ZARZADZENIE Nr 1/2010
PREZESA
AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
z dnia 4 stycznia 2010 r.
w sprawie wytycznych oceny Swiadezen opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 310 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z
pozn. zm.) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1.

Ustala sie wytyczne oceny $wiadczen opieki zdrowotnej w Agencji Oceny Technologii
Medycznych, stanowiace zatacznik do zarzadzenia.

§ 2.

Uchyla si¢ Zarzadzenie Dyrektora Agencji Oceny Technologii Medycznych Nr 21 z dnia 27
marca 2007 r. w sprawie wytycznych oceny technologii medycznych, utrzymane w mocy
zarzadzeniem Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych Nr 3/2009 z dnia 12 sierpnia
2009 r. w sprawie utrzymania w mocy czesci zarzadzen wydanych przez Dyrektora Agencji
Oceny Technologii Medycznych dziatajacej na podstawie Zarzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 czerwca 2006 r.{ Dz. Urz. Min. Zdr. Nr 10, poz. 53 z pézn. zm.).
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§ 3.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.







1.1.

1.2

1.3.

Zalacznik

do Zarzadzenia nr 1/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 4 stycznia 2010 r.

Wytyczne oceny technologii medycznych

(HTA)

1. Informacje wstgpne

Definicja oceny technologii medycznych

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment, HTA)
to interdyscyplinarna dziedzina wiedzy, stuzaca podejmowaniu opartych na dowodach
naukowych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej i praktyki klinicznej. Dyscyplina ta taczy
wiedze z zakresu m.in.: medycyny, epidemiologii, biostatystyki, ekonomii, prawa 1 etyki.
HTA dostarcza naukowych podstaw podejmowania racjonalnych decyzji dotyczacych
stosowania i finansowania $wiadczen zdrowotnych.

Zakres oceny technologii medycznych

Pelna ocena technologii medycznej sklada sig¢ z analiz:
¢ Kklinicznej,
¢ ckonomicznej,

+ wplywu na system ochrony zdrowia.

Cel oceny technologii medycznych

Celem prowadzenia ocen technologii medycznych jest dostarczanie informacji, ktore sa
niezbedne do podejmowania decyzji z zakresu polityki zdrowotnej, opartych na racjonalnych
podstawach, Maja one stuzy¢ dobru pacjentéw i zmierzaja do zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego, uzyskania efektow o najwigkszej wartosci oraz optymalnego wykorzystania
dost¢pnych srodkéw.
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1.4. Cel wytycznych

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

1.5. Informacja o autorach i konflikcie interesu

Ocena technologii medycznych wymaga informacji o zleceniodawcy opracowania oraz
autorach i wkiadzie kazdego z nich w opracowanie analizy. Konieczne jest takze zalaczenie

przez nich informacji o konfliktach interesow.
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2. Problem decyzyjny

2.1. Definiowanie problemu

Pierwszym etapem przeprowadzanej analizy jest jasne sprecyzowanie badanej technologii,
interwencji diagnostycznej, profilaktycznej lub terapeutycznej, stosowanych w okreslonej
sytuacji kliniczne;. ‘
Wymagany jest pelny opis zagadnien kontekstu klinicznego wedlug schematu PICO'":

» populacji, w ktorej dana interwencja ma by¢ stosowana (P);

s proponowanej interwencji (I);

¢ komparatoréw (C);

e cfektow zdrowotnych, czyli punktéw koficowych badan klinicznych (O).

W przypadku analiz dolgczanych do wnioskéw o finansowanie technologii ze Srodkow
publicznych kontekst kliniczny analiz musi odpowiada¢ opisanemu we wniosku. Nalezy
rowniez wskazaé, ktore technologie i wjakim stopniu moga zostaé zastapione przez
technologie oceniana.

2.1.1.Populacja

Nalezy przedstawié charakterystyke docelowej populacji lub populacji, ktéra bedzie
poddawana ocenianej interwencji. Opis 6w powinien obejmowaé podstawowe informacje
o chorobie lub problemie zdrowotnym, z uwzglednieniem historii naturalnej choroby,
rokowania i stosowanych obecnie metod diagnostycznych lub terapeutycznych.

Trzeba okresli¢ potencjalng liczebno$¢ populacji iopisa¢ metode jej oszacowania oraz
uzasadnic ja.

2.1.2.Interwencja

Powinno sie scharakteryzowaé oceniang interwencj¢ zdrowotna. W przypadku interwencji
zarejestrowanej w Polsce nalezy podad date rejestracji lub date pierwszej deklaracji zgodnosei
wyrobu medycznego i zarejestrowane wskazania, poréwnujac je ze wskazaniami
rozpatrywanymi w analizie. Dla technologii niezarejestrowanych w Polsce wlasciwe jest
podanie wybranych dat i miejsc ich rejestracji w innych krajach oraz warunkéw okreslonych
przez instytucje rejestrujace, w szczegolnosci przez EMEA? i FDA®.

