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Analiza problemu decyzyjnego

Analiza problemu decyzyjnego (APD) stanowi omoéwienie podstawowych informacji
niezbednych do poprawnego zdefiniowania zatozen do wykonania raportu HTA. W
analizie problemu decyzyjnego przedstawiane jest uzasadnienie kierunku, zakresu
oraz metod analiz, w tym zasady wyboru danych i informacji zawartych w raporcie
HTA, a wszystkie elementy raportu powinny by¢ spdjne z informacjami i zatozeniami
zawartymi w APD.

Analiza problemu decyzyjnego pozwala poprawnie zdefiniowa¢ pytanie kliniczne
zgodnie z zalecanym w ocenie technologii nielekowych schematem PICOCS (ang.
population, intervention, comparison, outcome, context, study)*:

— populacja, w ktérej dana interwencja bedzie stosowana (P);
— oceniana / wnioskowana interwencja (1);
— komparatory (C);

— efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe, wzgledem ktérych oceniana bedzie
efektywnos¢ kliniczna (O);

— uwarunkowania zwigzane z uzytkowaniem wptywajgce na punkty koncowe (C);
— rodzaj wigczanych badan (S).

Zaleca sie wykorzystanie w dokumencie terminologii zgodnej z uznanymi i
powszechnie stosowanymi, aktualnymi systemami klasyfikacji (np. ICD-9-CM?, ICD-
10%, ICD-11% SNOMED?®); pozgdane jest tez okreslenie tymi kodami zdarzen
niepozgdanych oraz incydentéw medycznych, szczegdlnie przy omawianiu mozliwosci
i sposobéw monitorowania bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

Niniejsza analiza powinna dostarczy¢ informacji niezbednych do okreslenia®:
— istotnych cech decydujgcych o innowacyjnosci wyrobu medycznego,
— istotnoéci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

— istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnosci klinicznej i
bezpieczenstwa stosowania,

— rekomendacji klinicznych oraz dotyczgcych finansowania ze S$rodkow
publicznych danego wyrobu medycznego w innych krajach.

1 EUnetHTA (2015) Therapeutic medical devices. https://eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/01/Therapeutic-
medical-devices Guideline_Final-Nov-2015.pdf (stan na 13.11.2019)

2 Narodowy Fundusz Zdrowia: http://slowniki.nfz.gov.pl/ICD9/SlownikPrimary/3803 (stan na 04.10.2019).

3 Nalezy odwotywa¢ sie do wersji ICD-10, aktualnie stosowanej przez ptatnika publicznego. Dodatkowo, jesli
zasadne, mozna podaé kod wedtug aktualnej wersji WHO:
http://www.who.int/classifications/icd/icdonlineversions/en/ (stan na 23.10.2019).

4 Nalezy odwotywac sie do wersji ICD-11 wedtug aktualnej wersji WHO: https://icd.who.int/en (stan na 07.10.2019).
5 SNOMED International: http://www.snomed.org/ (stan na 23.10.2019).

6 W rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2019 poz. 784 z pézn. zm.)
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W przypadku, gdy nie jest mozliwe opisanie ktéregokolwiek z elementéw analizy
problemu decyzyjnego wymienionych w dalszej czesci rozdziatu, nalezy uzasadnic,
czym jest to spowodowane.

. Problem zdrowotny

Opis problemu zdrowotnego powinien pozwolic na okreslenie istotnosci stanu
klinicznego’ oraz stanowi¢ podstawe do dalszych elementow raportu HTA.

Nalezy przedstawi¢ problem zdrowotny, ktérego dotyczy raport®. Przedstawiajgc
problem zdrowotny nalezy opisa¢ schorzenie lub stan kliniczny wraz z patogeneza,
przebiegiem naturalnym, dostepnymi metodami diagnostycznymi, rokowaniem,
epidemiologig i czynnikami ryzyka oraz aktualnym postepowaniem medycznym.

Opis problemu zdrowotnego, dokonany w oparciu o0 wiarygodne zrodta informaciji,
powinien by¢ zwiezly i zawiera¢ podstawowe informacje istotne dla decyzji
metodycznych podejmowanych w dalszej czesci raportu HTA. Informacje te powinny
umozliwi¢ jednoznaczne okreslenie miejsca ocenianej technologii w procesie
diagnostyczno-terapeutycznym rozpatrywanej jednostki chorobowej, a takze pozwoli¢
na ocene istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy analiza.

