigzania
prawne, ze szczegoélnym uwzglednieniem:
a) analizy czy implementacja wnioskowanej technologii wpisuje si¢ w cele strategiczne szpitala
okreslone w dokumentach o charakterze planistycznym/ strategicznym.
b)  modyfikacji (wraz ze wskazaniem ogdlnego zakresu koniecznych zmian), uchyleniem lub
koniecznos$cig wprowadzenia nowych, regulacji szpitalnych takich jak:
o  Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) kliniczna,
o  Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) organizacyjna,
o  zarzadzenia Dyrektora szpitala,

o dokumentacja z zakresu posiadanych certyfikatow np. akredytacyjnych, ISO.

Nalezy zwigzle opisa¢ w jaki sposob technologia medyczna bedzie wpisywac si¢ w obecne rozwigzania
istniejagce w podmiocie oraz jakie sg mozliwosci jej implementacji, uwzgledniajac aspekt logistyki, ze
szczegdlnym uwzglednieniem:

o  dostgpu komorek organizacyjnych podwykonawczych, do bloku operacyjnego,

o czas realizacja $wiadczen/konsultacji

o transport chorych, materiatu do badania

o oczekiwanie na wyniki badan

o  systemy informatyczne i informacyjne

o  efektywno$¢ realizacji dziatan

6.3.3. Dodatkowe zasoby konieczne do uwzglednienia przy implementacji nowej technologii
w szpitalu

W przypadku, gdy jest to konieczne, nalezy dokona¢ opisu dodatkowych zasobow, ktore beda
wykorzystane w trakcie stosowania nowej technologii, w szczegolnosci:
a) materialtow do eksploatacji koniecznych dla uruchomienia i funkcjonowania nowej
technologii z uwzglednieniem informacji czy dane materiaty maja charakter standardowy
1 sa obecnie wykorzystywane w szpitalu czy wymagaja uruchomienia dodatkowych
procedur zakupowych,
b) weryfikacji zuzycia energii elektrycznej czy innych mediow: gazu lub wody koniecznych
do prawidlowego funkcjonowania wnioskowanej technologii.
Podczas przedmiotowej analizy nalezy mie¢ na uwadze konsekwencje kosztowe koniecznych naktadow

na utrzymanie wnioskowanej technologii.
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W dalszej kolejnosci nalezy ustali¢ czy jest to technologia stosowana samodzielnie. Jesli nie, powinno
si¢ przedstawi¢ wszelkie ewentualne $wiadczenia i wymogi sprzgtowe etc., ktore sg niezbedne do
prawidtowego wykorzystania ocenianej technologii medycznej (w tym =zakup $wiadczen nie
realizowanych na terenie szpitala, koszty transportu pacjenta lub materiatu do badan, koszty konieczne
do poniesienia w okresie gwarancji). Nalezy przedstawi¢ opis ewentualnych §wiadczen towarzyszacych
wraz z dodatkowymi wymogami sprz¢towymi (np. konieczno$¢ rehabilitacji po zabiegu czy
zapewnienie dodatkowych wyrobow medycznych lub lekéw), ktore sg niezbedne do prawidtowej
realizacji $wiadczenia, prawidlowego dzialania wyrobu lub do osiggniecia pelnych wynikow procesu
diagnostyczno-terapeutycznego. W opisie nalezy zawrze¢ informacj¢, czy powyzsze technologie
medyczne objete sg finansowaniem ze §rodkow publicznych. Podczas przedmiotowej analizy nalezy
mie¢ na uwadze konsekwencje kosztowe ww. dodatkowych naktadow finansowych koniecznych do

poniesienia do prawidlowego wykorzystania wnioskowanej technologii.

6.5. Perspektywa pacjenta

Wilaczenie pacjenta w proces oceny moze odbywac si¢ bezposrednio oraz posrednio. Jesli chodzi o
sposOb bezposredni, zaleca si¢ wigczenie pacjenta w proces oceny technologii medycznych na etapie
APD, przy wyborze i uzasadnieniu istotnych punktow koncowych. W tym celu nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie zwigztych wywiadow bezposrednich z grupa kilku pacjentow i/lub ich opiekunow (w
sytuacji pacjentow matoletnich lub niezdolnych do samodzielnego przeprowadzenia wywiadu)
przedstawiajagc im zidentyfikowany zakres punktow koncowych w APD 1 badajac ich preferencje i
potrzeby w stosunku do efektow zdrowotnych mierzonych za pomoca punktow koncowych.
Przeprowadzenie wywiadow powinno odby¢ si¢ przez analityka oraz klinicyste wraz z facylitacja
kwestii technicznych wykraczajacych poza wiedze i kompetencje pacjenta. Informacje zebrane z
wywiadow bezposrednich nalezy zwigzle opisaé w raporcie HB-HTA jako dodatkowe Kryterium
uzasadniajace wybor punktow koncowych. Wiaczenie perspektywy pacjenta do procesu oceny moze
réwniez odby¢ si¢ poprzez zaproszenie pacjentow lub organizacji pacjenckich do tworzenia lub

recenzowania podsumowania raportu prostym jezykiem (odr¢bna sekcja raportu HB-HTA).

Ze sposobow posrednich, zaleca si¢ scharakteryzowanie przez autoréw raportu w jaki sposoéb wdrozenie
nowej technologii wptynie na dostgp do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz ich jakos¢ z perspektywy

pacjenta.
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7. Analiza ekonomiczna jako element HB HTA
7.1.Analiza ekonomiczna
7.1.1. Zakres i znaczenie analiz ekonomicznych szpitala jako przedsiebiorcy

Analiza ekonomiczna odnosi si¢ do badania zjawisk i proceséw gospodarczych, dajacych sie¢
skwantyfikowaé, czyli wyrazi¢ za pomocg liczb. Pozwala na ocene stanu i kondycji systemu,

podsystemu czy podmiotu ekonomicznego lub jego czesci oraz zmiany w czasie.
Ze wzgledu na przedmiot i stosowane narzedzia wyrézniamy:

1. analiz¢ finansowa, ktora zajmuje si¢ badaniem zjawisk i proceséw gospodarczych w ujeciu

pieni¢znym, W tym sytuacji finansowej i efektywnosci finansowej;

2. analize techniczno-ekonomiczng, ktoéra zajmuje si¢ badaniem zjawisk 1 proceséw
ekonomicznych w aspekcie rzeczowym i osobowym, w tym ich stanu, dynamiki oraz
efektywnosci/produktywno$ci zasobow 1 dzialan technicznej, koncentrujac si¢ na ocenie

odcinkow dziatalnosci.

Niezaleznie od statusu formalno-prawnego (podmiotu leczniczego bedacego przedsigbiorcg lub
niebedacego przedsigbiorca W mys$l ustawy dziatalnosci leczniczej) polskie szpitale, dziatajac w
warunkach regulowanego rynku swiadczen zdrowotnych, prowadza dziatalno$¢ gospodarcza, co spetnia
ustawowe warunki uznania ich za przedsigbiorcow na podstawie Kodeksu Cywilnego oraz ustawy o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej. Bedac zobowigzanymi do pokrywania kosztow przychodami ze
sprzedazy udzielanych swiadczen, musza stale dokonywac¢ analiz ekonomicznych. Rysunek 7.1. ilustruje
wybrane obszary i metody analiz ekonomicznych — w podziale na analizy finansowe i techniczno-

ekonomiczne - na poziomie mikroekonomicznym przedsigbiorstwa.

Analiza ekonomiczna

— T

Analiza finansowa: Analiza techniczno- ekonomiczna:

-wstepna analiza bilansu -analiza ustug (asortymentu)

-rachunek zyskéw i strat -analiza zatrudnienia, ptac, wydajnosci

-ustalenie i ocena przeptywow pieni¢znych -analiza wyposazenia podmiotu

-analiza kondycji finansowej podmiotu -analiza gospodarki materialowej

-czynnikowa analiza wyniku finansowego - analiza postepu technicznego i technologicznego

Zrodto: Sierpinska M, Jachna T., Ocena przedsigbiorstwa wedtug standardow $wiatowych, PWN,
Warszawa 2000, s.16.
Rysunek 7.1. Podziat analiz ekonomicznych w przedsigbiorstwie
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Oba rodzaje analiz ekonomicznych sg podstawg do podejmowania przez kierownictwo szpitala
racjonalnych gospodarczo decyzji, cho¢ w warunkach rynkowych zasadnicze znaczenie majg wyniki

analiz finansowych, a analizy techniczno-ekonomiczne je uzupekniajg.
7.1.2. Decyzje o wdrozeniu nowych technologii medycznych i inwestycjach

Innowacje wplywajg na catoksztatt sytuacji finansowej. Szpital musi doprowadza¢ do wspotmiernosci
miedzy przychodami i generowanymi kosztami, utrzymywania wiarygodnosci finansowej/ptynnosci
finansowej, skutecznego zarzadzania zobowigzaniami 1 pozyskiwania zasobow finansowych

niezbednych do wdrazania nowych technologii medycznych i do §wiadczenia nowych ustug.

Wdrozenie nowych technologii medycznych stwarza mozliwosci osiggania przez szpital dtugofalowych
korzys$ci, przez dopasowanie si¢ do zmian, zdobycie przewagi nad konkurencja, m.in. przez lepsze
zaspokajanie rosngcych potrzeb i oczekiwan spoleczenstwa dotyczacych zdrowia i ustug medycznych.
Szpital powinien generowaé/uzyska¢ przychody na rozwo6j i modernizacj¢ wyposazenia technicznego,
zanim zostanie ono zuzyte albo stanie si¢ technicznie i ekonomicznie przestarzate. Paleta mozliwosci
wzmocnienia kapitalowego nie jest stosunkowo szeroka, niemniej osiagalna. Moga to by¢ srodki
pochodzace (najczeSciej) ze wsparcia finansowego Unii  Europejskiej w postaci projektow
innowacyjnych lub innych, wpisujacych si¢ w programy rozwojowe, srodki pochodzace od wiascicieli
publicznych, czyli organdéw tworzacych szpitale publiczne, czy wtiascicieli/udziatowcow szpitali
prywatnych, srodki pozyskane z kredytow lub wygospodarowane w trakcie dziatalnosci, a takze $rodki

pochodzace od sponsorow/darczyncow.
7.1.3 Analizy efektywnosci

Wsrod analiz ekonomicznych — zarowno finansowych jak i techniczno-ekonomicznych — szczegolne
miejsce zajmujg analizy efektywnosci ekonomicznej. Efektywnos¢, ktora dotyczy optymalnego
wykorzystania ograniczonych zasobow, jest zasadniczym przedmiotem zainteresowania ekonomii.
Efektywnos$¢ ekonomiczna to odniesienie uzyskanych efektow do poniesionych naktadow. Dzialajac
efektywnie osigga si¢ jak najlepsze efekty po jak najnizszych kosztach. W wariancie
oszczednosciowym polega to na osigganiu zatozonych wynikéw przy ponoszeniu mozliwie najnizszych
naktadow (kosztow), natomiast w wariancie wydajno$ciowym - uzyskiwania mozliwie najwyzszego
wyniku z danej ilosci naktadow. Szczegdlnym rodzajem efektywnosci ekonomicznej jest efektywnosé
finansowa, w przypadku ktorej zarowno naktady jak i wyniki wyrazone sg w jednostkach pienigznych.

W pomiarze efektywnosci kosztowej naktady sa wyrazone w jednostkach pienigznych, natomiast
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wyniki moga by¢ wyrazone w jednostkach niepieni¢znych. Analiza efektywnosci kosztowej efektow
zdrowotnych, majaca zastosowanie w HTA, jest analizg tego typu. Efektywnos¢ techniczna odnosi si¢
do wytwarzania dobr/produktow przy optymalnym wykorzystaniu zasobow. Marnotrawstwo zasobow,
uzytych do produkcji/ustugi jest miarg braku efektywnosci technicznej. Efektywnosé alokacyjna

oznacza kierowanie zasobow do takich zastosowan, ktore maksymalizuja wynik gospodarowania.
W tabeli ponizej scharakteryzowano kategorie efektywnosci ekonomicznej w odniesieniu do szpitali.

Tabela 7.1. Poréwnanie kategorii efektywnosci

Kategoria . .
g . Efektywnos¢ techniczna Efektywnos¢ kosztowa Efektywnos¢ alokacyjna
efektywnosci
e S Sytuacja zadnej jednostki
Dane wyniki nie moga by¢ | Dane wyniki nie moga by¢ y J, = n,eJ J
Definicja osiggniete rz nizszym | osiggniete Przy nizsz nie moze by¢ polepszona
) agnie P ,y Y agniy P y Y bez pogorszenia  sytuacji
poziomie naktadow poziomie kosztéw L .
innej jednostki
Cel Ograniczenie marnotrawstwa | Oszczednos¢ srodkéw | Maksymalizacja ~ wartosci
7asobow finansowych dla spoteczenstwa
soki koszt na ednostk Niewtasciwe rozmieszczenie
-niskie wykorzystanie 16zek JVC\% ] i struktura szpitali
Potencjalne -przeterminowane  produkty . . -niedostosowane do potrzeb
., . -wysoki koszt na jednostke .
zrodto  braku | lecznicze QALY programy profilaktyczne
efektywnosci | -niskie wykorzystanie . . -niedostosowane do potrzeb
) -wysoki koszt na epizod ) .
aparatury medycznej . rozmieszczenie kadry
leczenia .
medycznej

Zrédlo: Dubas K. Problematyka efektywnosci w ochronie zdrowia: znaczenie i metody pomiaru, Problemy
zarzadzania 2011, 9/3, 102-125.

