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A. WSTEP

Standaryzacja metod klinigarekonomicznej oceny technologii medycznych,

czyli opracowanie wytycznych przeprowadzania ansliztecznéci, optacalnéci i wptywu
na budet, jest niezbdnym etapem w procesie poprawy j&io przejrzystéci i
poréwnywalndci bada oraz stanowi warunek koniecznysljeocena ta ma miepraktyczne
znaczenie w podejmowaniu decyzji medycznych.

Celem wytycznych jest przedsesie podstawowych zasad, ktore mubyc
przestrzegane przy przeprowadzaniu analiz skutécgraptacalnéci i wptywu na budet
oraz minimalnych wymogow, ktore mushly¢ spetnione przy przedstawianiu wynikow w/w
analiz, aby analizy te mogty byvykorzystane w racjonalnym podejmowaniu decyzji o
finansowaniu ocenianych technologii medycznyclireedkdéw publicznych. Wytyczne magj
stuzy¢ tym, ktorzy przeprowadzapnalizy w celu sformutowanym w wytycznych oraz tym
ktorzy te analizy oceniajoraz wykorzystyj ich wyniki w praktyce. Zalecenia sformutowane
w wytycznych minimalizuyy dowolnag¢ w doborze metod, dadti czemu zmniejszaj
prawdopodobigstwo wychgania bédnych wnioskéw. Nie hamaijnatomiast pogpu w

metodologii i nie ograniczajwolnosci naukowej w tej dziedzinie.



B. WYTYCZNE PRZEPROWADZANIA KLINICZNEJ | EKONOMICZN EJ OCENY

TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

1. Cel, zastosowanie i status klinicznej i ekonomiczpeceny technologii medycznych,

odpowiedzialna¢ za jej przeprowadzenie, wykonawca i odbiorca angd.

1.1. Cel

Celem klinicznej i ekonomicznej oceny technologadgycznych jest dostarczenie opartych na
dowodach naukowych informacji pomag@jch w podejmowaniu decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych wnioskowanej technologii medy&jzfprogramu terapeutycznego,
interwencji medycznej). Ocena kliniczna dotyczy vignv zdrowotnych wnioskowane;j
technologii medycznej i informuje o skuteczoio bezpieczastwie stosowania tej
technologii medycznej w poréwnaniu do odpowiedal&grnatywy (alternatyw). Ocena
ekonomiczna obejmuje analibptacalngci oraz wptywu na bugkt. Analiza optacalriwi
polega na poréwnaniu wnioskowanej technologii medg¢z odpowiedni alternatyvy
(alternatywami) pod wzgtlem kosztow i konsekwencji zdrowotnych. Dostarazgentdéw
stuzacych maksymalizacji wydajiai, czyli szukaniu ,,dobrej wartgi dla wydawanych
pienidzy”. Analiza wptywu na buzkt okré&la konsekwencje finansowe wprowadzenia
wnioskowanej technologii medycznej w danym syseeamieki zdrowotnej, czyli

determinuje jej ,dospnas¢ w ramach okrdonego budetu”.



1.2.Zastosowanie i status.

Ocena kliniczna i ekonomiczna technologii medycingostarcza wanych argumentéw,
pomagajcych w podejmowaniu racjonalnych decyzji medycznyéini rot informacyjm

dla podejmujcych decyzje medyczne, ale nie zasie decyzji. Przeprowadzenie oceny
klinicznej i ekonomicznej jest obowakowe w przypadku sktadania wniosku o finansowanie

danej technologii medycznej gdkow publicznych.

1.3.0dpowiedzialn@ za przeprowadzenia i wykonawca.

Odpowiedzialné¢ za przeprowadzenie oceny klinicznej i ekonomicapejczywa po stronie
instytucji sktadajcej wniosek o finansowaniu danej technologii medggzesrodkéw
publicznych. Ocena kliniczna i ekonomicznaz@\¢ przeprowadzona przez instytuty
naukowe, niezalaych ekspertéw oraz przedstawicieli wytwércy daeehnologii
medycznej. Istotne jest, aby przeprowadagajanaliz miat odpowiednie kwalifikacje
(znajoma¢ metod, wysoka etyka zawodowa). Ocena kliniczri@nemiczna powinna gy
przeprowadzona zgodnie z wytycznymi ,dobrej praktyRwi azek pome¢dzy wykonawea
badania, a zleceniodawpowinien by jawny. Przeprowadzagy analiz kliniczna i
ekonomiczy powinien mi€ swobo@ wyboru metod we wszystkich stadiach oceny oraz

wolnos¢ publikacii.

1.4.0dbiorca

Odbiora oceny klinicznej i ekonomicznej technologii medyegjest



Agencja Oceny Technologii Medycznych(?), Ministio@ia (?), Narodowy Fundusz
Zdrowia (?), agencje rdlowe odpowiedzialne za politykdrowotn....

Lub zr&nicowanie na odbiorcow gtéwnych - i pozostatych:

Gtowni odbiorcy — agencje gdowe odpowiedzialne za politykdrowotr (podejmugcy
decyz))

Pozostali odbiorcy — pacjenciwiadczeniodawcy, ubezpieczyciele...

2. Metodyka

2.2. Zdefiniowanie problemecgzyjnego.

Ocena Kliniczna i ekonomiczna technologii medycanesgi zaczynasi¢ od jasnego
przedstawienia problemu decyzyjnego. Mglprzedstawd nazw i klasyfikacg

wnioskowanej technologii medycznej, ¢laarejestrowania w Polsce oraz zarejestrowane w
Polsce wskazania. W opisie wskazelery przedstawd, czy wszystkie wskazania, czy tylko
niektére maj znaczenie w ubieganiuesb refundagj i ktérych z tych wskazadotyczy ocena
kliniczna i ekonomiczna. Natg przedstawi podstawowe dane epidemiologiczne doigez
choroby, w ktérej dana technologia medyczna ma méstosowanie (choroboé
zapadaln&c, smiertelngc¢), charakterysty& populacji chorych, informacje na temat
rokowania, progresji choroby i stosowanych obeomitod

terapeutycznych/diagnostycznych.

2.3 Populacja.

2.2.1. Populacja w analizie skuteczcid analizie optacalrei .



W analizie skuteczrigi i bezpieczastwa oraz w analizie optacakw populacg badan
stanowi populacja wybrana na podstawie zarejestigalawskaza wnioskowane;j
technologii medycznej: populacja jako cat@raz subpopulacje, ktore tma wyodebni¢ na
podstawie potencjalnychic w skuteczngxi, kosztach i preferencjach pogdzy
wnioskowan technologi a alternatyw referencyja. Wyboér populacji docelowej nalg

uzasadri.

2.2.2. Populacja w analizie wptywu na katl

W analizie wptywu na buabt populacje badarstanowi wszyscy chorzy, u ktérych dana
technologia medyczna me zosta zastosowana. Okdlenie, kto stanowigt populacg maze
by¢ trudne. Populacja badana definiowana jest ocy@na podstawie zarejestrowanych dla
danej technologii wskahaale naley rowniez brac pod uwag lokalne restrykcje dotyaze
zwzycia, maliwosé stosowania technologii medycznej poza zarejestgmawskazaniami,
indukowane zapotrzebowanie (np. pewien odsetekychatotychczas ,nieleczonych”,
bedzie stosowat dantechnologg, poniewa ma ona lepsza skuteczaplepszy profil
bezpieczéstwa, itp.), stopik adopcji nowej technologii oraz zmiany wzyaiu dotychczas
stosowanych metod. W przeciwisgwie do analizy skuteczia i optacalndci, w ktorej
populacja badana jest ,zamkta” (kohorta chorych jest zdefiniowana na pgka | wszyscy
chorzy pozostajczionkami badanej populacji w danym horyzonciasczvym), w analizie
wptywu na budet populacja badana jest ,otwarta”, co oznageandywidualni chorzy
,wchodz lub opuszczajpopulacg” zaleznie od tego, czy aktualnie spetaiajdefiniowane

kryteria whczenia. W niektorych przypadkach, gdy technologiyczyscisle okreglonej



grupy chorych, ,zamkgta populacja” mge by odpowiednia dla analizy wptywu na b,

np. program szczepieniazdego 12-letniego dziecka w danym roku.

2.2 Perspektywa.

2.3.1. Perspektywa w analizie skutecamno analizie optacalnei.

W przypadku analizy skuteczém i bezpieczéstwa oraz analizy optacalém danej

technologii medycznej zaleca $erspektyw spoteczn. Zalecenie to wynika z tegee:

1) wyniki zdrowotne danej technologii medycznej maiptyczy nie tylko samego chorego,
ale rownie innych cztonkéw spotecastwa (np. rodzina, opiekunowie)

2) pozadanym celem analizy optacakub jest optymalna alokacja zasobOw na poziomie
spotecznym (bo spotecastwo, jako caté¢, dostarcza publicznych piexizy),

3) perspektywa spoteczna minimalizuje ryzyko porgid aspektow, ktére mogtyby ndie
znaczenie dla podejmagych decyz.

Perspektywa spoteczna wymaga uwadgienia w analizie optacalba wszystkich kosztow i

wszystkich wynikow badanej technologii medycznaydavno w obgbie systemu opieki

zdrowotnej, jak i poza nim. Zaleca $&dnak przedstawienie wynikOw analizy optacatno

oddzielne: z uwzgdnieniem wszystkich kosztow (beZpednich i pérednich) oraz z

uwzgkdnieniem tylko kosztéw ponoszonych przez ptatnidbligzznego (w ohbybie systemu

opieki zdrowotne)).

2.3.2. Perspektywa w analizie wptywu na beid
Analize wptywu na budet naley przeprowadz z perspektywy ptatnika publicznego za

swiadczenia zdrowotne.



2.4 Horyzont czasowy.

2.4.1 Horyzont czasowy analizy skuteczeoi analizy optacalngci.

Horyzont czasowy analizy skuteczooi bezpieczéstwa oraz analizy optacalém powinien
by¢ wystarczajcy dtugi, aby maliwa byta ocena rinic pomedzy wynikami i kosztami
whnioskowanej technologii medycznej i scenariusteremcyjnego. W analizie optacakod
horyzont czasowy powinien byaki sam dla pomiaru kosztow i wynikow.

Wiele technologii medycznych wptywa na wyniki i kg w czasie categgycia chorego (tak
jest np. w przypadku leczenia choréb przewlekty@ttych przypadkach odpowiedni
horyzont czasowy obejmuje czas do zgonu. Taki lmryzzasowy jest réwniekonieczny,
jesli poréwnywane technologie wywieegjozny wptyw nasmiertelng¢. Spetnienie tego
warunku mae oznaczakonieczné¢ ekstrapolowania wynikdéw poza horyzont czasowy
bada klinicznych, dostarczagych pierwotnych danych. W tym przypadku analiza
optacalndci powinna sktadasie z pierwotnych danych oraz modelowania, a wynikitko- i
dtugoterminowe naley przedstawd oddzielnie. J&i konieczne jest modelowanie, naje
przedstawd struktue modelu. Zataenia modelu powinny l&jawne, dobrze uzasadnione i

testowane w analizie wikwosci.

2.4.2. Horyzont czasowy analizy wptywu na bed

W analizie wptywu na bukt dokonuje i oceny wpltywu danej technologii medycznej na
jednoroczny buzkt opieki zdrowotnej w czasie kilku lat ngstijacych po wprowadzeniu
nowej technologii, zazwyczaj do ustaleniaiwnowagi na rynku lub co najmniej wagu

pierwszych 2 lat od daty finansowania danej teabgiomedycznej zérodkow publicznych.

2.5Alternatywa do poréwnania.



Zarowno ocena Kliniczna, jak i ocena ekonomicznagsi na porownaniu wnioskowanej
technologii z ing metod, (metodami) terapeutyczrub diagnostyczn Wynik tego
poréwnania determinowany jest przez wybor altemvgtyDlatego tak wzne jest, aby wybor
alternatywy do poréwnania byt uzasadniony i zgodmpowinzujacymi w wytycznych

zaleceniami

2.5.1 Alternatywa do poréwnania w analizie skutecadanalizie optacalrei.

Alternatywe do poréwnania (alternatywa referencyjna) w analskuteczngi i
bezpieczastwa oraz w analizie optacalw powinien stanow taki sposGb pospowania
terapeutycznego lub diagnostycznego, ktory w raeestgj praktyce klinicznej
najprawdopodobniej zostanie zgsbny przez wnioskowantechnologt medyczi (tzw.
~istniejaca praktyka”). Zaleca siréwniez przeprowadzenie poréwnania z:

1) najskuteczniejszdla danej populacji technolagi

2) najtaisz dla danej populacji technolagi
W praktyce spetnienie w/w wymogéw aesprawia wiele trudndci. Metody terapeutyczne
i diagnostyczne zmieni@pic w czasie, co oznaczze odpowiednie do poréwnania
alternatywy take mog ulega& zmianie. Poza tym w badaniach klinicznych Il fakiore
stanowij zrodto danych o wynikach danej technologii medyczak¢rnatywy wybrane do
poréwnania rzadko odpowiadgjraktyce klinicznej w danym kraju. Poniewjast bardzo
wazne, aby alternatywa do poréwnania odpowiadata wammpolskim, w fazie
przygotowywania protokotu oceny klinicznej i ekonioemej zaleca sikonsultowanie

wyboru alternatywy do poréwnania z odhi@nalizy.