Nalezy podac¢ definicje jednostki chorobowej® wraz z oznaczeniem zgodnie z przyjetym
systemem terminologii Klinicznej lub wtasciwymi w kontekscie analizy systemami
klasyfikacyjnymi. Jezeli przedmiotem analiz jest szczegodlna populacja docelowa (np.
okreslone stadium zaawansowania choroby), nalezy przedstawi¢ zwiezty opis ogdélny
jednostki chorobowej, po czym przejs¢ do szczegdtowej charakterystyki docelowego
problemu zdrowotnego (np. okreslony stopien zaawansowania). Jesli populacja
docelowa jest bardzo szeroka i obejmuje wiele jednostek chorobowych, nalezy
wymieni¢ gtdwne lub wskazac grupe schorzen albo kryteria do zastosowania wyrobu.

251.1.Etiologia i patogeneza

26
27

Nalezy zwiezZle opisa¢ przyczyny i mechanizm rozwoju choroby oraz czynniki ryzyka
jej wystgpienia.

281.2.Rozpoznanie

29
30
31
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Nalezy opisac zasady i kryteria rozpoznawania choroby, w tym badania niezbedne do
postawienia/potwierdzenia diagnozy, z uwzglednieniem warunkéw polskich.
Konieczne jest przy tym powotanie sie na wiarygodne zrodfa, najlepiej na wytyczne
kliniczne oparte na przegladzie systematycznym dowoddw naukowych. JeSli w

7 Ustawa z dnia 12 maja 2011r.o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2019 poz. 784 z p6zn. zm.)

8 Przy opracowywaniu tego rozdziatu Wytycznych uwzgledniono m.in. zawartos¢ HTA Core Model® EUnetHTA,
Domena 1: Problem zdrowotny i aktualne wykorzystanie technologii (EUnetHTA Joint Action 2, HTA Core Model,
version 3.0 (PDF), 2016, Domain 1: Health problem and current use of technology).

9 Choroba, wedlug WHO, jest odwrotnoscig zdrowia, ktére definiowane jest jako ,stan petnego dobrego
samopoczucia (,dobrostanu”) fizycznego, psychicznego i spotecznego, a nie tylko nieobecno$¢ choroby czy
niedomagania.” WHO definition of Health. New York: Official Records of the World Health Organization 1948; 2:
100.
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rozpoznawaniu stosowane sg swoiste skale lub testy, nalezy je scharakteryzowac z
podaniem punktow odciecia i informacji o ich walidaciji.

231.3.0braz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

OO O~NO 01~

Nalezy opisac naturalny przebieg choroby i objawy/zespoty objawow, ze szczegolnym
uwzglednieniem tych istotnych z punktu widzenia chorego. Opis powinien zawiera¢
wskazanie czynnikdw rokowniczych oraz czynnikdw wptywajgcych na przebieg
choroby, a takze omowienie zwigzanej z chorobg utraty jakosci zycia. Nalezy, o ile jest
to zasadne??, przedstawi¢ sposdb monitorowania postepu choroby.

Z informacji zawartych w tym rozdziale powinno m.in. jednoznacznie wynika¢, ktére
punkty koncowe badan klinicznych mozna uznac za punkty korhcowe istotne klinicznie.

P11.4.Epidemiologia i obcigzenie chorobg

12
13
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Nalezy przedstawi¢ dane epidemiologiczne, w tym zapadalno$¢ i chorobowos¢, ze
szczegolnym zwroceniem uwagi ha dane dla polskiej populacji. Nalezy takze omowi¢
kwestie istothe z perspektywy zdrowia publicznego (obcigzenie spoteczno-
ekonomiczne).

