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CUVANT INAINTE

Sd vorbesti despre evaluarea tehnologiilor medicale in Republica Moldova, atunci
cénd o lume intreagd implementeazd acest concept pentru a aduce beneficii pacientilor si
pentru a utiliza resursele cGt mai rational, inseamnd nu doar actualitate, ci si aliniere la
standardele spre care tindem atat de mult.

Experientele altor tdri ne demonstreazd cd un moment potrivit pentru a initia evalua-
rea tehnologiilor medicale pur si simplu nu existd. Trebuie de inceput astdzi si acum, pentru
cd niciodatd nu vom avea resursele necesare — nici umane si nici financiare. Ele se vor gdsi
in timp.

Rolul care revine Scolii de Management in Sdndtate Publicd in acest proces este unul
de sensibilizare si de formare a capacitdtilor. Vrem ca despre ETM sd se vorbeascd tn ace-
easi limbd, iar expertii din domeniul sdndtctii sd prezinte o intelegere a acestui proces. In
acest context, aducem multumiri colegilor de la Banca Mondiald in Moldova si Departamen-
tului de Date in Sdndtate de la Radboud University Medical Center, Nijmegen, Tdrile de Jos,
pentru suport si increderea oferitd.

Sarcina noastrd este sd dezvoltim masa criticd de factori de decizie din domeniul
sdndtdtii care inteleg acest proces si doresc sd-l implementeze. Evident, vointa politicd este
un element-cheie in succesul implementdrii ETM, dar dacd fiecare actor Isi va realiza misi-
unea la nivel institutional se va reusi obtinerea unor rezultate palpabile mult mai rapid.

Atdta timp c@t nu avem o intelegere a procesului de ETM nu putem vorbi despre o im-
plementare de facto a acestuia. Mai mult de atdt, dacd vom crede cd implementarea ETM
reprezintd o responsabilitate care trebuie atribuitd unui singur actor, vom esua.

Oleg Lozan,

Prof. univ., dr. hab. st. med.,
Director Scoala de Management
in Sanatate Publica
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INTRODUCERE
IN EVALUAREA
TEHNOLOGIILOR MEDICALE

Oleg LOZAN

Obiective de formare:

la nivel de cunoastere:

sa explice conceptul, definitia, obiectul si sarcinile ETM;

sa inteleaga cadrul decizional in procesul de ETM;

sa perceapa rolul siimpactul ETM in eficientizarea alocarii resurselor
destinate serviciilor de sanatate;

sa inteleaga metodologia procesului de ETM;

la nivel de aplicare:

sa utilizeze profesionist instrumentele ETM Tn vederea fundamentarii
deciziilor luate la nivel de institutie medico-sanitara si de sistem de
sanatate;

sa identifice diferite etape ale procesului de ETM si cerintele fata de
analiza cantitativa si deliberativa;

sa aplice ETM in functie de prioritatile stabilite la nivel de sistem de
sanatate si de prestator de servicii medicale;

la nivel de integrare:

sa adapteze cunostintele obtinute in domeniul ETM Tn procese realizate la
nivel institutional sau de sistem de sanatate;

sa asigure suportul procesului decizional pe baza evidentelor obtinute la
ETM;

sa propuna masuri corective de inlaturare a neconformitatilor depistate in
functie de rezultatul ETM.



1.1 Conceptul si definitia ETM

Pentru nceput, va propunem sa reflectati asupra conceptului de Evaluare a
tehnologiilor medicale (ETM). Care, Tn opinia Dvs., din urmatoarele elemente re-
flecta mai exact notiunea de ETM?

1. Proces de apreciere a medicamentelor, a dispozitivelor pentru includerea
n lista de medicamente compensate din fondurile de asigurare obligato-
rie de asistenta medicala.

2. Proces de analiza pentru includerea medicamentelor in Lista Nationala
de Medicamente Esentiale, Formular Farmacoterapeutic National.

3. Proces de elaborare, de monitorizare, de modificare si de evaluare a Pro-
gramului Unic al asigurarii obligatorii de asistenta medicala bazat pe teh-
nologii medicale apreciate in conformitate cu standardele internationale
de rigoare.

4. Proces multidisciplinar de evaluare a problemelor sociale, economice,
organizationale si etice ale unei interventii In domeniul sanatatii sau ale
unei tehnologii medicale.

5. Proces multidisciplinar care utilizeaza metode explicite pentru determi-
narea pretului unei tehnologii medicale la diferite etape ale ciclului de
viata.

Pentru a obtine un raspuns mult mai precis la intrebarea de mai sus, vom
analiza fiecare dintre notiunile care formeaza acest concept. Potrivit dictionarului
explicativ al limbii romane, verbul evaluare are sensul de:

1. A determina, a stabili pretul, valoarea, numarul, cantitatea etc.
Sinonime: a calcula, a socoti
e 1.1. Aaprecia, a estima, a pretui.
Substantivul feminin tehnologie este definit ca:
1. Stiinta a metodelor si a mijloacelor de prelucrare a materialelor.

2. Ansamblul proceselor, metodelor, operatiilor etc. utilizate in scopul obti-
nerii unui anumit produs.

.
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Prin Tmbinarea celor doud notiuni obtinem sintagma tehnologie medicald

care cuprinde:

Programe de prevenire (de exemplu, programe de vaccinare pentru copii)

Teste diagnostice (de exemplu, diagnosticul rapid al streptococului de
grup B in timpul travaliului)

Un dispozitiv sau un echipament (de exemplu, implanturi de titan in re-
constructia faciald)

Un medicament (de exemplu, utilizarea analogilor de insulina cu actiune
rapida la pacientii cu diabet zaharat tip 1)

O procedura (de exemplu, laparoscopie) (Oortwijn W, Jansen M, Baltus-
senR., 2019)

Pana in prezent au fost formulate cateva note definitorii pentru ETM

(INAHTA, 2006):

° o o

1.

O tehnologie de sanatate este o interventie, un produs sau un serviciu de
sanatate dezvoltat pentru a preveni, a diagnostica sau a trata afectiuni
medicale; promoveaza sanatatea; asigura reabilitarea sau livrarea asis-
tentei medicale. Interventia poate fi un test, un dispozitiv, un medica-
ment, un vaccin, o procedura, un program sau un sistem. ETM se poate
referi la orice tip de tehnologie medicala, inclusiv dispozitive medicale,
produse farmaceutice, proceduri chirurgicale si metode de diagnostic.
Scopul este de a asigura ca aceste tehnologii sunt sigure, eficiente si ac-
cesibile pentru pacienti.

. Dimensiunile valorii pentru o tehnologie a sanatatii pot fi evaluate prin

examinarea eficacitatii si a sigurantei clinice a acesteia, a costurilor si
a implicatiilor economice, a implicatiilor mai largi pentru pacient si ingri-
jitori, si a oricaror probleme etice, sociale, culturale sau juridice, precum
si aspecte organizatorice si de mediu. Valoarea globald poate varia in
functie de perspectiva adoptata si de contextul deciziei.

. ETM este un proces care poate include mai multe activitati legate de ci-

clul de viata al unei tehnologii de sanatate. Acesta cuprinde identifica-
rea, prioritizarea a ceea ce trebuie evaluat, evaluarea efectelor si impac-
tului, determinarea valorii globale, implementarea si monitorizarea.



4. ETM este un proces de analiza si de evaluare a utilizarii tehnologiilor
medicale noi sau existente in cadrul sistemelor de sanatate pentru a
determina eficacitatea, siguranta, eficienta si impactul acestora asupra
pacientilor si asupra sistemului de sanatate in ansamblu.

5. ETM implica cercetarea si colectarea de date stiintifice si clinice de
nalta calitate pentru a evalua beneficiile, riscurile si costurile tehnologii-
lor medicale.

Exista trei tipuri de evaluari ale tehnologiei medicale

- Raportulde ETM

- Mini-ETM

- Analiza rapida (Antman EM et al, 1992; Glass GV., 1976; Oxman AD,

Guyatt GH., 1993; INAHTA)
Aceste informatii sunt utilizate pentru a lua decizii informate privind intro-

ducerea sau rafinarea utilizarii tehnologiilor medicale Tn cadrul sistemului de sa-
natate.

6. ETM implica adesea evaluarea cost-eficacitatii tehnologiilor medicale,
adica, se calculeaza raportul cost-beneficiu al unei tehnologii medicale in
raport cu eficienta sa in tratarea unei boli sau afectiuni. Totusi, ETM nu se
limiteaza doar la studierea economicitatii.

7. ETM este un proces continuu care implica monitorizarea si revizuirea re-
gulata a tehnologiilor medicale existente pentru a asigura ca acestea ra-
man relevante, eficiente si sigure in cadrul sistemului de sanatate.

Desi exista mai multe incercari de a delimita conceptual domeniul, prezentam in
continuare cea mai recenta si mai cuprinzatoare definitie a ETM.

Evaluarea tehnologiilor medicale reprezintd un proces multidisciplinar
care utilizeazd metode explicite pentru determinarea valorii unei tehnolo-
gii de sandtate la diferite etape ale ciclului de viatd si are drept scop infor-
marea factorilor de decizie in vederea promovdrii unui sistem de sdndtate
echitabil, eficient si de calitate inaltd (Oortwijn W, Jansen M, Baltussen R.,
2019).

.
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ETM reprezintd o cercetare multidisciplinara de politici pentru a atinge cea
mai buna valoare Tn sanatate. Ea ofera factorilor de decizie datele potrivite la tim-
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De ce avem nevoie de ETM?

Toate sistemele de sanatate, indiferent de tara sau de nivelul veniturilor, con-
suma sume mari de bani. OMS estimeaza ca 20-40% din toate cheltuielile pentru
asistenta medicala sunt determinate de utilizari inadecvate ale medicamentelor, de
alocari ineficiente ale resurselor si de deficiente in functiile esentiale, ceea ce con-
stituie o preocupare in contextul acoperirii universale cu servicii de sanatate.

Multe tari sunt pe calea asigurarii acoperirii universale cu servicii de sanata-
tii, angajandu-se sa sporeasca investitiile in serviciile de sanatate esentiale pen-
tru a satisface nevoile populatiei. Pentru atingerea acestui deziderat, tarile trebu-
ie s&-si puna resursele limitate Tn beneficiul maxim pentru populatie. In prezent
sunt luate decizii care vor modela dezvoltarea sistemelor de asistenta medicala
pentru deceniile urmatoare, de aceea trebuie sa ne asiguram ca aceste decizii
sunt durabile si se bazeaza pe dovezi de cea mai buna calitate.

Construirea la nivel local a unui mecanism durabil si relevant de evaluare a tehno-
logiilor medicale pentru stabilirea prioritatilor poate sprijini progresul catre aco-
perirea universala cu servicii de sanatate.
Sporirea cererii in ETM este facilitata si de asa factori ca:

1. Imbatranirea populatiei.

2. Sporirea ponderii bolilor cronice.

3. Cresterea cererii de informatii privind sanatatea pacientilor/consumato-
rilor.

4. Dezvoltarea si comercializarea continua de noi medicamente, de produse
biologice, de teste de diagnostic, de dispozitive si de alte tehnologii.

5. Atentia publica pentru tehnologiile cu pret ridicat (de exemplu, cancer,
boli rare).

6. Variatiile mari in practica medicala.

7. Utilizarea inadecvata a tehnologiilor in sanatate, inclusiv suprautilizarea,
subutilizarea si utilizarea necorespunzatoare.

8. Utilizarea ,in afara etichetei” (neaprobate de agentia de reglementare)
de medicamente, de produse biologice, de dispozitive.

9. Cresterea costurilor asistentei medicale (resurselor limitate pentru alte
nevoi importante).

10. Reformele majore ale sistemelor nationale si regionale de ingrijire a sa-
natatii.

.
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11. Preocuparile legate de impactul social, etic si legal al tehnologiilor medi-
cale asupra sanatati (Goodman CS., 2014).