2.5.2. Alternatywa do poréwnania w analizie wplymaubudet.

W analizie wptywu na bugbt poréwnuje siraczej scenariusze oklene przez zbior
interwencji, a nie specyficzne indywidualne intengje. Pod uwagbierze st tzw.
»Scenariusz istniacy ” i ,nowy scenariusz”. ,Scenariusz istrgey” jest zbiorem interwencji
obecnie stosowanych w danej populacji. ,Nowy scesal' jest scenariuszem
przewidywanym po wprowadzenia nowej technologiwadechnologia mee by dodana do
istniejacych, mae zasipi¢ wszystkie lub niektore z nich. Zadenia dotycace ,istniepcego
scenariusza” oraz zmian oczekiwanych wazaku z dostpnaicia nowej technologii

medycznej powinny byw analizie opisane i uzasadnione.

2.6. Technika analityczna.
W ocenie opfacalriai technologii medycznej nina postay¢ réznymi technikami (typami
analizy):

1) analizy minimalizacji kosztéwdost minimisation analysis)

2) analiz efektywndci kosztow €ost-effectiveness analysis)

3) analiz uzyteczndci kosztow €ost-utility analysis,

4) analiz wydajnaci kosztow ¢ost-benefit analysig

5) analiz kosztow i konsekwencjicpst-consequences analysis
Wyboru metody analitycznej dokonuje sv zaleznosci od identyfikowanych i mierzonych
wynikow zdrowotnych i zawsze nalego uzasadidi Rekomendowapmetod jest analiza
efektywndaci/uzyteczndci kosztéw. Wybor jednej metody nie wykluczayaia innej, jako

uzupetniagcej, jli przeprowadzajcy badanie uzna to za celowe.

2.6.1. Analiza minimalizacji kosztow.



Analiza minimalizacji kosztéw m@ byt zastosowana, §& wiarygodne dowody naukowe
potwierdzag, ze wyniki porownywanych programow zdrowotnyehidentyczne. W takim

przypadku analiza polega tylko na poréwnaniu koszto

2.6.2 Analiza efektywnéci/uzyteczndci kosztéw.
Analiza efektywnéci kosztéw polega na poréwnaniu kosztéw i wynikdteratywnych
technologii medycznych, ale wyniki mushky¢ wyrazone w tych samych jednostkach
naturalnych (np. liczba zdarzektérych unikné¢to, czas wolny od objawéw choroby, zyskane
latazycia). Jej celem jest wykazanie, czgmica w kosztach porgilzy porownywanymi
alternatywami mge by uzasadniona zmiarw uzyskanym wyniku zdrowotnym, czyli
obliczenie inkrementalnego wspétczynnika efektywandosztéw (ICERjncremental cost-
effectiveness ratjo
Analiza wyteczndci kosztow jest szczegd@lpostaci analizy efektywnéci kosztow, w
ktorej wyniki alternatywnych programoéw zdrowotnyelgrazone g w latachzycia
skorygowanych o jaké (quality of life adjusted life yearsQALYS).
Analiz¢ uzyteczndci kosztow powinno gistosowa, gdy:
1) zalezna od zdrowia jaki zycia jest jednym z istotnych wynikéw analizowanych
programow,
2) poréwnywane technologie mdpardzo ranorodne wyniki i konieczne jest znalezienie
dla nich wspolnej jednostki, unadwiajacej poréwnanie,
3) poréwnujemy damtechnologt z inm, ocenion juz za pomog analizy uyteczngci.
Zalety QALY jako miernika wynikow programéw zdrowotnyabst zdolné¢ jednoczesnego
ujmowania korzyci wynikajacych ze zmniejszenianiertelngci (zysk ilgsciowy) i

zmniejszenia chorobowoi (zysk jakdciowy).



2.6.3. Analiza wydajrii kosztow.

W analizie wydajnéci kosztéw zaréwno koszty, jak i wyniki wyrane g w jednostkach
monetarnych. Najbardziej odpowiedmhetod, szacowania wynikéw w tego typu analizie jest
obecnie metoda gotowa do ptaceniewillingness to payWTP). Poniewametoda ta
uznawana jest za metpdksperymentalp analiza wydajngci kosztow nie jest

rekomendowana jako jedyna metoda oceny programéewzdnych.

2.6.4. Analiza kosztow i konsekwencji
Analiza kosztéw i konsekwencji stanowi najprogtezformie, a zarazem najbardziej
wszechstrormpprezentag informacji dotycacych programow zdrowotnych. Jest to lista
kosztéw i wynikow, bez kicowej kalkulacji wspétczynnika efektywia /uzyteczndgci
kosztow. Lista ta mae by uzyta jako niezalena analiza do poréwnania dwoch lulzee)
programoéw, a mee tez by¢ podstava dla innych typéw analiz, np. analizy efektyvsnb
kosztéw. Zalet analizy konsekwencji kosztow jest wszechstronnzegstawienie danych i

umazliwienie odbiorcy wgddu do tych danych, ktére najbardziej go intergsuj

2.7. ldentyfikacja i pomiar efektu zdrowotnego.

Dla praktycznego znaczenia oceny klinicznej i eknimanej technologii medycznej iae
jest, aby gtébwne oceniane efekty zdrowotny bytgtisé kliniczne, tzn. aby zidentyfikowa
zmierzyt te wyniki zdrowotne i dziatania niepgdane, ktore gwazne dla chorych.
Jednostka wyniku musi odzwiercie@laajwazniejsze aspekty problemu zdrowotnego i
jednoczénie pozwalé na wykrycie potencjalnych zdic pomedzy porownywanymi
interwencjami. Analiza optacaléa powinna zawier@wyniki koncowe (wptyw na

przezycie) oraz uwzgidniac zmiany w jak@ci zycia. Surogaty (wyniki p&ednie) mog by¢



uzywane tylko wtedy, gdy istnieje udowodniony naukavaazek pomedzy nimi a
wynikami kaacowymi.

Poniewa podejmujcy decyzje g zainteresowani przede wszystkim, jakikensekwencje
danej technologii w warunkach codziennej praktykiikznej, w analizie optacal$oi nalezy
mierzy¢ raczej efektywn& danej technologii (tzn. wynik uzyskiwany w warucka
odpowiadajcych rzeczywistéci), a nie skuteczrsé (wynik uzyskiwany w warunkacitisle
kontrolowanych badaklinicznych). Jednak w wielu przypadkach, przedzystkim w
przypadku nowych technologii, dgphe g tylko dane o ich skuteczéa. W celu
ekstrapolacji danych o skutecZzobdo warunkow rzeczywistej praktyki oraz zbadajaé,
rézne zalgenia na temat wzajemnej relacji peaiy skutecznécia a efektywnécia
wptywaja na kaicowy wniosek analizy, natg postzy¢ sic modelowaniem i analiz

wrazliwosci.

2.8. Materiat dowodowy.

Zapewnienie wszechstronnego i spelgago wysokie wymogi jakkaiowe materiatu
dowodowego jest gtdwnym czynnikiem odpowiedzialmgamnajwyszy standard klinicznej i
ekonomicznej oceny technologii medycznej. Matad@vodowy wykorzystany w ocenie
klinicznej i ekonomicznej powinien by
1) odpowiedni do badanego problemu pod wdghm populacji, horyzontu czasowego,
alternatywy referencyjnej i miary wyniku,
2) kompletny (wszystkie odpowiednie dowody powinnytaégidentyfikowane i podane
krytycznej ocenie),

3) standardowo przedstawiony (klasyfikacja i ocenajeiowa bada).



2.8.1. Zrédta dowodéw

2.8.1.1. Materiat dowodowy do oceny klinicznej daeehnologii medycznej.

Efekt zdrowotny danej technologii medycznejna okréli¢ jako r&nice pomiedzy stanem
zdrowia i jakdcia zycia chorych, u ktérych zastosowano gléechnologt, a stanem zdrowia
i jakoscia zycia w populacji o takiej samej charakterystyc&tarej zastosowano alternatywn
technologe. Badania, ktérymi postugujemyesiv celu pomiaru efektu zdrowotnego ma
podziel¢ na eksperymentalne i obserwacyjne. Najbardziejyg@dny materiat dowodowy na
temat wzgédnego efektu zdrowotnego danej technologii medyjozrgskuje st z bada
eksperymentalnych, ktére charakteryzuje wysoka wmgzna i zewgtrzna wiarygodng,
a kryteria whczenia i wyhczenia zdefiniowanegsa priori. R@ne rodzaje badamazna
uszeregowawedtug hierarchii, ktéra opisuje ich wzdha wartas¢ w okreleniu wzgkdnego
efektu zdrowotnego. Hierarchia ta jest ppgfaca:

1) Poziom 1 — randomizowane kontrolowane badaniaddime

2) Poziom 2 — kontrolowane badania obserwacyjne (agabia kohortowe, badania

kliniczno-kontrolne)
3) Poziom 3 — badania obserwacyjne bez kontroli (epe przypadkow)
4) Poziom 4 — opinia ekspertow oparta na patofizjoJagzorcowych badaniach,

uzgodnionych pogHach.

Im nizszy poziom w hierarchii dowodow, tym mniejsza wgognag¢ dowodow. Jednade
nalezy zwrdcic uwag: na to,ze dane z randomizowanych kontrolowanych lddmicznych
Sa Czesto ograniczone do wybranej populacji, krétkiegoyaontu czasowego oraz wybranej

alternatywy. Dlatego dobrej jaka badania obserwacyjne szgsto konieczne do



uzupetnienia danych pochagzch z randomizowanych bagdklinicznych. Ponadto war§oé
materiatdw dowodowych z kdego poziomu w hierarchii zadg przede wszystkim od jakoi

bada i tego, czy spetniajone warunki analizy.

W niektorych przypadkach istnigprzeprowadzone wcgeiej przeghdy systematyczne
literatury i meta-analizy, ktére madpy¢ traktowane réwnolegle z ,pierwotnymi dowodami”.
Je&ili spetniap one warunki analizy pod wzglem badanego wyniku, populacji, horyzontu
czasowego i alternatywy do poréwnani@aktualne i przeprowadzona zgodnie z ogdlnie
akceptowanymi wytycznymi, przemgly takie powinny by umieszczone na najszej

pozycji w hierarchiizrodta dowodow.

2.8.1.1.1. Randomizowane kontrolowane badaniackiime

Metodyka przeprowadzania randomizowanych kontrolgweh bada klinicznych
minimalizuje potencjalny wptyw tych czynnikdéw zewgtrznych, umaliwiajac w ten
sposOb badanie izolowanego efektu pojedynczegondzyma doktadnie okéeona populacg
chorych. Dz¢ki temu ten rodzaj badaajmuje najwysza pozyaj w hierarchii dowodéw do

pomiaru wzgtdnego efektu zdrowotnego.

Preferowanegdowody pochodice z randomizowanych kontrolowanych ba#énicznych
bezpdrednio poréwnujcych badastechnologt i odpowiedni dla niej alternatyw (head-to-
head randomised controlled trigls)&li tego typu badania nieaslostpne, zaleca si
przeprowadzenie poréwnaniaspedniego, ktére jednak musi bpoddane dogbnej analizie

I wszechstronnej interpretacji.



To, czy materiaty dowodowe pochagde z randomizowanych kontrolowanych bada
klinicznych mog by¢ wykorzystane do oceny danej technologii medyczagzy zaréwno
od wewretrznej, jak i zewntrznej wiarygodnéci poszczegoélnych badaWiarygodnd¢
wewrtrzna dotyczy tego, w jakim stopniu wnioski wygnicte z badania odpowiadaj
rzeczywistemu zwazkowi pomedzy badanym pogpowaniem a obserwowanym punktem
koncowym badania. Wanym elementem jest rowriavielkos¢ badania (jego precyzja),
wybor punktéw kacowych (w relacji do badanej technologii), analj&@dtug zamiaru
leczenia” .Wiarygodn& zewretrzna dotyczy problemu uogodlniania wnioskow z baaldnp.
w jakim stopniu wnioski wyeigniete na podstawie badania prébyzina odnié¢ do wiekszej

populacji w diiszym horyzoncie czasowym i w warunkach rutynoweakpyki klinicznej).

2.8.1.1.2. Dowody z badannych nt randomizowane kontrolowane badania kliniczne

Dowody z bada innych niz randomizowane kontrolowane badania kliniczne arog
potrzebne do uzupetnienia danych uzyskanych z ramavanych badaklinicznych np. w
celu oszacowania wzglnego efektu zdrowotnego poza horyzont czasowstybj
randomizowanym kontrolowanym badaniem klinicznynagMrowniez stuzy¢ jako materiat
dowodowy w sytuacji braku odpowiednich randomizoyemkontrolowanych bada
klinicznych. W tej sytuacji wykorzystuje¢sbadania z najwiszego dogpnego poziomu w

hierarchii dowodow, odnose sk do ograniczé wynikajacych z rodzaju badania.

2.8.1.2. Materiat dowodowy do oceny optacabtiaanej technologii medycznej.

Materiat dowodowy do oceny optacakeodotyczy:



1) ilosciowej oceny wyniku zdrowotnego danej technolegjporéwnaniu do
odpowiednigj alternatywy,

2) ilosciowej oceny tego efektu w kontae preferencji populacji ogdlinej,

3) kosztow poréwnywanych technologii medycznych.

Rodzaj wymaganych dowodéwzrd sie w zaleznosci od ocenianych parametrow.

Dane kliniczne i ekonomiczne wykorzystywane w oeeasptacalnéci musz dotyczy
srodowiska, ktore jest przedmiotem zainteresowadlz@iarcy analizy, a w szczegokw
kraju, w ktorym ocena ekonomiczna jest przeprowadzBadania midzynarodowe mag
by¢ wykorzystywane jakarodto danych, jéi spetniap odpowiednie wymagania jaktowe

i odpowiadag pod wzgédem charakterystyki populacji, alternatywy refergnej i algorytmu

postpowania praktyce klinicznej, ktéra jest przedmiotemmteresowania odbiorcy analizy.