7.2. Wprowadzenie do analizy ekonomicznej HB-HTA — aspekty, zakres, dane i uwagi

metodologiczne

Analiza ekonomiczna nowych technologii medycznych (HTA i HB-HTA), w odréznieniu od typowych
analiz ekonomicznych innowacji technologicznych w przedsigbiorstwach, obejmuje dwa odrebne
istotne aspekty. Pierwszym z nich sa skutki ekonomiczne, w tym zwtaszcza finansowe dla ustugodawcy
czyli szpitala, a drugim -  efekty zdrowotne dla otoczenia (ptatnikow, $wiadczeniobiorcow,
spoteczenstwa). W analizie ekonomicznej i ocenie ekonomicznej nowych technologii medycznych

nalezy zatem bra¢ pod uwage ich wpltyw zaréwno na:
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e cele ekonomiczno-finansowe szpitala jako podmiotu wdrazajacego nowa technologi¢ medyczng
i realizujacego $Swiadczenia szpitalne z zastosowaniem nowej technologii, w ktorym dominujaca
role odgrywa analiza finansowa — skutkow dla budzetu szpitala oraz wptywu na efektywnosé
finansowg i techniczng szpitala,
e cel poprawy kosztowej efektywnosci nowej technologii medycznej ze wzgledu na skutki
zdrowotne (relacja migdzy kosztem a skutkiem zdrowotnym), istotny dla ptatnikow publicznych
i prywatnych, pacjentow oraz dla catego spoteczenstwa.
Wskazane bytoby, aby wnioski z analizy w obu aspektach byty brane pod uwagg i wptywaty na decyzje
z poréwnywalng mocg, bo w takim przypadku decyzja odnosnie wdrozenia nowej technologii
medycznej uwzgledniataby zar6wno efektywno$¢ finansowg szpitala jako podmiotu gospodarczego jak i
efektywniejsze koszowo osigganie korzysci zdrowotne dla ustugobiorcow. Sprowadzenie analizy
ekonomicznej HTA tylko do analizy kosztowej efektywnosci skutkéw zdrowotnych zastosowania
nowych technologii medycznych mogtoby skutkowaé rekomendacjami niemozliwymi do wdrozenia ze
wzgledu na ograniczenia finansowe/budzetowe szpitala, ktére miatby je wdrozy¢. Z kolei ograniczenie
analizy ekonomicznej HTA tylko do skutkow ekonomiczno-finansowych dla szpitala wdrazajacego
mogloby skutkowac odrzuceniem technologii poprawiajacych relacje korzysci zdrowotnych do kosztow
wytworzenia ich przez szpital medycznych z powodu trudnej biezacej sytuacji finansowej szpitala albo
- co gorsza — do zastgpowania technologii przynoszacych lepsze korzysci zdrowotne technologiami,

ktore dajac lepsze efekty finansowe dal szpitala, przyniosg gorsze rezultaty zdrowotne.

Glownymi kryteriami racjonalnosci ekonomicznej decyzji o wdrozeniu nowych technologii

medycznych powinny wigc by¢:

e wplyw wdrozenia nowej technologii medycznej na sytuacj¢ finansowg szpitala,

o efektywnos¢ finansowa i techniczna nowej technologii medycznej,

o wyzsza efektywnos$¢ kosztowa (relacji kosztow do efektow zdrowotnych) nowej technologii
medycznej w poréwnaniu Z komparatorem/dotychczasowg technologig lub brakiem technologii

skutecznego leczenia szpitalnego.

Wyznacza to zakres przedmiotowy analizy ekonomiczno-finansowej w ramach HB-HTA, do

ktérego nalezy zaliczy¢:

e analiz¢ skutkow wdrozenia nowej technologii medycznej dla budzetu szpitala,
e analiz¢ efektywnosci finansowej wdrozenia nowej technologii medycznej, w tym

przeprowadzenie analizy progu rentownosci,

74



HTA

PL

Metodyka szpitalnej oceny technologii medycznych (HB-HTA)

analiz¢ porownawcza kosztowej efektywnosci korzysci zdrowotnych do kosztow nowej i
komparatywnej technologii medycznej,
identyfikacj¢ istotnych zmiennych do oceny ryzyka/niepewnos$ci | przeprowadzenie oceny

wrazliwosci.

Podstawa do przeprowadzania obliczen w ramach analiz ekonomicznych HB-HTA sg wszystkie

parametry i zatozenia przedstawione w Analizie Problemu Decyzyjnego oraz w Analizie Klinicznej,

uzupelnione 0 dane finansowe.

7.3. Analiza wplywu wdrozenia nowych technologii medycznych na budzet szpitala (BIA — ang.

Budget Impact Analysis)

Celem analizy BIA dla szpitala jest odpowiedZ na pytania:

jak zmienig si¢ koszty (catkowite, w podziale na bezposrednie i posrednie oraz wg rodzajow)
zaangazowanego/ych o$rodka/ow kosztu i szpitala jako catosci w zwigzku z wdrozeniem nowej
technologii medycznej,

-jak zmieni si¢ koszt jednostkowy wytworzenia $wiadczenia/en/ procedur medycznego/ych/ z
uzyciem nowej technologii, w tym koszty bezposrednie, w poréwnaniu z analogicznym kosztem
$wiadczenia/en z uzyciem technologii komparatywnej,

jak zmienig si¢ taczne przychody z wykonania swiadczen/procedur/procedur przy zastosowaniu
nowej technologii medycznej (planowana liczba x stawka/cena) i technologii komparatywnej
(taczna planowana liczba wykonan x stawka/cena),

jak zmieni si¢ wynik finansowy z wdrozenia nowej technologii medycznej i wykonywania
$wiadczen przy uzyciu technologii nowej i komparatywnej (w zatozonych proporcjach).

BIA wymaga wiec:

oszacowania/kalkulacji kosztow inwestycji i wdrozenia nowej technologii oraz Swiadczenia/en
wykonywanych z uzyciem nowej technologii i technologii komparatywnej (catkowitych,
jednostkowych w podziale na bezposrednie i wytworzenia),

analizy poroéwnawczej wysokosci 1 struktury kosztow wytworzenia $wiadczenia/en
wykonywanych z uzyciem nowej technologii i technologii komparatywnej,

oszacowania liczby $wiadczen z podziatem na wykonywane z uzyciem nowej technologii i

technologii komparatywnej,
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kalkulacji/oszacowania przychodow catkowitych z wykonania §wiadczenia/en z uzyciem nowej
technologii i technologii komparatywnej,

analizy zaktadanych przychodow ze sprzedazy $wiadczenia/en wytworzonych przy uzyciu
nowej technologii medycznej (z wariantem rownoczesnego wykonywania swiadczen przy uzyciu
technologii komparatywnej/komparatora) do szacowanych przychodéow w warunkach braku

wdrozenia nowej technologii medycznej.

Pelna analiza skutkéw dla budzetu szpitala wdrozenia nowej technologii medycznej i podjecia

realizacji $wiadczen zdrowotnych z ich zastosowaniem obejmuje:

oszacowanie kosztow catkowitych inwestycji i wdrozenia nowej technologii medycznej w
poszczegolnych okresach//latach (m.in. zakup aparatury i sprzgtu medycznego, przebudowa,
budowa lub przebudowa instalacji oraz inne zmiany infrastruktury, zatrudnienie i przeszkolenie
personelu),

wskazanie czasu i zrodet finansowania ww. inwestycji, w tym kosztow kredytu i jego obstugi
oraz innych kosztow/przychodow finansowych,

oszacowanie kosztow bezposrednich $wiadczenia/en/procedur/y wykonywanego/ych przy
zastosowaniu nowej technologii medycznej (wg przyjetych norm zuzycia czynnikow
produkcji/zasobow na swiadczenie jednostkowe — lekow, wyrobow medycznych, procedur),
oszacowanie réznicy migdzy bezposrednimi kosztami normatywnymi §wiadczenia/en/procedur/y
wykonywanego/ych  przy uzyciu nowej technologii a bezposrednimi  kosztami
$wiadczenia/f/procedur z uzyciem technologii komparatywnej,

przyjecie zatozen co do liczby $wiadczen/procedur obu typéw do wykonania w catym
rozpatrywanym horyzoncie czasowym i w podziale na poszczegoélne okresy (w oparciu o
zdolno$¢ szpitala do wykonania okreslonej liczby $wiadczen czyli jego ,,moce przerobowe” jak i
w oparciu o analizy zapotrzebowania - wielkosci populacji zdiagnozowanej wedtug jednostki
chorobowej, wielkosci populacji leczonej/potrzebujacej leczenia),

oszacowanie jednostkowego kosztu wytworzenia $wiadczenia/en/procedur/y z uzyciem nowej
technologii oraz réznicy miedzy tym kosztem a jednostkowym kosztem wytworzenia
$wiadczenia/en/procedur/y z uzyciem technologii komparatywnej,

0szacowanie zmiany catkowitych kosztow wytworzenia $wiadczenia/en/procedur/y z uzyciem
nowej technologii i z uzyciem komparatora (w okreslonej proporcji) w poszczegdlnych

okresach,
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ustalenie zrodta/et finansowania 1 wysoko$ci przychodow za s$wiadczenia/en/procedur/y
wykonywanych z uzyciem nowej i komparatywnej technologii medycznej w poszczegdlnych
okresach,

przyjecie zatozen co do wysokosci stawki ptatnika/6w instytucjonalnych (publicznych i
niepublicznych) i/lub ceny dla pacjentow indywidualnych w  odniesieniu do
$wiadczenia/procedur/y komparatywnego/ej i $wiadczenia/en//procedur/y z uzyciem nowej
technologii medycznej.

przyjecie zatozen co do przysztej liczby zakontraktowanych/zakupionych §wiadczen//procedur
przez platnikéw instytucjonalnych i indywidualnych po okreslonych stawkach/cenach,
opracowanie zatozen planistycznych na kazdy z analizowanych okreséw co do liczby wykonan
$wiadczen/procedur z uzyciem technologii nowej i komparatywnej i zasad ich sfinansowania,
wyliczenie przychodow, kosztow i wyniku finansowego, wynikajacych z kazdego z ww zatozen
planistycznych,

analiz¢ wrazliwos$ci dla kluczowych zmiennych m.in. co do szacowanych kosztow inwestycji,
kosztow jednostkowych §wiadczen z uzyciem nowej technologii pod wptywem zmian cen ich
sktadowych, co do zatozen o liczbie kontraktowanych/kupowanych §wiadczen danego rodzaju,

co do zapotrzebowania na §wiadczenia szpitalne z uzyciem nowej technologii.

Poszczegodlne etapy procesu wdrazania technologii (opisane we wczesniejszych rozdziatach) powinny

zosta¢ wycenione. Chodzi tu przyporzadkowanie zaktadanych kosztow do planowanego harmonogramu.

Dziatanie to dotyczy wyceny wszystkich faz procesu:

fazy projektowania (przygotowanie pomieszczen, W tym remonty duze i mate, przeszkolenie
kadry, reorganizacja procesu leczenia, rezygnacja z czgsci dotychczasowej dziatalnosci) ,

fazy zakupu sprzetu/technologii (w tym uwzglednienie serwisowania i elementéw koniecznych do
jego/jej uzytkowania),

wlasciwej fazy wdrozeniowej (koszt pierwszego uruchomienia, uzupeinienie szkolen) oraz
wdrozenie wtorne (ustalenie/modyfikacja technologii oraz proceséw do konkretnego szpitala) ,

oraz fazy wsparcia powdrozeniowego (Serwisowanie powdrozeniowe).

Poprawnie wykonana wycena poszczegolnych dziatan w harmonogramie procesu wdrozenia nowych

technologii HB HTA pozwala na ustalenie catkowitego kosztu wdrozenia, rozliczenia kosztow

wdrozenia, uwzgl¢dnienie w kosztach amortyzacji.
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Przyjecie zalozen planistycznych co do liczby $wiadczen/procedur do wykonania musi opiera¢ si¢ na
analizach epidemiologicznych, przewidujacych jak zmieni si¢ liczba przypadkow danej jednostki
chorobowej (wg ICD-10) w rozpatrywanym czasie, ile z nich bedzie leczonych nowg technologia a ile

poréwnywalng (komparatorem), uwzgledniajacych dynamike liczby chorych.

Oszacowanie, ile z nich zostanie zakupionych/zakontraktowanych (w podziale na $wiadczenia z
uzyciem technologii nowej i poréwnywanej) oraz o ile zmieni si¢ stawka jednostkowa/punkty za
$wiadczenie/procedur¢ z zastosowaniem nowej technologii leczenia, pozwoli na przyjecie zatozen 0
tym, jakie przychody uzyska $wiadczeniodawca za wykonanie §wiadczen z zastosowaniem nowej
technologii i/lub technologii porownywanej, kiedy/czy przychody taczne pokryja wzrost kosztow z

tytutu wdrozenia nowej technologii.

Analiz nalezy dokona¢ dla poszczegolnych okresow rozliczeniowych w kilkuletnim horyzoncie
czasowym, najlepiej takim, w ktérym co najmniej uzyskujemy rownowage finansowg czyli
pokrycie poniesionych kosztéow uzyskanymi przychodami. Stan réwnowagi nie zawsze bedzie
mozliwy, zwlaszcza W poczatkowym okresie. Akceptowalne sg sytuacje, gdy nowa technologia bedzie
wymagala statego wsparcia z innych zrédet (zidentyfikowanych i wystarczajacych na pokrycie deficytu
szpitala). Jednak w takiej sytuacji nalezy potozy¢ szczegdlny nacisk na wykazanie osigganych korzysci
zdrowotnych w celu pozyskania takiego wsparcia finansowego. Akceptowalny jest takze scenariusz
oczekiwania przez okreslony czas na wiaczenie nowej technologii do systemu rozliczeniowego ptatnika

(NFZ), gdzie do tego momentu nalezy zabezpieczy¢ $rodki z innych zrodet na pokrycie niedoboru.