Fara evaluarea tehnologiilor medicale, activitatile de aplicare a acestora
sunt distorsionate si nu prezinta o coerenta continud. Cele mai grave consecinte
sunt pierderea reala de vieti omenesti, precum si utilizarea irationala si cost-ine-
ficienta a resurselor financiare limitate.

Evaluarea tehnologiilor medicale este un proces stiintific bazat pe dovezi
care permite autoritatilor nationale sa evalueze eficacitatea lor relativa, in special
comparand valoarea adaugata a unei tehnologii medicale cu cea a unei tehnolo-
gii noi sau existente.

Utilizarea mecanismului de ETM este esentiala pentru facilitarea accesului
la servicii medicale si asigurarea unei acoperiri medicale universale, durabile,
sustenabile si realizabile (WHO, 2014). Procesul de luare a deciziilor bazate pe
ETM este: rational, axat pe evidente, justificat, responsabil, cu implicarea partilor
interesate, acceptabil, comparabil, standardizat, transparent, sistematic, riguros
si bazat pe valoare.

Exemple de decizii bazate pe ETM:

m Definirea pachetelor de beneficii (de bazd);

m Planificarea achizitiilor de dispozitive si de echipamente medicale;
m Stabilirea preturilor pentru tehnologiile de sanatate;

m Desfasurarea unor programe ample de sanatate publica (de exemplu,
screening, vaccinari);

m Elaborarea ghidurilor clinice .

Studiu de caz: Atrofia musculara spinala

Atrofia musculara spinald (AMS sau SMA) reprezintad o boala genetica neu-
romusculara ce se caracterizeaza prin pierderea neuronilor motori din maduva
spinarii si trunchiul cerebral, ceea ce duce la slabiciune musculara progresiva si
la atrofie musculara. AMS este una din cauzele frecvente de letalitate infantila si
adoua boala monogenica, ca si frecventa, dupa fibroza chistica. Tratamentul AMS
cu Zolgensma costa peste doua milioane de USD, fiind cel mai scump din lume.
Studiile sigurantei si eficacitatii terapiei genice a AMS au demonstrat cresterea
supravietuirii si imbunatatirea semnificativa a functiilor motorii.



Cum credeti, ar trebui statul Republica Moldova sd acopere financiar cheltuielile
pentru tratamentul ASM cu Zolngensma?

Ce anume v-a determinat alegerea?

Care ar fi rdspunsul in calitate de factor de decizie, de pldtitor sau de pacient?

Procesul de evaluare a tehnologiilor medicale este ghidat de un sir de prin-
cipii esentiale, printre care:

m Evidenta stiintifica: ETM se bazeaza pe dovezi stiintifice solide, obtinute
prin studii clinice riguroase si de Tnalta calitate. Aceste dovezi trebuie sa
demonstreze eficacitatea si siguranta tehnologiei in cauza.

m Evaluarea comparativa: tehnologiile medicale noi trebuie sa fie evaluate
in comparatie cu standardul de ingrijire existent sau cu alte tehnologii
alternative. Aceasta implica analiza beneficiilor si a riscurilor comparati-
ve ale diferitor optiuni de tratament.

Eficacitatea clinica: evaluarea tehnologiilor medicale trebuie sa se axe-
ze pe beneficiile clinice si pe dovada ca acestea aduc imbunatatiri semni-
ficative sanatatii pacientilor. Este necesara luarea in considerare a varie-
tatii de rezultate clinice, cum ar fi supravietuirea, calitatea vietii si

reducerea simptomelor.

m Economicitatea: evaluarea tehnologiilor medicale trebuie sa tina cont si
de eficienta economica a utilizarii lor. Pentru a determina cost-eficacita-
tea unei tehnologii medicale este necesar de a analiza costurile ei in ra-
port cu beneficiile obtinute si compararea cu alte optiuni de tratament.

m Implicatii largi pentru pacient si ingrijitori, si a oricaror probleme etice,
sociale, culturale sau juridice, precum si aspecte organizatorice si de
mediu. Valoarea globala poate varia in functie de perspectiva adoptatd si
de contextul deciziei.

In procesul de realizare a evaluérii tehnologiilor medicale sunt folosite mai
multe tipuri de surse:

- Studii clinice randomizate controlate, studii controlate nerandomiza-
te, studii observationale, studii prospective, studii observationale re-
trospective etc. Aceste studii sunt considerate cele mai solide dovezi
stiintifice si implica compararea unei tehnologii noi cu un grup de control,
care corespunde standardului de ingrijire existent, sau cu o alta tehnolo-
gie alternativa.

.
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- Metaanalizele si review-urile sistematice combina rezultatele mai mul-
tor studii clinice pentru a obtine o evaluare mai cuprinzatoare a unei teh-
nologii medicale.

- Ghidurile de practica clinica intrunesc recomandari elaborate de orga-
nizatii stiintifice sau guvernamentale bazate pe evaluari sistematice ale
tehnologiilor medicale.

- Datele locale despre costuri si eficienta se bazeaza adesea pe date pri-
vind costurile si beneficiile tehnologiilor medicale Tntr-un anumit context
medical.

- Opinia expertilor din domeniul medical poate furniza perspective valo-
roase si evaluari subiective ale tehnologiilor medicale.

Pentru a asigura ca deciziile privind utilizarea tehnologiilor medicale sunt
fundamentate pe dovezi solide, este important ca ETM sa se bazeze pe surse de
incredere si sa fie efectuata in mod transparent si obiectiv.

1.2 Obiectul si sarcinile ETM

Principalul scop al ETM este de a furniza factorilor de decizie informatii ba-
zate pe dovezi pentru ca acestia sa poata formula politici in domeniul sanatatii
care sa fie: sigure, concentrate asupra beneficiului pacientilor, eficiente din punct
de vedere al costurilor cu scopul de a informa procesul decizional pentru a pro-
mova un sistem de sanatate echitabil, eficient si de inalta calitate.

In general, ETM este utilizata cu scopul de a imbunititi calitatea si efici-
enta interventiilor in domeniul sanatatii publice si de a face sistemele de sa-
natate mai sustenabile si echitabile.

In timpul evaluarii unei tehnologii medicale se examineaza urmatoarele aspecte:

e daca functioneaza mai bine, la fel de bine sau mai putin bine decat trata-
mentele alternative existente

o efectele terapeutice si efectele secundare potentiale
e influenta asupra calitatii vietii

e mijloacele administrative

e costurile

e impactul asupra organizarii sistemelor de sanatate in administrarea tra-
tamentului



Proprietatile si impacturile evaluate ale tehnologiilor medicale

In procesul de evaluare a tehnologiilor medicale accentul se pune pe urma-
toarele proprietati si impacturi ale acestora:

m Tehnic: conformitate cu designul, caracteristicile de performanta, de
exemplu, farmacodinamica, acuratetea testului de diagnosticare.

m Siguranta: aprecierea gradului de acceptabilitate a riscului (probabilita-
tea si severitatea unui rezultat advers) asociat cu utilizarea unei tehnolo-
gii intr-o situatie data.

m Eficacitate si eficienta: cat de bine isi atinge scopul propus o tehnologie,
in special Tn ceea ce priveste rezultatele asupra sanatatii.

m Costuri si alte aspecte economice: microeconomice, de exemplu, renta-
bilitatea anumitor tehnologii, sarcina costurilor pentru pacienti; macroe-
conomic, de exemplu, impactul asupra costurilor nationale de ingrijire a
sanatatii, a produsului intern brut, a ocuparii fortei de munca, a alocarii
resurselor in sectorul sanatatii si in alte sectoare industriale.

m Aspectele etice, juridice, interesul pentru pacient, cetatean si politic:
impactul sau provocarile asupra conceptelor normative (de exemplu,
evaluarea vie tii umane, echitatea); alegeri despre cum si cand sa folo-
sesti tehnologiile; cercetarea si dezvoltarea cunostintelor; alocarea re-
surselor etc.

m Eficienta versus eficacitate

ETM face o distinctie semnificativa intre acesti termeni:

— eficienta: beneficiul utilizarii unei tehnologii pentru a aborda o problema
de sanatate specifica n conditii ideale de utilizare, cum ar fi un protocol
riguros de studiu randomizat controlat sau un ,,centru de excelenta”;

— eficacitatea: beneficiul utilizarii unei tehnologii pentru a rezolva o proble-
ma de sanatate specifica Intr-un cadru de utilizare generald sau de ruti-
na, cum ar fi un spital comunitar.

Principalele categorii de rezultate de sanatate utilizate pentru a evalua efi-
cacitatea si eficienta unei tehnologii medicale includ:

— Mortalitatea

— Morbiditatea

.
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— Efectele adverse asupra sanatatii
— Calitatea vietii
— Starea functionala a organismului

— Satisfactia pacientului

Rezultate centrate pe pacient si raportate de pacient

Rezultatele centrate pe pacient si rezultatele raportate de pacient sunt din
ce Tn ce mai importante Tn luarea deciziile de Tngrijire a pacientilor, precum si in
politicile de acoperire a platitorilor.

Rezultatele centrate pe pacient sunt cele pe care pacientul le experimentea-
za in medii reale, inclusiv: supravietuirea, starea functionald, calitatea vietii, cali-
tatea mortii, simptome, durere, greatd, bunastare psihosociala, utilitatea sanata-
tii (valoarea perceputa de pacient a unei anumite stari de sanatate) si satisfactia
pacientului. Aceste stari pot fi evaluate la un nivel generic sau la un nivel specific
de boala/afectiune.

Rezultatele raportate de pacient sunt autoraportate de catre acesta sau sunt
obtinute de la pacient (sau raportate in numele lui de catre ingrijitor sau de suro-
gati) de catre un intervievator fara interpretarea sau modificarea raspunsului
acestuia de catre alte persoane, inclusiv clinicieni.

1.3 Istoricul aparitiei si dezvoltarii ETM

Aparitia si dezvoltarea evaluarii tehnologiilor medicale poate fi impartita in
patru etape:

I. Inceputurile evaluirii tehnologiilor medicale. Aceasta etapa cuprinde
perioada dintre anii 1970-1980, caracterizata de sfarsitul optimului de
crestere economica si de cererea de sanatate mai mare a populatiei.
Drept raspuns la cresterea costurilor si a cererii de servicii medicale, in
SUA auinceput s fie evaluate tehnologiile medicale. In aceasta perioada
a si fost utilizat pentru prima data termenul de tehnologii in sanatate, iar
Archie Cochrane si Jack Wennberg au descris problemele legate de lipsa
dovezilor eficacitatii practicilor medicale standarde, punand astfel bazele
medicinei bazate pe dovezi.



In aceasta perioada, ETM s-a axat pe evaluarea medicamentelor si a dis-
pozitivelor medicale. in SUA a fost infiintat Centrul National de Informare
privind cercetarea serviciilor de sanatate si a tehnologiilor de ingrijire a
sanatatii (1970), iar in Europa se fondeaza Cochrane Collaboration si
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (Williams,
1978) Primul raport de evaluare a tehnologiilor medicale apare in 1976
(Fuchs, 1983).

II. Dezvoltarea agentiilor de evaluare a tehnologiilor medicale. In anii
1990 s-au infiintat mai multe agentii de ETM responsabile de evaluarea
eficacitatii, eficientei si impactului socio-economic al tehnologiilor me-
dicale, printre Reteaua europeana pentru evaluarea tehnologiilor medi-
cale (EUnetHTA) si Reteaua internationala a agentiilor pentru evaluarea
tehnologiilor medicale (INAHTA) (Drummond et al, 2005).

IIL. Utilizarea si integrarea evaluarii tehnologiilor medicale in procesul
decizional. La aceasta etapd, ETM este recunoscuta ca fiind un instru-
ment esential Tn luarea deciziilor Tn domeniul sanatatii. Guvernele si sis-
temele de asigurari de sanatate folosesc rezultatele evaluarii tehnologi-
ce pentru a decide ce tehnologii medicale sa finanteze si sa includa Tn
serviciile medicale oferite populatiei (Banta, Gelijns, 1991).