Materiat dowodowy do oceny ekonomicznejizady¢ uzyskany z oryginalnych bailzale

réwniez maze zawierd dane uzyskane za pomcgystematycznego przegdu literatury

dotyczcej badanego problemu.

2.8.1.2.1. Ocena wyniku zdrowotnego

Zalecenia dotycgece ilosciowej oceny wyniku zdrowotnego opisano w punkce R 1.

2.8.1.2.2. Ocena efektywfm w kontekcie preferencji

Do ilosciowej oceny efektywniei w kontelécie preferencji zalecagkorzystanie z badaw

ktérych mierzono preferencje populacji ogélnej aias ogolne, zwalidowane systemy



klasyfikacji stanéw zdrowia z punktaajzyteczndci, uzyskan za pomoeg metod opartych
na wyborze (loteria, handlowanie czasem). Obecajigandziej odpowiednim wyborem dla
populacji polskiej wydaje siby¢ EQ-5D, ale biaac pod uwag to, ze pomiar ayteczngci
standéw zdrowia jest obecnie dziedzmzwijajaca Sie, nie wyklucza s zastosowania innych
narzdzi spetniagcych wymienione powxej wymogi. Przeprowadzgjy analiz powinien
uzasadrd swoj wybor. Dodatkowo mima zadczy¢ analiz, w ktdrej oceniano preferencje
pacjentow, jéli jest to uzasadnione lub znacp zmienia wyniki uzyskane w przypadku

pomiaru preferencji populacji ogélnej.

2.8.1.2.3. Koszty.

W ocenie ekonomicznej nalguwzgkdnia tylko te koszty, ktére odpowiadgrasobom
zwzytym podczas stosowania danej technologii w codmgpraktyce. Wymogi dotyaze

materiatu dowodowego przedstawiono w rozdziale32.9.

2.8.1.3. Materiat dowodowy do oceny wptywu na ketddanej technologii medycznej.

Materiat dowodowy do oceny wptywu na kied dotyczy:
1) wielkosci i charakterystyki badanej populacji
2) scenariusza przedstawgeggo ,istniejca praktyke”
3) scenariusza. przewidywanego po wprowadzenia nagbpblogii (,nowy
scenariusz”)
4) kosztow w/w scenariuszy.
Rodzaj wymaganych dowoddward sic w zaleznosci od ocenianych parametrégrodia

danych g bardzo zréanicowane i obejmuaj publikowane i niepublikowane badania



epidemiologiczne, narodowe dane statystyczne, badganku, rejestry, rinorodne bazy
danych, opinie ekspertow. Naleprzedstawd zalety i wady w/wzrédet danych, opisa

kryteria doborwrédet danych, metody gromadzenia pierwotnych damyat analizy.

2.8.2. Synteza dowodow i modelowanie

Proces gromadzenia materiatdw dowodowych do ocehynblogii musi b§ systematyczny.
Oznacza toze dowody muszbyc¢ identyfikowane, oceniane jak@owo i - j&li jest to
odpowiednie w danym przypadku - kumulowane, prayciu jasno sprecyzowanych
kryteriéw i uzasadnionych, ogélnie akceptowanychianeZasady te dotygavszystkich
kategorii danych, ktéreasvykorzystane do oceny klinicznej i ekonomicznét@re typowo
pochoda z r&znychzrédet (np. badania kohortowe do parametréw dafgyyzh naturalnego
przebiegu choroby i danych epidemiologicznych, camidowane kontrolowane badania
kliniczne dla wzgtdnego efektu zdrowotnego, badania przekrojowe aitgcia zasobow i
kosztow).

Poniewa ocena kliniczna i ekonomiczna powinna zégiezeprowadzona w odpowiednim
horyzoncie czasowym i uwzglniaé specyficzne dla Polski elementy (praktyka kliniazn
populacja, alternatywa do poréwnaniakstp mae okaza sic konieczne zastosowanie
technik modelowania, za pompdktorych dokonuje gisyntezy dospnych dowodéw w celu
oszacowania wyniku analizy klinicznej i ekonomiczoépowiednio do kontekstu
podejmowanej decyzji medycznep ® modele decyzyjne, w ktérycliywa sk
zagregowanych danych lub modele statystyczne, wétdwzywa sk danych pochodych

od indywidualnych chorych.

2.8.2.1. Synteza dowodow



Synteza dowoddw jest ogélnym terminemzgltym do opisania metodzywanych do
podsumowywania (poréwnania i przeciwstawienia) \wgmi w klinicznie znaczcy wniosek
w celu odpowiedzi na zdefiniowane pytanie klinicz@&®ejmuje systematyczny przed!

literatury (z metaanaliz lub bez metaanalizy) oraz jala@owe i narracyjne podsumowanie.

2.8.2.1.1. Systematyczny przghfliteratury.

Wyszukiwanie, oceii prezentag danych wykorzystanych w ocenie klinicznej i
ekonomicznej technologii medycznej nglgrzeprowadd zgodnie z zasadami
systematycznego przegu literatury. Poniewasystematyczny przegl literatury
przeprowadzany jest retrospektywnie, ngle/czeniej opracowa i przedstawd protokot,
ktory opisuje strategiwyszukiwania, kryteria viczenia i wyhczenia bada sposéb
przedstawiania wynikow. Kale badanie spetnigje kryteria whczenia powinno podleda
krytycznej ocenie. Naly przedstawd charakterystylk bada i ich ograniczenia (czas,
miejsce i projekt badania, liczebita charakterystyka populacji, mierzony efekt ki,
jednostki pomiaru i wielk@& zmiany (wzgtdna i bezwzgidna redukcja ryzyka, NNT, NNH)
oraz znamiennig statystycza. Informacje te stanowipodstaw przeghdu systematycznego.
Jest rownie wazne, aby ocemikrytycznie niepublikowane lub opublikowanezgéziowo
dowody, jéli sa one dosipne. Poniewajest wiele czynnikdw, ktére potencjalnie wptywaj
na zmierzony w badaniach wynik zdrowotny (charaldigtka populacji, stadium choroby,
wybor jednostki wyniku, miejsce i czas wykonywaimgerwencji, dodatkowa rutynowa
opieka), przed analz syntez danych nalgy te czynniki zidentyfikowai podda& dyskusiji.
Synteza wynikéw za pomaaenetaanalizy jest zalecana, pod warunkigeistniep

wystarczajco wiarygodne badania, w ktérych zastosowano poy@waine miary wynikow.



Jeili badania takie niegsdostpne, analiza mae by ograniczona do przeglu jakgciowego,

w ktérym krytycznie ocenia indywidualne badaniazgastawia ich wyniki.

2.8.2.1.2. Metaanaliza

Przed zastosowaniem statystycznych metod syntekgiyrnokresli¢ stopie i przyczyny
niejednorodnéci (heterogeniczriwi) wynikow bada. Statystyczna rmorodngé wynikdw
bada maoze by zbadana za pomaenodelu losowego efektu, klinicznazribrodndgé — za
pomoa analizy podgrup i meta-regresji, metodologicznanobodna¢ — za pomog analizy
wrazliwosci (badanie efektu wtzenia lub wydczenia badardzniacych sk jakoscia). Jeli
pomidzy grupami kontrolnymi w badaniachagzonych do metaanalizy istriegznacace
réznice w ryzyku zdarzenia (ryzyko podstawowe), aalebada, czy przy régnym ryzyku
podstawowym wzgldne ryzyko jest state. Jest to szczegdlnieneajeli w modelach
decyzyjnych aywane jest ryzyko wzgtine, a wart& podstawowego ryzyka w modeluzro

si¢ od ryzyka zdarzenia w grupach kontrolnych iegé&czonych do metaanalizy.

2.8.2.2. Modelowanie.

Modelowanie jest akceptowametod, syntezy dogfpnych dowodoéw w celu oszacowania
wyniku analizy klinicznej i ekonomicznej odpowiedrdo kontekstu podejmowanej decyzji
medycznej. Sytuacje, w ktérych modelowaniezmokaza sie konieczne, g nastpujace::
1) ekstrapolowanie wynikéw poza horyzont czasowy bagjan
2) ,przetozenie” wynikdw na temat skuteczsw klinicznej mierzonej w badaniu (tzn.
wynikéw pasrednich, wyraonych w skali specyficznej dla badanej choroby) do

wynikow koncowych (tzn. zyskanych laycia, QALY).,



3) uogodlnianie wynikéw z badania klinicznego do rzexsyej praktyki oraz z jednego
kraju do innego,
4) synteza bezpwoednich poréwnga, jesli brak odpowiednich bada
5) dostarczanie informacji szacunkowychslijerak wiarygodnych danych,
6) wstepna oceny i planowanie wszechstronnych hada
Modelowanie jest najlepgz dostpnych metod w nagbujacych sytuacjach:
1) wczesna faza rozwoju nowej technologii, gdy jestaele danych do dyspozycii,
2) gdy nie ma innej wiarygodnej drogi uzyskania odpamich informacji, niezinych

do podgcia decyzji.

W przypadku analizy wptywu na bizet modelowanie jest jedgmmazliwa technika

badawcsz..

Zasady dobrej praktyki modelowania i wytyczne digycznej oceny modeli przedstawiono
w tab.1. Wszystkie zakenia dotyczce struktury modelu i danych véejowych musz by¢
udokumentowane i uzasadnioneslid&@ modelu ekstrapoluje sidane poza horyzont czasowy
bada pierwotnych, naley zanalizowd scenariusze, w ktérych efekt zdrowotny w fazie
stanowscej przedtienie pierwotnego badania: a) utrzymujersk tym samym poziomie, b)

stopniowo zmniejszasic) nie wystpuje.

Tab.1. Zasady dobrej praktyki modelowania i wytyezrha krytycznej oceny modeli.

Przedmiot oceny Zasady dobrej praktyki Pytania dlakrytycznej

oceny

Struktura modelu




Stany zdrowia

Struktura modelu powinng gk
prosta, jak to mdiwe, ale jednoczaie
musi odpowiadaproblemowi
decyzyjnemu, ktory ma lgy
rozwiazany, i musi b§ zgodna z
0golnie akceptowanteoria na temat
przebiegu ,modelowanej” choroby or:
z dostpnymi danymi dotycgzcymi
zwiazkOw przyczynowo-skutkowych
pomiedzy zmiennymi.

Brak danych nie jest uzasadnieniem
eliminowania stanéw lub upraszczani
modelu.

Czy jasno zdefiniowano

problem decyzyjny, konteks

I perspektyw?

Czy opisano istotne

szczegOty przebiegu

modelowanej choroby?
ACzy opisano i uzasadniono

zalazenia modelu?

Czy uzasadniono wybor

stanoéw w modelu? detak,
k@ czy jest on zgodny z teari
achoroby?

Czy pomingto w modelu

istotne stany zdrowia?

Poréwnywane
alternatywy

W modelu nalgy uwzgkdni¢
alternatywy zdefiniowane w
wytycznych przeprowadzania oceny
klinicznej i ekonomicznej, szczegolnig
te obecnie akceptowane w praktyce.

Czy stwierdzono w modelu,
jakie alternatywy bda
poréwnywane?

2 Czy obejmug one caty
zakres logicznie
uzasadnionych i ndiwych
do zrealizowania w modelu
opcji?

Horyzont czasowy

Horyzont czasowy modelu powinien
by¢ wystarczajcy do wykazania
trwatych r@nic w kosztach i efektach
poréwnywanych strategii.

Czy okrélono horyzont
czasowy badania? sietak,
czy jest on odpowiedni do
analizowanej sytuacji?

Dlugasc¢ cykli
(jesli uzywa sk
modelu Markowa)

Cykle powinny by najkrotszym
przedziatem czasowym, w ktérym
oczekuje si zmian badanych
parametréw, i jednoczeie
odpowiadé charakterystyce procesu
chorobowego

Czy okrélono dtuga¢ cykli
w modelu?

Czy uzasadniono diugé
cykli? Jéli tak, to czy
odpowiada ona procesowi
chorobowemu?

Dane wejciowe modelu

Identyfikacja
danych
wejsciowych

Modelu nie naley krytykowat tylko
dlatego,ze istniefice dane nie speinigj
kryteriow idealnego standardu z
tradycyjnego punktu widzenia.

W modelu wykorzystuje si,najlepsze
dostpne” dane. Warid zrodet danych
zalezy nie tylko od ich rodzaju, ale
przede wszystkim od tego, czy
odpowiadag one kontekstowi
problemu decyzyjnego, ktéry mady
rozwigzany w modelu.

Systematyczny przeg literatury
powinien by przeprowadzony dla
kluczowych danych weégiowych

Czy przedstawiono w
modeluzrédta danych?
Czy zastosowano
prawidtowe metody
wyszukiwaniazrodet
danych?

Czy okrdlono zakres
zmienndci dla parametrow?
Czy istniejp przestanki
sugerugce wybidrcze
wykorzystywanie danych?
Jeli do oszacowania
wartasci niektérych
parametrow wykorzystano
opini¢ ekspertéw, to czy

modelu. Naley przedstawd dowody,




ze taki przegid zostat przeprowadzon
lub uzasadtijego brak.

J&li jako zrédto danych wykorzystuje
si¢ opinie ekspertow, natg opisa
metody jej uzyskania.

yopisano sposoéb, w jaki j
uzyskano (np. kryteria
doboru, liczba ekspertéw,
sposob uzyskiwania
informacji)?