W ramach analizy BIA dokonuje si¢ kalkulacji jednostkowego normatywnego kosztu
$wiadczenia/procedury przy zastosowaniu nowej technologii. Punktem wyjscia sa medyczne standardy,
okreslajace z jakich dziatan sktada si¢ nowa technologia medyczna, jakich zmian zasobéw wymaga i
jakie sg standardy ich zuzycia na pacjenta/procedure/hospitalizacje wg JGP (w zaleznos$ci od przyjetego
nosnika). Przyjmujac ceny/stawki poszczegoélnych zasobow mozna oszacowac Koszty bezposrednie
(procedur, lekow, wyrobow medycznych). Rozliczenie kosztow posrednich (osrodka kosztow,
zwigzanego z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych oraz dziatalno$ci pomocniczej) na podstawie
przyjetego klucza pozwoli oszacowac koszt wytworzenia $wiadczenia/en/procedur przy zastosowaniu
nowej technologii i ustali¢ roznice miedzy kosztem wytworzenia z zastosowaniem technologii

poréwnywanej/komparatora (zazwyczaj juz wykonywanego w szpitalu i skalkulowanego).

Przychdd szpitala z realizacji $wiadczen/procedur z uzyciem danej technologii (nowej lub komparatora

albo obu w réznych proporcjach) wynika z negocjowania skali kontraktowania i1 wysokos$ci
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finansowania szpitalnych $wiadczen/procedur medycznych z uzyciem nowej technologii przez

platnika/ow.

Szpitalny zespoét HB-HTA musi bardzo $cisle wspotpracowaé ze stuzbami ksiggowymi i finansowymi
szpitala, dziatam zakupéw i1 zamoéwien, decydentami i sluzbami zaangazowanymi w negocjowanie
kontraktow z platnikami instytucjonalnymi. Musi tez bazowaé na ustaleniach klinicznych i1
epidemiologicznych, bo determinujg one zarowno zatozenia odnosnie do zasobow i kosztow (np. jakie
nowe wyroby medyczne, leki, beda potrzebne 1 jakie bedzie ich normatywne zuzycie jednostkowe, czy 1
w jakim stopniu trzeba bgdzie zmieni¢ poziom zuzycia dotychczasowych naktadow jak np. naklad pracy
1 wynagrodzenie) jak i zalozenia co liczby wykonan w oparciu o trafne przewidywanie potrzeb
zdrowotnych (przewidywana liczba pacjentow, ktorzy moga zglosi¢ si¢ do szpitala ze wskazaniem
klinicznym do wykonania $wiadczenia/procedury z uzyciem danej technologii). Obiektem
liczenia/nos$nikiem kosztow i szacowania efektow jest swiadczenie wykonane w szpitalu — hospitalizacja
wg JGP, procedura, porada specjalistyczna, badanie diagnostyczne, itp; przydatne wydaje si¢ byc¢
zbieranie w formularzach danych wg danego no$nika (przyktadowe formularze zamieszczono w dalszej
czesci tego rozdziatu FORMULARZE | INSTRUKCJE WYKONAWCZE- czesé 11_tabela 11).

W praktyce omowiona wyzej pelna analiza BIA ma zastosowanie do technologii o wysokim koszcie
wdrozenia (zwlaszcza ze Srodkow wlasnych szpitala 1 kredytow), istotnie zwigkszajacych koszty
wytworzenia $wiadczef/procedur w poréwnaniu z komparatorem, réwnoczesnego stosowania
technologii nowej i komparatywnej. Analizy BIA moga dotyczy¢ innych sytuacji i dlatego w
metodologii ogdlnej trudno opracowac jednolite procedury dla wielu mozliwych uwarunkowan.

Przyktadowo:

e w sytuacji gdy nowa technologia medyczna zapewni obnizenie kosztu $§wiadczenia/en
wykonywanego/ych z jej uzyciem w poréwnaniu z komparatorem (a wigc oszczgdno$¢ kosztow
wytworzenia przy zalozeniu tych samych przychodéw) lub koszt ten wzro$nie przy zalozeniu o
proporcjonalnie wyzszym przychodzie), a wiec gdy w wyniku kalkulacji wykazana zostanie
finansowa efektywno$¢ nowej technologii, dalsza analiza BIA moze ograniczy¢ si¢ do
wyliczeniu kosztow wdrozenia i ich wptywu na wynik finansowy szpitala,

e nowa technologia medyczna (np. organizacyjna) oddziatuje na bardzo wiele $wiadczen
szpitalnych 1/lub na caloksztalt jego funkcjonowania, co ograniczatby analiz¢ BIA do
oszacowania kosztow wdrozenia i kosztow jej eksploatacji/stosowania oraz przychodow szpitala

(catkowitych lub ze sprzedazy tych grup $wiadczen, na ktore ta technologia wptywa),
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e nowa technologia moze nie mie¢ komparatora (np. innowacja wprowadzajaca leczenie
operacyjne pacjentow dotychczas nieleczonych operacyjnie) - wtedy bezprzedmiotowe stajg si¢
wytyczne co do poréwnywania ponoszonych w tym szpitalu kosztow komparatora oraz
porownywanie przychodéw uzyskanych przez szpital z wykonan $wiadczen z uzyciem
komparatora,

e nowa technologia moze catkowicie wyprze¢ technologie komparatywng (wtedy nalezy policzy¢
koszty, przychody 1 wynik finansowy z nowej technologii a takze uwzgledni¢ w rachunku koszty
wycofania si¢ z dotychczasowej technologii (tzw. koszty dezinwestycji),

e nowa technologia moze by¢ wprowadzana tylko na potrzeby ptatnikow niepublicznych
indywidualnych i instytucjonalnych (wtedy nalezy dokonaé analizy ceny sprzedazy do
kalkulacji przychodow szpitala),

e wyniki negocjowania stawek i wielkosci kontraktu na $wiadczenia zdrowotne z platnikami
instytucjonalnymi, zwtaszcza publicznym, moga mie¢ rézny efekty po stronie przychodow, a
wiec zatozenia co do przychoddéw obarczone sa ryzykiem i szczego6lnie wskazane jest dokonanie
analizy wrazliwo$ci w procesie ich szacowania,

e nowa technologia moze by¢ w catosci sfinansowana ze Srodkow szpitala lub ze znacznym
udziatem innych podmiotéw (organow tworzacych, darczyncow, grantodawcow), w zaleznoS$ci

od tego roznie beda ksztattowac si¢ koszty wdrozenia nowej technologii przez szpital)

Szpitalny zespot HB-HTA musi elastycznie dostosowa¢ zakres analizy BIA do wyznacznikow sytuacii,
w jakiej znajduje si¢ szpital w procesie decydowania o wprowadzeniu nowej technologii medyczne;.

Wiele z przyjetych zatozen wymaga uzgodnienia z naczelnym kierownictwem szpitala.

W obliczaniu kosztéw $wiadczen medycznych zespdt musi korzysta¢ z gotowych kalkulacji swojego
dziatu finansowo-ksiggowego lub w Scistej wspolpracy z nim dokonywac kalkulacji na podstawie
krajowych regulacji (np. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2020 r. w sprawie
zlecen dotyczacych standardu rachunku kosztow — jesli dotyczy to $wiadczen gwarantowanych ze

srodkow publicznych) 1 ustawowych standardow rachunkowosci.

7.4. Analiza efektywnosci finansowej nowej technologii medycznej. Prog rentownosci

Wskazniki efektywnosci finansowej/rentownos$ci shuzg ocenie oplacalnosci wdrozenia nowej
technologii oraz $wiadczen/procedur medycznych realizowanych przy jej uzyciu. Ich konstrukcja to
odniesienie ponoszonych kosztéw do zaktadanych przychodow. Syntetyczng miarg jest zysk operacyjny

lub zysk netto. Jak zaznaczono wyzej zysk jest trudny do osiggniecia W poczatkowym okresie, CO moze
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wynika¢ z ponoszenia kosztow inwestycji i wdrozenia ze srodkéw wiasnych i/lub kredytow, niskiego
poziomu finansowania przez ptatnika $wiadczenia medycznego realizowanego z uzyciem nOwWej

technologii czy brakiem ,,efektu skali”.

Przydatnym instrumentem w zarzadzaniu finansami szpitala jest takze analiza progu rentownosci
(zwana analiza koszt- ilos¢- zysk, czyli cost-volume- profit- CVP). Analiz¢ CVP uznaje si¢ za
skuteczne narzedzie w podejmowaniu decyzji, mimo ze opiera si¢ na wielu upraszczajacych

zatozeniach.

Tzw. prég rentownosci (zwany punktem wyréwnania break even point - BEP), to taka ilo§¢/wartos¢
udzielonych swiadczen, w ktorym przychody z ich realizacji pokrywaja calkowite (stale i zmienne)
koszty poniesione na ich wytworzenie. Analiza progu rentownosci pozwala ustali¢, czy i kiedy
przychody z wykonania ustugi/éwiadczenia zrownaja si¢ z kosztami poniesionymi przez szpital na
wdrozenie nowej technologii i wykonywanie $wiadczen z jej uzyciem. Umozliwia takze okreSlnie
zakresu zmian wielkosci wyniku finansowego w zaleznos$ci od zmian poszczeg6élnych czynnikoéw, takich
jak poziom finansowania $wiadczonych ustug, poziom kosztow (statych i zmiennych), wielkos$¢ i

struktura asortymentu $wiadczonych ustug.

Analiza progu rentownosci jest przede wszystkim narzedziem pomocnym w procesie panowania i
rozwoju. Shuzy sprawdzeniu, czy gtowne zatozenia zwigzane z planowang nowg technologia medyczna,
takie jak ilos¢ ustug, cena, koszty pozwolg na osiggnigcie stanu rownowagi a nastepnie zysku. Pozawala
szpitalowi na sterowanie tymi parametrami. Powinna to by¢ analizg typu ex ante, ale réwniez ma
zastosowanie jako analiza weryfikujaca, wykonywana w trakcie wdrazania i zastosowania nowej

technologii

Dodatkowo, w zaleznosci od potrzeb zarzadzajacych do oceny rentownosci wdrozenia nowej technologii

medycznej mozna zastosowac takie wskazniki jak wskaznik zwrotu z inwestycji (ROI) i wskaznik

rentowno$ci sprzedazy (ROS)%®. Wskazniki te nalezy uzna¢ za uzupeiajace i opcjonalne — do

zastosowania po wdrozeniu nowej technologii.

8 szerzej na ten temat: B. Kotowska, A. Uzieblo, O. Wyszkowska-Kaniewszka, Analiza finansowa w przedsiebiorstwie,
CeDeWu, Warszawa 2013r, M. Wegrzyn, K. Predkiewicz, P. Predkiewicz, Rentownos¢ szpitali samorzadowych
file:///C:/Users/mw/Downloads/FS_2014 3 20 28-43.pdf, M. Wegrzyn, Zarzadzanie finansami organizacji $wiadczacych
ustugi medyczne, w: red. M. Dobska, Zarzadzanie podmiotem leczniczym, PZWL, Warszawa 2018.
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7.5. Analiza efektywnosci kosztowej nowej technologii medycznej w relacji do korzysci
zdrowotnych (HTA)

7.5.1.0golna charakterystyka analiz kosztowej efektywnosci technologii medycznych (HTA)

W ramach czesci ekonomicznej HTA, ktorej szczegdlnym rodzajem jest HB-HTA, dokonuje si¢ analiz
efektywnosci kosztowej technologii medycznych ze wzgledu na korzysci zdrowotne. W odroznieniu od
efektywnosci ekonomiczno-finansowej szpitala przedmiotem tego typu analiz efektywnosci sg efekty
zdrowotne wytworzone przez szpital na rzecz $wiadczeniobiorcow. Dotyczg tego, co nazywane jest
zdrowotnymi konsekwencjami udzielania swiadczen zdrowotnych (health outcomes), przedstawionych
w analizie klinicznej niniejszego opracowania. Ich wyliczenie informuje, jaka korzys¢ zdrowotna
wynika z poniesienia danego kosztu (wariant wydajno$ciowy efektywnosci) lub czy i na ile zalozony
efekt zdrowotny zostanie osiaggnigty nizszym kosztem (wariant oszczgdnos$ciowy efektywnosci). Wyniki
tego typu analiz moga by¢ argumentem dla ptatnika, zwtaszcza publicznego (NFZ), oraz innych
dysponentéw $rodkow finansowych na $wiadczenia zdrowotne (np. wiladz samorzadowych), za
sfinansowaniem/dofinansowaniem inwestycji i zwigkszeniem stawek za §wiadczenia przynoszace lepsze
efekty zdrowotne w relacji do kosztow, uzyskiwane dzigki zastosowaniu nowej technologii medycznej.
Dziatajac w imieniu i na rzecz spotecznosci ptatnicy powinni bowiem alokowac $rodki W sposob jak

najbardziej efektywny z punktu widzenia poprawy zdrowia spotecznosci.