IV. Dezvoltarea metodelor si tehnologiilor de evaluare a tehnologiilor
medicale. Metodele si tehnologiile utilizate la evaluarea tehnologiilor
medicale suntin continua dezvoltare siinclud modele economice, evalu-
area cost-eficacitatii si a impactului socio-economic, si sistemele de in-
formatii pentru sanatate (Drummond et al, 2005).

Aceste etape reprezinta o prezentare succinta a evolutiei evaluarii tehnolo-
giilor medicale si pot fi completate cu alte date de reper conceptual.

Rolul OMS in evaluarea tehnologiilor medicale

Implicatiile majore ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii Tn promovarea eva-
ludrii tehnologiilor medicale sunt evidente in ultimii ani prin urmatoarele puncte
de reper:

e Biroul regional al OMS pentru Europa pentru prima data, in 1984, stipu-
leaza importanta mecanismului de ETM ,,...toate statele membre trebuie
sd stabileascd un mecanism formal pentru a evalua in mod sistematic uti-
lizarea adecvatd a tehnologiilor medicale”

.
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Adunarea Mondiala a Sanatatii adopta Rezolutia WHA 60.29 privind teh-
nologiile medicale (2007)

Adunarea Comitetului Regional al OMS din Asia de Sud-Est adopta Rezo-
lutia SEA/RC66/R4 Interventiile Tn sanatate si evaluarea tehnologiilor in
suportul acoperirii universale a sanatatii (2013)

Adunarea Mondiald a Sanatatii adopta Rezolutia WHA 67.23 Interventiile
in sanatate si evaluarea tehnologiilor Tn suportul acoperirii universale a
sanatatii (2014);

Adunarea Mondiala a Sanatatii adopta Rezolutia A72/A/CONF./2 Rev.1
Cresterea transparentei pietelor pentru medicamente, vaccinuri si alte
produse de sanatate (2019)

OMS sustine continuu colaborarea pentru a Tmpartasi informatiile si cele mai
bune practici privind evaluarea tehnologiilor medicale. O astfel de colaborare
sprijind de asemenea dezvoltarea capacitatilor pentru evaluarea tehnologiilor in
protectia sanatatii.

Formatele de colaborare ale OMS includ:

retelele internationale HTA
retelele regionale HTA
centrele colaboratoare ale OMS

grupuri de discutii

Rolul Comisiei Europene in evaluarea tehnologiilor medicale

Acquis comunitar privind ETM este reflectat prin:

Directiva 89/105/CEEE privind Transparenta masurilor care reglemen-
teaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea
acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de
sanatate.

Strategia de cooperare a UE Tn evaluarea tehnologiilor medicale.

Regulamentul (UE) 2021/2282 privind evaluarea tehnologiilor medicale
si de modificare a Directivei 2011/24/UE.



ROLUL REGULAMENTULUI (UE) 2021/2282

Regulamentul are ca scop imbunatatirea bazei de dovezi pentru evaluarea
noilor tehnologii medicale (de exemplu, noile medicamente si dispozitive medi-
cale) si sprijinirea statelor membre ale UE in luarea deciziilor in timp util si bazate
pe dovezi privind accesul pacientilor.

Regulamentul modifica Directiva 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere.

Aspecte-cheie ale Regulamentului (UE) 2021/2282

Regulamentul stabileste norme privind utilizarea metodelor, procedurilor si
instrumentelor comune pentru ETM Tn intreaga Uniune Europeana (UE), in special:

e uncadrude sprijin si de proceduri pentru cooperarea dintre statele mem-
bre Th domeniul tehnologiilor medicale la nivelul UE;

e norme si metode comune ale UE pentru activitatea comuna privind ETM,
inclusiv evaluari clinice comune;

e mecanism prin care toate informatiile, analizele si dovezile necesare
pentru evaluarea clinica comuna privind tehnologiile medicale sunt
prezentate de catre dezvoltatorul de tehnologii medicale o singura data
la nivelul UE.

Domeniul de aplicare

e Regulamentul se concentreaza pe aspectele comune, stiintifice si clinice
ale ETM.

e Organismele ETM ale statelor membre vor desfasura evaluari clinice co-
mune ale medicamentelor noi si ale anumitor dispozitive medicale cu risc
ridicat.

e Aceste organisme se vor angaja si in consultari stiintifice comune pen-
tru a consilia dezvoltatorii de tehnologie cu privire la designuri de studii
clinice care genereaza dovezi adecvate.

e Organismele ETM vor efectua si o ,,scrutare comuna a perspectivelor”
tehnologiilor medicale emergente, cu un impact potential semnificativ
asupra pacientilor, a sanatatii publice si a sistemelor medicale.

e Statele membre se pot angaja si in alte activitati de cooperare voluntara,

cum ar fi tehnologiile medicale altele decat medicamente si dispozitive
medicale, sau aspectele economice ale ETM.

.
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Grupul de coordonare:

e Regulamentul instituie un Grup de coordonare a statelor membre pri-
vind ETM, cu membri desemnati de fiecare tara.

e Grupul va supraveghea activitatea tehnica comuna desfasurata de sub-
grupuri de reprezentanti nationali pentru anumite tipuri de activitati pre-
cum evaluari clinice comune sau consultari stiintifice comune.

e Grupul va asigura ca activitatea comuna sa fie de cea mai nalta calitate,
sa indeplineasca standardele internationale in domeniul medicinei baza-
te pe dovezi si sa se realizeze in timp util. Grupul va functiona in mod in-
dependent, impartial si transparent.

e Grupul de coordonare analizeaza si aproba activitatea comuna (de exem-
plu, rapoarte privind evaluari clinice comune, documente metodologice
si alte documente de orientare).

Obligatiile statelor membre:

e Statele membre trebuie sa ,acorde atentia cuvenita” rapoartelor privind
evaluarile clinice comune.

e Acestea au obligatia sa anexeze raportul privind evaluarile clinice comu-
ne la raportul national privind ETM si sa raporteze despre modul in care
fiecare raport privind evaluarile clinice comune a fost luat in considerare
la evaluarea la nivel national.

Regulamentul (UE) 2021/2282 a intrat Tn vigoare la 11 ianuarie 2022 si se va
aplica incepand cu data de 12 ianuarie 2025.

UE depune eforturi pentru a consolida cooperarea intre statele membre in
domeniul evaluarii tehnologiilor medicale. In ultimii ani, datorita aplic&rii de catre
o serie de state membre a ETM, aceasta a devenit o parte importanta a procesului
decizional bazat pe dovezi in domeniul sanatatii.

Reteaua UE pentru ETM

ReteauaeuropeanapentruETM, care conecteaza autoritatile sauorganismele
nationale responsabile de ETM, a fost instituita prin Directiva 2011/24/UE privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere.
Reteaua urmareste sa sprijine cooperarea dintre autoritatile nationale, inclusiv cu



privire la eficacitatea relativa si eficacitatea pe termen scurt si lung a tehnologiilor
medicale. Desi participarea la retea este pe baza voluntara, toate statele membre
ale UE au cerut sa se afilieze si sa participe la ea.

Reteaua pentru ETM este sustinuta in problemele stiintifice si tehnice prin
cea de a 3-a actiune comuna n cadrul programului Tn domeniul sanatatii, denu-
mid EUnetHTA, care s-a derulat in perioada 2016-2023.

UE intentioneaza sa stabileasca norme comune pentru evaluarile clinice na-
tionale. Elementele cele mai importante, care intra sub incidenta actiunii la nive-
lul UE, sunt evaluarile clinice comune ale produselor farmaceutice autorizate la
nivel central si ale anumitor dispozitive medicale, menite sa evalueze eficacitatea
clinica a tehnologiei respective in comparatie cu o alta tehnologie medicala (Con-
siliul European).

1.4 Abordarea ETM conform ciclului de viata
al unei tehnologii medicale

Ciclul de viata al unei tehnologii medicale poate fi Impartit Tn mai multe eta-
pe care se desfasoara de la stadiul de dezvoltare initiala pana la retragerea totala
a tehnologiei.

Pentru a evalua diferite etape ale ciclului de viata al tehnologiei medicale din
diverse perspective ale platitorilor, de exemplu, inainte de introducerea pe piata,
n timpul aprobarii pe piata, postmarketing, pana la scoaterea din uz, se utilizeaza
un cadru analitic explicit (I. Gutiérrez-Ibarluzea, M. Chiumente si H. P. Dau-
ben/2017).

ETM poate fi aplicata pe parcursul intregului ciclu de viata al acestora, Cele in
curs de dezvoltare pot fi evaluate cu ajutorul HTA timpurie pentru a aprecia valoa-
rea potentiald a inovatiei si pentru a optimiza procesul de dezvoltare al acesteia.

Potrivit Trowman, Migliore si Ollendorf (2023), o abordare holistica a ciclului
de viatd al tehnologiei medicale n procesul de evaluare al acesteia este esentiala.
Aceasta abordare cuprinde implicarea eficienta a partilor interesate si schimbul
de informatii pe tot parcursul ciclului de viata al tehnologiei, subliniind importan-
ta generarii de date, a mentinerii si a standardizarii cerintelor privind dovezile.
Abordarea provocarilor, cum ar fi constrangerile legate de resurse si deficitul de
competente in ETM, este primordiald pentru succesul dezbaterii ciclului de viata
al tehnologiei in cadrul ETM. In acest context, politicile si procedurile coerente si

.
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transparente de ETM joaca un rol hotarator, asigurand un proces decizional ratio-
nalizat Tn domeniul asistentei medicale si o alocare optima a resurselor Tn scopul
imbunatatirii rezultatelor pacientilor.

1.5 Cadrul decizional in procesul de ETM.
Implicarea partilor interesate

Implicarea partilor interesate este cheia succesului in ETM, deoarece
poate Tmbunatati legitimitatea procesului decizional. Implicarea acestora
este necesara pentru:

e aidentifica gama completa de interese
e aimbunatati intelegerea intre partile interesate

e aameliora calitatea deciziilor prin utilizarea cunostintelor partilor intere-
sate (Concannon et al, 2012)

Procesul de evaluare a tehnologiilor medicale (etapa a 2-a) include diverse
activitati: colectarea sistematica de dovezi pe baza criteriilor de decizie selectate;
sintetizarea dovezilor, inclusiv analiza calitatii; revizuirea independenta a dovezi-
lor si raportarea constatarilor si implicatiilor catre factorii de decizie. in mod ide-
al, colectarea si furnizarea dovezilor se efectueaza de catre o institutie indepen-
denta, pentru a evita orice fel de influenta nejustificata. In unele tari, aceasta
revine organismului de ETM sau producatorilor de tehnologie pentru sanatate.
Organismul de ETM sintetizeaza dovezile, inclusiv analizeaza calitatea acestora,
si emite un raport de dovezi. Acesta ar trebui sa fie supus unei revizuiri indepen-
dente si discutat de partile interesate Tn vederea Tntocmirii raportului final (Oor-
twijn W, Jansen M, Baltussen R., 2019).

In procesul de evaluare a tehnologiilor medicale, conform Core Model 3.0
(EUnetHTA, 2016), urmeaza sa fie formulate domeniile clinice si nonclinice de
evaluare a acestora.

Domenii clinice de evaluare a tehnologiilor medicale:

1. Identificarea problemei de sanatate si utilizarea curenta a tehnologiei.

2. Descrierea caracteristicilor tehnice ale tehnologiei evaluate.

3. Siguranta relativa a tehnologiei medicale.
4

Eficacitatea clinica relativa a tehnologiei medicale



Domenii nonclinice (contextuale) de evaluare a tehnologiilor medicale:

Costuri si eficacitatea economica a unei tehnologii medicale.
Aspecte etice.
Aspecte organizationale.

Pacienti si aspecte sociale.

o & W E

Aspecte legale, juridice.

Domeniile enumerate de ETM sunt descrise in capitolele urmatoare ale
acestui manual.