Modelowanie
danych

Metody modelowania danych powinn
spetnid kryteria ogoélnie
akceptowanych metod
biostatystycznych i
epidemiologicznych.

yCzy opisano metodyzyte do
modelowania danych? Czy
metody te spetniajkryteria
0golnie akceptowanych
metod biostatystycznych i
epidemiologicznych.?

Whiaczanie danych
do modelu

Jednostki pomiaru, przedziaty czasow€&zy w modelu istnieje

charakterystyki populacji mugby¢
wzajemnie zgodne w catym modelu.
Akceptowana jest zarobwno
deterministyczna, jak i probabilistyczr
symulacja.

W celu ,wyregulowania” zalenych od
czasu oszacouwanalery uzy¢ korekty
~potowy cyklu”.

wzajemna zgodrio
pomigdzy jednostkami
pomiaru, przedziatami
n&@zasowymi, charakterystyk
populacji?

Czy zastosowano korekt
~potowy cyklu™?

Analiza wraliwosci

Analiza
wrazliwosci

Kazdy model musi zawietaanalizy

wrazliwosci kluczowych parametréw
oraz uzasadnienie dla analizowaneqq
zakresu zmienrsgi tych parametrow

Czy przeprowadzono analiz
wrazliwosci dla wszystkich

) kluczowych parametrow?
Czy uzasadniono zakres
zmienndci dla parametrow
testowanych w analizie
wrazliwosci?

Walidacja modelu

Walidacja
wewrgtrzna

W celu ujawnienia kidow zwhzanych
z wprowadzaniem danych oraz
struktu, modelu nalgy model w
sposob cigly testowad, np. przez
uzywanie zerowych lub skrajnych
wartasci wejsciowych i zbadanie czy
uzyska st oczekiwane wyniki,
analizowanie kodu programu pod
katem bkddw syntaktycznych lub
testowanie powtarzaldoi przy wyciu
rownowanych wartdci wejsciowych.
Modele powinny by kalibrowane, j&i
istnieja zewretrzne (pochodee ze
zrodet niezalenych od tych aytych w
modelu) informacje na temat obu
rodzaju danych: wégiowych i
wyjsciowych.

Czy zamieszczono
stwierdzenie na temat
przeprowadzenia walidacji
wewrgtrznej?

Walidacja

Model natey poréwna z innymi

Czy zidentyfikowano inne




konwergenciji dotyczymi tego samego problemu i wmodele dotyczce tego
przypadku ranicy w wynikach, samego problemu? dietak,
wyjasnic jej przyczyr czy poroéwnano ich wyniki i
w przypadku raénic
wyjasniono ich przyczya?
Walidacja Walidacja zewatrzna odnosi gido Czy zidentyfikowano
zewretrzna problemu zgodn&ei pomidzy odpowiednie badania,
wynikami modelu a bezgcednimi ktorych wyniki mazna
dowodami empirycznymi, np. przez | porowna& z wynikami
poréwnanie p&rednich danych modelu? Czy
wyjsciowych modelu z przeprowadzono poréwnanig
opublikowanymi wynikami wynikéw? Czy stwierdzono
dtugoterminowych bada(jesli takie réznice i wyjaniono ich
badania istni@) . przyczyny?

2.9. Obliczanie kosztow w ocenie ekonomicznej technologidycznych.

W ocenie ekonomicznej technologii medycznych halevzgkdniat tylko te koszty, ktére
odpowiadaj zasobom ziytym podczas stosowania danej technologii w codmepraktyce
klinicznej. Perspektywa i horyzont czasowy bad&oisztéw musi bg taki sam jak horyzont
czasowy i perspektywa oceny wynikow. Z wyborem peksywy i horyzontu czasowego
scisle zwiazane g nastpne etapy, w ktorych identyfikujeeskategorie kosztow, brane pod

uwag; w badaniu, oraz definiuje¢ssposob ich pomiaru i oceny.

2.9.1. Kategorie kosztow.

Koszty dzieli s¢ na nasipujace kategorie: koszty bezfrednie medyczne i niemedyczne,
koszty pdrednie w obgbie sektorgwiadczeé zdrowotnych i poza nim, oraz koszty
niewymierne. W przypadku perspektywy spotecznejglednia s¢ wszystkie w/w kategorie
kosztéw. Zaleca sijednak, aby w analizie optacakud oddzielnie przedstawiwyniki z
uwzgkdnieniem kosztow bezgrednich i pdrednich oraz z uwzgtinieniem tylko kosztéw

ponoszonych przez ptatnika publicznego (webbe systemu opieki zdrowotnej). W analizie



wptywu na budet bierze si pod uwag tylko koszty ponoszone przez publicznego ptatnika

zaswiadczenia zdrowotne.

2.9.2. Identyfikacja zaytych zasobdw.

Identyfikacja zaytych zasobow wize sic z koniecznécia okreslenia, ktore zasobyas
odpowiednie dla badanego problemu (choroby, inteoje Zaleca si najpierw dokonanie
doktadnego opisu danej technologii w celu glaria, ktére zasoby powinny by
uwzgkdnione w analizie, a naginie podgcie decyzji, ktére elementy powinny bgnierzone
i oceniane oddzielnie. W celu zidentyfikowania za®e majcych najwekszy wptyw na
koszt catkowity i inkrementalny nalg przeprowadzi analiz wrazliwosci. Analiza
wrazliwosci stuzy rowniez do wskazania tych kosztow, ktGre powinny loyierzone i
oceniane oddzielnie oraz szczeg6towo (metaikrokosztéw), oraz tych jednostek, dla

ktorych wystarcza metoda kosztéw ogolnych.

2.9.3. Pomiar zuytych zasobow.

Pomiaru zuaycia zasobow mina dokona poprzez pierwotne gromadzenie danych w ramach
odpowiednio zaplanowanego badania lub przez wiéyk®rzystanie istniecych baz
danych. Wybderédet danych zaley od wymaganego stopnia szczegétéwidbadania i
powinien on opierasic na nastpujacych kryteriach:

1) perspektywa badania,

2) udziat danej jednostki w koszcie catkowitym lubri@kentalnym,

3) dostpnacs¢ danych,

4) robwnowaga pomedzy wiarygodnécia wewretrzna i zewretrzna.



Zalet pierwotnych danych o zytych zasobach jest wysoki poziom doktagmpwadcy —
czaso- i pracochtord6 oraz to,ze dane gromadzone w ramach badania klinicznegcezagvi
takze informacje o zasobach, ktérychzgaie indukowane jest przez protokét badania.
Wtdérne dane, np. z narodowych rejestréw, charaktgeyna ogot din wiarygodnadé
zewretrzna, ale mogby¢ niekompletne, poniewanie wszystkie rodzaje zasobow s
uwzgkdniane w bazach danych.

Sposoby pomiaru zytych zasobow rinia sie precyzj. Metoda mikrokosztow (micro
costing opiera st na szczeg6towych danych o wszystkickiytych w danej interwencji
zasobach i esto zwihzana jest z gromadzeniem pierwotnych danych. Metodatow
ogolnych @ross-costinyopiera st na bardziej zagregowanych danych aytych zasobach.
Charakterystycznymi cechami metody kosztow ogolrsiciprostota, praktyczro i
(zamierzona) niewediwos¢ na szczegoty specyficzne dla miejsca lub chargiyki
pacjenta. Metody mikrokosztow i kosztow ogolnychgmtez by¢ stosowane w jednym
badaniu. Ogdlnie, im wkszy jest wptyw danego sktadnika kosztéw na koa#tawity lub
inkrementalny, tym wiksza powinna byprecyzja oszacowania tego sktadnika kosztow.
Metoda mikrokosztéw jest we bardziej odpowiednia dla tych elementow porownyyed
interwenciji, ktére najprawdopodobniejpria sic pod wzgtdem kosztéw oraz dla interwencji
i zdarzéh wystepujacych w teraniejszaci. Metoda kosztéw ogdélnych jest akceptowana, gdy
uzycie bardziej doktadnej metody mikrokosztéw nie yph znaczco na wynik analizy.

Precyzja ma zazwyczaj mniejsze znaczenie w obliazarsztow ponoszonych w przysgéo.

2.9.4. Monetarna ocena jednostekzgtych zasobow.

Koszty jednostkoweaywane w analizie mugzdy¢ zgodne z perspektywa badania. Wyria

si¢ trzy alternatywne sposoby uzyskiwania kosztow getikowych:



1) korzystanie z listy standardowych kosztéw,
2) korzystanie z wczmiej opublikowanych badaw zakresie ekonomiki zdrowia lub
korzystanie z lokalnych taryfikatorow optat,
3) bezpdrednia kalkulacja.
Wybo6r metody monetarnej oceny jednostekyrych zasobdw determinowany jest przez
wybdr metody pomiaru zytych zasobdéw. Na przykiad nie ma sensu dokoryweeny
monetarnej ziytych zasobdéw za pomabdezpdredniej kalkulaciji, jéli przy pomiarze

zuzytych zasobow korzystano z narodowych rejestrow.

Korzystnie z listy standardowych kosztowélijeéaka zostata opublikowane, jest zalecane w
przypadku ocen ekonomicznych stangayich zahcznik do wniosku o finansowanie danej
technologii medycznej zgodkoéw publicznych. Niemniej jednak dla jednostelkytych
zasobow, magych znaczcy udziat w koszcie catkowitym lub inkrementalnymoze byé
niezkzdne zastosowanie bardziej precyzyjnych metod (epptiredniej kalkulacji kosztu
jednostkowego).

Dostpnas¢ kosztow jednostkowych z narodowych rejestrow ludz&niej
przeprowadzonych baflav zakresie ekonomiki zdrowia jest bardzo ogramezocz:sto brak
wystarczajcych informaciji o tym, w jaki sposob skalkulowamonartgci. Korzystanie z
lokalnych taryfikatorow optat m@ by wskazane szczegdlnie wtedy, gdy badana interwencja
jest dostpna tylko w okrélonym typie instytucji opieki zdrowotnej. Atrakcyéc tej metody,
podobnie jak i standardowych kosztow, polega na #gnlista optat obejmuje du liczbe
procedur Bwiadczé, dane g dostpne dla badacza bez dodatkowych naktadéw pracy i
wydatkéw. Wzywanie optat budzi jednak pewne kontrowersje. A@dtrony przytaczaesi
argumenty przemawigge za ich stosowaniem, np¢sto jest to najlepsza i jedynie dgsta

metoda. Z drugiej strony optaty nie zawsze odpogjiazeczywistym kosztom, a najgzriej



stuza tylko transferowaniu piendzy od ptatnika déwiadczeniodawcy. Stosowanie optat jest
wigc metod z wyboru jedynie w przypadku analiz optacaltigprzeprowadzanych z
perspektywy ptatnika publicznego oraz w przypadkalia wptywu na buget. W
pozostatych przypadkach osoba przeprowadzagnaliz powinna zanalizow@aproblem
relacji pomedzy optatami a rzeczywistymi kosztami procedur arazsadrd zastosowanie
optat w analizie.
Bezpdrednia kalkulacja kosztéw jednostkowych jest w paréniu z opisanymi povgj
najbardziej pracochtomrmetod,. Uzywana jest ona do oceny jednostek zasobdw, kt6jg ma
szczegolny wptyw na koszt catkowity lub inkrementabraz gdy brak jest waita
pochodacych z innychzrédet. Decydujc sk na bezpéredni kalkulacg, nalery dokona
wyboru:

1) specyficznegdrodowiska,

2) metody kalkulacji (albo “z gory —w dot” albo “obh — do gory”),

3) metody alokacji kosztow (np. kosztéw z innych oadétaiv szpitalnych, budynkow,

0g06Ilnego wyposeenia oraz kosztow statych).

Poniewa koszty jednostkowe magdzni¢ pomidzy $wiadczeniodawcami, wybér danego
osrodka wptywa istotnie na kalkulackosztéw. Zaleca siwiec gromadzenie danych o
kosztach jednostkowych w gdej niz jednym @rodku i przeprowadzanie analizy viliavosci
w oparciu o stwierdzone pougaizy gsrodkami r&nice w kosztach.
Kalkulujac koszty jednostkowe za pompmetody “z gory — w dét”, jako pierwotnednddia
danych aywa st danych finansowo-administracyjnych pochgdzh odswiadczeniodawcy.
Metoda ta mge by zastosowana w przypadku, gdyiadczenia z danego oddziatu
charakteryzuyj sic wysokim stopniem jednorodsa. Wtedy koszty personelu, materiatdw
medycznych oraz roczna liczba osobodni w danym iatllmzyskane bezpaednio z dziatu

finansowego mogby¢ wykorzystane w celu skalkulowania kosztu jednegobodnia. W



przypadku, gdywiadczenia w danym oddziale nigjednorodne, bardziej odpowiednia jest
metoda “z dotu — do gory”. W tym przypadku jednastly kosztswiadczenia okrdany jest
Zza pomog pomiaru rzeczywistego zycia materiatow, urgzer oraz czasu pracy personelu,
poswigcanego na wykonanie danej procedury u jednego ghokad metody “z dotu — do
gory” jest czasochtonré oraz to,ze badacz nie zawsze ma#iwos¢ dokonania
bezpdrednich szczegdtowych pomiaréw. W praktyce ngjciej uzywa sk kombinacji obu
opisanych metod.

Najczsciej uzywam metod, alokacji kosztow z innych oddziatéw, budynkéw, bagno
wyposaenia oraz kosztow statych jest metoda bémmniej alokacji. Metoda ta polega na
zidentyfikowaniu oddziatéw bezprednio stiacych pacjentom (np. oddziat chirurgiczny)
oraz oddziatbw pomocniczych (np. kuchnia, dziaafisowy), przypisaniu kosztow
oddziatéw pomocniczych najpierw oddziatom, ktéregmsrednio stia pacjentom, a
nastpnie alokowaniu kosztow porazy produktami oddziatéw bezfrednio shiacych

pacjentom.