P61.5.Aktualne postepowanie medyczne

17
18
19
20
21
22
23

24
25

26
27

B.2.
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Nalezy opisa¢ zalecane postepowanie medyczne na podstawie wytycznych
klinicznych opartych na dowodach naukowych o najwyzszej dostepnej jakosci zgodnie
z narzedziem oceny jakos$ci wytycznych AGREE 111! i aktualnosci. Nastepnie nalezy
opisa¢ sposoby postepowania zalecane w polskich wytycznych klinicznych. Powyzszy
opis powinien zwiezle przedstawia¢ sposoOb leczenia w poszczegdlinych stopniach
zaawansowania choroby, ze szczegdlnym uwzglednieniem stadium, w ktérym ma by¢
stosowany oceniany wyréb medyczny.

Nalezy opisaé istniejgcg praktyke kliniczng, pamietajgc, ze moze sie ona rézni¢ od
zalecanej w wytycznych klinicznych (patrz tez rozdz. 2.4.Komparatory).

Dopetnieniem opisu powinno by¢ zestawienie opcji diagnostyczno-terapeutycznych
aktualnie finansowanych ze srodkéw publicznych w ocenianym wskazaniu w Polsce.

Populacja docelowa

Nalezy przedstawi¢ charakterystyke populacji docelowej, czyli populacji, w ktorej
oceniana technologia bedzie stosowana. Konieczne jest porownanie kryteriow
kwalifikacji i dyskwalifikacji rozpatrywanych w analizie z zastosowaniem
przewidzianym przez wytworce wyrobu. Nalezy omowi¢ wskazania i przeciwwskazania
wzgledne (m.in. stany, ktére mogg utrudnia¢ stosowanie, wptywaé na skutecznosc,

10 Za zasadne uznaje sie przypadki, w ktérych wnioskowany wyréb wptywa na sposéb monitorowania postepu
choroby/dysfunkcji

11 Brouwers M.C., Kho M.E., Browman G.P., Burgers J.S., Cluzeau F., Feder G., Fervers B., Graham I.D., Grimshaw
J., Hanna S.E., Littlejohns P., Makarski J., Zitzelsberger L., dla AGREE Next Steps Consortium, AGREE II:
Advancing guideline development, reporting and evaluation in healthcare, ,CMAJ” 2010;182:E839-842.
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wymagac stosowania dodatkowych technologii). Ewentualne zawezenie wskazan
powinno zostac¢ uzasadnione.

Jezeli oceniana interwencja bedzie stosowana w szczegdlnej subpopulacji pacjentéw,
nalezy oddzielnie poda¢ kryteria dodatkowe, stuzgce wyodrebnieniu ocenianej
subpopulacji. Powinno sie wykaza¢, ze zawezona populacja da sie jednoznacznie
wyodrebni¢ za pomocg wskazanych kryteriow; jesli tak nie jest, nalezy przeanalizowac
przyczyny i konsekwencje takiego stanu rzeczy.

Nalezy w mozliwie doktadny sposéb okresli¢ potencjalng liczebno$¢ populaciji wraz z
zakresem niepewnosci i opisa¢ metode jej oszacowania. Szczegdlnie wazne jest
uwzglednienie danych polskich, jesli sg one dostepne.

. Interwencja

Nalezy zdefiniowa¢ oceniang interwencje, wskazujgc, czy raport dotyczy
zastosowania:

— pojedynczego wyrobu medycznego lub systemu, bedgcego potgczeniem
produktow przeznaczonych do osiggniecia konkretnego zastosowania
medycznego. (Jezeli dodatkowy wyrob jest niezbedny do wykonania
Swiadczenia i jest jednego typu — nalezy traktowac takg grupe wyrobow jako
system i opisywac¢ tacznie. W przypadku, gdy mozliwe jest zastosowanie
dowolnego dodatkowego wyrobu z grupy wielu dostepnych, nalezy podac ich
charakterystyke i opis cech niezbednych do wykonania funkcji, oraz podac dane
niezbedne do analiz farmakoekonomicznych.);

— kategorii/grupy rodzajowej wyroboéw medycznych, ktére mogag by¢ stosowane w
okreslonej metodzie diagnostyczno-terapeutycznej lub w okreslonym
wskazaniu, obejmujgcg podobne produkty réznych producentéw oraz rézne
generacje danego wyrobu jednego producenta'?.