Criterii de decizie in cadrul procesului de evaluare a tehnologiilor medicale

Selectarea criteriilor de decizie in cadrul procesului de evaluare a tehnologi-
ilor medicale reflecta obiectivele si valorile sistemului de sanatate al unei tari,
cum ar fi maximizarea sanatatii populatiei, distributia echitabild a sanatatii si pro-
tectia financiara. Aceste criterii includ siguranta, eficacitatea si calitatea dovezi-
lor, cost-eficienta, echitatea si protectia riscurilor financiare.

Procesul de selectare a acestor criterii implica revizuirea documentelor po-
litice si a strategiilor nationale de sanatate, precum si consultarea partilor intere-
sate. De exemplu, in Olanda, criteriile de decizie ale HTA reflecta principii precum
egalitatea, solidaritatea si echitatea, insa aplicarea lor practica si interpretarea,
cum ar fiin cazul rambursarii medicamentelor, necesita o dezbatere publica pen-
tru o aliniere mai buna a acestor criterii la valorile sociale (Oortwijn W, Jansen M,
Baltussen R., 2019).

Fiecare sistem de sanatate, in functie de un sir de factori, cum ar fi nivelul de
dezvoltare al tarii, indicatorii economici relevanti sistemului de sanatate, priorita-
tile nationale, directiile strategice de dezvoltare a sistemului de sanatate, va seta
un set de criterii, a caror relevanta va fi determinata la nivel national. Acesti indi-
catori vor fi utilizati Tn cadrul procesului decizional, ca rezultat al procesului de
evaluare (2), interpretare/analiza (3) a raportului ETM de catre persoanele de de-
cizie din sistemul de sanatate, pentru fundamentarea deciziilor de acoperire
(rambursare) a noilor tehnologii medicale.

Grila de decizie poate fi utilizata pentru a evalua fiecare criteriu Tn functie de
gradul de relevanta si de realizare a cerintelor/obiectivelor. Scorurile pot fi atribu-
ite fiecarui criteriu, astfel incat sa fie efectuata o comparatie intre tehnologia me-
dicala evaluata si alternativele (comparatorii) existente. De exemplu, Tn Marea

.
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Britanie, Tn procesul decizional de rambursare a noilor tehnologii medicale pentru
tratamentul cancerului sunt utilizate urmatoarele criterii:

1. Scala de magnitudine a beneficiilor clinice ESMO (ESMO-MCBS). Deoare-
ce valoarea este bazata pe considerente privind magnitudinea beneficiu-
lui clinic si a costului, scala ESMO-MCBS a fost dezvoltata in 2015 ca una
valida si reproductibild, aplicabild pentru Tntreaga gama de tumori solide,
iar din 2023 si pentru tumorile maligne hematologice. Aceasta scala per-
mite o interpretare si o analiza structurata, rationala si valida a datelor
studiilor clinice, evitand prejudecatile sau interpretarile neinformate ale
datelor, si este elaborata in conformitate cu cadrul etic de luare a decizi-
ilor echitabile si cu standardele de politici publice privind ,,responsabili-
tatea pentru rezonabilitate”.

2. Calitatea dovezilor din studiile clinice. Calitatea dovezilor privind benefi-
ciile clinice ale unui nou medicament impotriva cancerului si/sau ale unei
noi indicatii a medicamentului impotriva cancerului ar trebui luate in con-
siderare la formularea unei recomandari de rambursare. Factori de cali-
tate pot fi: designul studiului clinic, alegerea criteriilor terapeutice finale,
caracterul adecvat al comparatorului de tratament etc.

3. Eficienta in termeni de rentabilitate incrementald. Rentabilitatea unui
nou medicament Tmpotriva cancerului si/sau a unei noi indicatii a unui
medicament Tmpotriva cancerului (costul suplimentar pentru a obtine o
unitate suplimentara de rezultat in materie de sanatate) ar trebui sa fie
un element de luat in considerare la formularea unei recomandari de
rambursare.

4. Accesibilitate/durabilitate. Impactul bugetar total al unui nou medica-
ment impotriva cancerului si/sau al unei noi indicatii a unui medicament
Tmpotriva cancerului ar trebui sa fie un element de luat Tn considerare la
formularea unei recomandari de rambursare. Printre factorii care trebuie
luati in considerare se numara costul medicamentului, riscul potential de
dezinvestire de la alte interventii medicale esentiale si prevalenta/inci-
denta bolii in populatie.

5. Impactul social si economic (costuri directe). Costurile directe de asistenta
medicala ale unui nou medicament impotriva cancerului si/sau ale unei noi
indicatii a unui medicament impotriva cancerului ar trebui sa fie luate Tn
considerare la formularea unei recomandari de rambursare. Costurile di-
recte de asistenta medicald includ toate costurile de ingrijire asociate cu



administrarea unei noi terapii, inclusiv costul de achizitionare a medica-
mentului, costul de pregatire si de administrare a medicamentului, costu-
rile de personal, gestionarea evenimentelor adverse, spitalizari etc.

6. Impactul social si economic (costuri indirecte). Costurile indirecte asoci-
ate cu un nou medicament Tmpotriva cancerului si/sau cu o noud indica-
tie a unui medicament impotriva cancerului ar trebui sa fie luate Tn consi-
derare la formularea unei recomandari de rambursare. Costurile indirecte
includ pierderea de productivitate din cauza absenteismului sau a pensi-
onarii anticipate, costurile suportate de pacienti, sprijinul acordat de in-
grijitori etc.

7. Incertitudini economice si clinice. Credibilitatea analizelor care descriu
impactul economic al unui nou medicament impotriva cancerului si/sau
al unei noi indicatii a unui medicament impotriva cancerului (raportul
cost-eficacitate, utilitatea costurilor, impactul bugetar) ar trebui sa fie un
aspect de luat in considerare la luarea unei decizii de rambursare.

Procesele decizionale din cadrul sistemelor de asigurari in sanatate privind
rambursarea unor anumite servicii trebuie sa fie formalizate prin transpunerea
intr-un cadru normativ bine stipulat. Acesta urmeaza sa asigure lipsa influentelor
externe Tn cadrul procesului decizional, transparenta si repetabilitatea procesu-
lui, implicarea tuturor partilor interesate, a societatii civile, precum si a grupelor
specifice de beneficiari, pacienti etc.

Prin intermediul procedurii de formalizare a ETM este garantata protectia
factorilor de decizie, deoarece orice includere/neincludere in pachetul de ram-
bursare este bazata pe dovezi si pe rapoarte publice, decidentul nefiind conside-
rat singura persoana implicata si responsabila de procesul de rambursare a teh-
nologiei medicale, evitdndu-se inclusiv un conflict personal. Majoritatea
proceselor complexe de ETM se bazeaza pe utilizarea transparentei si echitatii in
cadrul procesului decizional.

Cadrul logic de executare a procesului de ETM include: intrarile, activitatile,
iesirile/realizarile, precum si rezultatele teoriei schimbarii ce sta la baza utilizarii
mecanismelor de evaluare a tehnologiilor medicale (Bertram et al, 2021).

.
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ﬁ Proces ETM transparent, echitabil stabilit prin cadru legal ¢———

:
[

Intrari Activitati Rezultate

Evaluare:
area datelor

imbunititirea starii de
sanatate

Mandat

Legislatie Cresterea acoperirii
e universale in sanatate

Mecanisme de Expertiza
Guvernanta

Sporirea accesului la

necesitatilor servicii de sanatate

Evaluarea carentelor

Protectia financiara

N ) Implicarea partilor
Comitete de evaluare si interesate

experti:

Povara mai mica a
cheltuielilor pentru
Reglementarea sanatate

Resurse (financiare si preturilor

umane)
Evaluarea perspectivelor
Contestari

—» Decizii bazate pe dovezi --> Eficientd in cheltuieli --> Rezultate in s3nitate mai bune

Figura 1.2 Cadrul logic al procesului de ETM [5]

In conformitate cu recomandarile OMS, procesului de ETM urmeaza a fi su-
puse nu doar un numar limitat de interventii medicale, considerate actuale la mo-
ment de sistemul de sanatate, dar absolut orice interventie ce urmeaza a fi ram-
bursata din fondurile de asigurari in sanatate sau din bugetul de stat, inclusiv
medicamentele, dispozitivele medicale, toate tipurile de servicii medicale incluse
n pachetul de beneficii in sanatate, procedurile chirurgicale, medicale, dispoziti-

vele de screening, vaccinarea etc. (Bertram et al, 2021).

) )
Tipuri de Ce ia in considerare ETM?
tehnologii/interventii + Siguranta
+ Medicamente EVALUAREA . o inias
Eficacitatea clinica
+ Vaccinuri TEHNOLOGIILOR _ .
' o ' MEDICALE + Considerente economice
+ Dispozitive medicale + Analiza impactului
* Interventii chirurgicale bugetar
* Modele de livrarea + Impactul organizational
serviciilor + Probleme de echitate
* Interventii de sanatate « Probleme etice
la nivel de populatie . )
(interventii de sanitate Considerente de
publica) fezabilitate
« Interventii clinice * Acceptabilitate pentru
\_ ! ) furnizorii de servicii medicale
« Acceptabilitate pentru
pacienti
_/

Figura 1.3. Domeniile de aplicare a evaludrii tehnologiilor medicale [5]



Etapele principale ale unui proces de ETM:
1. Evaluarea: colectarea si analiza critica a dovezilor stiintifice disponibile.

2. Expertiza: examinarea evaluarii de catre un comitet/consiliu cu implica-
rea tuturor partilor interesate Th scopul elaborarii unei recomandari.

3. Adoptarea deciziilor: aplicarea practica a recomandarilor emise de comi-
tet/consiliu.

Toate etapele implica activitatea practica a diferitor structuri si functii, Tnsa
nu toate agentiile, structurile din domeniul ETM le implementeaza.

Pentru a facilita implementarea si institutionalizarea procesului de ETM au
fost elaborate un sir de ghiduri (Oortwijn W, Jansen M, Baltussen R., 2019) care
confera legitimitate proceselor de evaluare si de adoptare a deciziilor finale.
Acestea sunt unificate in conceptul numit proces deliberativ bazat pe dovezi in
cadrul evaluarii tehnologiilor medicale in baza a doud concepte clasice: analiza
multicriteriald decizionala si responsabilitatea pentru rationalitate (Accountabi-
lity for Reasonableness, A4R)(Baltussen et al, 2017).

In conformitate cu recomandarile Ghidului, procesul decizional in cadrul
agentiilor de ETM include o succesiune de etape ce urmeaza a fi aplicate practic:

A. Constituirea unui comitet de evaluare/consultare
B. Definirea criteriilor decizionale
C. Selectarea si aprecierea tehnologiilor ce urmeaza a fi evaluate

D. Pentru toate tehnologiile Tn sanatate:
1. Definirea domeniului de aplicare a tehnologiei
2. Efectuarea propriu-zisa a expertizei, evaluarii

3. Estimarea sau aprecierea valorii tehnologiei
E. Informarea si contestarea rezultatelor evaluarii tehnologiei

F. Monitorizarea si evaluarea postachizitionare, utilizare a tehnologiei apli-
cate.

.
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Contextul decizional

Desemnarea unui comitet consultativ

Definirea criteriilor de decizie

Alegerea tehnologiilor in sanatate pentru evaluare
1 Scoping

2 Evaluarea tehnologiei alese

3 Apreciere

Comunicare si apel

Monitorizare si evaluarea utilizarii

Figura 1.4 Implementarea deliberarilor informate si bazate pe evidente
Sursa: Oortwijn W, Jansen M, Baltussen R., 2019

1.6 Procesul de institutionalizare a ETM

Procesul de institutionalizare a ETM reprezintd o schimbare a modului in
care deciziile de alocare a resurselor in sanatate sunt luate la nivel national. In
scopul maximizarii implementarii eficiente si succesive a procesului de creare a
unei entitati de ETM, este necesara achizitionarea de tehnologii noi, cooperarea
factorilor de decizie centrali, statali si locali, precum si a comunitatii medicale
profesionale. In ultimii ani, i procesului de institutionalizare a ETM i s-a acordat o
atentie sporita, fiind interpretata de catre institutiile guvernamentale ca un mijloc
de Tmbunatatire a calitatii si a eficientei sistemelor de sanatate.