Argument efektywnosci kosztowej skutkow zdrowotnych nie jest bezwzglednie koniecznym Kkryterium
ekonomicznym dla kierownictwa szpitala jako podmiotu gospodarczego w decydowaniu 0 wdrozeniu i
stosowaniu nowej technologii, cho¢ niewatpliwie stuzy wzmocnieniu pozycji rynkowej szpitala, przez
wykazanie, ze w wyniku wdrozenia nowych technologii medycznych szpital nie tylko jest w stanie
zwickszy¢ korzysci zdrowotne (by¢ efektywnym Klinicznie), ale osiagnaé to w sposob efektywny
kosztowo. Dlatego rekomendujemy dokonanie tej analizy, mozliwych do wykonania w oparciu o
korzysci/efekty zdrowotne/kliniczne okreslone W czes$ci klinicznej raportu HB-HTA. Sposob ujecia
efektow zdrowotnych determinuje mozliwos¢ dokonania analizy ww efektywnosci kosztowej w rozny
sposob (w ramach roznych typow analizy efektywnosci kosztowej efektow zdrowotnych/HTA,

omowionych ponizej).

Ewentualne wylaczenie analizy efektywnosci kosztowej korzysci zdrowotnych z analizy ekonomicznej
HB-HTA, sprowadzitoby ja wytacznie do analizy finansowej wplywu na budzet i rentowno$¢ szpitala,
tak jak w przypadku kazdej innej innowacji, nie skutkujacej korzy$ciami zdrowotnymi. Z punktu

widzenia konstrukcji systemu HTA na poziomie krajowym (jego struktury, koordynacji, podmiotéw
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uczestniczacych i ich funkcji) zastosowany moze by¢ wariant dokonywania analizy efektywnosci
kosztowej korzysci zdrowotnych na poziomie innym niz szpitalny (np. ptatnika i/lub regulatorow, ktorzy
beda podejmowac decyzji o ich akceptacji i zasadach finansowania na podstawie dostarczanych przez

szpitale danych o efektach i kosztach).

Dla wiarygodno$ci analizy kosztowej efektywnosci zdrowotnej j kluczowe znaczenie ma trafno$¢
wynikow analizy efektywnosci klinicznej.  Szpitalne zespoty HB HTA dokonuja czgsto oceny
efektywnosci ekonomicznej na podstawie danych o efektach zdrowotnych, osiagnietych przez innych
ustugodawcow, w oparciu 0 wyniki opublikowanych badan, w tym zagranicznych, zaktadajac takie
same lub zblizone rezultaty w warunkach danego szpitala. Udzielenie odpowiedzi na pytania, czy i w
jakim stopniu rozpatrywana nowa technologia stanowi substytut komparatora w leczeniu pacjentéw 0
danych cechach (choroba wg ICD-10, wiek, choroby wspotwystepujace, itp.) i w jakim tempie bedzie go
wypieraé, €zy moze jest niezalezna od dotychczasowej (np. dotyczy pacjentéw dotychczas nieleczonych
stacjonarnie) tez wptywa na mozliwos¢ i stopien precyzji wykonania analizy efektywnosci kosztowej
korzys$ci zdrowotnych (HTA). Ograniczenia te ilustruje przeglad dwéch wybranych zagranicznych

raportow szpitalnych HB-HTA, zamieszczony w zalaczniku nr 1 do niniejszego rozdziatu.

Analizy kosztowej efektywnosci korzysci/konsekwencji  zdrowotnych moga by¢é dokonywane przy

zastosowaniu wielu roznych miernikéw i wskaznikow, catosciowych lub fragmentarycznych.

7.5.2. Przeglad typow analiz kosztowej efektywnosci technologii medycznych (HTA)

Zasadniczo wyroznia sie 5 typow takich analiz®:

analizy typu minimalizacja kosztow (CMA- Cost-Minimization Analysis),

analizy typu koszt-efektywnosé¢ (CEA — Cost-Effectiveness Analysis),

analizy typu koszt-uzytecznos¢ (CUA - Cost-Utility Analysis),

analizy typu koszt-korzys¢ (CBA — Cost-Benefit Analysis),

analizy typu koszty-konsekwencje (CCA — Cost-Consequence Analysis).

W analizach typu minimalizacja kosztow CMA dokonuje si¢ poroéwnan technologii dajacych jednakowe
badz bardzo podobne rezultaty zdrowotne - korzysci lub efekty niepozadane (np. ryzyko, dolegliwosci,
szkody). Nacisk potozony jest na wyliczenie kosztow. Efektywniejsza jest ta technologia, ktoéra

zapewniajac takie same/bardzo zblizone wyniki zdrowotne, kosztuje mniej. Tego typu analizy sa zatem

66 Wigcej na temat analiz typu CMA, CEA, CUA i CBA migdzy innymi w: A. Sobczak — Ekonomika zdrowia — zakres i
znaczenie. Dzialania oparte na wiarygodnych danych (EBM) i ekonomiczna ocena technologii medycznych. Finansowanie
ochrony zdrowia, w: Zdrowie Publiczne. Wybrane zagadnienia, red. nauk. J. Opolski, t. Il, CMKP, Warszawa 2011.
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analizami efektywnosci technicznej w wersji oszczgdno$ciowej i stuzg wytypowaniu tanszego sposobu
leczenia okreslonej jednostki chorobowej (przy uwzglednieniu innych zmiennych réznicujacych
populacj¢ leczonych, jak np. wiek czy choroby wspotistnicjgce). Problemem metodologicznym tego
typu analiz jest prawidtowe okreslenie/zatozenie tozsamych Ilub bardzo podobnych efektow
zdrowotnych. Wyniki analizy typu CMA moga by¢ uznane za mato wiarygodne, gdy zastosuje si¢ je do

poroéwnania technologii, miedzy ktorymi istnieja jednak istotne roznice efektu klinicznego.

Analizy typu koszt-efektywnos¢ CEA moga dotyczy¢ roznie okreslonych efektow zdrowotnych. Efekty
zdrowotne moga by¢ wyrazone W sposob syntetyczny jako lata zycia zyskanego (LYS — life years saved,
LYG - life years gained) w wyniku zastosowania danego leczenia/technologii medycznej lub podobnie
(np. jako rok zycia bez progresji choroby). Moga tez by¢ wyrazone ograniczeniem liczby specyficznych
powiktan czy skutkow ubocznych, ograniczeniem ryzyka, skroceniem czasu leczenia, stopniem
poprawy/korekty dziatania organu/uktadu, itp.). W analizach typu CEA moga by¢ tez uzyte tak zwane
posrednie (intermediate) lub namiastkowe/surogatowe (surrogate) miary zdrowia takie jak. poprawa
istotnych parametréw np. spadek poziomu cholesterolu w leczeniu nadcis$nienia tetniczego, zwigkszenie
prawdopodobienstwa udanej operacji, zwickszenie trafnos$ci diagnostyki, wplywajacej na przebieg i

skuteczno$¢ dalszego leczenia, itd.

Wyniki CEA pozwalajg wskaza¢ te zastosowania zasobow/technologie, ktore taniej pozwalajg uzyskac
rok zycia czy inny oczekiwany efekt zdrowotny, a eliminowa¢ badZ ograniczy¢ takie, ktore dany efekt
zdrowotny zapewniaja po zbyt wysokim koszcie. Innymi stowy odpowiadaja na pytanie, jaka
technologi¢ zastosowaé, by po danym koszcie uzyska¢ najwickszy efekt zdrowotny (wersja
wydajnosciowa) lub osiggnag¢ dany/zatozony efekt zdrowotny po nizszym Kkoszcie (wersja

oszczedno$ciowa).

W analizach typu koszt-uzyteczno$¢ CUA efekt zdrowotny wyrazony jest w latach zycia
skorygowanych wspotczynnikiem jakosci zycia tj. QALY — quality adjusted life years. Chodzi zatem
nie tylko o liczbe zyskanych lat zycia, ale ekwiwalent lat zycia w pelnym zdrowiu, oczekiwany w
wyniku zastosowania danego leczenia/technologii. W tych analizach wyrazany jest nie tylko
bezposredni gtowny efekt zdrowotny (zyskane lata zycia), ale i 0 catoksztatt tzw. efektow zwigzanych ze
zdrowiem (health-related effects), determinujacych jako$¢ zycia. Wszystko to ujete jest w jednej

syntetycznej mierze efektu QALY.

Analizy typu koszt-korzy$s¢ CBA wyrazaja efekt zdrowotny w jednostkach pienieznych, dlatego tez w

wyniku tych analiz oblicza si¢ réznice migdzy efektami zdrowotnymi a kosztami poréwnywanych
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technologii/zastosowan, wybierajac efektywniejsza czyli maksymalizujaca roznice miedzy efektem
zdrowotnym wyrazonym W jednostkach pieni¢znych i kosztem jego uzyskania. Efekt zdrowotny mozna
mierzy¢ kosztami zachorowan i hospitalizacji, ktorych unikamy przy zastosowaniu danej technologii
(np. szczepienia), czy redukcjg kosztow hospitalizacji albo korzysciami w postaci produktywnosSci
pacjenta (mierzonej jego dochodami z pracy), z kosztami zastosowania technologii medycznej.
Podstawowym problemem jest trafne i pelne wyrazenie w pienigdzu wszystkich korzysci — zdrowotnych
i wynikajgcych ze zdrowia. Stosuje si¢ do tego miary obiektywne (jak réznica miedzy wyrazonymi W
jednostkach pienigznych korzys$ciami zdrowotnymi a kosztami ich uzyskania, np. w wyniku szczepienia
czy diagnostyki przesiewowej), jak i subiektywne (np. tzw. sklonno$¢ do placenia — WTP —
willingness to pay za §wiadczenie zdrowotne, przynoszace pozytywny efekt zdrowotny z okreslonym
prawdopodobienstwem). Ze wzgledu na trudnosci metodologiczne analizy typu CBA nie sa

rozpowszechnione.

Jeszcze innym typem badania efektywnosci ekonomicznej sa analizy typu koszty-konsekwencje CCA.
Polegaja na wylistowaniu szeregu konsekwencji zdrowotnych zastosowania technologii medycznych
bez koniecznosci ujecia ich w jedng syntetyczng miarg. Stosuje si¢ je w przypadkach trudnosci w
precyzyjnym syntetycznym okresleniu efektow. Analizy CCA umozliwiajg zastosowanie przez
decydentow wag w celu nadania priorytetu wybranym efektom/konsekwencjom zdrowotnym. Wedtug
,Encyklopedii Zdrowia Publicznego” ¢ wykonuje sie¢ je w formie wykazu wszystkich kosztow
posrednich 1 bezposrednich oraz katalogu réznych efektow zdrowotnych ujetych odrebnie. Pozwala to

nada¢ kosztom i efektom relatywne znaczenie bez definiowania pojedynczego wskaznika efektywnosci.

Podkresla si¢, ze taka analiza pozwala uja¢ wszystkie rodzaje efektow - zdrowotne i zwigzane ze
zdrowiem, ujete z punktu widzenia pacjenta, ustugodawcy lub innego interesariusza, pozytywne i
negatywne. Jest wszechstronnym zaprezentowaniem roznego rodzaju efektow i kosztow oddzielnie, do
oceny przez decydenta przy uzyciu preferowanych przez niego kryteriow. W zaleznosci od tego kto jest
decydentem i z czyjej perspektywy dokonuje oceny, moze bra¢ pod uwage wybrane koszty i efekty a

pomijac inne.
Brytyjskie wytyczne do prowadzenia analizy typu CCA wskazuja, ze do jej pozytywnych stron nalezy:

- proste enumeratywne zestawienie oszacowan réznych kosztow i roznych efektow zdrowotnych,
- mozliwo$¢ wyboru przez decydentow kombinacji tych kosztow i efektow, ktore sa najbardziej istotne z

ich punktu widzenia,

57 Encyclopedia of Public Health, 2008 Edition, Wilhelm Kirch (eds.), str. 30.
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- mozliwo$¢ wlaczenia wigkszej liczby roznych efektow niz w pozostatych analizach.

Do stabych stron CCA zaliczono:

- zagrozenie brakiem uwzglednienia interesow pacjenta czy interesu spotecznego, poniewaz decydent
ocenia ze swojego punktu widzenia, reprezentujgc okreslony podmiot/poziom systemu,

- trudnosci z uogolnieniem oceny i dokonanego na jej podstawie wyboru, uwarunkowanego
kontekstowo,

- stworzenie pola do znacznie bardziej subiektywnej interpretacji i oceny niz w przypadku innych typow
analiz efektywnosci, z wybiodrczg koncentracja tylko na wybranych efektach/kosztach.