Interwencje nalezy precyzyjnie opisaé, uwzgledniajac w szczegdlnosci nastepujgce
aspekty!3:

— mechanizm, sposéb dziatania;
— rodzaj i klase wyrobu medycznego;

— przewidziane zastosowanie podane przez producenta w oznakowaniu i
instrukcji uzywania wyrobu;

— warunki oraz sposéb uzywania danego wyrobu, z uwzglednieniem:

e kompetencji uzytkownika niezbednych do zastosowania technologii oraz
niezbednych informacji, ktére nalezy przekazac pacjentowi/opiekunowi;

12 NICE (2013) Guide to the methods of technology appraisal 2013 wprowadza analogiczne rozréznienie,
nazywajgc wymienione procesy odpowiednio Single Technology Assessment (STA) i Multi-Technology
Assessment (MTA).

13 Przy opracowywaniu tego rozdziatu Wytycznych uwzgledniono m.in. zawarto$¢ HTA Core Model® EUnetHTA,
Domena 2: Opis i techniczna charakterystyka technologii (EUnetHTA Joint Action 2, HTA Core Model, version 3.0
(PDF), 2016, Domain 2: Description and technical characteristics of technology).
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e wymaganych szkolen personelu i uzytkownika/pacjenta;

e niezbednego monitorowania stosowania technologii (zaréwno z uwagi na
skutecznos¢, jak i bezpieczenstwo) oraz niezbednych informacji
dodatkowych;

e prowadzonych rejestrow specyficznych dla choroby Ilub wyrobu,
stanowigcych metode dtugoterminowego monitorowania efektywnosci i
bezpieczenstwa danej technologii;

— warunki, w jakich oceniana technologia ma by¢ dostepna lub finansowana

— inne kwestie dotyczgce danego wyrobu, jak np. serwis, termin wazno$ci,
utylizacja, metoda sterylizacji, certyfikat zgodnosci etc.

— oznakowanie wyrobu znakiem CE oraz wprowadzenie go do obrotu na
terytorium Polski i/lub innego kraju cztonkowskiego UE;

— finansowanie ze srodkéw publicznych w Polsce, z podaniem zakresu
zastosowan objetych finansowaniem.

Ponadto, na podstawie aktualnych wytycznych klinicznych, nalezy odnie$¢ sie do
miejsca ocenianej technologii w terapii bgdz diagnostyce: linia leczenia, czy jest to
technologia stosowana samodzielnie, czy dodana do dotychczasowego standardu
leczenia (ang. add-on) albo zastepujgca obecny standard. Nalezy wskazaé, czy
zgodnie z wytycznymi klinicznymi uzytkowanie ocenianego wyrobu medycznego ma
przebiega¢ bezterminowo czy przez czas ograniczony (w takim przypadku nalezy
orientacyjnie okresli¢ czas stosowania ocenianej technologii medycznej).

Nalezy przedstawic aktualne informacje dotyczgce finansowania ocenianej interwencji
ze srodkow publicznych, w Polsce i w innych krajach.

Komparatory

Ocena inkrementalnych korzysci (w zakresie skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa
I ekonomii) zwigzanych z wprowadzeniem ocenianej technologii medycznej do praktyki
klinicznej w ramach oceny technologii medycznych dokonywana jest poprzez
porownanie wynikéw zdrowotnych i kosztow nowej interwencji z konsekwencjami
kontynuacji opcjonalnych sposobdéw postepowania, tj. obecnie stosowanych w
populacji docelowe.

Interwencje opcjonalne, ktérych skutecznosc¢, bezpieczenstwo i koszt stanowig punkt
odniesienia w ocenie nowej technologii, nazywa sie komparatorami. Poréwnanie takie
ma na celu zbadanie, czy oceniana interwencja niesie dodang wartos¢ terapeutyczng
lub ekonomiczna.

Technologig opcjonalng moze by¢ kazda technologia medyczna, w tym np. lek, wyréb
medyczny, procedura medyczna lub interwencja psychologiczna, radioterapia,
fizjoterapia, zabieg chirurgiczny, a takze porada (np. w zakresie rzucania palenia) oraz
kombinacja interwencji zdrowotnych przeprowadzanych roéwnoczesnie lub
sekwencyijnie, jak réwniez naturalny przebieg choroby (brak aktywnego leczenia),
najlepsza terapia podtrzymujgca (ang. best supportive care, BSC) lub technologie o
skutecznosci placebo.
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Na etapie wyboru komparatora nalezy rozpatrzy¢ wszystkie potencjalne interwencje
opcjonalne, ktére mozna zastosowa¢ w ocenianym wskazaniu, zwiaszcza
finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce.