In prezent au fost identificate doua cai principale de institutionalizare a ETM:
(1) Infiintarea unor structuri dedicate procesului de ETM in cadrul sistemelor de
sanatate, responsabile de efectuarea studiilor, de sintetizarea siinterpretarea do-
vezilor si de formularea recomandarilor pentru factorii de decizie si (2) integrarea
acesteia n procesele decizionale existente in cadrul sistemelor de sanatate cu
elaborarea de protocoale pentru utilizarea dovezilor de ETM in procesul decizio-
nal sau/si de alocare a resurselor.

Sistemele de sanatate de pe mapamond au institutionalizat ETM Tn diferite
moduri. O clasificare neformalg, imparte agentiile de ETM in ,,usoare” si ,grele”.
Agentiile ,,usoare” se limiteaza la verificarea analizelor si rapoartelor prezentate
de catre o parte terta (de exemplu, raportul de evaluare a ETM din alta tara pentru



un produs), iar cele ,grele” evalueaza tehnologia folosind propriile capacitati in
propriul context national specific (Angelis, Lange, Kanavos, 2018).

Experienta internationala de institutionalizare a ETM arata ca exista doua
categorii mari de tari care au adoptat acest proces (Allen, 2013):

m tari cu o institutionalizare ,,timpurie” a ETM
m tari cu o institutionalizare ,recenta” a ETM

La nivel mondial, procesul de institutionalizare a ETM este destul de etero-
gen. Agentiile de ETM din intreaga Europa au diferite grade de putere institutiona-
la si de independentd, unele avand mandatul de a lua propriile decizii, Tntr-un
mod independent, in timp ce altele au un rol pur consultativ.

In sistemele de sanatate ce nu au o agentie specializata in ETM, calitatea si
coerenta ETM poate variain functie de organizatia sau de entitatea care efectuea-
za evaluarea. Lipsa unei agentii specializata in ETM poate duce la o abordare frag-
mentata sau inconsecventa Tn diferite institutii din sistemul de sanatate sau nive-
luri de guvernare.

Institutiile implicate Tn procesul de ETM pot avea urmatoarele forme de or-
ganizare:

e Institutii de cercetare

e Institutii de cercetare in domeniul ETM

e Organizatii de asigurari medicale nationale

e Organizatii nationale/regionale in domeniul sanatatii

e Agentii de ETM nationale/regionale

e Organizatii guvernamentale (in cadrul ministerului sanatatii)

e Agentii de reglementare in domeniul medicamentului

Acestea, la randul sau, pot avea urmatoarele roluri:
e dereglementare
e de recomandare/consultativ

e de coordonare

.
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OMS ofera indrumari tarilor pentru institutionalizarea mecanismelor de ETM.
Ca raspuns la rezolutia WHA67.23 a Adunarii Mondiale a Sanatatii, OMS sustine
tot mai mult tarile sa dezvolte mecanisme de ETM.

In raportul din 2021 al OMS, in cinci capitole sunt expusi pasii necesari
pentru institutionalizarea ETM:

1. Stabilirea unui mandat.

2. Consideratii juridice: revizuirea sau stabilirea cadrului juridic.
3. Stabilirea aranjamentelor institutionale si de guvernare.

4. Procesele si dovezile necesare pentru evaluare.
5

Monitorizare si evaluare.

Pentru institutionalizarea ETM ar trebui dezvoltata o strategie pe termen
lung care sa cuprinda puterea tot mai mare a sistemului de sanatate si spatiul
fiscal disponibil pentru sanatate. Abordarea OMS este de a oferi indrumari state-
lor membre, cu diferite niveluri de capacitate, pentru dezvoltarea si rafinarea
HTA.

Lucru in grup: Institutionalizarea ETM

Selectati un model de institutionalizare a ETM pentru Republica Moldova si
argumentati decizia grupului.

Tineti cont de cadrul decizional in procesul de ETM si de implicarea pdrtilor
interesate.

Enumerati factorii de decizie.

Partile interesate sunt formate din pacienti, public, prestator, platitor, princi-
palul cercetator, producator si politician/platitor. Acestea pot fi grupate in: imple-
mentatori ai evaludrii tehnologiilor medicale (HTA Doers) si utilizatori HTA (HTA
Users). Implementatori sunt agentiile/functiile guvernamentale de ETM, spitale-
le, iar Tn anumite situatii si producatorii de tehnologii medicale, organizatiile ne-
guvernamentale, institutiile academice, functii de ETM private. Numarul utilizato-
rilor este mai mare: ministerul sanatatii, agentii guvernamentale (inclusiv agentia
centrala de achizitii), platitori guvernamentali, asiguratori privati, pacienti, ingriji-
tori, medici, asistente medicale si alti lucratori medicali, prestatori si asociatii
medicale, producatori de tehnologii medicale, spitale, cercetatori (Concannon,
2012).



15 principii-cheie de organizare si de functionare a ETM :

Structura programelor de ETM

1. Obiectivul si domeniul de aplicare al ETM trebuie sa fie bine definite si
relevante pentru utilitatea acestui proces.

2. ETMtrebuie sa fie un proces transparent si obiectiv.
3. ETM trebuie sa includa toate tehnologiile relevante.

4. Trebuie sa existe un sistem clar de stabilire a prioritatilor pentru ETM

Metode de ETM

5. ETMtrebuie saincorporeze metode adecvate pentru evaluarea costurilor
si a beneficiilor.

6. ETM trebuie sd iain calcul o gama larga de dovezi si de rezultate.

7. Procesul de ETM trebuie sa aiba o perspectiva care ia in considerare in-
treaga societate.

8. ETMtrebuie sa caracterizeze explicit incertitudinile aplicabile estimarilor.

9. ETMtrebuie sdian calcul si sd rezolve problemele legate de posibilitatea
de generalizare si de transfer al concluziilor.

Procese de ETM

10. Persoanele implicate in ETM trebuie sa comunice in mod activ cu toate
grupurile principale de persoane interesate (de exemplu, organizatiile
profesionale, organizatiile pacientilor, producatorii).

11. Persoanele implicate in ETM trebuie sa caute in mod activ toate datele
disponibile.

12. Implementarea concluziilor ETM trebuie monitorizata.

Utilizarea ETM pentru decizii
13. Procesul de ETM trebuie sa aiba loc la timp.

14. Concluziile ETM trebuie comunicate in mod corespunzator diferitor fac-
tori de decizie implicati.

15. Legatura dintre concluziile ETM si procesele de decizie trebuie sa fie
transparenta si clar definita.

.
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Provocari pentru viitorul ETM

Asistenta medicala este una dintre cele mai importante arii de dezvoltare
strategica umana, iar gratie progreselor tehnologice din sectorul medical se ofera
tot mai multe perspective pentru sanatatea umana. Cu toate acestea, drumul ca-
tre un viitor mai bun si mai sanatos este ingradit de cresterea costurilor asistentei
medicale, de inechitatile tot mai mari si de schimbarile de paradigme globale.

Tehnologii precum inteligenta artificiala (AI), invatarea automata, ingrijirea
virtuald, internetul lucrurilor medicale, aplicatiile contemporane etc. ofera noi
oportunitati pentru pacienti si pentru personalul medical. Monitorizarea la dis-
tantad a pacientilor si ingrijirea virtuald, tehnologii de ingrijire a organelor si bio-
printarea sunt doar cateva inovatii care pot sd aduca multiple beneficii, dar si
provocari.

In aceste conditii, domeniului de evaluare a tehnologiilor medicale fi revine
sarcina de a determina valoarea acestor tehnologii si de a recomanda sau nu im-
plementarea lor in practica la scara nationald, regionala si mondiala.
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IMPLEMENTAREA
MECANISMULUI DE EVALUARE

A TEHNOLOGIILOR MEDICALE
IN REPUBLICA MOLDOVA

Elena CHITAN

Obiective de formare:

e [a nivel de cunoastere:
- saperceapa rolul siimpactul ETM in alocarea de resurse disponibile
pentru serviciile de sanatate;
- sdinteleaga metodologia procesului de ETM;

e [a nivel de aplicare:
- saaplice ETM in functie de prioritatile stabilite la nivel de sistem de
sanatate si prestator de servicii medicale;

e [a nivel de integrare:
- sdadapteze cunostintele obtinute Tn domeniul ETM in procese realizate la

nivel institutional sau la nivel de sistem de sanatate.

2.1 Implementarea mecanismului de evaluare
a tehnologiilor medicale la nivel international

In ultimii ani, procesului de institutionalizare a ETM i s-a acordat o atentie

sporitd, fiind interpretat de catre institutiile guvernamentale ca un mijloc de im-

bunatatire a calitatii, a eficientei si a echitatii sistemelor de sanatate. Una din ca-

ile prin care ETM poate fi institutionalizata este infiintarea unor agentii sau entitati

dedicate procesului de ETM n cadrul sistemelor de sanatate, responsabile inclu-
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siv si de efectuarea evaluarii studiilor din domeniul ETM, de sintetizare si de inter-
pretare a rezultatelor si de formulare a recomandarilor pentru factorii de decizie.

O alta modalitate de a institutionaliza a ETM este integrarea acesteia Tn
procesele decizionale din cadrul sistemelor de sanatate cu elaborarea de orientari
sau de protocoale, care sa impuna utilizarea dovezilor ETM in procesul de luare a
deciziilor, sauincorporarea ETMin procesele de bugetare side alocare aresurselor.

Desi institutionalizarea ETM necesita o investitie semnificativa de resurse,
atat in termeni de finantare, cat si de capital uman, exista dovezi concludente ale
beneficiilor institutionalizarii ETM: Tmbunatatirea procesului decizional, cresterea
transparentei si a responsabilitatii, precum si utilizarea mai eficienta a resurselor
financiare.

Multe tari din intreaga lume au institutionalizat deja ETM in diferite moduri.
De exemplu, National Institute for Health and Care Excellence (NICE) din Regatul
Unit al Marii Britanii este o agentie de ETM bine stabilita. In Canada, ETM este
organizata atat la nivel national, prin intermediul Agentiei canadiene in ETM
Canada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH), cat si la nivel provincial
prin propriile agentii sau procese de evaluare a tehnologiilor medicale, ce
activeaza in paralel sau in colaborare cu CADTH.

Cu toate ca majoritatea tarilor cu un nivel Tnalt de dezvoltare detin agentii in
domeniul ETM, este de remarcat faptul ca practic acestea, ca organisme indepen-
dente din cadrul sistemelor de sanatate care efectueaza o evaluare stiintifica im-
partiald, bazata pe dovezi, a tehnologiei medicale, sunt doar ,,modele perfecte”,
niste institutii cu un grad inalt de eterogenitate. In Europa aceste agentii au dife-
rite grade de putere, de influenta si de independenta institutionald. Unele dintre
ele pot lua propriile decizii, Tntr-un mod independent (NICE din Regatul Unit al
Marii Britanii), iar altele au doar un rol pur consultativ (Institutul National de Sa-
natate din Tarile de Jos, ZIN).