VPICO - z ang. population, intervention, comparison, outcome.

? European MEdicines Agency — instytucja odpowiedzialna za sprawy dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczych na poziomie centralnym w Unii Europejskiej.

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

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

Komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejno$ci musi by¢ tzw. istniejaca
praktyka. Jest to sposob postgpowania, ktdory w praktyce medyczne] prawdopodobnie
zostanie zastapiony przez oceniang technologie.

Zaleca si¢ przeprowadzenie pordwnania réwniez zinnymi komparatorami, czyli
z technologiami:

¢ najczescie] stosowana,

e najtansza,

¢ najskuteczniejsza

¢ zgodng ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego.

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

2.1.4. Efekty zdrowotne

W analizie klinicznej powinny byé ocenianie efekty zdrowotne, ktdre stanowia istotne
klinicznie punkty koficowe®, odgrywajace istotna role w danej jednostce chorobowej, tj.:

e zgomy,

¢ zachorowania badZ wyleczenia,

e jakosc zycia,

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

e dotyczy¢ ocenianej jednostki chorobowej i jej przebiegu,

e odzwierciedla¢ medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednoczesnie
umozliwia¢ wykrycie potencjalnych réznic migdzy poréwnywanymi interwencjami,

e mieé zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne
danego problemu zdrowotnego).

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

# Istotny klinicznie punkt koficowy majacy znaczenie dla pacjenta (ang. clinically important endpoint, clinically
relevant endpoint, patient important outcome, patient-oriented endpoinf — parametr/wynik, ktorego zmiana pod
wplywem leczenia sprawitaby, ze to leczenie bedzie pozadane przez chorych. Odzwierciedlaja wplyw leczenia:
przedluzajacy zycie, poprawiajacy samopoczucie chorego badZ pozwalajacy zy¢ bez powiklan choroby lub jej
leczenia.

* Pojecia precyzowane przez ustawg z 20.04.2004 o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93 poz. 896 z 2004 i nr.
64, poz. 565 z2005), ustawe z 6.09.2001 prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. nor. 53, poz. 533 z 2004).



W przypadku, kiedy wyniki oceny klinicznej uzyskane sa przy uzyciu skal lub
kwestionariuszy, nalezy przedstawié¢ informacje oich walidacji oraz istotnosci klinicznej
wynikow.
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3.

3.1.

Analiza kliniezna

Analiza kliniczna dotyczy wynikéw zdrowotnych ocenianej technologii medyczne;j.
Informuje takZe o jej skutecznosci i bezpieczenstwie w okreslonej populacji w poréwnaniu
z odpowiednimi komparatorami.

Dane

Poszukiwane w toku analizy klinicznej dane dotycza zaréwno efektywnosci eksperymentalne;j
(ang. efficacy), jak i efektywnodci praktycznej (ang. effectiveness). Wyszukiwanie i selekcja
danych powinny odbywaé sig¢ woparciu o szczegélowy protokol, opracowany przed
przystapieniem do tego dziatania i zawierajacy okre§lone kryteria wlaczania badan do analizy
oraz kryteria ich wykluczania.

3.1.1.Zr6dla danych

We wstepnej czesci analizy nalezy przeprowadzi¢ systematyczne poszukiwanie wszystkich
badan klinicznych, ktére dotycza rozpatrywanego problemu. Proces wyszukiwania danych
iinformacji trzeba szczegbétowo opisa¢, aby mozna bylo ocenié¢ jego poprawnos$é¢ oraz
umozliwi¢ jego powtdrzenie w przypadku weryfikacji analizy HTA.

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

o Cochrane Library,

e bazie MEDLINE,

e bazie EMBASE

» bazie Centre for Reviews and Dissemination,

Kolejnym etapem analizy klinicznej powinno byé przedstawienie wnioskow plynacych
z odszukanych opracowan wtérnych. Opracowania mozna rowniez wykorzystaé jako zrédio
informacji o praktyce analitycznej w danym problemie decyzyjnym. Jezeli nie dostarcza one
dostatecznie aktualnej i wyczerpujacej informacji, nalezy poszukiwa¢ odpowiednich badan
pierwotnych. :

Istotnym warunkiem wykonania przegladu systematycznego badan pierwotnych jest
odnalezienie wszystkich doniesienn naukowych, ktore dotycza poréwnywanych interwencji
i spetniajg kryteria wlaczenia do analizy. W pierwszej kolejnosci poszukiwaé nalezy badan,
w ktorych bezposrednio poréwnywano badana technologie z wybranym komparatorem®.

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

8 Ang. head to head trials.



Zalecane jest przeszukanie takze innych baz informacji medycznych, takich jak:
e BIOSIS Previews®,
e CINAHL® Database,
. PsycINFO®,
» European Public Assessment Report (EPAR)’,
. Health Canada®,
e Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb’,
e The Uppsala Monitoring Centre',
e Thompson Micromedex®'".