Nalezy wskaza¢ niezaspokojone potrzeby pacjentow w kontekscie ocenianegj
interwencji i obecnie stosowanych opcji diagnostycznych i terapeutycznych.

Komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci musi by¢ istniejgca
(aktualna) praktyka medyczna, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce
medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie (patrz
rozdz. 2.1.5 Aktualne postepowanie medyczne). Zrédiem informacji na temat
istniejgcej praktyki medycznej mogg by¢ m.in.14:

— wykaz $wiadczen gwarantowanych?;

— analiza rynku sprzedazy;

— wytyczne praktyki klinicznej oraz konsultacje z ekspertami klinicznymi;
— rejestry.

Zaleca sie przeprowadzenie porownania rowniez z innymi komparatorami, np.
interwencjg najtanszg lub uznawang za najskuteczniejszg (np. zgodnie z
obowigzujgcymi wytycznymi praktyki klinicznej, przeglgdami systematycznymi oraz
opinig ekspertow klinicznych i sSrodowisk pacjenckich).

Wybor komparatoréw nalezy uzasadni¢ w oparciu o aktualne wytyczne i standardy
postepowania oraz praktyke kliniczng, uwzgledniajgc cel diagnostyki i leczenia: np.
wyleczenie, wydtuzenie przezycia, opoOznienie rozwoju choroby, zapobieganie
objawom i ich kontrola, zapobieganie/przeciwdziatanie incydentom medycznym i
zdarzeniom niepozgdanym, wptyw na jakos¢ zycia pacjentéw i opiekunow, wptyw na
system opieki zdrowotnej. Nalezy wskaza¢ istotne klinicznie incydenty medyczne i
zdarzenia albo dziatania niepozgadane dla komparatoréw, w tym istotne z punktu
widzenia jakosci zycia chorych.

Nalezy zachowa¢ zgodnos¢ komparatoréw we wszystkich analizach.

Efekty zdrowotne

Ocena korzysci zdrowotnych wnoszonych przez oceniang technologie medyczng
powinna w pierwszym rzedzie odnosic¢ sie do analizy wptywu technologii na istotne
klinicznie punkty koncowe!®, odgrywajgce kluczowg role w danej jednostce
chorobowej. Mozna wskazac trzy gtdwne kategorie, grupujgce istotne klinicznie punkty
koncowe:

— punkty koncowe odnoszgce sie do umieralnosci (ang. mortality);

14 EUnetHTA Guidelines: Comparators & Comparisons. Criteria for the Choice of the Most Appropriate
Comparator(s). Summary of Current Policies and Best Practice Recommendations. Amended Nov 2015.

15 Dostepny na stronach Ministerstwa Zdrowia pod adresem: https://www.gov.pl/web/zdrowie/leczenie (stan na
04.10.2019).

16 EUnetHTA Guidelines: Endpoints Used for Relative Effectiveness Assessment: Clinical Endpoints. Amended Nov
2015.
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— punkty koncowe odnoszgce sie do przebiegu/nasilenia choroby (ang.
morbidity);

— punkty koncowe odnoszgce sie do zaleznej od zdrowia jakosci zycia (ang.
health related quality of life, HRQoL).

Do klinicznie istotnych punktéw koncowych nalezg tez zdarzenia niepozadane i
incydenty medyczne (z podziatem na ciezkie i pozostate)’.