Agentiile de evaluare a tehnologiilor medicale difera si prin modul in care
realizeazd ETM. In timp ce unele se limiteaza doar la ,citirea” si la verificarea
analizelor si a rapoartelor furnizate de terte parti (de exemplu, reprezentantele
companiilor farmaceutice care deja detin raportul de evaluare a ETM din alta tara
pentru un anumit medicament), altele efectueaza o evaluare integrala a noii teh-
nologii, adaptata contextului national specific. Aceste diferente Tn abordarea siin
aplicarea practica a ETM duc la variatii semnificative in disponibilitatea tehnolo-
giilor pe pietele farmaceutice si in accesul pacientilor la produse si la servicii noi,
reflectand direct modul diferit de aplicare a procesului de ETM in diferite tari.



in tarile care au adoptat ,,timpuriu” ETM, activeaza urmatoarele organisme
nationale in domeniul ETM, recunoscute la nivel international:

m Institutul National pentru Excelenta in Sanatate si Ingrijire (NICE), An-
glia, Marea Britanie

m Consortiul din domeniul Medicamentelor, Scotia (Scottish Medicines Con-
sortium, SMC)

m Institutul pentru calitate si eficienta in asistenta medicald, Germania:
(IQWiG)

m Autoritatea Nationald de Sanatate, Franta (HAS)

NICE din Marea Britanie si SMC din Scotia sunt responsabile de emiterea
ghidurilor de evaluare pentru rambursarea noilor tehnologii medicale in tarile lor.
Desi in deciziile lor ambele agentii iau n considerare eficienta clinica si cost-efi-
cacitatea, aplica politici si proceduri unice — rezultatele sunt diferite. Astfel, SMC
a emis mai multe decizii restrictionate, iar NICE — un procent mai mare de decizii
favorabile/recomandate. Diferenta poate fi explicata prin doi factori posibili: 1)
dovezile mai putin detaliate solicitate de SMC sau 2) producatorii folosesc pre-
zentdrile la SMC ca ,,proba de incercare” cu termene mai scurte, Thainte de a le
prezenta la NICE.

In tarile care au adoptat ,,recent” procesul de ETM activeazi urmatoarele
organismele nationale de ETM:

m Agentia pentru evaluarea tehnologiilor medicale si a sistemului de tarifa-
re (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, AOTMIT), Polonia.

m Agentia Nationald pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (ANMDM)
cu departamentul ETM din Romania.

m Departamentul de evaluare a tehnologiilor medicale al intreprinderii de
stat ,,Centrul de experti de stat al Ministerului Sanatatii din Ucraina”.

Evaluarea tehnologiilor medicale la nivel spitalicesc (ETM-NS) consta Tn
implementarea activitatilor de ETM ,,in” sau ,,pentru” spitale folosind procese,
metode de organizare si de desfasurare a ETM la nivel de spital cu o abordare
multidisciplinara, sistematica si bazata pe dovezi. ETM ,,in” spital presupune ca
procesul de evaluare este realizat la nivel intern de catre echipa de profesionisti
din spital (de exemplu, clinicieni, unitatea ETM-NS), in timp ce ETM ,,pentru”
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spital este efectuata de organisme externe in baza unor relatii de colaborare,
consultanta, proiecte etc.

ETM-NS faciliteaza procesul de luare a deciziilor privind introducerea noilor
tehnologii, ludnd Tn considerare factori precum eficacitatea clinica, siguranta,
costurile si repercusiunile organizationale, precum si aspectele operationale uni-
ce ale spitalelor. Atingerea acestui deziderat implica alinierea procesului de ETM
la strategiile si la managementul spitalului, adaptarea la resursele existente si
valorificarea parteneriatelor stabilite. ETM-NS sprijina gestionarea eficienta a bu-
getului si are un impact pozitiv asupra procesului decizional la nivelul spitalului.

In practica, ETM-NS presupune un proces comprehensiv care incepe de la
analiza preliminard a necesitatilor clinice si se incheie cu decizia finald privind
adoptarea tehnologiei. Acest proces necesita o abordare multidisciplinara si im-
plicarea diversilor profesionisti din spital, cum ar fi clinicieni, asistente medicale
si, uneori, consultanti externi. Procesul este atat sistematic, cat si bazat pe dovezi
pentru a se asigura ca tehnologiile adoptate se traduc in rezultate mai bune pen-
tru sanatatea pacientilor.

Procesul de adoptare a tehnologiilor medicale in spitale consta, de obicei,
din mai multe etape:

m FEtapa 1: analiza preliminara a necesitatilor clinice (de exemplu, povara
bolii, numarul de pacienti care necesita tratament, optiunile de trata-
ment disponibile).

m FEtapaa 2-a: evaluarea cadrului adecvat (nivel de ingrijire) Tn care urmea-
za sa fie utilizata tehnologia, impactul economic si organizational al ad-
optarii tehnologiei, precum si definirea cerintelor pentru licitatii.

m Etapaa 3-a: analiza de marketing si consultarea partilor interesate.

m Etapaa4-a: selectarea procedurii de achizitie.

m Etapaa 5-a: analiza ofertelor primite si decizia finala.

m Etapa a 6-a: achizitia si logistica aferenta implementarii tehnologiei.

Aceste etape sunt influentate de tipurile si de caracteristicile specifice
ale tehnologiilor care urmeaza sa fie adoptate, de caracteristicile structurale, or-
ganizationale si procedurale ale spitalului, precum si de persoanele sau grupurile
implicate in Tntregul proces decizional.



Modele organizationale ale ETM-NS:

1. Grup independent

Aceste unitati ce functioneaza in cadrul spitalului oferd suport in deciziile de
management Tntr-un mod destul de informal, constituind prima etapa de dezvol-
tare a unei unitati ETM-NS. De obicei, conducerea de varf a spitalului nu este, pe
deplin constienta de utilitatea ETM ca suport pentru luarea deciziilor, iar unii ,,pi-
onieri” actioneaza in mod voluntar. Acestia nu se dedica cu normaintreaga proce-
sului de evaluare a tehnologiilor medicale, dar lucreaza pentru a demonstra mo-
dulin care ETM ar putea fi utila pentru conducerea spitalului.

2. Unitati ETM-NS integrate-esentiale

Aceste unitati sunt de dimensiuni mici (sectii, servicii), cu un numar limitat
de membri ai personalului, dar care pot antrena multi alti actori si ,,aliati” Tn acti-
vitatile sale. De reguld, acestea sunt integrate intr-un sistem de colaborari care
includ universitati si centre de cercetare care pot furniza competentele comple-

mentare si forta de munca necesara.

3. Unitati independente de ETM-NS

Aceste unitati actioneaza, n special, la nivel intern, n cadrul spitalelor, si nu
sunt puternic influentate de organizatiile nationale sau regionale din domeniul
ETM. n general, sunt unitati de ETM-NS mai mature, cu proceduri foarte formali-
zate si specializate.

4. Unitati de ETM-NS integrate-specializate

Aceste unitati functioneaza si sunt integrate intr-un context determinat de
prezenta organizatiilor nationale sau regionale de HTA. Ca urmare, chiar daca au
un anumit nivel de autonomie, functiile unitatii ETM-NS sunt influentate de coo-
perarea cu agentiile nationale sau regionale de HTA. Unitati de ETM-NS integra-
te-specializate au un nivel ridicat de oficializare si dispun de profesionisti dedicati
unor sarcini specifice de HTA (de exemplu, evaluarea medicamentelor, a dispozi-
tivelor medicale etc.).

Un exemplu de ETM-NS poate fi Spitalul Universitar ,,A. Gemelli” din Roma,
Italia. Initial, unitatea de ETM-NS a spitalului era axata doar pe dispozitive medi-
cale, ulterior si-a extins domeniul de aplicare pentru a include evaluarea noilor
medicamente conform necesitatilor institutiei medicale. Procesul se initiaza prin-
tr-o solicitare din partea medicilor specialisti de a introduce un nou medicament,
ulterior evaluat de catre unitatea ETM-NS in colaborare cu farmacistii din cadrul
farmaciei spitalicesti. Aceasta evaluare Tn cooperare dintre doud unitati ale spita-
lului abordeaza dovezile clinice publicate, studiile farmacoeconomice, precum si
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datele specifice spitalului (activitatea economico-financiara, durata de spitaliza-
re, numarul de cazuri tratate etc.), ajutand la echilibrarea nevoilor clinice cu con-
strangerile bugetare. O astfel de abordare nu doar faciliteaza judicios procesul de
selectie a unor noi tehnologii, dar si permite actualizarea cost-eficienta a Formu-
larului Farmacoterapeutic Institutional.

In procesul de adoptare a tehnologiilor noi in cadrul institutiilor spitalicesti
sunt vizati diferiti actori si parti interesate. Medicii practicieni, precum si unitatile
ETM-NS, joaca un rol important nu doar ca initiatori ai procesului de evaluare a
unei noi tehnologii necesare institutiei, dar si sunt implicati activ in intreg proce-
sul de adoptare a acestora prin furnizarea de informatii clinice, inclusiv bazate pe
date clinice reale.

Un alt aspect important este implicarea asistentelor medicale Tn acest pro-
ces. Astfel, aceste practici pot fi Tntalnite, in special, in cadrul spitalelor tertiare
mari, Tn spitalele universitare sau de cercetare si de formare, ce dispun de o uni-
tate ETM-NS. Nursele actioneaza rareori ca actori principali in cadrul procesului
de ETM, implicarea acestora fiind asociata procesului de evaluare a produselor de
unica folosinta (consumabililor), cum ar fi bandajele, sondele etc.

In prezent, la nivel de comunitate al Uniunii Europene, cel mai frecvent mod
de organizare a ETM-NS sunt unitatile independente de ETM-NS spitalicesti. De
obicei, aceste unitati evalueaza dispozitivele si echipamentele medicale. Membrii
echipei de evaluare a tehnologiilor medicale variaza, dar Tn majoritatea cazurilor
sunt implicati medici clinicieni (utilizatorii de tehnologii medicale), economisti in
domeniul sanatatii si specialisti in sanatate publica.

Evaluarea clinicd comund la nivel comunitar

La nivel de comunitate al Uniunii Europene a fost adoptat Regulamentul pri-
vind evaluarea tehnologiilor medicale, un produs derivat din Strategia din dome-
niul farmaceutic al UE, Regulamentul UE 2021/2282 privind Evaluarea tehnologi-
ilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE. Normele aprobate in
Regulament vor permite sporirea atat a disponibilitatii produselor, cat si a accesi-
bilitatii economice a acestora pentru beneficiarii din comunitatea UE precum teh-
nologii vitale si inovatoare Tn domeniul sanatatii, medicamente inovatoare, dispo-
zitive medicale, echipamente medicale si metode de prevenire si de tratament.
Totodata, se va implementa la nivel european utilizarea eficienta a resurselor fi-
nanciare, se va consolida calitatea procesului de ETM, nu se vor efectua dublari
nationale in elaborarea rapoartelor ETM, precum si se va asigura durabilitatea pe
termen lung a cooperarii UE in domeniul ETM.



Scopul primordial al acestui regulament consta in crearea unui mecanism
care va asigura ca toate informatiile, datele, analizele si alte dovezi necesare pen-
tru evaluarea clinica comuna sunt transmise o singura data la nivelul Uniunii
de catre dezvoltatorul tehnologiei medicale.

Evaluarea clinica comuna a unei tehnologii medicale presupune compila-
rea stiintifica si descrierea unei analize comparative a dovezilor clinice disponibi-
le referitoare la o tehnologie medicala Th comparatie cu una sau mai multe alte
tehnologii medicale sau proceduri existente, in concordanta cu un domeniu de
aplicare a evaludrii convenit in temeiul prezentului regulament si bazata pe as-
pectele stiintifice ale domeniilor clinice ale ETM privind descrierea problemei de
sanatate tratate de tehnologia medicala si utilizarea actuala a altor tehnologii
medicale care trateaza problema de sanatate respectiva, descrierea si caracteri-
zarea tehnica a tehnologiei medicale, eficacitatea clinica relativa si siguranta re-
lativa a tehnologiei medicale.

Problema de Decizie
(Contextul)

Tehnologie

Problema de sdnatate si
utilizarea curentda tehnologiei

Evaluare i Evaluarea
comunila N rapidaa
i i eficacitatii
Uniunea Europeana
__relative )

Valori
(QALY, ICER, Impact bugetar, Proces de

ezabilitate etc.) d::?;lell:r /

Analiza etica

Figura 2.1. Evaluarea clinica comuna in contextul procesului de ETM

Grupul de coordonare al statelor membre ale UE pentru evaluarea tehnolo-
giilor medicale are un rol esential in stabilirea procedurilor si a orientarilor strate-
gice Tn acest domeniu. Acesta este responsabil de adoptarea propriului regula-
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ment de procedura si de actualizarea acestuia cand este necesar, de stabilirea
unui program anual de lucru si de raportare, precum si de asigurarea directiei
strategice pentru activitatea subgrupurilor sale. Grupul adopta si orientari meto-
dologice, in conformitate cu standardele internationale ale medicinei bazate pe
dovezi, stabilind etape procedurale detaliate si calendare pentru evaluarile clini-
ce comune si consultarile stiintifice. Grupul se mai ocupa de coordonarea activi-
tatilor subgrupurilor si implicarea corespunzatoare a partilor interesate si a ex-
pertilor Tn activitatea. O responsabilitate a Grupului este si Tnfiintarea
subgrupurilor pentru diferite activitati, inclusiv evaluari clinice comune, consul-
tari stiintifice si identificarea tehnologiilor medicale emergente.