Dialog spoteczny i transparentny proces decyzyjny z uwzglednieniem kryteriow wyboru preferujacych

korzyéci dla pacjenta moze ograniczaé wyzej wymienione stabe strony®,

7.5.3. Rekomendacje odnosnie do analizy efektywnosci kosztowej technologii medycznych (HTA)

W rekomendacjach zawartych w publikacji Guideline. Methods for economic evaluations — A guideline

based on current practices in Europe, EUnetHTA®®, podkresla sie ze:

- analizy z zakresu ekonomicznej efektywnosci moga by¢ stosowane do wszelkich technologii
medycznych,

- preferuje si¢ przedstawianie wynikow analiz typu CEA i CUA,

- analizy typu CMA traktuje si¢ za wystarczajace, gdy nie ma istotnych réznic co do efektu
zdrowotnego migdzy oceniang technologia a jej komparatorem/ami,

- w uzasadnionych przypadkach alternatywa dla analizy typu CEA czy CUA jest analiza typu CCA,
zwlaszcza gdy wystapig uzasadnione trudno$ci z wykonaniem analizy typu CEA lub CUA,

- przyjety horyzont czasowy analizy powinien by¢ na tyle dtugi, by uja¢ wszystkie istotne roznice
kosztow i efektow miedzy poréwnywanymi technologiami,

- efekty zdrowotne/kliniczne powinny by¢ okreslone na podstawie najbardziej wiarygodnych Zrodet tj.
badan typu RCT (randomized control trial/ randomized controlled trial) czyli randomizowanych
badan z grupa kontrolng; inne metody sa dopuszczalne, ale wymagaja uzasadnienia,

- wyniki analiz CEA i CUA powinny by¢ przedstawiane w postaci tzw. incremental cost-effectiveness
ratios ICERs czyli wskaznikow koszt inkrementalny/ efekt inkrementalny,

8 https://www.gov.uk/guidannce/cost-consequence-analysos-health-economic-studiies , published 22 July 2020 from Public
Health England, dost¢p w dniu 25.10.2020

8 https://www.eunethta.eu/wpcontent/uploads/2018/03/Methods_for health economic_evaluations.pdf; dostep w dniu 29.09
2020, str. 9
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- mozna zastosowac inne metody prezentacji takie jak pole kosztow-korzysci tzw. cost-effectiveness
plane (CE plane, na ktorym przedstawia si¢ roznice efektow i réznice kosztow porownywanych
interwencji),

- wskazane jest zastosowanie modeli (jak drzewo decyzyjne, modele Markowa, symulacja zdarzen
dyskretnych, modele przej$¢ standw, itp.),

- nalezy podja¢ decyzje, czy dokonuje si¢ dyskontowania kosztow i efektow oraz ustali¢ stopy
dyskonta,

- analiza wrazliwosci, dotyczaca wszystkich rodzajow niepewno$ci (W tym glownie niepewnosci
odnoszacej si¢ do wartosci przyjetych parametrow) moze by¢ analizg typu deterministycznego (DSA
Deterministic Sensitivity Analysis), w tym jednokierunkowsa analizg wrazliwo$ci, wielokierunkowa
analizg wrazliwoS$ci, analizg scenariuszows, analiza progowa) lub analizg typu probabilistycznego
(PSA -Probabilistic Sensitivity Analysis).

Polskie wytyczne odnoszace si¢ do HTA (jednak nie bezposrednio do HB-HTA) przygotowane zostaty

przez AOTMIT i sa dostepne pod adresem: https://www?2.aotm.gov.pl/hta/wytyczne-hta-2/.

Nalezy takze podkresli¢, ze sposob ujecia korzysci/konsekwencji  zdrowotnych determinuje rodzaj

mozliwego do zastosowania typu analizy efektywnosci kosztowej, i tak:

- ujecie korzysci zdrowotnych w QALY umozliwia dokonanie analizy CUA, w tym wyliczenie

wskaznika uzyteczno$ci inkrementalnej,

- przedstawienie wynikéw za pomoca innych miar - np. LYG czy LYS, a takze w formie wysokosci
punktacji na globalnej skali lub podskalach HRQOL, wielkosci wskaznika NNT — ang. Number Needed
to Treat) czy wskaznika NNH (ang. Number Needed to Harm), co pozwala na dokonanie analizy typu

CEA, w tym wyliczenie wskaznika kosztowej efektywnos$ci inkrementalnej,

- w przypadku przedstawienia innych korzysci zdrowotnych lub zwigzanych ze zdrowiem, w tym
ujetych opisowo, np. pojedynczych wskaznikow funkcjonalnosci lub jakosci zycia, stopnia satysfakcji
pacjenta, lepszego dostepu pacjenta do opieki, szybszego rozwigzania problemu zdrowotnego, itp.
preferuje si¢ CCA,; ten typ analizy preferowany jest zwlaszcza w przypadku technologii zmieniajace;j
sposob organizacji leczenia pacjenta, np. wprowadzenie technologii cyfrowej przekazywania informacji
medycznych.

Przedstawione powyzej analizy efektownosci kosztowej nowej technologii medycznej w relacji do
korzysci zdrowotnych majg zasadnicze znaczenie dla catego systemu opieki zdrowotnej, ze szczegdlnym

uwzglednieniem publicznego ptatnika. Dla podmiotow leczniczych (szpitali) maja znaczenie
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uzupehniajace, aczkolwiek determinujagce podejmowanie decyzji w zakresie wdrazania nowych

technologii medycznych , dlatego warto je przeprowadzac.

Rekomendujemy, by w ramach analizy HB-HTA dokonywac i przedstawi¢ W czgéci ekonomicznej
wyniki analizy typu CCA. Opcjonalnie, biorac pod uwage to, jaki efekt/y kliniczny/e, okre$lony/e
zostal/y w czeéci Klinicznej raportu HB-HTA, w zakresie analizy efektywnosci korzysci zdrowotnych

mozna dokona¢:

- analizy typu CMA, przy spetieniu zasadniczego zatozenia, ze korzy$¢ zdrowotna porownywanych

technologii jest taka sama,

- analizy typu CEA, w przypadku gdy efekty obu technologii sa wyrazone zyskanym czasem zycia lub

innymi zdrowotnymi efektami posrednimi,

- analizy typu CUA, gdy poréwnywanym technologiom mozna przypisa¢ efekty zdrowotne, wyrazone
liczbg QALY.

7.6. Narzedzia do przeprowadzenia analiz efektywnosci ekonomicznej w ramach HB-HTA

7.6.1. Analiza efektywnosci finansowej nowej technologii medycznej - prog rentownosci

Prog rentownosci (ang. break even point- BEP) definiowany jako wielkos¢ produkcji/ ustug, dla ktore;j
nie wystapi zysk operacyjny, co jest rownoznaczne z tym, ze przychody pokrywaja jedynie koszty
wytworzenia produktow. Prog rentownosci moze by¢ wyznaczany jako prog ilosciowy oraz

warto$ciowy.

W przypadku obliczania ilosciowego progu rentownosci, otrzymujemy informacjg, ile ustug (punktéw
JGP) nalezy wytworzy¢, przy okreSlonym poziomie kosztow statych i zmiennych, aby przychody
zrownaly si¢ z kosztami. Warto$ciowy prog rentownosci wskazuje, jaka wysokos$¢ przychodow jest
niezbg¢dna do pokrycia wszystkich poniesionych kosztéw. Analityk moze rozpatrzy¢ rézne mozliwosci —
zwiekszenia stawek/cen, obnizenia kosztow zmiennych i statych, zwigkszenia liczby udzielanych
swiadczen, zwigkszenia produktywnosci zasobow — W celu skrocenia Czasu osiggniecia progu, bowiem
PO jego osiggnieciu innowacja zaczyna generowac zysk. Graficzny sposob ustalenia progu rentownosci

przedstawia ponizszy wykres nr 7.1.

Gdzie o$ X (Q) przedstawia ilos¢ wykonanych swiadczen (hospitalizacji, badan diagnostycznych, itp.

natomiast o$ Y wartosci PLN.
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W wypadku poszczegolnych oddziatow szpitalnych wyznacza si¢ w zasadzie tylko prog rentownosci w
ujeciu wartosciowym, bowiem oddziaty cechuje zréznicowanie asortymentowe, a dodatkowo te same
ustugi moga by¢ wykonywane przy zastosowaniu zréznicowanych technologii medycznych lub dana

technologia moze by¢ uzyta przy wykonywaniu réznych ustug.

Wykres 7.1. Graficzny obraz progu rentownosci

Miejsce wyrownania
przychodow z kosztami
BEP ;

/ KOSZTY STALE

Q

Zaleta analizy progu rentownosci jest mozliwos¢ wariantowej oceny zysku oraz parametrow

gwarantujgcych uzyskanie zaplanowanego poziomu rentownosci.

Ustalone na podstawie progu rentownosci parametry pozwalaja na rozpatrzenie réznych mozliwosci —
zwiekszenia stawek/cen, obnizenia kosztow zmiennych i statych, zwigkszenia liczby udzielanych
swiadczen, zwigkszenia produktywnosci zasobow — w celu skrocenia czasu osiagnigcia progu, bowiem
PO jego osiaggnieciu innowacja zaczyna generowac zysk. Prawidlowo okreslone dane w tym zakresie
wplyng na poprawne sterowanie procesem wdrazania (i dziatania) nowej technologii medycznej w
szpitalu. Sposob wykonania analizy progu rentownosci (jedno i wielo- asortymentowej/ ustugowej)
przedstawiono w czesci FORMULARZE | INSTRUKCJE WYKONAWCZE- czesé 1.

7.6.2. Analiza kosztowej efektywnosci korzysci zdrowotnych z zastosowania nowej technologii

medycznej w szpitalu

Analiza relacji korzysci zdrowotnych do kosztow nowej technologii medycznej przeprowadzona moze

by¢ w oparciu 0 FORMULARZE zamieszczone w dalszej czgsci opracowania.
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Jesli zatem mamy dane z tabeli | FORMULARZE | INSTRUKCJE WYKONAWCZE- czesé 11, p.1.1,,
1.2.1 1.3 (opracowane zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 4.3-4.6 gdzie sa opisy populacji,
technologii (interwencji), komparatoréow oraz w rozdziale 5.3.1 obejmujgcym identyfikacje i wybor
efektow zdrowotnych podlegajacych ocenie), to mozemy dokona¢ analizy typu CUA i CEA i obliczy¢
wskazniki efektywnosci kosztowej $wiadczenia z zastosowaniem nowej technologii i $wiadczenia z
zastosowaniem technologii porownywanej (komparatora), odnoszac koszt jednostkowy do efektu

zdrowotnego wyrazonego liczbowo.
Mozemy zatem otrzymac:

e Kkoszt uzyskania 1 QALY dla technologii nowej i komparatora,

e koszt inkrementalny QALY

e Kkoszt uzyskania jednostki czasu (roku, miesigca) zycia (uratowanego, przedluzonego)
dla technologii nowej w poréwnaniu z komparatorem oraz koszt inkrementalny tj.
wzrost kosztu w celu uzyskania wzrostu czasu zycia 0 jednostke

e Kkoszt uzyskania innego rodzaju wyrazonego liczbowo efektu zdrowotnego (np.
skrocenia okresu rehabilitacji, zmniejszenia liczby powiklan) osiagganego przy
zastosowaniu nowej technologii i komparatora (obliczony na podstawie konstrukcji
wskaznika odnoszacego dany efekt zdrowotny do kosztu nowej technologii i komparatora)
oraz koszt inkrementalny tj. wzrost kosztu w celu uzyskania jednostkowego przyrostu
danego efektu zdrowotnego.

Wskazniki inkrementalne kosztow uzyskamy odnoszac roznice kosztow jednostkowych — nowej

technologii i komparatora do r6znicy efektu zdrowotnego (lub vice versa).

Do interpretacji wartos$ci wskaznikdw mozna poshuzy¢ si¢ wartosciami referencyjnymi (np. wyrazona w

jednostkach monetarnych maksymalna warto$¢ 1 QALY w przyjeta przez regulatora do akceptacji
technologii czy przez ptatnika publicznego do refundacji $wiadczenia), warto$ciami $rednimi czy

dominujgcymi w grupie swiadczeniodawcow lub u wybranego $wiadczeniodawcy.

Analizy typu CCA dokonamy w formie zestawienia tabelarycznego wszystkich ustalonych w czgsci
medycznej efektow zdrowotnych oraz wyliczonych w czgéci ekonomicznej kosztow — w jednej
kolumnie enumeracja efektow, a w drugiej — kosztow. Mozna uwzgledni¢ dodatkowe kolumny na
wskazniki znaczenia czyli tzw. ,,wagi” nadawane przez decydenta/6w poszczegdlnym pozycjom

kosztow i efektow w procesie podejmowania decyzji 0 wdrozeniu nowej technologii medycznej.
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7.7. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci mozna ja zdefiniowaé¢ jako badanie dla danych warunkéw poczatkowych,
okreslajacych wrazliwo$¢ przedsigbiorstwa medycznego, jego stanu koncowego, uksztaltowanego pod
wpltywem danej zmiany czynnika oraz przez poréwnanie g0 ze stanem poczatkowym badz stanem

pozadanym°.

Analiza wrazliwosci jest to wiec studium wptywu mozliwych zmian przyjetych zatozen i danych
wyjsciowych na przewidywane /szacowane rezultaty, w tym przypadku na skutki finansowe dla szpitala
oraz efektywno$¢ kosztowa korzysci zdrowotnych z wdrozenia nowej technologii medycznej.
Odchylenia moga dotyczy¢ warto$ci roznych zmiennych, wptywajacych na ww. rezultaty (np. zalozenia
co do liczby wykonanych zabiegow, wyceny ustugi przez ptatnika, kosztow itp.). Analiza wrazliwosci
stanowi wazne narzedzie identyfikacji i oceny ryzyka i niepewnosci innowacji i inwestowania.
Zalozeniem tej metody jest, iz rzeczywiste wartosci poszczegélnych zmiennych uwzglednianych w
analizie/rachunku beda si¢ odchylaty od tych zatozonych. Analiza wrazliwosci nazywana bywa rowniez
w literaturze anglojezycznej what if analysis, poniewaz odpowiada na pytanie: "Jak zmienig si¢ efekty
projektu innowacyjnego przy zmianie wielkosci danego parametru wejsciowego?" Ograniczeniem tej

analizy jest fakt, ze za jej pomoca nie dokonuje si¢ analizy (oceny) samego ryzyka.