Konieczne jest réwniez sprawdzenie doniesien w zrédlach innych niz bazy informacji
medycznej, czyli: :

e wykorzystanie odniesienn bibliograficznych zawartych w publikacjach dotyczacych
badan klinicznych,

o przeglad rejestrow badan klinicznych,
» konsultacje z ekspertami klinicznymi.
Nalezy takze rozwazyé potrzebe uzyskania dodatkowych informacji. Mozna to osiagnaé
poprzez:
e wyszukiwanie danych publikowanych w czasopismach specjalistycznych zajmujacych
si¢ oceniana technologia, nieuwzglednionych w strategii wyszukiwania,
e kontaktowanie si¢ z autorami badan klinicznych,
e wykorzystanie wyszukiwarek internetowych,
e konsultacje z producentami, w szczegélnosci w zakresie informacji o dziataniach
niepozadanych (tzw. PSUR12).

Powinno sie zwrocié uwage, czy uwzglednienie jedynie takich badan, ktérych wyniki zostaly
opublikowane, moze prowadzi¢ do nieprawidlowego odczytania wynikéw przegladu,

ze wzgledu na blad publikacjils’m.

Dane dotyczace efektywnosci eksperymentalnej uzyskiwane sa przede wszystkim w wyniku
systematycznego przegladu préb klinicznych z grupa kontrolna. Dane odnoszace sig

7 www.emea.europa.ew/htms/human/epar/eparintro htm

www.hc-sc.gc.ca

www.lareb.nl
10
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www. WHO-ume.org

! www.micromedex.com

"2 Ang. Periodic Safety Update Report.

13 Blad publikacji jest zwiazany z czestszym publikowaniem w czasopismach naukowych doniesieny z badan,
w ktérych uzyskano pozytywne wyniki, niz z takich, w ktérych uzyskano wyniki negatywne albo wykazano brak
réznic.

" wyniki badan niepublikowanych moga dostarczy¢ waznych danych, nalezy wigc, we wspolpracy
z producentem leku lub sprzetu, ktorego dotyczy analiza, poszukiwaé réwniez takich badan,
!
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do efektywnosci praktycznej pochodza z pragmatycznych préb klinicznych's. Mozna je
rowniez otrzymaé¢ zbadan obserwacyjnych ibaz danych (w tym rejestrow pacjentow),
skupiajacych informacje dotyczace stosowania danej technologii. Dane te powinny by¢
uzyskiwane réwniez w trybie przegladu systematycznego. Stopien zgodnosci efektywnosci
cksperymentalnej i praktycznej powinien by¢ opatrzony komentarzem.

3.1.2.Strategia wyszukiwania

Analityk winien opracowad strategie wyszukiwania odpowiedniag do zdefiniowanego
problemu klinicznego. Zaleca si¢ stosowanie strategii wyszukiwania o mozliwie najwyzszej
czulosci. Jedynie wprzypadku duzej liczby trafien mozna zwigkszaé swoistosé
przeszukiwania. W przypadku stosowania strategii istotnie rozmigcych sie czuloscia
wroznych wyszukiwarkach wymagane jest przedstawienie uzasadnienia takiego
postgpowania, Kryteria wyszukiwania moga uwzglednia¢ elementy wybrane sposrod
nastepujacych (schemat PICOS'®):

(P) populacja,

(I) interwencja,

(C) komparatory,

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

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

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

Przedstawienie wynikow wyszukiwania powinno opisywa¢ uzyta strategie z uwzglednieniem:
o slow kluczowych i deskryptoréw zastosowanych w czasie wyszukiwania,
» uzytych operatorow logiki Boole’a,
s uzytych filirow,

o przedzialu czasowego objetego wyszukiwaniem.

3.1.3.Selekcja informacji

Proces weryfikacji, czy odnalezione doniesienia naukowe nadajg si¢ do analizy, nalezy
przeprowadzi¢ etapowo. Pierwszy etap obejmuje selekcje na podstawie abstraktow, a dalsze —
na podstawie pelnych tekstow publikacji. Selekcja bada powinna by¢ dokonywana
na podstawie przyjetych przed rozpoczgciem wyszukiwania kryteriow wlaczania
i wylaczania. W przypadku dostgpnoéci badan o bardzo wysokiej wiarygodnosci (klinicznej
1 statystycznej) analiza skutecznodci oceniane] technologii mozZe ograniczyé si¢ wylacznie
do nich.

' Schwartz D, Lellouch J. Explanatory and pragmatic attitudes in therapeutic trials. Journal of Chronic Diseases
1967;20:637-648. Armitage P. Attitudes in Clinical Trials. Statistics In Medicine 1998;17:2675-2683.

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