Grupul de coordonare si subgrupurile sale se pot reuni in diverse configuratii
pentru a discuta categoriile specifice de tehnologii medicale, cum ar fi medicamen-
tele, dispozitivele medicale, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro etc.

2.2 Organizatii implicate in procesul de ETM in unele tari

Institutul National pentru Excelentd in Sdnditate si Ingrijire (NICE) este o or-
ganizatie independenta infiintata de guvernul britanic, in anul 1999, pentru a
aborda variatiile in ceea ce priveste disponibilitatea si calitatea asistentei medi-
cale in cadrul Serviciului National de Sanatate (NHS). NICE este un organism pu-
blic independent care ofera indrumare si consiliere la nivel national pentru a im-
bunatati asistenta medicala si sociala in Marea Britanie. Datorita NICE,
profesionistii din domeniul sanatatii, sanatatii publice si asistentei sociale au po-
sibilitatea sa ofere cea mai buna ingrijire posibila, pe baza celor mai bune dovezi
disponibile, prin: elaborarea de orientari si sfaturi bazate pe dovezi pentru profe-
sionistii din domeniul sanatatii, al sanatatii publice si al asistentei sociale; elabo-
rarea de standarde de calitate si de indicatori de performanta pentru cei care
furnizeaza si pun in functiune servicii de sanatate, de sanatate publica si de asis-
tenta sociald; furnizarea unei serii de servicii de informare pentru comisari, prac-
ticieni si manageri din intregul spectru al asistentei medicale si sociale.

Consortiul scotian pentru medicamente a fost infiintat Tn 2002 ca parte a
Healthcare Improvement Scotland — organizatie nationald de Tmbunatatire a asis-
tentei medicale din Scotia. SMC este un comitet format din medici, farmacisti,
reprezentanti ai consiliilor NHS, ai industriei farmaceutice si ai publicului. Mem-
brii comitetului iau Tn considerare o gama larga de dovezi pentru a decide ce me-
dicamente ar trebui sa fie acceptate pentru utilizare de catre NHS Scotland [45].



SMC ofera consiliere rapida cu privire la toate medicamentele noi (care au primit
o autorizatie de la Agentia de reglementare a medicamentelor si a produselor de
sanatate (MHRA - organismul de autorizare pentru Regatul Unit), inclusiv noile
indicatii/formulari pentru terapiile existente. Inainte ca un medicament sa poata
fi prescris Th mod obisnuit in Scotia, acesta trebuie sa fie acceptat pentru utilizare
de catre SMC. Conform deciziilor adoptate de SMC, includerea unei noi tehnologii
nu este influentata de impactul bugetar (accesibilitate), dar de faptul daca medi-
camentul ofera un raport pret-calitate pentru NHS in Scotia.

Institutul pentru calitate si eficientd in asistenta medicald a fost infiintat in
2004 pentru a furniza Comitetului Federal Mixt din Germania evaluari ale benefi-
ciilor si costurilor serviciilor de sanatate. IQWiG examineaza beneficiile si efecte-
le nocive ale interventiilor medicale pentru pacienti, considerand calitatea si efi-
cienta doi factori decisivi pentru un sistem de asistenta medicala bun si eficient.
Institutul elaboreaza rapoarte independente, bazate pe dovezi, de exemplu, cu
privire la medicamente, interventii nemedicamentoase (de exemplu, proceduri
chirurgicale), teste de diagnostic si teste de screening, ghiduri de practica clinica
si programe de gestionare a bolilor. Nici industria, nici companiile de asigurari de
sanatate si nici autoritatile nu pot influenta continutul rapoartelor sale.

Autoritatea Nationald de Sdndtate din Franta (Haute Autorité de santé, HAS),
infiintatd in anul 2005, este o organizatie consultativa care ofera recomandari stiin-
tifice independente autoritatilor publice franceze. Formarea sa a rezultat in urma
fuzionarii ANAES (Agentia Nationala Franceza de Acreditare si de Evaluare in Sana-
tate), a Comitetului pentru transparenta si a Comitetului pentru evaluarea dispozi-
tivelor sia tehnologiilor de sanatate (CEPP), gestionate anterior de AFSSAPS (Agen-
tia pentru siguranta produselor de sanatate), impreuna cu FOPIM (Fondul pentru
promovarea informatiilor medicale si de economie a sanatatii). Scopul principal al
HAS a fost de a consolida toate competentele necesare pentru imbunatatirea con-
tinud a calitatii asistentei medicale centrate pe pacient intr-o singura entitate. HAS
are ca scop promovarea calitatii in domeniul sanatatii si al asistentei sociale. HAS
colaboreaza cu autoritatile publice, pentru a informa deciziile politice, si cu profesi-
onistii din domeniul sanatatii, pentru a optimiza practicile, organizatiile si serviciile.

In activitatile de baza, Agentia HAS asigura o abordare centratd pe pacient

ce include:

m evaluarea si expertizarea/aprecierea produselor farmaceutice, a dispozi-
tivelor medicale si a procedurilor in vederea includerii pe lista nationala
de produse si de servicii rambursate
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m recomandarea celor mai bune practici pentru profesionistii din domeniul
sanatatii si pentru cei din domeniul sanatatii conexe, precum si elabora-
rea de orientari privind vaccinarea si sanatatea publica, masurarea si im-
bunatatirea calitatii asistentei medicale furnizate de organizatiile de sa-
natate si de asistenta sociald, precum si in cabinetele medicale

Agentia pentru evaluarea tehnologiilor medicale si sistemul de tarifare (Agen-
cja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, AOTMIT) din Polonia a Tnceput sa
functioneze Tnh 2006 ca organism consultativ al ministerului sanatatii. Punerea in
aplicare a Directivei 89/105/CEE a Consiliului din 1988 (,,Directiva privind trans-
parenta”) a jucat un rol important in decizia de infiintare a agentiei de ETM in Po-
lonia. In 2009, pozitia AOTMIT a fost consolidata odata cu revizuirea ,, Legii pache-
tului de beneficii” privind serviciile de asistenta medicala finantate din fonduri
publice. Ulterior, in 2012, ca rezultat al aprobarii Legii privind rambursarea medi-
camentelor, a suplimentelor alimentare cu destinatie speciala si a dispozitivelor
medicale, ETM capata un statut obligator. In 2015, competentele agentiei au fost
extinse, adaugandu-se evaluarea serviciilor de sanatate, cunoscuta si sub denu-
mirea de ,sistem tarifar” (taryfikacja), iar agentia si-a schimbat denumirea din
AOTM n AOTMIT.

Agentia Nationald pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (ANMDM) cu
departamentul ETM din Romdnia. In anul 2012, Ministerul San&t&tii al Romaniei a
dezvoltat o structura interna de ETM (,,Unitatea ETM”), iarTn 2013 a emis un ordin
(nr. 724/2013) care detaliaza criteriile si metodologia ETM pentru includerea sau
respingerea de noi molecule/indicatii pe lista de rambursare. in 2014, ministerul
sanatatii a propus un nou instrument de evaluare (fisd de punctaj care include
statutul de rambursare in cadrul tarilor UE, rezolutia din rapoartele de ETM din
Anglia/ Scotia, Franta si Germania si costul terapiei propuse fata de medicamen-
tele deja rambursate). In acelasi an, ,Unitatea ETM” a fost plasata in cadrul Agen-
tiei Nationale a Medicamentului (ANM), cunoscutd in prezent sub numele de
Agentia Nationala pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (ANMDM).

Departamentul de evaluare a tehnologiilor medicale al intreprinderii de stat
,Centrul de experti de stat al Ministerului Sdndtdtii al Ucrainei”. incepand cu anul
2016, necesitatea de a imbunatati procesul decizional in domeniul asistentei medi-
cale prin implementarea ETM a fost una din prioritatile majore ale sistemului de sa-
natate din Ucraina. Pe baza deciziei Comitetului pentru Lista Nationala a Medica-
mentelor Esentiale, ce prevedea initierea implementarii ETM in cadrul reformelor
sistemului de sanatate, au fost formulate o serie de propuneri de formare in dome-



niul ETM, pentru institutionalizarea acestui proces, si elaborate orientari, ghiduri
metodologice in domeniul ETM. Pentru a evalua tehnologiile medicale din Ucraina la
nivel national, Tn ianuarie 2019, in cadrul Centrului de experti de stat ai Ministerului
Sanatatii a fost infiintat Departamentul de evaluare a tehnologiilor medicale (OMT).

Conform rezultatelor studiului ,Mapping of HTA national organisations, pro-
grammes and processes in EU and Norway”, 25 de tari din Uniunea Europeana dis-
pun de un sistem de ETM care informeaza procesul decizional la nivel national. Cinci-
zeci si sase de organizatii (toate institutii/organisme/unitati publice) din 27 de tari ale
UE au fost identificate ca organisme de ETM cu un rol clar definit in procesul de ETM.
15 tari ale UE au un singur organism national responsabil de dezvoltarea ETM, pre-
cum si de elaborarea de recomandari Th domeniul ETM. 12 tari din UE Tsi organizeaza
sistemul de evaluare a tehnologiilor medicale prin douda sau mai multe organisme
nationale de ETM care elaboreaza doar recomandari in domeniul dat. Trebuie remar-
cat faptul ca in majoritatea tarilor cu doua sau mai multe organisme de ETM, doar
unul realizeaza evaluarea produselor farmaceutice si detine atributii oficiale in acest
sens, posedand un mandat atat de elaborare a recomandarilor privind stabilirea pre-
turilor si rambursarea, cat si de adoptarea de decizii privind stabilirea si aprobarea
acestora (preturilor si/sau rambursarea) pentru sistemul de sanatate.

In tarile Tn care nu exista o agentie dedicatd ETM, acest proces poate fi rea-
lizat de alte organizatii sau entitati, cum ar fi institutii academice, organizatii de
cercetare sau agentii guvernamentale responsabile de politica de sanatate sau de
rambursare.

In Japonia, ETM este responsabila de evaluarea medicamentelor siatehno-
logiilor medicale din punct de vedere al costurilor, al eficacitatii si al impactului
bugetar asupra sistemului de sanatate. ETM este utilizatd, in principal, pentru
ajustarea preturilor medicamentelor cu un impact financiar semnificativ in baza
unor criterii specifice, inclusiv a Raportului Cost-Eficienta Incremental (ICER).

Acest proces este efectuat de mai multe entitati, inclusiv:

m Centrul pentru Cercetarea Rezultatelor si Evaluarea Economica n Sana-
tate (CORE2-Health sau C2H). Acest centru, instituit in anul 2018 Tn ca-
drul Institutului National de Sanatate Publicd, joaca un rol-cheie in im-
plementarea evaluarilor cost-eficientei.

m Comitetul de Evaluare a Preturilor Medicamentelor (Chuikyo). Acest co-
mitet colaboreaza cu CORE2-Health pentru a efectua ETM si a lua decizii
privind preturile medicamentelor.
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m Ministerul Sanatatii, Muncii si Bunastarii (MHLW) stabileste criteriile si
pragurile in baza carora se realizeaza ajustarile de pret la medicamente si
la tehnologii in cadrul sistemului de ETM.

Aceste entitati conlucreaza in mod eficient, contribuind la buna gestionare a
resurselor financiare ale sistemului de sanatate din Japonia.