2.9.5. Standardowe warfai.

Standardowe warfoi 53 to parametry zywane do kalkulacji niektorych kosztow
jednostkowych. Standardowymi wasttami s na przyktad: liczba dni pracy wagju roku
orazsrednie roczne zarobki, roczna liczba godzin pratyuinionych w tym sektorze opieki
zdrowotnej i ich roczne zarobkirednia odlegté¢ do szpitala (steaca do kalkulacji kosztow
transportu), stopa dyskontowania, stopa inflacaicki zastosowaniu standardowych wadio
mozna zmniejszy réznice w oszacowaniu kosztow jednostkowych w posziinggh

badaniach. Bycie standardowych wara jest zalecane w przypadku ocen ekonomicznych



stanowicych zahcznik do wniosku o finansowanie danej technologiidycznej zérodkow

publicznych badaniach przedstawianych we wnioskaafundaci nowych technologii.

2.9.6. Specyficzne zalecenia dotyce szacowania kosztow utraconej produkty$eno

Koszty utraconej produktywldoi maozna szacowaprzy wyciu jednej z dwoch metod:
tradycyjnej, zwanej metadkapitatu ludzkiegoi{uman capital approaghi nowszej, zwanej
metody kosztéw frykcyjnychffiction cost method Pierwsza z nich szacuje waito
potencjalnej utraty zarobkow, podczas gdy realnaaipproduktywnéci maoze by o wiele
mniejsza (nie bierzegpod uwag, ze w przypadku nieobecka pracownika praca nie by
wykonywana przez kogdannego hdz tez p&zniej przez pracownika, ktory powrécit do
zdrowia). Termin ,potencjalna’ayty jest dlategoze w przypadku trwatego inwalidztwa lub
przedwczesnego zgonu w oflaym wieku, jako koszty goednie liczona jest catkowita
wartas¢ utraconych zarobkéw od tego wieku do wieku emémgigo. Podstawmetody
kosztow frykcyjnych jest zal@nie,ze wart@¢ utraconej w wyniku choroby produktyw§e
zalezy od tego, ile czasu potrzeba do przywréceniageigjyvego poziomu produktywroi.
Poniewa istnieje due prawdopodobiestwo,ze zebranie danych, ktére wymagane przy
postugiwaniu si metod kosztow frykcyjnych bdzie trudne, zalecaesuzywanie metody

kapitatu ludzkiego.

2.9.7. Specyficzne zalecenia dla analizy wptywu naaid

Koszty w analizie wptywu na badt powinny by oszacowane tak, aby odpowiadaty one

rzeczywicie dokonywanym optatom i oszginasciom rzeczywdcie uzyskiwanym przez



ptatnika publicznego. Paa to za sabwykorzystanie cen jednostkowych, ktére
odpowiadaj raczej taryfom i optatom, a nie kosztowi altermatemu.

W analizie wptywu na buabt naley zwrécic szczegdla uwag: na to, czy skalkulowane
oszczdnaici beda zauwaalne w rzeczywistej praktyce. Wiele interwencji magtyw na
zuzycie zasobéw (zmniejszenie liczby zabiegdw, dnpiitasizacji, konsultaciji, itp.), ale nie
ma to bezpgrednich konsekwencji finansowych. Jest jednakadane ilgciowe
przedstawienie tego wptywu seviadczenia medyczne, ponieivianoze to mi€ implikacje
praktyczne w planowaniu organizacji systemu opzekowotnej. Odbiorcy analizy mugz
zaakceptowato, ze w przewidywaniu alokacji zasobdéw nieuniknioné gz/nienie pewnych
zatazen, i wykaza che¢ przedyskutowania wiarygodgm tych zataen.

Zaleznie od rodzaju nowej interwencji i® mig znaczenie opisanie warunkow jej
wprowadzenia, np. potrzeby przeszkolenia persongitacowania nowych wytycznych

klinicznych, zmiany diagnostyki, itp. i zaganych z tym kosztow.

2.10. Dyskontowanie.

Dyskontowanie przeprowadza sv celu sprowadzenia kosztéw i wynikow do jednego

punktu czasowego. Jest to bardzamew przypadku, gdy realizacja danej technologii

rozciggnicta jest w czasie.

2.10.1. Dyskontowanie w analizie optacaicio

Konieczna¢ dyskontowania kosztow i wynikdw jest szeroko akoef@na w przypadku

przeprowadzania oceny optacalon Proponowana stopa dyskontowa wynosi:

1) w analizie podstawowej 5% dla kosztow i wynikbelrowotnych,



2) w analizach wrdiwosci — 0% dla kosztéw i wynikdéw zdrowotnych, 0 % elgnikow

zdrowotnych, 5% dla kosztéw.

2.10.2. Dyskontowanie w analizie wptywu na betd

W analizie wptywu na bugkt nie dyskontuje sikosztow, poniewaanaliza ta przedstawia

przeptywsrodkow finansowych w czasie.

2.11. Prezentowanie danych i wynikow.

2.11.1. Prezentowanie danych.

Wszystkie dane powinny byrezentowane w sposob przejrzysty, w formie tagetaej,

wraz z podaniemréddta danych. Dla wszystkich zmiennych riglpod& szczegobty

dotyczce precyzji pomiaru. W analizach probabilistycznyethery zdefiniowa i uzasadrd

rozktad zmiennych zastosowany do oceny niepdaimarametrow wégiowych.

Nalezy opis& i uzasadrd metody gromadzenia i analizy danych. Formularageudo

gromadzenia danych powinnydgiofaczone do raportu jako zaizniki.

2.11.2. Prezentowanie wynikow.

2.11.2.1. Prezentowanie wynikow analizy optacé&tho

W analizie optacalnii nalezy przedstawd catkowite koszty i catkowite wyniki

poréwnywanych technologii medycznych i $lig¢o odpowiednie sytuacjach danej sytuacji —



inkrementalny wspétczynnik efektywém kosztéw. Sposbdb prezentaciji catkowitych kosztow
i catkowitych wynikéw porownywanych technologii mgnych powinien b§tak

przejrzysty, aby zapewdprawidtow interpretaci analizy oraz madiwosci odtwarzania i
wykorzystania danych w przys#. Inkrementalny wspotczynnik efektywém kosztow

nalezy obliczat wedtug standardowych regut decyzyjnych. Odnastsdo kadej sytuacji, w

ktorej istnieje dominacja lub rozszerzona dominacja

2.11.2.3. Prezentowanie wynikow analizy wplywu naiet.

Zaréwno catkowity, jak inkrementalny wptyw na biad powinien by przedstawiony dla
kazdego roku w badanym horyzoncie czasowyniygie zasobow i koszty nalg
przedstawd w oddzielnych tabelach, w formie niezagregowapekazujc zmiany w
poszczegodlnych latach abych horyzontem czasowym.

Wplyw na wyniki zdrowotne w poszczegdlnych latadd musi, ale mze by przedstawiony,

jesli jest to g interesujce dla odbiorcy analizy.

2.12. Analiza wraliwosci.

Analiza wraliwosci jest sposobem odniesienia do problemu “niepewriai” wynikéw
oceny klinicznej i ekonomicznej. ,Niepewstd wynikow moze wynika z braku pewnych
danych, niedostatecznej precyzji w oszacowaniuodertkontrowersji dotyczcych
metodyki. Analiza wraiwosci umazliwia takze odniesienie gido problemu uogélnienia
wynikow analizy, czyli zbadania, czy i w jakim zakie wyniki badania opartego na
pomiarach w danej populacji chorych i/lub specyiiym kontekcie s prawdziwe w innej

populacji i/lub innym kontedcie.



2.12.1. Analiza wrdiwosci w przypadku niepewrici wynikow metaanalizy.

Jeli istnieja watpliwosci dotyczce jakaci lub zwiazku z badanym tematem poszczegolnych
bada wtaczonych do metaanalizy, najeoddzielnie przedstawiwyniki alternatywnych

analiz (z whczeniem poszczegolnych i vagizeniem ,vatpliwego badania lub badpn

2.12.2. Analiza wrdiwosci w przypadku niepewrici wynikow w analizie skuteczioi (jesli

zastosowano modelowanie) i w analizie optac&no

Prosta analiza wesiwosci (simple sensitivity analysisjuzy do oceny wptywu zmiany
wartcsci jednej zmiennej (analiza jednokierunkowag-way sensitivity analy3ikib kilku
zmiennych (analiza wielokierunkowaulti-way sensitivity analysisia wniosek kacowy.
Analiza granicznatfireshold analysijspolega na skalkulowaniu ,krytycznych” watp
zmiennych, przy ktérych wniosek kcowy ulega zmianie. Analiza wakm skrajnych
(extreme values analy3iscenia wptyw przyjcia przez jedalub kilka zmiennych warkei
minimalnych lub maksymalnych (analiza najbardzegymistycznych i najbardziej
optymistycznych scenariuszy). Analiza probabiligtye probabilistic sensitivity analysjs
jest tym typem analizy wediwosci, ktory uwzgkdnia prawdopodobiestwo wysapienia
poszczegdlnych waroi z zakresu zmiensoi danego parametru.
Konieczne jest przeprowadzenie przynajmniej praatejizy wraliwosci: jedno- i
wielokierunkowej.
W analizie wraliwosci nalezy:

1) zidentyfikow& “niepewne parametry”,

2) okresli¢ zakres zmienri@i “niepewnych” parametrow,



3) obliczy¢ wyniki analizy przy zateeniu okrélonej zmiennéci “niepewnych”
parametrow.

Zakres zmienngi parametréw powinien ldyokreslony na podstawie przeglu literatury,
opinii ekspertéw lub w oparciu o przedziat u§nowokot sredniej. Alternatywnie wartei
parametrow mogzmienia sic w zakresie przytym za prawdopodobny, np. pewne koszty
mog zmienia sig¢ w zakresie od —15% do + 25% w stosunku do warfpodstawowej. W
analizach probabilistycznych nalezdefiniowa i uzasadré rozktad zmiennych zastosowany
do oceny niepewrigi parametréw wégiowych.
Wyniki analizy wraliwosci zaleca si przedstawiaw formie tabelarycznej i graficznej (np.

krzywa akceptacji w przypadku analizy probabiligtye;j).

2.12.2. Analiza wrdiwosci w przypadku niepewrici wynikow w analizie wptywu na

budzet.

Z powodu matej dogpnadsci odpowiednich danych oraz charakterystycznychettaniki
modelowania ogranicagwyniki analizy wptywu na buget powinny by¢ poddane bardzo
wszechstronnej analizie wilawosci. Zaleca si przedstawienie wynikéw wielu zaych
scenariuszy, ktorych wygiienie w rzeczywistii jest prawdopodobne. Jako minimum
zaleca si przedstawienie zaen i wynikow tzw. scenariuszy skrajnych: najbardziej
optymistycznego i najbardziej pesymistycznego. Zaks, aby zakresy dla danycliytych
do konstruowania scenariuszy oraz wszystkiezesia byty oszacowane we wspétpracy z

podejmujcymi decyzje.

2.12.3. Identyfikowanie tematow dla przysztych bada



Jednym z celéw analizy witwosci jest identyfikowanie tych parametréw, ktérych
Lniepewnd¢” najbardziej wptywa na decyzje. Informacje te mbgc uzyteczne w

opracowaniu priorytetow dla przysztych bada

2.13. Dyskusja.

Nalezy przedstawd dyskus¢ danych, metod i wynikéw, omdéwienie wszystkich atcaen i
ich znaczenie dla interpretacji i wykorzystanialeayav podejmowaniu decyzji. Natg
rowniez przedstawd wyniki innych analiz dotycxcych tego samego problemu i naich tle

omowic uzyskane wyniki, przedstawigj uzasadnienie dla ewentualnychnit.

C. PODSUMOWANIE: STANDARDOWY FORMAT OCENY KLINICZNE J |

EKONOMICZNEJ TECHNOLOGII MEDYCZNYCH.

Podstawowe elementy standardowej oceny kliniczekpnomicznej technologii wraz z

odpowiednimi referencjami do wytycznych przedstaiaia 2.

1

Element oceny| Zalecenie Standardowy raport Rozdzig
refrencyjny

WSTEP

Zdefiniowanie | Informacje na temat * nazwa i klasyfikacja 2.1.

problemu wnioskowanej technologi wnioskowanej technologii




decyzyjnego

medycznej oraz
choroby/problemu

zdrowotnego

medycznej,

e data zarejestrowania w
Polsce oraz zarejestrowane
w Polsce wskazania.

e patologia/problem

* epidemiologia
(chorobowdéé,
zapadalngg, naturalny
przebieg danej choroby,
smiertelna¢)

e obecna praktyka

ANALIZA SKUTECZNOSCI | BEZPIECZENSTWA

Populacja

Populacja wybrana na
podstawie
zarejestrowanych wskaia
wnioskowanej technologi
medycznej: populacja jak
calas¢ oraz subpopulacie,
ktére mana wyodebni¢
na podstawie
potencjalnych rénic w
skutecznéci i

bezpieczastwie

populacji wraz z

\ uzasadnieniem.

O

Charakterystyka badanej 2.2.1.

Perspektywa

Spoteczna

Opis perspektywy wraz z

2.3.1




uzasadnieniem

Horyzont

czasowy

Wystarczajcy diugi, aby
mozliwa byta ocena rinic
pomiedzy wynikami
wnioskowanej technologi
medycznej i scenariusza

referencyjnego.