Analiza wrazliwosci wykorzystywana jest do zwigkszenia wiedzy kadry zarzadzajacej na temat
mozliwos$ci ksztattowania si¢ progu rentownosci i zysku przedsigbiorstwa medycznego w zalezno$ci od
zmian ceny, kosztow statych i jednostkowych kosztow zmiennych. W badaniach mozna uwzgledni¢
zmiang jednego czynnika (np. ceny) przy innych czynnikach niezmienionych lub tez rownoczesng
zmiang Kilku czynnikow (np. ceny i kosztu jednostkowego zmiennego). Analiza wrazliwo$ci pozwala
takze na przeprowadzenie badania granicznego poziomu poszczegdlnych czynnikow, tj. takiego ich
poziomu, ktory przy zalozonej wielkosci sprzedazy i statym poziomie innych czynnikéw zagwarantuje
osiggnigcie progu rentownosci. Badanie powinno dotyczy¢ zwlaszcza ustalenia granicznej jednostki

sprzedazy i jednostkowych kosztoéw zmiennych, jako najbardziej podatnych na ewentualne zmiany.

W analizie wrazliwo$ci mozna wiec wykorzysta¢ wzory dotyczace progu rentownosci pozwalajace na
ustalenie granicznych progéw ceny czy kosztu jednostkowego zmiennego. Sposob wykonania takiej,
stosunkowo prostej analizy wrazliwosci przedstawiono w czesci FORMULARZE | INSTRUKCJE
WYKONAWCZE- czesé I.

0 Mielczarek J, Analiza wrazliwosci w rachunkowoéci zarzadczej, Wydawnictwo Target, Poznan, 2006, s. 12.
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Jednakze zasadniczo w analizie wrazliwosci mozemy wyr6zni¢ dwa podstawowe warianty’*:
e okreslenie wptywu zmian (np. spadku lub wzrostu o 10%) wartosci konkretnych zmiennych (np.
kosztu kapitatu, cen/stawek),
e ustalenie takich wartosci poszczegolnych zmiennych, dla ktorych warto$¢ biezaca netto NPV
(net present value) bedzie rowne zeru,
e przy czym NPV to warto$¢ zaktualizowana netto, ktora jest sumg zdyskontowanych przeptywow

pieni¢znych z inwestycji, ktore nastepnie pomniejszone sa 0 warto$¢ naktadéow poczatkowych.

Konstrukcja tej metody (dyskontowej oceny metod inwestycyjnych - NPV) zaklada dokonanie
porownania wielkosci wydatkow, ktore nalezy ponies¢ w celu realizacji inwestycji ze wszystkimi

przeptywami finansowymi, ktore to przedsigwzigcie wygeneruje w przysztosci.

Waznym elementem tej metody jest dyskontowanie. Dyskonto stanowi metodg¢ obliczania wartosci
obecnej kapitalu na podstawie jego oczekiwanej wartosci przysztej. Dyskontowanie polega na
pomniejszaniu wartosci przyszitej kapitatu 0 kwot¢ zwang kwotg dyskonta, reprezentujaca zmiang
wartosci pienigdza W czasie. Stopg procentowa uzywang do obliczania kwoty dyskonta okresla sig¢

mianem stopy dyskontowe;j.

W metodologii HTA (nie bezposrednio HB HTA) wedtug wytycznych AOTMIT uznaje si¢ wysokos¢
stopy dyskontowej dla kosztow 5%, a dla efektow zdrowotnych 3,5%.

Ogolny przyktad tabeli do przeprowadzenia analizy wrazliwosci NPV wobec zmian poszczegdlnych
czynnikow przedstawiono rowniez FORMULARZE | INSTRUKCJE WYKONAWCZE- czesé |.

Wydaje si¢, ze analizy tego typu nie sg wykorzystywane w rzeczywisto$ci Szpitalnej, wobec
powyzszego rekomendujemy przygotowanie analizy wrazliwosci jako analizy wrazliwosci progu
rentownos$ci lub analizy scenariuszy’? uwzgledniajacych oczekiwane efekty zdrowotne i koszty i/lub
przychody konieczne do ich osiggnigcia W roznych uktadach. Rezultatem bedzie wiec bardzo
wszechstronny obraz przysztosci. Tak skonfigurowany zestaw zmiennych okreslonych przez konkretny
scenariusz uzupetniony 0 wartosci kosztowo- przychodowe (przy uwzglednieniu wszystkich skrajnosci),

pozwoli na wybor scenariusza najbardziej dostosowanego do oczekiwan decydenta.

" Jajuga K. Inwestycje: instrumenty finansowe, aktywa niefinansowe, ryzyko finansowe, inzynieria finansowa,
Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2006.

2 Typowa analiza scenariuszy znana w ekonomii polega na poréwnywaniu ze sobg lepszych i gorszych zestawien warunkow
ekonomicznych i rynkowych, ktore wptywaja na wartos¢ przeptywoéw pienig¢znych mozliwych do wygenerowania przez
nowg technologi¢. Metoda ta opiera si¢ na obliczeniu $redniej oczekiwanej NPV, odchylenia standardowego NPV oraz
wspotczynnika zmienno$ci NPV przy wykorzystaniu odpowiednich wzoroéw okreslonych w teorii ekonomii.
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FORMULARZE | INSTRUKCJE WYKONAWCZE- czesé |
1. Obliczenie progu rentownosci (BEP)

Rekomendujemy obliczanie BEP zaktadajac, ze oddziat szpitalny $wiadczy tylko jeden rodzaj ustug
(tzw. produkcja ustug jednoasortymentowa) lub tez, Ze usredniono/zastosowano wazone warto$ci

kosztowe i przychodowe réznych swiadczen medycznych.

Dla celow naszej analizy przyjmiemy zatozenia 0 niezmiennosci W analizowanym okresie kosztow

statych, kosztow jednostkowych zmiennych oraz jednostkowych przychodow.
Przyjmujac, ze koszt catkowity= koszty state + koszty zmienne, czyli:
KC=Ks+kj,*S
a przychody ze swiadczonych ustug to
przychody zustug =c+* S
prog rentownosci zostanie osiggnigty gdy catkowite przychody beda rowne catkowitym kosztom, czyli
cxS=Ks+kj,*S
gdzie :

KC- koszt catkowity

Ks- koszt staty

Kj; — jednostkowy koszt zmienny

S - ilo$¢ swiadczonych ustug

c- jednostkowa cena rozliczeniowa/ optata za $wiadczenie

Ilosciowe ujgcie progu rentownos$ci (BEP) wskazuje na konieczng do wykonania liczbg ustug/procedur

w celu pokrycia petnych kosztow z nimi zwigzanych

Ks
C — k]Z

S =

S” - liczba ushug, ktorej wykonanie przez dang komorke zapewni pokrycie wszystkich ponoszonych

przez nig kosztow
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Wartos$ciowe ujecie progu rentownosci (BEP”) méwi 0 wartosci ustug do zrealizowania w zwigzku z

wykonywaniem danej ustugi/procedury.

Ks

C—ka

P = * C
P*- wartos$¢ ustug, ktorych wykonanie przez dang komoérke zapewni pokrycie wszystkich ponoszonych

przez nig kosztow

Przedstawione powyzej wzory wykorzystywane w analizie CVP dotycza wytwarzania ustug
jednoasortymentowych. W praktyce jednak bardzo czesto wytwarzanych jest klika rodzajéw ustug, co

powinno skutkowa¢ wyznaczeniem progu rentownosci dla ustugi ztozonej (wieloasortymentowej).

W przypadku analizy progu rentownosci dla roéznorodnej struktury asortymentowej,
wykorzystujacej nowg  technologi¢ , nalezy zastosowa¢ W rachunku sume¢ przychodoéw z
poszczegolnych swiadczen jak rowniez sumg kosztow zmiennych, generowanych przez kazde z tych

Swiadczen.

n
n
P*:Z Ci*Si:KS-l_zkai*Si
i=1 -
l

gdzie:
i=1,2,3,....n — ilo$¢ $wiadczonych rodzajow ustug wykorzystujacych nowg technologie

Zaletg analizy progu rentowno$ci jest mozliwo$¢ wariantowej oceny zysku oraz parametrow

gwarantujgcych uzyskanie zaplanowanego poziomu rentownosci.

Ustalenie progéw rentownosci dla wytworzenia ustug wieloasortymentowych moze ono by¢ wykonane
rowniez W oparciu o0 stosunkowo tatwa metode polegajaca na wyznaczeniu wazonego kosztu i wazonej

ceny’® .

Wyznaczajac progi rentownosci dla uslugi wieloasortymentowej przy uzyciu parametrow
wazonych nalezy obliczy¢ wazong cene i wazony koszt jednostkowy zmienny. Wagami mogg by¢

udzialy poszczegdlnych §wiadczen W acznej sprzedazy Swiadczen.

8 Predkiewicz K, Golej R, Zarzadzanie finansami przedsigbiorstwa, Wyd. MARINA, Wroctaw 2015, s. 45-48.
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kK= Kax *ux + kzy* Uyt i, + Kzz * Uz
C’=Cx*Ux+Cy*Uy+ ............... +C* Uz
gdzie:

k’- wazony koszt zmienny
¢’ — wazona cena
kzn - koszt jednostkowy zmienny n-tej ustugi

Un— udzial poszczegdlnych asortymentow W sprzedazy catkowitej

Po obliczeniu wazonej ceny i kosztu jednostkowego obliczamy globalny prog rentownosci (ilosciowy)

ks

BEPg = ¢ —k'z

Gdzie BEPg — globalny prog rentownosci przy produkcji wieloasortymentowej

Na podstawie globalnego progu rentowno$ci mozna oszacowaé progi dla poszczegodlnych ustug, mnozac

BEPgy przez udziat w sprzedazy ustug.

2. ANALIZA WRAZLIWOSCI
W analizie wrazliwoséci mozna wykorzysta¢ wzory dotyczace progu rentownosci.
Graniczny poziom jednostkowej ceny sprzedazy obliczymy w nastepujacy sposob:

kjz  Px + Ks

Cmin =
min Px

Gdzie:
- C min to cena minimalna, czyli graniczny poziom ceny,

- Px to zaktadany poziom sprzedazy, ktory powinien by¢ ustalony powyzej progu rentownosci.

Graniczny poziom jednostkowego kosztu zmiennego:

c*xPx — Ks

Kj =
jz max Px

gdzie Kjz max to graniczny poziom kosztu jednostkowego zmiennego
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Nastepnie mozna wyznaczy¢ margines bezpieczenstwa dla ceny i koszty jednostkowego

zmiennego.

Margines bezpieczenstwa (Mb) nowej technologii z uwagi na jednostkowa cene¢ informuje, o ile
procent maksymalnie moze obnizy¢ si¢ cena sprzedazy, aby przy zaktadanej sprzedazy szpital

osiagat zysk. Jesli cena spadnie ponizej ceny minimalnej, to szpital przejdzie w obszar straty.

c — cmin
Mbc= —+100%
cx

Margines bezpieczenstwa przedsiewziecia z uwagi na jednostkowe koszty zmienne:

. Kkjz max — Kkjz
Mbkjz = - * 100%
kjz

Wskaznik ten informuje o ile procent maksymalnie moze wzrosna¢ koszt jednostkowy zmienny, aby
przy zaktadanej sprzedazy szpital osiagat jeszcze zysk. Jesli koszt jednostkowy zmienny przekroczy

Kjz max to szpital poniesie strate.

Inna metoda oceny wrazliwosci (dyskontowej oceny metod inwestycyjnych- NPV) zaklada
dokonanie pordéwnania wielkosci wydatkow, ktore nalezy ponie§¢ w celu realizacji inwestycji z

wszystkimi przeptywami, ktore to przedsigwzigcie wygeneruje W przysztosci.

Waznym elementem tej metody jest dyskontowanie. Dyskontowaniem nazywa si¢ obliczanie wartosci
biezacej kapitatu (PV — present value) na podstawie wartosci kapitatu koncowego. Do zdyskontowania
przysztych ptatnosci lub oczekiwanych przysztych zyskow wymagane jest zastosowanie odpowiednich

wzordow z uwzglgdnieniem okres§lonej stopy procentowe;.

X

PV= ——
@A+nrn

gdzie:

PV- warto$¢ terazniejsza

X- wartos¢ przyszta

r- roczna stopa dyskontowa

n- liczba okresoéw za ktore pojawi si¢ warto$¢ X

Dyskontowanie to proces obliczania wartosci biezacej danej kwoty pienigdzy na podstawie jej wartosci

w okreslonym momencie w przysztosci. Dzigki dyskontowaniu mozna dowiedzie¢ sig, ile dzi$ warty jest
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dany przeplyw pienigzny, ktory otrzyma si¢ W przysztosci. Za pomocag dyskontowania mozna

stwierdzi¢, jakich §rodkoéw nalezy si¢ zrzec obecnie na rzecz przeplywow W przysztosci.

Ustalajgc zatem zaktualizowang wartos¢ netto (NPV) dokonuje si¢ obliczania warto$ci biezacej danej
kwoty pieniedzy na podstawie jej warto$ci W okreslonym momencie W przysztosci. Stopag procentowsg

uzywang do obliczania kwoty dyskonta jest wtasnie stopa dyskontowa.

Gdzie:

NPV to wartos¢ zaktualizowana netto
d- stopa dyskontowa

Nf -nadwyzki finansowe roczne

| — suma naktadow inwestycyjnych

W przypadku gdy NPV = 0 to przedsigwzigcie jest neutralne, tj. suma planowanych zdyskontowanych

nadwyzek finansowych doktadnie pokryje kwote poniesionych naktadéw inwestycyjnych.