Po odniesieniu sie do wptywu technologii na istotne punkty korncowe, analize korzysci
wnoszonych przez oceniang technologie medyczng moze rowniez dotyczy¢ innych
punktow koncowych, np.:

— zastepczych punktow koncowych;

— punkty koncowe odnoszgce sie do innych aspektow funkcjonowania pacjentéw
i opiekunow;

— punkty koncowe odnoszgce sie do optymalizacji procesu terapeutycznego;

— punkty koncowe zidentyfikowane w ramach opisu problemu zdrowotnego.
Punkty koncowe raportowane w analizach powinny:

— byc¢ zdefiniowane i uzasadnione w opisie problemu decyzyjnego;

— dotyczy¢ ocenianej jednostki chorobowej i jej przebiegu;

— odzwierciedlaé medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego i
jednoczesnie  umozliwiaC  wykrycie  potencjalnych  réznic  miedzy
poréwnywanymi technologiami;

— w uzasadnionych przypadkach analiza korzysci zdrowotnych moze dotyczy¢
opiekundw lub systemu opieki zdrowotnej;

— mie¢ zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnych decyzji
terapeutycznych (punkty krytyczne dla danego problemu zdrowotnego).

Podczas oceny wyrobu medycznego wskazane jest okreslenie istotnosci klinicznej
punktéw koncowych, ktére zostang uwzglednione w dalszych etapach analizy'®.
Ocena moze opierac sie na metodologii GRADE??, obejmujgc miedzy innymi: przeglad
systematyczny, opinie ekspertbw w danej dziedzinie, opinie uzytkownikéw,
wytycznych klinicznych, opinie cytowanych w analizach publikowanych przez agencje
HTA oraz innych, wiarygodnych zZrodfach informaciji klinicznej.

Stosowanie ztozonych punktéw koncowych zalecane jest wytgcznie w przypadku, gdy
zostaly one predefiniowane w protokole badania klinicznego. Nie zaleca sie
analizowania ztozonych punktéw koncowych zdefiniowanych w ramach analizy post
hoc; jesli analizy w podgrupach chorych byly predefiniowane na etapie planowania
badania, ich wyniki majg wieksze znaczenie niz typowych analiz post hoc. W

17 Pojecia dotyczgce zdarzen niepozgdanych oraz incydentéw precyzowane sg przez Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG

18 EUnetHTA Guidelines: Endpoints Used for Relative Effectiveness Assessment: Clinical Endpoints. Amended Nov
2015.

19 Schiinemann H., Brozek J., Guyatt G., Oxman A. (2013). GRADE Handbook. (stan na 14.12.2019).
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przypadku raportowania ztozonych punktow koncowych niezbedne jest podanie nie
tylko wynikow dla ztlozonego punktu kohncowego, ale tez oddzielnie dla kazdego
komponentu, nawet gdy nie osiggnely istotnosci statystycznej®°.

. Uwarunkowania zwigzane z uzytkowaniem

Oceniajgc dany wyrdb medyczny, nalezy uwzgledni¢ uwarunkowania zwigzane z jego
uzytkowaniem. Uwarunkowania te mogg modyfikowa¢ i decydowaé o efektach
wdrozenia interwencji. Zalicza sie do nich miedzy innymi system organizacji opieki
zdrowotnej, polityke zdrowotng, zaleznos¢ od uzytkownika, czynniki instytucjonalne
(infrastruktura, poziom / warunki opieki)?*.

Opis uwarunkowan zwigzanych z uzytkowaniem powinien by¢ dokonany w oparciu o
wiarygodne zrodta informacji oraz powinien zawiera¢ podstawowe informacje istotne
dla decyzji podejmowanych w dalszej czesci raportu HTA.

23%.1.Miejsce/otoczenie wykorzystania technologii??

14
15
16

17

18
19

20

21
22

Nalezy zwiezle opisa¢ w jaki sposob technologia medyczna bedzie sie wpisywac¢ w
obecny system opieki zdrowotne] oraz jakie sg mozliwosci jej implementacii,
uwzgledniajgc:

— poziom opieki zdrowotnej (np. POZ, AOS, szpital);

— miejsce udzielania swiadczenia (np. zaktad opieki zdrowotnej, laboratorium
diagnostyczne, miejsce zamieszkania pacjenta);

— uzytkownika wyrobu i jego kompetencje (np. personel medyczny, laik);

— inne czynniki istotne ze wzgledu na planowane wykorzystanie technologii (np.
mobilno$¢, tatwos¢ uzycia).