Opis horyzontu czasowego

analizy warz z uzasadnienien

LB

241

Alternatywa do

poréwnania

Sposob pogpowania
terapeutycznego lub
diagnostycznego, ktory w
rzeczywistej praktyce
klinicznej
najprawdopodobniej
zostanie zagpiony przez
wnioskowan technologg
medyczn (tzw.
JIstniejaca praktyka”).
Zaleca st rowniez
przeprowadzenie
poréwnania z
najskuteczniejszdla
danej populaciji

technologa.

Opis alternatywy (alternatyw)

do poréwnania wraz z

uzasadnieniem

2.5.1.

ldentyfikacja

wyniku

Wynik zdrowotny istotny

kliniczne.

Opis wyniku zdrowotnego,

ktory bedzie analizowany.

2.7.




zdrowotnego

Zrodita danych | Preferowane Protokot systematycznego | 2.8.1.1.
randomizowane przeghdu literatury:
kontrolowane badania * przeszukiwane bazy
kliniczne bezpérednio danych, stowa
poréwnupce kluczowe, czas
whnioskowan technologg publikaciji,

z odpowiednimi » kryteria whczenia

alternatywami lub bada (typ bada,

metaanaliza tego typu populacja, interwencja

bada. miary wyniku)

Je&li tego typu badania ni¢ Wynik systematycznego

sq dostpne, zaleca gi przeghdu literatury

przeprowadzenie « liczba bada

porownania péredniego. wiaczonych do analizy
* przyczyny wyhczenie

ldentyfikacja materiatu bad#

dowodnego na podstawie

systematycznego

przeghdu literatury.

Synteza Systematyczny przegl Charakterystyka bada 2.8.2.1.

dowodow literatury (z/bez wtaczonych do analizy

metaanalizy); jdi

konieczne — modelowanie

czas, miejsce i projekt

badania,




danych

* liczebnac¢ i
charakterystyka
populacji,

* mierzony efekt
Kliniczny,

* jednostki pomiaru i
wielkos¢ zmiany
(wzgledna i
bezwzgtdna redukcja
ryzyka, NNT, NNH)

* znamienné

statystyczna.

Okreslenie stopnia i przyczyny
niejednorodnéci bada.
Opis metod i wynikéw
metaanalizy (j&i mozliwa do

przeprowadzenia)

Opis metod i wynikéw
modelowania (jéi konieczne

modelowanie danych)

28.2.1.2

2.8.2.2.

Analiza

wrazliwosci

Jeli istnieja watpliwosci
dotyczce jakaci lub

zZwiazku z badanym

Oddzielne przedstawienie
wynikéw alternatywnych

analiz (z whczeniem

2.12.1.




tematem poszczegdélnych
bada wtaczonych do
metaanalizy, naley
przeprowadz analizy z
witaczeniem i
wytaczeniem

~Watpliwego” badania

poszczegolnych i wykzeniem
~Watpliwego badania lub

bada).

Je&li zastosowano Prosta lub probabilistyczna | 2.12.2.
modelowanie analiza wraliwosci (jesli
modelowanie, prosta lub | konieczne modelowanie)
probabilistyczna analiza
wrazliwosci

Dyskusja Dyskusja danych, metod i | 2.13.

wynikow, omdwienie
wszystkich ograniczei ich
znaczenie dla interpretacji i
wykorzystania analizy w

podejmowaniu decyzji.

Pismiennictwo

Zalkczniki

Szczegotowy opis danych i
metod, wyniki pérednie
analizy, formularze

gromadzenia danych, itp.

ANALIZA OPLACALNO SCI




Populacja

Populacja wybrana na

podstawie

zarejestrowanych wskaiza

wnioskowanej technologi
medycznej: populacja jak|
catas¢ oraz subpopulacje,
ktére mana wyodebni¢
na podstawie
potencjalnych rénic w
skutecznéci i
bezpieczéstwie,
preferencjach i/lub

kosztach

Charakterystyka badanej
populacji wraz z

1 uzasadnieniem.

[@)

2.2.1.

Perspektywa

Spoteczna dla kosztow
wynikow. Zalecane
oddzielne przedstawienie
wynikow analizy z
uwzgkdnieniem tylko
bezpdrednich kosztéw
ponoszonych przez

ptatnika publicznego

Opis perspektywy wraz z

uzasadnieniem.

231

Horyzont

czasowy

Wystarczajcy dtugi, aby
mozliwa byta ocena rinic
pomiedzy wynikami i

kosztami wnioskowanej

Opis horyzontu czasowego

analizy warz z uzasadnieniem.

2.4.1.




technologii medycznej i
scenariusza

referencyjnego

Alternatywa do

poréwnania

Sposob pogpowania
terapeutycznego lub
diagnostycznego, ktory w
rzeczywistej praktyce
klinicznej
najprawdopodobniej
zostanie zagpiony przez
wnioskowan technologg
medyczn (tzw.
JIstniejaca praktyka”).
Zaleca st rowniez
przeprowadzenie
poréwnania z:
* najskuteczniejsgdla
danej populacji
technologa.

* najtaisz technologi

Opis alternatywy (alternatyw)
do poréwnania wraz z

uzasadnieniem

2.5.1.

Technika

analityczna

Rekomendowanmetod,
jest analiza
efektywndci/uzyteczndgci

kosztow.

Opis techniki analitycznej

warz z uzasadnieniem.

2.6.

Identyfikacja

Wynik zdrowotny istotny

Opis wynikamwotnego,

2.7.




wyniku

zdrowotnego

kliniczne. Analiza
optacalndci powinna
dotyczy¢ wynikdw
koncowych (wptyw na
przezycie) oraz
uwzgkdniat zmiany w
jakaosci zycia. Surogaty
(wyniki posrednie) mog
by¢ uzywane tylko wtedy,
gdy istnieje udowodniony
naukowo zwazek
pomigdzy nimi a
wynikami kaacowymi.
Nalezy mierzy¢ raczej
efektywna¢ danej
technologii (tzn. wynik
uzyskiwany w warunkach
odpowiadajcych
rzeczywistdci), a nie
skutecznéc (wynik
uzyskiwany w warunkach
scisle kontrolowanych

bada klinicznych).

ktory bedzie analizowany.

Zrodia danych

0 wyniku

Dane kliniczne

wykorzystywane w ocenig

Protokot systematycznego

2 przeghdu literatury:

2.8.1.1.




zdrowotnym

ekonomicznej musz
dotyczy¢ srodowiska,
ktore jest przedmiotem
zainteresowania odbiorcy
analizy, a w szczegOldoi
kraju, w ktébrym ocena
ekonomiczna jest
przeprowadzana.
Jakozrédto danych o
wynikach preferowane
randomizowane
kontrolowane badania
kliniczne (RCT)
bezpdrednio poréwnujce
wnioskowan technologg
z odpowiednimi
alternatywami lub
metaanaliza tego typu
bada. Jeli badania takie
nie @ dostpne, zaleca si
przeprowadzenie
poréwnania péredniego
Dowody z badainnych
niz RCT mog by¢

potrzebne do uzupetnienig

przeszukiwane bazy
danych, stowa
kluczowe, czas
publikaciji,

kryteria whczenia
bada (typ bada,
populacja, interwencja

miary wyniku)

Wynik systematycznego

przeghdu literatury

liczba bada
wiaczonych do analizy
przyczyny wyhczenie

bada




danych uzyskanych z RC
lub jako materiat

dowodowy w sytuacji

braku odpowiednich RCT].

Identyfikacja materiatu
dowodnego na podstawie
systematycznego

przeghdu literatury.

T

Ocena
efektywndaci
w kontel§cie

preferencji

Metody bezpérednie:
oparte na wyborze
(handlowanie czasem,
loteria); populacja badand
reprezentatywna grupa
populacji ogolnej.
Metody paGrednie:
standaryzowane i
zwalidowane ogélne
kwestionariusze
kwalifikacji stanu zdrowia|

Z punktagj uzyteczngci

(np. EQ-5D)

Ocena uyteczndgci stanu
zdrowia wraz z opisem |

uzasadnieniem metod

1S=4

2.8.1.2.2.

Synteza
dowoddéw na

temat wyniku

Systematyczny przegl
literatury (z/bez

metaanalizy);

Charakterystyka bada

wiaczonych do analizy

e czas, miejsce i projekt

2.8.1.2.




zdrowotnego badania,

* liczebnac¢ i
charakterystyka
populacji,

* mierzony efekt
Kliniczny,

* jednostki pomiaru i
wielkos¢ zmiany
(wzgledna i
bezwzgtdna redukcja
ryzyka, NNT, NNH)

* znamienné&t
statystyczna.

Okreslenie stopnia i przyczyny
heterogenngci bada.
Opis metod i wynikéw
metaanalizy (j&i mozliwa do
przeprowadzenia)

Koszty Koszty, ktore odpowiada| Opis zastosowanych metod, | 2.9.

zasobom ziytym podczas
stosowania danej

technologii w codziennej
praktyce. Zayte zasoby i

koszty jednostkowe musz

zrodta danych o rodzaju
zuzytych zasobow, liczbie
zuzytych jednostek i ich
kosztach jednostkowych.

Rodzaj i liczba jednostek




by¢ odpowiednie do
perspektywy analizy i
powinny odpowiada

polskim warunkom.

Koszty pagrednie zaleca
si¢ kalkulowa: za pomog
metody kapitatu

ludzkiego.

zuzytych zasobow oraz ich
koszty jednostkowe powinny
by¢ przedstawione oddzielnie

w postaci tabelarycznej.

Synteza
danych
klinicznych i

kosztowych

Modelowanie

Opis i uzasadnienie struktury
zatazen i danych wejciowych
modelu (wraz z referencjami)
Jesli w modelu ekstrapoluje si
dane poza horyzont czasowy
bada pierwotnych, nalgy
zanalizowa scenariusze, w
ktorych efekt zdrowotny w
fazie stanowicej przeditaenie
pierwotnego badania: a)
utrzymuje s¢ na tym samym
poziomie, b) stopniowo

zmniejsza i, ¢) nie wysgpuje

2.8.2.2.

Dyskontowanie

Dyskontowanie kosztow i
wynikow. Proponowana

stopa dyskontowa wynos

:dyskontowej dla kosztow i

Wyniki analizy z

zastosowaniem 5% stopy

2.10.1.




* w analizie
podstawowej 5% dla
kosztow i wynikéw
zdrowotnych,

* w analizach
wrazliwosci — 0% dla
kosztow i wynikow
zdrowotnych, 0 % dla
wynikow

zdrowotnych, 5% dla

wynikow, bez dyskontowania
kosztow i wynikéw, z
dyskontowaniem tylko
kosztow lub tylko wynikéw
przy wyciu 5% stopy

dyskontowej.

kosztow.
Prezentacja Catkowite koszty i Catkowite koszty i wyniki | 2.11.2.1
wynikow catkowite wyniki w populacji badanej a
poréwnywanych takze w wyodebnionych
technologii medycznych i subpopulacjach (4
— jesli to odpowiednie w przeprowadzono anatiz
danej sytuacji — dla subpopualcji).
przeprowadzenie analizy Inkrementalny
inkrementalnej z wspotczynnik
obliczeniem efektywndci kosztow.
inkrementalnego
wspotczynnika
efektywndaci kosztow.
Analiza Prosta i/lub Identyfikacja “niepewnych| 2.12.2.
wrazliwosci probabilistyczna analiza parametrow”, ktore




wrazliwosci.

powinny podlegaanalizie
e Okreslenie wiarygodnego
zakres zmienrei
“niepewnych” parametréw
» Obliczenie wynikow
analizy przy zatgeniu

okreslonej zmiennéci

“niepewnych” parametréow,.

Dyskusja Dyskusja danych, metod i | 2.13.
wynikéw, omowienie
wszystkich ograniczei ich
znaczenie dla interpretacji i
wykorzystania analizy w
podejmowaniu decyzji.

Pismiennictwo

Zalaczniki Szczegotowy opis nagdzi
pomiaru, formularze ayte do
gromadzenia danych, wyniki
posrednie analizy, itp.

ANALIZA WPLYWU NA BUD ZET

Populacja Wszyscy chorzy, u Opis populacji 2.2.2.

ktérych dana technologia
medyczna mge zosta
zastosowana.a3o chorzy

definiowani na podst.

(charakterystyka, liczebké)

wraz z uzasadnieniem.




zarejestrowanych dla

danej technologii

wskaza, ale naley przy

tym uwzgkdnié:

* lokalne restrykcje
dotyczce zuycia,

* mozliwo$é stosowania

technologii medyczne)

poza zarejestrowanymi

wskazaniami,
» indukowanie
zapotrzebowania.
W analizie wptywu na
budzet typowo populacja
badana jest ,otwarta”, co
oznaczaze indywidualni
chorzy ,wchodz lub
opuszczaj populacg”
zaleznie od tego, czy
aktualnie spetniaj
zdefiniowane kryteria

wiaczenia

—4

Perspektywa

Ptatnika publicznego za

swiadczenia zdrowotne.

Opis perspektywy wraz z

uzasadnieniem

2.3.2.




Horyzont

czasowy

Kilka lat nastpujacych po
wprowadzeniu nowej
technologii, zazwyczaj do
ustalenia si rownowagi
na rynku lub co najmniej
pierwsze 2 lata od daty
finansowania danej
technologii medycznej ze
srodkow publicznych.
(ocenia s wplyw danej
technologii medycznej na
jednoroczny buget opieki
zdrowotnej w czasie w/w

horyzontu czasowego)

Opis horyzontu czasowego

wraz z uzasadnieniem

2.4.2.