Przyklad tabeli do przeprowadzenia analizy wrazliwosci NPV na zmiany wybranych czynnikow:

Badany czynnik Zmiana NPV bazowe NPV po ANPV (z1) | A NPV (%)
czynnika (zh zmianie (z1)

Koszt kapitatu WB +10% | oo i i | e
Wielkos¢ catkowitych
naktadow
] ] WB+10% | i | v i | i
inwestycyjnych
Wielko$¢ przychodow
ze sprzedazy

WB+10% | s i e
Koszty zmienne WB+10% | ceiiies i i ] e,
Wynagrodzenia
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pracownikow WB + 10%

Wydatki  inne, np.

marketingowe
WB + 10%

gdzie WB to wskaznik bazowy

Przeniesienie wartoSci z wypelnianej tabeli na wykres pozwala na obrazowe przedstawieni
otrzymanych wynikow.

(¢]

Przyktad wykresu

NPV

1 1
I ]
1 1
1 1
1 1
1 1
] 1
1 1
1 1
] ]
1 1
1 1
| |
1 1
1 1
1 1
1 1
I I
: 1
1 1
] ]
1 1
! 1
1 I
1 1
1 1
1 1
1 1
] ]
1 1
1 1
1 1

a
>

WB WB + 10%

Wartosé zmiennej

Im bardziej stroma linia, tym bardziej projekt jest wrazliwy na dany czynnik, gdyz mata zmiana
czynnika powoduje duzg zmiang wartosci NPV.

FORMULARZE | INSTRUKCJE WYKONAWCZE- czesé 11

l. Dane o efektach zdrowotnych (okreslone w czesci medycznej/klinicznej) do analizy

kosztowej efektywnosci nowej technologii medycznej (nazwa, skrot/akronim)

Efekt zdrowotny Nowa

technologia | fomparator | Réznica

1.1.Czas zycia W pelnym zdrowiu w latach QALY

1.2. Zyskany czas zycia w latach (LYG) lub miara podobna
(np. czas zycia bez wznowienia choroby)

1.3. Inne specyficzne miary efektu:
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a/ wyrazone W czasie (np. czas powrotu do petnej/okreslone;j
sprawnosci)

b/ wyrazone w skali punktowej (np. odczuwania bélu czy na
skali HRQOL),

¢/ wyrazone W % (np. odsetek udanych zabiegéw, odsetek
powiktan, Smiertelno$¢, odsetek trafthoséci diagnostycznej),
d/wyrazone  opisem/kategoryzacja ~ opisowa efektu
specyficznego (np. zmniejszenie krwawienia w Kategorii
wysoki poziom/niski poziom),

e/ inne ......

I1. Informacje o zmianach zasobéw i kosztow $wiadczen wytwarzanych przy uzyciu technologii

nowej i komparatywnej. Zestaw pytan podstawowych:

Czy nowa technologia generuje zmiane rodzaju dzialan leczniczych potrzebnych do wytworzenia
$wiadczenia, zmiane zasobow i/lub wielkosci ich zuzycia, zmiane kosztu jednostkowego na

przypadek?

1. Zmiana farmakoterapii:
a) nie - pomijamy
b) jesli tak:

1.1 Jakie leki zostang wycofane w realizacji $wiadczenia z uzyciem nowej technologii a jakie
wprowadzone? Porownaj leki z komparatorem stosowanym w placéwce lub opisanym w

literaturze.

1. 2 Zbierz dane o wykorzystaniu lekow dla ocenianej technologii i komparatora: rodzaj lekow,
norma sredniego zuzycia na pacjenta, miara zuzycia, jednostkowa cena, $redni koszt lekow na

pacjenta.

1.3 Dokonaj kalkulacji kosztu jednostkowego lekéw dla obu technologii i oblicz réznice ().
jednostkowy koszt inkrementalny farmakoterapii)

2. Zmiana liczby i rodzaju procedur diagnostycznych i badan laboratoryjnych:
a) nie - pomijamy

b) jesli tak:
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2.1 Ustal rodzaj i liczbe procedur diagnostycznych i badan laboratoryjnych wycofanych z
realizacji $wiadczenia oraz rodzaj i liczb¢ procedur diagnostycznych i badan laboratoryjnych

wprowadzonych w efekcie uzycia nowej technologii.

2.2 Wylicz catkowity koszt jednostkowy poszczegolnych procedur i badan diagnostycznych,
ktoére maja zastosowanie przy wykorzystaniu nowej technologii oraz wykorzystywanych przy
zastosowaniu komparatora (wg oszacowania W osrodkach kosztéw diagnostyki na dane

swiadczenie).

2.3 Oblicz taczny koszt jednostkowy diagnostyki tj. sume¢ kosztow catkowitych wszystkich
procedur diagnostycznych i badan laboratoryjnych przypadajacych na pacjenta dla technologii i

komparatora.

2.4 Oblicz réznice czyli jednostkowy koszt inkrementalny procedur diagnostycznych i badan

laboratoryjnych dla technologii i komparatora.

3. Zmiana procedur zabiegowych/operacji

a) nie - pomijamy
b) jesli tak:

3.1 Ustal liczbe i rodzaj procedur zabiegowych/operacji wykorzystywanych na przypadek

$wiadczenia/procedury leczenia nowg technologia i komparatorem

3.2 Wylicz sredni koszt jednostkowy poszczegodlnych rodzajéow procedur zabiegowych/operacji
w oparciu o dane dotyczace: rodzaju znieczulenia, zuzycia materiatow i sprzetu jednorazowego,
pracy personelu medycznego zatrudnionego do danej procedury/operacji (rodzaj personelu,
sredniego czasu pracy, stawki za czas pracy lub wysokosci wynagrodzenia zadaniowego), kosztu
zuzycia/wykorzystania sprzgtu 1 aparatury medycznej, stosowanych do danej procedury, kosztu

wykorzystania bloku operacyjnego zgodnie z regutami stosownymi w Twojej jednostce.

3.3 Wylicz sredni bezposredni koszt jednostkowy procedur zabiegowych przez zsumowanie

srednich kosztow jednostkowych.

3.4 W analogiczny sposob wylicz koszt komparatywny procedur zabiegowych/operacji.

4. Zmiana czasu pobytu i opieki medycznej na oddzialach, mierzona liczba osobodni wg

oddzialow:
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a) nie - pomijamy
b) jesli tak:

4.1 Ustal s$rednig liczbe osobodni w leczeniu nowa technologiag i komparatorem

w podziale na oddziaty, w tym zwtaszcza OIOM,

4.2 Wylicz koszt osobodnia dla technologii i komparatora i sredni koszt catego czasu pobytu

5. Zmiana skladowych kosztu osobodnia wg oddziatow:

a) nie - pomijamy
b) jesli tak

5.1 Ustal czy w efekcie zastosowania nowej technologii zachodzi zmiana zuzycia zasobéw,
wplywajacych na koszt osobodnia na oddziale w odniesieniu do technologii nowej i poréwnaj to

ze zuzyciem zasobow uwzglednionych dla kosztu osobodnia w przypadku komparatora.

Uwzglednij: zmiany zatrudnienia, wynagrodzen i fgcznych kosztow personelu pracujacego w oddziale

(np. wynikajaca z koniecznych kwalifikacji), zmiany rodzaju i zuzycia $rodkéw trwatych, zmiang

zuzycia energii, surowcoéw, materiatow rozliczanych na oddziat (jesli stanowi istotny % kosztu), zmiany

innych elementow kosztow osobodnia (ustal czy pojawiajg si¢ nowe wymagania, sktadowe opieki nad

pacjentem).

6. Zmiana innych skladowych opieki nad pacjentem. Czy w wyniku zastosowania technologii/

procedury ulegna zmianie takie elementy opieki/ hospitalizacji jak np. opieka paliatywna,

rehabilitacja, fizjoterapia, opieka ambulatoryjna, zakres mozliwych powiklan?

a) nie - pomijamy
b) jesli tak

6.1 Ustal zakres pozostatych sktadowych opieki nad pacjentem, ktére ulegng zmianie w wyniku
zastosowaniu technologii/procedury w stosunku do sktadowych opieki stosowanych dla

komparatora
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6.2 W mozliwe uproszczony sposob, wyznacz koszt sktadowych przed zmiang i po zmianie

przypadajacy na pacjenta/hospitalizacje.

6.3 Uwzglednij zmiane tych kosztoéw w analizie efektow zastosowania technologii dla

pojedynczego przypadku i dla catosciowego efektu

I11. Zestawienie danych o kosztach i przychodach

Odpowiedzi na pytania z tabel ponizej umozliwiajg dokonanie analizy BIA, obliczenie efektywnosci

finansowej oraz obliczenie kosztowej efektywnosci (HTA) przez odniesienie kosztow z uzyciem nowej i

komparatywnej technologii efektu zdrowotnego (okreslonego w tabelce w p. 1). Zdarza si¢, ze przychod

z realizacji $wiadczenia/procedury przy uzyciu nowej technologii jest trudny do ustalenia, m.in. z

powodu braku odpowiedniej pozycji w katalogu NFZ. W takim przypadku nalezy odnie$¢ si¢ do

przychodu osigganego przy zastosowaniu dotychczasowego swiadczenia/procedury.

PROPOZYCJE KONSTRUKCJI
INFORMACIJI

TABEL SLUZACYCH ZEBRANIU KONIECZNYCH

TAB I11.A. Szacowane koszty i przychody z wdrozenia nowej technologii oraz realizacji wiadczenia/en

i procedurly z jej uzyciem

nr Czy parametr | Opis/ Miara / Szacowany
A . jest charaktery | wartosé¢ / | Szacowany przychéd
Kategoria . .
monitorowany| styka sposob koszt
po wdrozeniu?| danych rozliczania
Al Osrodek kosztow, ktoéry ma realizowac lgczne kosz_ty lczne
- ) . TAK - czy wytworzenia przychody
$wiadczenie/procedure przy uzyciu L dotyczy dotyczy o ,
. . realizuje Swiadczen/proc
nowej technologii
edur
A2 | Oceniana technologia / $wiadczenie: o o Jjesli
. . . . jesli jesli g
nazwa $wiadczenia szpitalnego wg nie dotyczy dotves dotvez Jjesli dotyczy dotyczy
JGP lub nazwa technologii yery yery
A3 | Oceniana procedura: nazwa procedury | . Jjesli Jjesli o jesli
wg ICD-9 nie dotyczy dotyczy dotyczy Jesli dotyczy dotyczy
A4 | Grupa docelowa pacjentow dla TAK - czy sie . nie dotyczy
osrodka kosztow zmienia? dOtyCZ)/ dOtyCZy nie dOtyCZy
A5 | Zakup wyposazenia / technologii / . Jjesli o nie dotyczy
know how nie dotyczy dotyczy dotyczy Jjesli dotyczy
A6 | Serwis / licencja / utrzymanie TAK - czy sie Jjesli o nie dotyczy
technologii zmienia? dotyczy dotyczy Jesli dotyczy
AT | Sprzet jednorazowego uzytku TAK - C2V si nie dotyczy
dedykowany do procedury zmienia’7y sie dotyczy dotyczy Jjesli dotyczy
/$wiadczenia ’
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A8 | Naktady konieczne na wdrozenie nie dotyczy
technologii / szkolenie z nie dotyczy dotyczy dotyczy dotyczy
zastosowaniem technologii
A9 | Szacowana liczba, koszt, przychod ze dotyczy
$wiadczen planowanych w o$rodku TAK - cz
kosztow W ciggu 12 miesi¢cy od q czy dotyczy dotyczy dotyczy
o . ynamika
momentu uruchomienia technologii /
$wiadczenia (koszty krzywej uczenia)
A0 | Szacowana liczba, koszt / przychéd, dotyczy
$wiadczen planowanych w o$rodku
kosztow w ciggu 3 lat nastepujacych  [TAK -
po roku od momentu uruchomienia dynamika dotyczy dotyczy dotyczy
technologii /wykonywania
$wiadczenia
All | Udzial % testowanej technologii / udziat %o W
$wiadczenia / procedury w strukturze [TAK - . udzial % W przychodac
kosztow i przychodow §wiadczen dynamika hie dotyczy | dotyczy kosztach h
osrodka kosztow
Al2 | Metoda amortyzacji, jednorazowy, nie dotyczy
roczny lub miesigczny koszt .
amortyzacji w zaleznosei od nie dotyczy dotyczy dotyczy dotyczy
zastosowanej metody
Al13 | Szacunkowy koszt i przychod TAK —czy i na | suma A5, dotyczy Jednostkowy Jednostkow
jednostkowy ze $§wiadczenie/ ile zmienia sig | A6 lub A12, koszt e przychdd,
procedury w zaleznosci od liczby przy wraz A7,
wykonan rosngcej/malej | A8, A9,
qcej liczbie A10, w
wykonan przeliczeniu
na jedno
wykonanie
Al4 | Inne ...