23%.2.Swiadczenia konieczne do uzyskania prawidtowych efektow?3

24
25
26
27
28
29
30

Nalezy przedstawi¢ opis ewentualnych $Swiadczen towarzyszacych wraz z
dodatkowymi wymogami sprzetowymi (np. koniecznos¢ rehabilitacji po zabiegu czy
zapewnienie dodatkowych wyrobéw medycznych lub lekow), ktére sg niezbedne do
prawidtowej realizacji Swiadczenia, prawidtowego dziatania wyrobu lub do osiggniecia
petnych wynikéw procesu diagnostyczno-terapeutycznego. W opisie nalezy zawrzeé
informacje, czy powyzsze technologie medyczne objete sg finansowaniem ze srodkow
publicznych.

20 |bidem.

21 European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA). (2015). Therapeutic medical devices.
22 NICE (2013), Guide to the methods of technology appraisal 2013, https://www.nice.org.uk/process/pmg9
23 NICE (2016), Interventional procedures programme manual, https://www.nice.org.uk/process/pmg28

8



https://www.nice.org.uk/process/pmg9
https://www.nice.org.uk/process/pmg28

Wytyczne HTA dla wyrobéw medycznych AOTMIT 2019 — Wersja robocza

216.3.Wptyw krzywej uczenia si¢ na efekty zdrowotne?*

OO O~NOOUITA~WN

[ e
WN P

Nalezy rozwazy¢ konsekwencje zwigzane z wptywem krzywej uczenia sie?® personelu
(ang. learning curve) i pacjenta (ang. compliance/adherence), stanowigcej jedng ze
specyficznych cech wyrobéw medycznych. W zwigzku z postepujacym rozwojem
technologii i wzglednie krétkim cyklem zycia produktu, umiejetnosci uzytkownikéw i ich
szkolenie/doksztatcanie mogg mie¢ znaczgcy wptyw na efektywnosc¢ zastosowania
wyrobéw. Krzywa uczenia sie zmienia oszacowanie efektywnosci praktycznej wyrobu,
ale tez wptywa na niepewnos$¢ oszacowan.

Nalezy zidentyfikowa¢ mechanizmy uczenia sie, ktére mogg powodowac zmiany w
czasie oraz oceni¢ profil ryzyka inwestycyjnego zgodnie z doswiadczeniem
uzytkownika, na ktore wptywa stopien umiejetnosci wykorzystania wyrobu w
praktyce?. Nalezy zawrze¢ informacje, czy instrukcja zostata zwalidowana dla
populacji polskiej i jakie byty wyniki tego procesu.

246.4.Uciazliwosc¢/inwazyjnos¢ zastosowania technologii?’

15
16
17
18
19
20

W tym punkcie nalezy zawrze¢ informacje na temat ewentualnych obcigzen
zwigzanych z zastosowaniem ocenianej technologii, uwzgledniajgc m.in. bdl, wptyw
technologii na mobilnos¢ pacjenta, stopien trudnosci jej obstugi czy dlugofalowe skutki
stosowania wyrobu. Uwzgledni¢ réwniez nalezy kwestie ewentualnej nieodwracalnosci
zastosowania ocenianej technologii medycznej (tj. mozliwosci cofniecia jej efektow), w
szczegodlnosci w odniesieniu do procedur inwazyjnych.

216.5.Wptyw zastosowania technologii na sciezke diagnostyczno-terapeutyczng?® 2°

22
23
24

Nalezy opisac, jakie zmiany mogg zajs¢ w aktualnej praktyce diagnostyczno-
terapeutycznej i w systemie po objeciu danej technologii finansowaniem ze srodkéw
publicznych.

24 |bidem

25 Przedstawia zaleznos$¢ opanowania danej umiejetnosci lub wiedzy w funkcji czasu, jaki poswiecilismy na jej
zdobycie

26 Tarricone, R., Torbica, A., Drummond, M., & MedtecHTA Project Group. (2017). Key recommendations from the
MedtecHTA Project. Health economics, 26, 145-152.

27 NICE (2016), Interventional procedures programme manual, https://www.nice.org.uk/process/pmg28
28 NICE (2013), Guide to the methods of technology appraisal 2013, https://www.nice.org.uk/process/pmg9

29 NICE (2011), Diagnostics Assessment Programme manual, https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-
we-do/NICE-quidance/NICE-diagnostics-guidance/Diagnostics-assessment-programme-manual.pdf
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