Alternatywa do

poréwnania

W analizie wptywu na
budzet poréwnuje si
scenariusze okéne
przez zbior interwencji:.
»Scenariusz istniagy ” i
,NOWY scenariusz”.
(przewidywany po
wprowadzenia nowej

technologii)

Opis i uzasadnienie zaten
dotyczcych ,istniepcego

scenariusza” oraz zmian

oczekiwanych w zvazku z
dostpnascia nowej

technologii medycznej.

2.5.2.

Technika

analityczna

Modelowanie.

Model musi odpowiada

Opis struktury i zalzen

modelu oraz danych

2.8.2.2




danej chorobie
(problemowi
zdrowotnemu) i
stosowanym

interwencjom.

wejsciowych (wielka¢ i
charakterystyka badanej
populacji, ,scenariusz
istniefacy” i ,nowy
scenariusz”, koszty w/w
scenariuszy) z podaniem
zrodet danych. Zalecagsiaby
zakresy dla danychzytych do
konstruowania scenariuszy
oraz wszystkie zal@nia byty
oszacowane we wspotpracy 2
odbiore analizy
(podejmugacymi decyzje

medyczne).

Zrodia danych

Rodzaj wymaganych
dowodow ré@ni sic w
zaleznosci od ocenianych
parametréwZrodta
danych g bardzo
zrGznicowane i obejmuj
publikowane i
niepublikowane badania
epidemiologiczne,

narodowe dane

Opis kryteriow doborurodet
danych, metody gromadzenig

analizy pierwotnych danych.

2.8.1.3




statystyczne, badania
rynku, rejestry,
réznorodne bazy danych,

opinie ekspertow.

Koszty Koszty w analizie wptywy Opis zuzycia zasobow i 2.9.7.
na budet powinny by kosztéw w analizowanych
oszacowane tak, aby scenariuszach.
odpowiadaty rzeczywcie | Opis warunkdéw
dokonywanym optatom i | wprowadzenia nowej
oszczdnasciom technologii, np. potrzeby
rzeczywicie przeszkolenia personelu,
uzyskiwanym przez opracowania nowych
ptatnika publicznego. wytycznych klinicznych,

Nalezy zwrécic zmiany diagnostyki, itp. i
szczeglla uwag: na to, | zwigzanych z tym kosztow
czy skalkulowane

oszczdnasci beda

zauwaalne w praktyce.

Dyskontowanie Nie dyskontuje i 2.10.2
kosztéw, poniewaanaliza
wptywu na budet
przedstawia przeptyw
srodkow finansowych w
czasie.

Prezentowanie| Calkowity i inkrementalny Zgie zasobow i koszty w 2.11.2.3




wynikow wplyw na jednoroczny | poszczegolnych latach
budzet opieki zdrowotnej | objetych horyzontem
w badanym horyzoncie | czasowym przedstawione
czasowym oddzielnie, w formie
niezagregowanej
Analiza Analiza scenariuszy, Zatozenia i wyniki 2.12.2
wrazliwosci ktérych wystpienie jest | przynajmniej tzw. scenariusz)
prawdopodobne. Zaleca | skrajnych: najbardziej
sig, aby zakresy dla optymistycznego i najbardziej
danych aytych do pesymistycznego.
konstruowania
scenariuszy oraz
wszystkie zatéenia byty
oszacowane we
wspotpracy z
podejmujcymi decyzje.
Dyskusja Dyskusja danych, metod i | 2.13.

wynikow, omdwienie
wszystkich ograniczei ich
znaczenie dla interpretacji i
wykorzystania analizy w

podejmowaniu decyzji.

Pismiennictwo

Zalkczniki

Szczegobtowy opis nagdzi

pomiaru, formularze ayte do




gromadzenia danych, wyniki

posrednie analizy, itp.

D. SLOWNIK

Analiza wedtug protokotu (per protocol analysis
Analiza obejmujca tylko chorych, ktérzy zakazyli badanie wedtug wczeiej

ustalonego protokotu.

Analiza wg zamiaru leczenialanaliza ITT jintention to treak

Wyniki analizowano w grupach wyaghmionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem

Analiza efektywnaéci kosztéw (cost-effectiveness analygis

Analiza ekonomiczna, w ktorej bada garowno koszty, jak i konsekwencje
poréwnywanych technologii. W analizie efektyvénokosztéw wyniki przedstawiang s
w jednostkach naturalnych, np.: wyleczenie, zysKatezycia, czas wolny od objawéw
choroby. Warunkiem unitiwiajacym przeprowadzenie analizy efektyvsnokosztow
jest zastosowanie dla poréwnywanych programowatejes jednostki pomiaru wyniku.
Analiza efektywnéci kosztow wskazuje, ktéra z alternatywnych tecbgolstanowi

najlepsa wartas¢ dla wydanychrodkéw finansowych.

Analiza inkrementalna (incremental analys)s




Analiza, w ktérej poréwnuje siréznice w kosztach alterantywnych technologii zmica

w wynikach uzyskanych za pompalternatywnych technologii.

Analiza konsekwencji i kosztow(cost-consequence analysis

Analiza ekonomiczna, w ktérej przeprowadzalkslkulacg kosztéw i efektow, ale
wyniki nie 4 wyrazone w postaci sumarycznej. Lista kosztéw i konselajienoze by
uzyta jako niezalena analiza do poréwnania dwéch lukzeédj technologii, a me tez

by¢ podstaw dla innych analiz, np. analizy efektywdookosztow.

Analiza uzyteczndaici kosztow (cost-utility analysiy
Analiza ekonomiczna,dolaca szczegolmpostaci analizy efektywnéci kosztow, w ktorej
jednostls wyniku sa latazycia skorygowane o jaké (QALY) lub réwnowaniki lat zycia

w petnym zdrowiu (HYE).

Analiza wptywu na budzet (budget impact analysis
Analiza ekonomiczna, ktorej celem jest oszacowhkaiesekwencji finansowych
wprowadzenia nowej technologii medycznej wlilie okrélonego systemu opieki

zdrowotnej.

Analiza wrazliwosci (sensitivity analysis
Metoda, ktéra bada wptyw, jaki na wynik badania wsnajg zmiany w kluczowych
zalazeniach lub parametrach. Analiza ilrevosci moze by prosta (jedno- i

wielokierunkowa), progowa, wara skrajnych lub probabilistyczna.



Analiza wydajnosci kosztéw (cost-benefit analysjs
Analiza ekonomiczna, w ktorej zaréwno koszty, jakyniki musz by¢ wyrazone w

jednostkach monetarnych.

Badanie eksperymentalngexperimental study

Badanie z grupkontrolm, ktére pozwala testowaiipotez.

Badanie kliniczno-kontrolne (case-control study

Badanie obserwacyjne, w ktérym dokonujemdréwnania grupy osob, w ktérej
wystapito dane zdarzenie (np. choroba) oraz populacjktérej zdarzenie to nie
wystapito (grupa kontrolna), pod wzglem czynnikdw wysipujacych w przeszici

przeszitdci obu grupach (okégenia czynnika przyczynowego).

Badanie kohortowe(cohort study

Retrospektywne lub prospektywne badanie obserwac@bserwowane grupy chorych
zdefiniowane g na podstawie obecka lub braku ekspozycji na dany czynnik ryzyka lub
interwencg. Badanie kohortowe nie byt pordwnawcze: 2 lub wcej grup wybiera si

na podstawie nic w ekspozycji na badany czynnik.

Badanie obserwacyjngobservational study
Retrospektywne lub prospektywne badanie, w ktorgaaicz obserwuje naturalny
przebieg zdarzez lub bez grupy kontrolnej, np. badanie kohortolaganie kliniczno-

kontrolne.

Bezwzgkdne zmniejszenie ryzykaARR, absolute risk reduction



Bezwzgkdna arytmetyczna #ica pomédzy prawdopodobiestwem (ryzykiem)

wystapienia danego punktu koowego w grupie kontrolnej i w grupie eksperymeamegl

Chorobowas¢ (prevalence
Czestas¢ wysigpowania chordb, zgonow i innych zjawisk biologicehyv populacji w

okreslonym punkcie w czasie.

Czutosé testu (sensitivity of the tet
Odsetek 0s6b zaklasyfikowanych jako pozytywne gestosowaniu metody

referencyjnej, ktore zostaty prawidtowo zidentyfikane przez badany test.

Dominowanie (dominancg
Dana technologia jest zdominowandlijena wyzszy koszt i gorszy wynik od technologii
alternatywnej. Technologia jest domigcg, j&li ma lepszy wynik i niszy koszt od

technologii alternatywne;.

Dyskontowanie(discounting

Procedura zywana w analizie ekonomicznej w celu wimge “teraniejszej wartéci”
ponoszonych w przyszoi kosztéw lub odnoszonych w przysato korzysci. Opiera si
na zataeniu,ze w przysztéci pienadz ma mniejsg warta¢ niz obecnie (ekonomiczna
zasada preferencji czasowych)

PPV = FC x DF

PV - teraniejsza warté&¢ kosztow poniesionych wagju n lat
FC - koszty poniesione w przysad

DF - wspotczynnik dyskontowania



Efektywnosé (effectivenegs

Efekt kliniczny danej interwencji w warunkach rutymej praktyki klinicznej.

Ekstrapolacja (extrapolatior)
Przewidywanie wartxi zmiennej zalenej dla tych wartéci zmiennej niezalmej, ktére

leza poza obszarem zmienstd tej zmiennej @ytym do budowy modelu predykcyjnego.

Gotowosé do ptacenia(WTP, willingness to pay
Metoda pomiaru korzgi zdrowotnych. WTP wyra maksymalailos¢ pienidzy, ktog
dana jednostka bytaby gotowa zaptara leczenie, poprawigje jej zdrowie przy

utrzymaniu takiego samego poziomu zadowolenigt@czngci).

Grupa kontrolna (control group
Grupa chorych w badaniu klinicznym, z ktg@@oréwnuje si grupe eksperymentatn
Grupa kontrolna mae by¢ historyczna (pochodzi z okresu wéaeejszego,

poprzedzajcego widciwa analiz) lub réwnolegta.

lloraz szans(OR, odds ratig

lloraz szansy wysgpienia okrélonego stanu klinicznego w grupie z danym czynmikie
(grupa eksperymentalna) i szansy wpgtnia tego stanu w grupie bez tego czynnika
(grupa kontrolna). W badaniach kliniczno-kontrolnyoaze to by rowniez iloraz szansy
naraenia na dziatanie potencjalnego czynnika sprawcaegaupie, w ktérej dany punkt
koncowy wyshpit, i Szansy nargenia na dziatanie tego samego czynnika w grupie

kontrolnej.



Handlowanie czasen(time-trade off

Metoda pomiaru preferencji, w ktorej osoba dostaaca informacji o swojej preferencji
dokonuje wyboru pomidzy dwiema alternatywami, ktérych wyniki pewne. Badany ma
do wyboru: albazy¢ w stanie zdrowia A (uwanym za lepszy nizgon, ale mniej
korzystnym ni petnia zdrowia) przez czast (A) (oczekiwana diigycia dla danego
chorego w stanie zdrowia A), albg¢ w stanie zdrowia B, bardziej pglanym ni stan
zdrowia A, przez czas t (B), krotszy od t (A). Stapc t(B) i pozostawiajc ten sam czas
t(A) mozna okrédli¢ punkt, w ktérym oceniagy jest obajtny wobec dwdch alternatyw.
Czas t(B), przy ktérym badgajy tak samo ocenia sytuacje A i B (sytuacja indsteri)
pozwala okréli¢ wartas¢ preferencji stanu zdrowia A. Wastopreferencji stanu zdrowia
obliczana jest przez podzielenie t(B) w sytuadjyiferencji przez t(A). Na przykitad,§ie
chory zamienitby 1 rok przgty w wdzku inwalidzkim na 0,5 roku przgego w petnym

zdrowiu, wartdc¢ jego aktualnego stanu zdrowia wynosi 0,5 (0,5:350,

Hazard wzgledny (HR, hazard ratiq

Pod wzgkdem interpretacyjnym pegie analogiczne do ryzyka wazgihego - jest
wynikiem analizy krzywych lub tabeli przgwvalncsci. W analizie tej porownuje i
prawdopodobigstwo zagcia jakiegd zdarzenia w badanych grupach w glkaaym

czasie, zakladag, ze zdarzenie to do tej pory nie wygsito.

Horyzont czasowy(time horizon

Czas objty badaniem.

Inkrementalny wspétczynnik efektywsm kosztow {(ncremental cost-effectiveness ratio



Wspoétczynnik, ktéry oblicza sj dziehc réznice kosztow pomgdzy poréwnywanymi
interwencjami przez tice wyrazonej w jednostkach naturalnych efektywaio
Informuje, ile kosztuje uzyskanie dodatkowej jedkb®yniku przy zastpieniu jednej
interwencji inra lub tez, jakie kgda nasze oszezindici wynikajace ze zmniejszenia

efektywndci o jednostk..

Jednostki obliczeniowe ziaytych zasobow(countingunits)
Jednostki, w ktérych wyba sk zuzyte zasoby, np. zycie lekow wyraa sk liczba
dawkachswiadczenia medyczne - liczbwykonanych procedur, leczenie szpitalne —

liczba dni spdzonych w szpitalu.

Koszt (cos)

Wielkos¢ naktadow zuytych do realizacji danego programu zdrowotnego i w

konsekwencji uzyskania oldlenego wyniku.

Koszt alternatywny (opportunity cost

Koszt najlepszej alternatywy, ktptracimy, realizujc dary technologg.