TAB I11.B. Charakterystyka kosztéw i przychodow dla komparatora (jesli osrodek nie realizuje
procedury komparatywnej, w miar¢ mozliwosci nalezy uzy¢ danych z publikacji/danych rynkowych)

nr Czy parametr jest Opis / Miara / Szacowan Szacowany
B yp J charaktery | warto$é / any przychéd
Parametr monitorowany po K . koszt (jesli .
wdrozeniu? styka SPOS.Ob ._ | dotyczy) (esli
danych rozliczania dotyczy)
B1 | Osrodek kosztow, ktory stosuje/  [TAK - czy nadal
o . . tgczne
realizuje $wiadczenie/procedure  [realizuje dotyczy dotyczy tgczne koszty
przychody
komparatywna komparator
B2 | Komparator: nazwa $wiadczenia . Jjesli jesli g jesli
wg JGP nie dotyczy dotyczy dotyczy Jesli dotyczy dotyczy
B3 | Komparator: nazwa procedury wg | . jesli jesli e jesli
ICD-9 nie dotyczy dotyczy dotyczy Jesli dotyczy dotyczy
B4 | Grupa docelowa pacjentow dla TAK - czy sig . .
komparatora mienia? dotyczy dotyczy nie dotyczy nie dotyczy
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B5 | Liczba $wiadczen wykonywanych
w osrodku kosztow, koszt i TAK - czy sie jesli jesli esli dotycz Jjesli
przychod, w ciagu 3 lat zmienia? dotyczy dotyczy Jest y dotyczy
nastgpujacych po 1 roku
B6 jesli
Udziat % komparatora w odli Jjesli dotyczy dotyczy
strukturze §wiadczen osrodka TAK - dynamika nie dotyczy jdotycz udzial % w udziat % W
kosztow y kosztach przychodac
h
B7 liczba
Zmniejszenie liczby $wiadczen niewykonan o nieponiesiony n|euzy5!<any
. . . ych Jjesli s przychod
komparatora po wdrozeniu nowej [TAK - dynamika A , koszt jes!i o
technolodii Swiadczen | dotyczy dotvez Jjesli
g Jjesli yezy dotyczy
dotyczy
B8 | Metoda amortyzacji, jednorazowy,
roczny lub miesi¢czny koszt . .
amortyzacji w zaleznosei od nie dotyczy dotyczy dotyczy dotyczy nie dotyczy
zastosowanej metody
B9 B5 Iub AL2, praychod
Szacunkowy koszt i przychod _— wraz B6, koszty w ]dotyczy w
. . TAK - czy zmienia | B7 w ? . T
jednostkowy z zastosowania . o I il d przeliczeniu na | przeliczeniu
komparatora w zaleznosci od sie przy malejqcej | przeliczeniu | dotyczy pojedyncze na
. , liczbie wykonan na jedno . .
liczby wykonan sastosowan zastosowanie pojedyncze
ie zastosowani
e
B10 Inne.......
Przyktad tabeli zaprezentowanej ponizej — tab. Il C- moze by¢ uzupelnieniem procesu oceny

efektywnosci technologii wykorzystanej w trakcie realizacji $wiadczenia. Takie tabele oraz inne

odnoszace si¢ do kontynuacji leczenia po wykonaniu ocenianego $wiadczenia/procedury, mogg stuzy¢

analizie tacznych kosztow i przychodow oraz efektywnosci mozliwych dalszych $wiadczen/procedur

szpitalnych, wykonywanych przez jeden lub wigcej niz jeden o$rodek kosztow szpitala, ktorych potrzebe

generuje zastosowanie nowej technologii i komparatora.

Podstawowym zatozeniem jest to, ze kontynuacja leczenia o innym charakterze dziatan medycznych

(np. rehabilitacja, opieka paliatywna) nastapi w analizowanym szpitalu a nie poza jego strukturg.

TAB 11l C. Rehabilitacja - jesli dotyczy pacjentow po leczeniu nowg technologia oraz

komparatorem
Nr | Rehabilitacja pacjenta Zestawienie .| Opis/ Miara / Szacowany
C - Czy parametr jest . Szacowany .
dla technologii - procedury - ; charaktery | wartosc¢ / . . | przychéd
. . S monitorowany po , koszt (jesli | . 5.
$wiadczenia. Zestawienie dla drozeniu? styka sposo6b dotyczy) (jesli
komparatora (analogicznie). W u danych rozliczania yezy dotyczy)
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C1 | Osrodek kosztow, ktory realizuje TAK - czy realizuje| dotyczy dotyczy tgczne tgczne
rehabilitacje koszty przychody
C2 | Rehabilitacja: nazwa $wiadczenia nie dotyczy Jjesli dotyczy | jesli Jjesli Jjesli dotyczy
wg JGP dotyczy dotyczy
C3 | Rehabilitacja: nazwa procedury wg |nie dotyczy Jjesli dotyczy | jesli Jjesli Jjesli dotyczy
ICD-9 dotyczy dotyczy
C4 | Grupa docelowa pacjentéw do TAK - czy sie dotyczy dotyczy nie dotyczy | nie dotyczy
rehabilitacji zmienia
C5 | Liczba, koszt i przychod, $wiadczen [TAK - czy sig Jjesli dotyczy | jesli Jjesli Jjesli dotyczy
rehabilitacyjnych w osrodku zmienia dotyczy dotyczy
kosztow w ciggu 12 miesigcy
C6 | Udziat % rehabilitacji w strukturze  [TAK - czy sie nie dotyczy | jesli Jjesli Jjesli dotyczy
$wiadczen o$rodka kosztow zmienia dotyczy dotyczy udzial % w
udzial % w | przychodach
kosztach
C7 | Spodziewana dtugos¢ zycia po nie dotyczy krotki opis, | miara koszt 1 roku | nie dotyczy
zakonczeniu lub w trakcie czas zycia | jakosci QALY
rehabilitacji, QALY, inne korzysci Zycia
zdrowotne jakie daje rehabilitacja
C8 | Szacunkowy jednostkowy koszt i TAK - czy sie C5w dotyczy koszty w przychod, jesli
przychod Zmienia przeliczeniu przeliczeniu | dotyczy, w
na na przeliczeniu
pojedyncze pojedyncze | na pojedyncze
Swiadczenie Swiadczenie | Swiadczenie

TAB. 111 D. Zestawienie wybranych kosztow, przychodéw i konsekwencji zdrowotnych wykonania

swiadczenia/procedury w oparciu 0 nowg technologi¢ medyczna

nr | Wyszczegolnienie Czy parametr | Opis/ Miara / Szacowany | Szacowany

D (technologia - procedura - jest charakteryst | wartos¢ / koszt przychéd
$wiadczenie) monitorowan | yka danych | sposéb

Y po rozliczania
wdrozeniu?

D1 | Osrodek kosztow, ktory ma TAK - czy dotyczy dotyczy tgczne Koszty | fgczne
realizowa¢ postulowang realizuje przychody
procedure

D2 | Oceniana $wiadczenie: nazwa  |nie dotyczy Jjesli dotyczy | jesli dotyczy Jjesli dotyczy | jesli dotyczy
$wiadczenia szpitalnego wg
JGP lub nazwa technologii

D3 | Oceniana procedura: nazwa nie dotyczy Jjesli dotyczy | jesli dotyczy Jjesli dotyczy | jesli dotyczy
procedury wg ICD-9

D4 | Srednia liczba osobodni pobytu [TAK - czy sie | dotyczy dotyczy tgczne Koszty | fgczne
szpitalnego /pacjenta (wg zZmienia osobodni przychody
o$rodkow kosztow) lub liczba jesli dotyczy
wizyt przypadajaca na
kompletng terapie
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D5 | Mozliwe powiktania TAK - czy sie | jesli dotyczy, |jesli dotyczy, Jjesli dotyczy, | jesli dotyczy,
zmienia krotki opis prawdopodobie | koszt leczenia | przychdd
mozliwych nstwo powikian leczenia
powikian wystgpienia powikian
powikian
D6 | Procedury diagnostyczne TAK - czy sie | jesli dotyczy, | jesli dotyczy, Jjesli dotyczy, | jesli dotyczy,
konieczne dla kwalifikacji zmienia krotki opis liczba procedur | koszt przychod z
pacjenta do zastosowania diagnostyki | diagnostyki
technologii
D7 | Farmakoterapia konieczna dla [TAK - czy si¢ | jesli dotyczy, |jesli dotyczy, Jjesli dotyczy, | jesli dotyczy,
zastosowania technologii / zmienia krotki opis lista lekéw koszt fgczny | przychéd
procedury nieuwzglgdniona w tgczny
koszcie osobodnia
D8 | Koszty osobowe z TAK - czy sie | krotki opis liczba koszt nie dotyczy
zastosowania procedury / Zmienia roboczogodzin | roboczogodzi
swiadczenia personelu ny
e personel lekarski przypadajgca
e personel pielegniarski na pobyt
e personel pomocniczy pacjenta
e personel
administracyjny
D9 | Sprzet jednorazowego uzytku  [TAK - czy si¢ | dotyczy dotyczy Jjesli dotyczy | nie dotyczy
= dedykowany do procedury / zmienia
A7 | $wiadczenia
D10 | Inne koszty mogace mie¢ TAK - czy sig | opis rodzaju | miara koszt, za | koszt ha nie dotyczy
wplyw na koszt zmienia kosztow jaki okres procedure
$wiadczenia/procedury
D11 | Spodziewana dtugos¢ zycia po  |nie dotyczy krotki opis, miara jakosci koszt 1 roku | przychéd PKB
leczeniu nowa technologia / czas zycia zycia, wplyw na | QALY przy powrocie
procedura, QALY, inna miara Jjakosé zycia do zdrowia
korzys$ci zdrowotnych
D12 | Inne.....
Tabela 1V. Analiza sredniego zuzycia zasobow i Srednich kosztow
Swiadczenie
rz
Zasoby przy . Komparato ..
B . .. A . . zastosowaniu Roznica
Koszty $rednie na §wiadczenie szpitalne /procedure/pacjenta nowej rK
technologii NT
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Leki

Srednie zuzycie lekéw na pacjenta (rodzaj, liczba opakowan, cena
jednostkowa opakowania)

Sredni koszt lekéw

Diagnostyka

Badania laboratoryjne i testy diagnostyczne

Test/badanie

1. Rodzaj, koszt jednostkowy wg osrodka kosztu, $rednia liczba, taczna
liczba badan danego rodzaju, sredni koszt badan danego rodzaju

2. j.w. lista stosowanych testow i badan

Sredni koszt wszystkich badan diagnostycznych = suma $redniego
kosztu badan wszystkich rodzajéw wykonywanych badan diagnostycznych

Procedury zabiegowe/operacje

Zuzycie zasobow W toku zabiegu/operacji:

* znieczulenie (rodzaj, sredni koszt)

* czas pracy zespotu zabiegowego/operacyjnego ($redni czas zabiegu/
operacji w godzinach)

* koszt sali zabiegowej/operacyjnej/ na godzine,

* $rednie koszty pracy zespotu zabiegowego na godzine,

* laczny $redni koszt wynagrodzenia zespotu na zabieg/operacje

* materialy i sprzet jednorazowy (rodzaj, $rednia ilo$¢ zuzywana podczas
zabiegu, cena jednostkowa),

* $redni taczny koszt zuzycia wszystkich materialdw na zbieg/operacje;

Sredni laczny koszt bezposredni zabiegu/operacji

Pobyt i opieka medyczna na oddziale/tach

* Srednia liczba osobodni pobytu na oddziale
* Sredni koszt osobodnia

* Srednia liczba osobodni na OIOM

* Sredni koszt osobodnia na OlIOM

- Jesli ew. zachodzi przypadek leczenia na jeszcze innym oddziale, to
prosze poda¢ jaki i analogiczne dane tj. $redni czas pobytu i sredni koszt
osobodnia

Laczny Sredni koszt pobytu i opieki medycznej na oddziale/tach (wg
oddzialéw)

Sredni jednostkowy koszt $swiadczenia
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Tabela V. BIA — zestawienie calkowitych kosztéw i przychodéw oraz wyniku finansowego szpitala

z realizacji $wiadczen/procedur z uzyciem technologii nowej i komparatywnej

Swiadczenie/ Nowa technologia NT Komparator K Suma
procedura

Okres | Liczba planowanych Liczba planowanych Catkowite koszty
swiadczen/procedur X $redni koszt przypadkow X $redni koszt $wiadczen NT i K
jednostkowy=catkowity koszt taczny | jednostkowy= catkowity koszt
wykonania swiadczen NT taczny wykonywania $wiadczen

K

Liczba planowanych Liczba planowanych Catkowite przychody
$wiadczen/procedur X $redni $wiadczen/procedur X $redni ze $wiadczen/procedur
przychod jednostkowy= catkowity przychod jednostkowy= NT i K

przychod z wykonania swiadczen NT | catkowity przychod z wykonania
swiadczen K

Wynik finansowy z

Whynik finansowy z wykonywania wykonywania tacznej
swiadczen NT Wynik finansowy z liczby swiadczen NT i
wykonywania $wiadczen K K
Okres Il i nastepne Analogicznie jak w okresie | Analogicznie jak w okresie | Analogicznie jak w
rozpatrywane okresie |
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8. Bibliografia raportu HB-HTA

Raport HB-HTA jest rodzajem badania wtornego (w czeSci analizy efektywnos$ci klinicznej
i bezpieczenstwa) i powinien opiera¢ si¢ na publikacjach zaprezentowanych explicite w bibliografii.
W szczegbdlnosci w bibliografii powinny zostaé¢ ujete wszystkie zrédta danych wilaczone do raportu:
publikacje z badan klinicznych (czasami po kilka publikacji odnoszacych si¢ do tego samego badania
klinicznego), zrédta danych epidemiologicznych czy dotyczacych efektow zmian organizacyjnych.
Pomocne jest wydzielenie w bibliografii jako oddzielnej grupy publikacji z badan klinicznych

wykorzystywanych do oceny efektow zdrowotnych i bezpieczenstwa.

Jesli w trakcie rozwazan nad wlaczeniem/wykluczeniem publikacji do analiz znalazly si¢ artykuty
wykluczone w wyniku dyskusji, w ktorej zdania byly podzielone, zaleca si¢ poda¢ takie publikacje

w oddzielnym zestawieniu bibliograficznym wraz z powodami wykluczenia.
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9. Spis zalacznikow

1. Jednostronnicowe prospekty informacyjne — metodyka HB-HTA

2. Monitorowanie wdrozenia technologii medycznych
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