Koszt bezpdredni (direct cos}

Wartas¢ wszystkich doébr, ustug i innych zasobow:ytlych w czasie realizacji danej
technologii. Wyrania sk koszty bezpérednie medyczne (NP. wydatki poniesione na
zakup lekow, sprgu medycznego, pragersonelu medycznego, pobyt w szpitalu,
diagnostyk) oraz niemedyczne (wydatki zkane z transportem do szpitala, opieka

nieformalna, stosowanie specjalnej diety)



Koszt posredni (indirect cosy
Koszt pgrednio zwizany z realizagdanej technologii medyczne, np., koszty wyrikaj
Z utraty lub zmniejszenia zdolém do pracy wskutek choroby o utraty produktyeio

wskutek zgonu.

Krzywe akceptacji (cost-effectiveness acceptability cunves

Wykres, w ktorym na osi x przedstawiona jest warfgotowaosci do ptacenia” za
dodatkows jednostl wyniku danej interwencji, a na osi y prawdopodabte/o (szansa),
ze dana interwencjactzie optacalna. Przedstawia ,niepewicoszacowania

optacalndci danej interwencji.

Lata zycia skorygowane o jakéé¢ (QALY s, quality adjusted life yeajs

Jednostka okétajaca wyniki w analizie ayteczndci kosztow. Okréla stan zdrowia
jednoczénie w ugciu ilosciowym i jakagciowym. Jeden rokycia w petnym zdrowiu
réwny jest 1 QALY, 1 rokycia oceniony przez pacjenta jako 40 % petnegoveidrto

0,4 QALY.

Liczba chorych, ktorych nalezy leczy¢ (NNT, number needed to tréat
Liczba, ktéra okréa, ile oséb musi zostgpoddanych danej terapii, aby zapobiec
wystapieniu niekorzystnego epizodu klinicznego u jednegach. Oblicza sija jako:
* odwrotnag¢ bezwzgtdnego zmniejszenia ryzyka
* odwrotnag¢ iloczynu wzgédnego zmniejszenia i ryzyka odniesienia.
NNT dla programow profilaktycznych oblicza siig wzoru: 1/(proporcja oséb
odnosacych korzy¢ z interwenciji kontrolnej - proporcja 0s6b odrgszeh korzyé z

interwencji badanej).



NNT dla programéw terapeutycznych obliczawg wzoru: 1/(proporcja oséb
odnosacych korzy¢ z interwencji badanej - proporcja oséb odnogzh korzyé z

interwencji kontrolnej).

Loteria (standard gamble

Metoda pomiaru preferencji, w ktorej osoba dostaaca informacji o swojej preferencji
dokonuje wyboru pomdzy dwiema alternatywami: jedna alternatywa ma pewynik i
ta podlega ocenie, wynik drugiej jest niepewnycipga za soploterig. Loteria ma dwa
mozliwe wyniki — najlepszy stan zdrowia (zazwyczajmpetzdrowia), ktéry mae
wystapi¢ z prawdopodobigstwem p, i najgorszy stan zdrowia (zazwyczaj zgkidyy
moze wystpi¢ z prawdopodobigstwem 1- p. Warts p, przy ktorej badana osoba tak
samo ocenia obie alternatywy (sytuacja indyfelignejst miag preferenciji, i aywana
jest do oceny iyteczndci badanego stanu zdrowia. Na przyktadli jgytuacja
indyferencji wystgpuje, gdy p wynosi 0,45 zytecznd¢ ocenianego stanu zdrowia a

wynosi 0,45. Im mniejsza wadop, tym nizsza uytecznd¢ ocenianego stanu zdrowia

Metaanaliza (metaanalysis

Technika statystyczna sumowania wynikow liadatyczcych tego samego problemu i
zawieragcych raport na temat tego samego wyniku. Celemametazy jest dostarczenie
bardziej precyzyjnych informacji z dej puli danych. Jest na ogét bardziej wiarygodna

niz pojedyncze badanie w celu potwierdzenia lub od¥aigchipotezy.

Metoda delficka (Delphi method, Delphi surviy
Metoda uzyskiwania opinii ekspertow. Polega na wryipeiu przez ekspertow

kwestionariuszy w kilku, zazwyczaj 3-4 etapach. #dym etapie badagy przeghda i

zestawia wyniki, a nagbnie przedstawia wnioski w celu uzyskania odpowiedz



ekspertow. Proces ten zazwyczaj trwaadptz odpowiedzi § zgodne z poprzedzaym

etapem, co oznacza uzyskanie consensusu.

Metoda kapitatu ludzkiego (human capital approagh

Metoda szacowania wa#m potencjalnej utraty produktywsa lub potencjalnej utraty
zarobkow, kdacych konsekwengjchoroby. Termin “potencjalny”ayty jest dlategoze
w przypadku trwatego inwalidztwa lub przedwczesmejerci w okrglonym wieku, jako
koszty pdrednie liczona jest catkowita wastoproduktywndci lub zarobkéw od tego

wieku do wieku emerytalnego.

Metoda slepej proby (blinding)
Metoda prowadzenia eksperymentalnego badania khiego. Metoda pojedynczéepej

préby polega na tynie tylko badani nie wiedgz czy otrzymuj placebo, czy lek badany.
W metodzie podwadjniélepej proby ani badane osoby, ani prowgyzobserwacje nieas
zorientowani, kto z badanych najedo grupy déwiadczalnej, a kto do grupy kontrolnej.
Potréjnieslepa proba maskuje informacje o zastosowanych gabketake przed

osobami, ktorych zadaniem jest analiza wynikow.

Modelowanie (modelling
Technika analitycznaaywana w celu symulowania rzeczyeie wystpujacych
procesow lub zdarhe Modelowanie umdiwia integrowanie pochodzych z r@nych

zrodet danych o kosztach i wynikach oraz uwdgianie ich prawdopodohistwa..

Model losowego efekty(random effect modgl
Model stosowany w metaanalizie do oszacowaniu wieikefektu i jego znamiengoi

statystycznej. Ujmuje zmienidw obrbie bada i pomigdzy badaniami. Wnioskowanie



oparte jest na zateniu,ze badania wiczone do analizyadosowy préta z hipotetycznej
populacji bada. Wykazuje tendengjdo konserwatyzmu (szerszy Cl)sljastnieje

heterogeniczng.

Naturalna historia choroby (natural history

Progresja choroby bez leczenia.

Ocena technologiittechnology assessmgnt
Proces oceny klinicznej i ekonomicznej oraz innglolwodéw dotyczcych zastosowania
technologii w celu sformutowania zalécea temat najbardziej wydajnego zastosowania

danej technologii.

Perspektywa(perspectivg
Punkt widzenia, z ktérego przeprowadzona jest aadhp. perspektywa spoteczna,

pacjentagwiadczeniodawcy, ubezpieczyciela ptatnika publigm)e

Pierwotne badanie(primary research
Badania dostarczgie oryginalnych danych, a nie analiza danych uzygitaz

istniejacych bada (tzw. badanie wtérnesecondary researgh

Preferencje (preferencep

Poziomy zadowolenia lub niezadowolenia, ktére jestiken lub zbiorowét wiaze z

wynikiem zdrowotnym.

Przedziat ufnasci (CI, confidence interval



Okresla stopié precyzji (a raczej braku precyzji) danego oznaezefwykle podaje si
95% przedziat ufnixi (95% CI), czyli przedziat warkoi, w ktérym z 95% pewnitia
znajduje st prawdziwa warté& danego parametru (RR, RRR, ARR, ARI, NNT, waato
srednigj itp.) w badanej populacji.sliev tym przedziale zawarte jest O dlaznicy ryzyka
lub 1 dla ryzyka wzgldnego albo ilorazu szans, to jest to rOwnoznaczmakiem

istotnaici statystycznej danego wyniku (p >0,05).

Przeglad systematyczny(SR, systematic review

Badanie, ktore stanowi podsumowanie dowodéw datyezh jasno sformutowanego
problemu, przeprowadzone wedlug wazej opracowanego protokotu, przyyeiu
doktadnie przedstawionych metod identyfikacji, wglookrytycznej oceny badeoraz
ekstrakcji, zestawienia, poréwnania i raportowaciewynikéw. Metody statystyczne

zsumowania wynikow (metaanaliza) mogle nie musgby¢ zastosowane.

Randomizacja(randomisatiof

Proces losowego przypisywania badanych do grupyezimentalnej lub kontrolne;.

Randomizowane kontrolowane badanie klinicznéRCT, randomised controlled
clinical trial)
Poréwnawcze badanie kliniczne, w ktérym uczestfospwo przypisywanigdo grupy

eksperymentalnej i kontrolnej.

Rozszerzona dominacjgextended dominancie)
Inkrementalny wspétczynnik efektywsm kosztow dla danej alternatywy jest #gyy niz

dla nastpnej, bardziej skutecznej alternatywy.



Ryzyko wzgkdne (RR, relative risk
lloraz prawdopodobiestwa (ryzyka) wysipienia danego punktu koowego w grupie
eksperymentalnej, w ktorej stosuje scenian interwencg (lek, zabieg), i w grupie

kontrolnej.

Seria przypadkow (case serigs
Raport na temat przypadkow danej choroby, zawieyagazwyczaj informacje na temat

przebiegu choroby i odpowiedzi na leczenie. Bralpgrkontrolnej

Skuteczndé (efficacy)
Efekt danej interwencji uzyskiwany w warunkachdamizowanych, kontrolowanych

bada klinicznych.

Specyficzndé testu (specificity of the teyt
Odsetek 0s6b zaklasyfikowanych jako negatywne pasyosowaniu metody

referencyjnej, ktore zostaty prawidtowo zidentyfikane przez badany test.

Standaryzowanasrednia réznic (SMD, standardized mean difference
Metoda stosowana w metaanalizie do wspolnego oszata efektu danej interwencji
ocenianego w poszczegolnych badaniach za pgndanych instrumentéw pomiarowych

(np. zmniejszenia natenia bolu ocenianego widych skalach).

Synteza danych(data synthes)s

Synteza danych pochagtz/ch z r@nychzrédet.



Synteza dowodow(synthesis of evidence

Ogodlny termin opisujcy metody uywane do sumowania wynikow w Klinicznie istotny
whniosek w celu udzielenia odpowiedzi na zdefinioe@ggtanie kliniczne. Obejmuje
przeghd systematyczny (z lub bez metaanalizy), podsum@myakasciowe lub

narracyjne.

Srednia wazona réznic (WMD weighted mean difference

Metoda stosowana w metaanalizie do wspdolnego oszata efektu danej interwencji w
poszczegolnych badaniach, w ktérych efekt mierasrej samej skali agtej. Przy
okreslaniu sredniej wielkaci efektu waga przypisana wynikom poszczegolnyataba

zalezy od ich precyzji

Technologia do poréwnania(comparato}

Standardowa technologia (interwencja) poréwnywabadan technologi.

Uzyteczna¢ (utility)

W ekonomii i analizie decyzyjnej oznacza zddlhdanego dobra do zaspokojenia
okreslonych potrzeb. Jest doiowa miara preferencji dla danego stanu zdrowia. Zwykle
uzytecznd¢ mierzona jest za pomgeskali punktowej, gdzie 1,0 (100 %) oznacza

najlepszy stan zdrowia, a 0 (0 $bhierc

Walidacja (validation)
Proces ustalania stopnia trafop celowdci testu albo wanaosci, doktadngci narzdzia

pomiarowego.



Warto$¢ podstawowa lub wygciowa (baseling

Pomiary dokonane na pagku badania, z ktérymi porownywang wyniki uzyskane na

trakcie lub na kfcu badania.

Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego (predictive value of positive effé¢ct

Odsetek 0s6b z dodatnim wynikiem testu, u ktoryahadchoroba jest obecna.

Warto §¢ predykcyjna wyniku ujemnego (predictive value of negative effect

Odsetek 0s6b z ujiemnym wynikiem testu, u ktéryafedehoroba jest nieobecna.

Warto §¢ zaktualizowana(present valug

Obecna wart& wptywow i/lub wydatkéw piergznych, ktére zostanzrealizowane
dopiero po uptywie pewnego czasu. Obliczanie wartpaktualizowanej nazywagcsi
dyskontowaniem. Warto zaktualizowana netto (net present value) glrsk jako sung
zdyskontowanych, oddzielnie dlazkego roku, przeptywow pieginych netto
zrealizowanych w catym okresie gbjm rachunkiem, przy statym poziomie stopy

dyskontowej (procentowe)).

Wiarygodnos¢ wewngtrzna (internal validity)
Stopie, w jakim wnioski wycagnicte z badania odpowiadajzeczywistemu zvigzkowi

pomiedzy badanym pogpowaniem a obserwowanym punktemm&wym badania.

Wiarygodnos¢ zewrgtrzna (external validity



Stopie, w jakim wnioski wycagnicte na podstawie badania proby,na odnié¢ do

catej populacji.

Wzgledne zmniejszenie ryzykaRRR, relative risk reductioh
lloraz bezwzgidnego zmniejszenia ryzyka (ARR) i ryzyka w gruposmkolnej (RR).
Ryzyko w grupie kontrolnej (RR) i wzglne zmniejszenie ryzyka (RRR) dopetaisk

do jedndci (RR + RRR =1).

Zapadalnos¢ (incidence
Liczba nowych zachorowiana okrélona chorole w stosunku do liczby ludioi na
okreslonym terenie stwierdzona w oktenym przedziale czasu (migsj rok), wyraona

wspotczynnikiem

Zyskane latazycia (LYG, life years gainef
Srednia liczba latycia w przeliczeniu na jedna osobyskana dzki zastosowaniu

badanej interwencji.