In Coreea de Sud, ETM este realizata de catre doud unit&ti: Agentia Nationa-
ld pentru Cercetare Bazatd pe Dovezi (NECA) si Serviciul de Revizuire si Evaluare a
Asigurdrilor de Sdandtate (HIRA).

Agentia Nationald pentru Cercetare Bazatd pe Dovezi (NECA) a fost infiintata in
anul 2009 de catre guvernul coreean, in colaborare cu Ministerul Sanatatii si Bu-
nastarii al Coreei, ca o agentie independenta pentru furnizarea de informatii auten-
tice si de calitate despre dispozitivele medicale, medicamente si tehnologiile din
domeniul sanatatii prin analize obiective si de incredere. NECA are doua departa-
mente principale: Departamentul de Cercetare de Baza (care se concentreaza pe
ETM, pe cercetare colaborativa si RAPID) si Centrul pentru Tehnologii Noi in Sana-
tate (care sustine Comitetul pentru Evaluarea Noilor Tehnologii in Sanatate).

Serviciul de Revizuire si Evaluare a Asigurdrilor de Sdndtate (HIRA), organiza-
tie infiintata in 2011 si finantata de guvern, efectueaza ETM pentru a sprijini poli-
tica si procesul decizional in domeniul sanatatii in vederea asigurarii eficacitatii,
sigurantei si eficientei economice a serviciilor medicale si a medicamentelor, iar
evaluarile sale sunt utilizate pentru a fundamenta deciziile de rambursare. Princi-
palele functii ale HIRA sunt revizuirea si evaluarea serviciilor medicale, oferite de
sistemul national de asigurari de sanatate, evaluarea noilor medicamente pentru
rambursare si determinarea preturilor acestora. Evaluarea noilor medicamente
include estimarea eficacitatii lor comparative si a cost-eficientei, precum si stabi-
lirea criteriilor de rambursare si efectuarea de evaluari economice. HIRA joaca un
rol-cheie siin negocierile privind preturile medicamentelor cu companiile farma-
ceutice si face recomandatri referitor la politicile de rambursare. Deciziile sale au
un impact semnificativ asupra disponibilitatii si accesibilitatii serviciilor medicale
si a medicamentelor in Coreea de Sud.

In Brazilia, bazele ETM au fost puse Tn anul 1983, in cadrul seminarului in-
ternational organizat de Organizatia Panamericana a Sanatatii. Schimbari majore
in acest domeniu au avut loc in anul 2000, cand Ministerul Sanatatii al Braziliei,
impreuna cu alte agentii guvernamentale, a initiat o serie de transformari institu-
tionale, fiind organizate Departamentul de Stiintd si Tehnologie (DECIT) si Secreta-



riatul de Stiintd, Tehnologie si Intrdri Strategice. Aceste entitati au fost responsa-
bile de implementarea politicilor legate de produsele farmaceutice si de
tehnologiile medicale, cu scopul de a promova dezvoltarea industriala si stiintifica
n cadrul sistemului de sanatate publica (SUS) al Braziliei. in 2006, Brazilia a infi-
intat Comisia pentru incorporarea Tehnologiilor, o entitate-cheie in procesul de
evaluare si de recomandare a incorporarii, a modificarii sau a excluderii tehnolo-
giilor de sanatate din SUS. Comisia a evaluat impactul fiecarei tehnologii propuse
asupra sistemului de sanatate publica si relevanta tehnologiei bazate pe cele mai
bune dovezi stiintifice. Incepand cu anul 2008, procesul de includere a tehnolo-
giilor Tn sistemul de sanatate a fost redefinit, stabilindu-se ca propunerile pot fi
prezentate doar In anumite perioade ale anului. Aceasta decizie a fost un pas
important in a asigura ca recomandarile sunt bazate pe evaluari riguroase si pe
dovezi stiintifice solide, si reflecta angajamentul Braziliei de a utiliza eficient re-
sursele in sanatate si de a imbunatati calitatea ingrijirilor medicale.

In India, ETM este realizatd de Health Technology Assessment (HTAIn), un
program complex, implementat sub egida Departamentului de Cercetare Tn Sa-
natate (DHR) al Ministerului Sanatatii si Familiei (MoHFW) si guvernului Indiei.
Acest program, al carui scop principal este de a facilita procesul de luare a deci-
ziilor bazate pe dovezi si transparente Tn domeniul sanatatii, face parte dintr-un
plan mai amplu, numit Dezvoltarea Resurselor Umane si Cresterea Capacitatilor,
aprobat de cea de-a 15-a Comisie Financiara pentru anii 2021-2026. HTAIn este
responsabila de analiza tehnologiilor de sanatate, cum ar fi medicamentele, dis-
pozitivele si programele de sanatate, pentru a evalua eficienta costurilor, eficaci-
tatea clinica si aspectele legate de echitate. Structura HTAIn include un secreta-
riat, un consiliu, un Comitet de Evaluare Tehnica (TAC) si Centre Regionale de
Resurse (RRCs). Centrele de Resurse au fost stabilite in institutele de cercetare
guvernamentale pentru a efectua ETM si alte studii multicentrice alocate de se-
cretariatul HTAIn.

In térile ce nu dispun de o agentie dedicatd ETM, calitatea si coerenta ETM
poate varia in functie de organizatia sau de entitatea care efectueaza evaluarea.
Lipsa unei agentii dedicate ETM poate duce la o abordare fragmentata sau incon-
secventa in diferite institutii din sistemul de sanatate sau niveluri de guvernare.

2. IMPLEMENTAREA MECANISMULUI DE EVALUARE :
A TEHNOLOGIILOR MEDICALE IN REPUBLICA MOLDOVA «

© 47



48
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Figura 2.2. Cadrul conceptual care defineste tipul, domeniul de aplicare si natura
activitatilor de HTA

(sura: Fontrier, A. M., Visintin, E., & Kanavos, P. (2022)

Institutiile implicate Tn procesul de ETM pot avea urmatoarele forme de or-
ganizare (figura 2.3): institutii de cercetare, institutii de cercetare inh domeniul
ETM, organizatii de asigurari medicale nationale, organizatii nationale/regionale
in domeniul sanatatii, agentii de ETM nationale/regionale, organizatii guverna-
mentale (in cadrul ministerului sanatatii), agentii de reglementare in domeniul
medicamentului. Aceste entitati pot avea roluri de reglementare, de recomanda-
re/consultativ, de coordonare.

Sisteme ETM

Structura separata,
impartiala

Functiile ETM
incorporate/integrate

I

C iv |

AAZ (Croatia)

HAS (Franfa)

IQWIG (Germania)
OGYEI (Ungaria)*
FIMEA (Finlanda)*
NCPE (Irlanda)

HIQA (Irlanda)

HI (Lituania)

ZiN (Tarile de Jos)
AOTMIT (Polonia)
SINATS (Portugalia)
AGENAS (Italia)

CRU (Venetto, Italia)
NICE (Anglia, UK)
SMC (Scofia. UK)

HTW (Tara Galilor, UK)
AWMSG (Tara Galilor, UK)
UT (Estonia)

TACS (Aragon, Spana)
PBAC (Australia)
CADTH (Canada)
INESSS (Quebe, Canada)
HQO (Ontario, Canada)

Coordonare

HVB (Austria)
INAMI (Belgia)
HZZO (Croatia)
EHIF (Estonia)

G-BA (Germania)
ATFA (Italia)*
ANMDM (Roménia)*
777 (Slovenia)
TLV (Suedia)

SUKL (Republica Ceh)
HILA (Finlanda)
NCPR (Bulgaria)*
VASPVT (Lituania)
NVD (Letonia)

GOG (Austria)

ATHTA (Austria)

KCE (Belgia)
DEFACTUM (Danemarca)
FinCCHTA (Finlanda)
ISCIII (Spania — Naional)
SBU (Suedia)

NIHR (England, UK)
UNIBA FOF (Slovacia)

R Consultativ

CEM (Luxemburg)
Ministerul Sanétafii (Slovacia)
AQUAS (Caralonia, Spania)

SECS (Insulele Canari. Spania)
ER Salute (Emilia Romagna, Italia)
Avalia-T (Galicia. Spania)
Consiliul pentru Sandtate al
Ministerului Sanataii (Slovenia)
OSTEBA (Tara Bascilor. Spania)
AETSA (Andaluzia, Spania)
UETS (Madrid, Spania)

DPA (Malta)

CED (Ontario, Canada)

Comitetul de evaluare a
tehnologiilor medicale (British
Columbia, Canada)

Figura 2.3. Taxonomia institutiilor de ETM

(sursa: Fontrier, A. M., Visintin, E., & Kanavos, P. (2022).

Reglementare

Comitetul de evaluare a
tehnologiilor medicale a Ministerului
Sanatatii (Grecia)

Ministerul Sanatafii (Lituania)
Comitetul de reglementare a
prefurilor din cadrul Ministerului
Sanditafii (Cipru)

Notd: *Organism de reglementare pentru aprobarea medicamentelor si/sau a dispozitivelor medicale

cu o functie clard si separatd de ETM



In dezvoltarea si in implementarea conceptului de ETM, térile pot urma si
dezvolta cdi similare in ceea ce priveste modulin care sunt infiintate sistemele de
ETM, rolul si atributiile acestora, precum si modul Tn care sunt puse Tn aplicare
procesele de ETM. Variatii distinse exista Tn modul Tn care recomandarile ETM
sunt transpuse n decizii de finantare. Acestea se refera la modul in care procese-
le de ETM sunt dezvoltate si integrate Tn procesul de luare a deciziilor, precum si
la masura in care cumparatorii/factorii de decizii de nivel Tnalt iau in considerare
informatiile bazate pe dovezi atunci cand decid finantarea tehnologiilor.

ETM este un proces dinamic ce se adapteaza constant la noile tipuri de dovezi,
la tehnologiile inovatoare si la obiectivele redefinite ale sistemelor de sanatate.
Odata ce o tehnologie medicala a trecut de fazele de dezvoltare clinica, aceasta
urmeaza a fi supusa unei proceduri de autorizare a introducerii pe piata, realizata
de catre Agentia medicamentelor si dispozitivelor mediale din tara in care se efec-
tueaza autorizarea propriu-zisa. La nivelul UE, tehnologia poate fi supusa atat pro-
cesului national de autorizare, cat si celui centralizat, efectuat de catre Agentia Eu-
ropeana pentru Medicamente. La aceasta etapa, autoritdtile de reglementare
verifica noile interventii Tn ceea ce priveste siguranta (raportul risc/beneficiu), efici-
enta si calitatea. Dupa ce a fost acordata aprobarea (certificatul de inregistrare), in
functie de tipul de reglementare a pietei farmaceutice, produsele date pot accede
liber pe piata sau poate fi initiata procedura de negociere a preturilor si rambursa-
rea lor din fondurile de asigurari in medicina la nivel national. La aceasta etapa, in
corespundere cu reglementarile nationale, sunt luate Tn considerare criterii supli-
mentare, cum ar fi eficacitatea relativa, rezultatele analizei impactului bugetar, po-
vara maladiei, calitatea dovezilor si, Tn special, raportul cost-eficacitate.

Pentru Tarile de Jos, cele mai importante criterii pentru deciziile de rambur-
sare sunt eficacitatea, necesitatea, cost-eficacitatea si fezabilitatea unei inter-
ventii. In baza evaluarii critice a acestor criterii, Institutul National de San&tate
(Zorginstituut) recomanda daca o noua tehnologie ar trebui adaugata sau nu la
pachetul de asigurare de baza. Este important de remarcat faptul ca in cadrul
acestei proceduri, ETM se aplica mai mult produselor farmaceutice decét inter-
ventiilor in domeniul sanatatii publice. Cauza acestei discrepante pot fi politicile
de rambursare mai stricte pentru produsele farmaceutice si provocarile metodo-
logice Tn evaluarea produselor nonfarmaceutice cauzate de diferentele dintre ca-
racteristicile, natura si domeniul de aplicare al acestora.

Astfel, dupa cum s-a mentionat si in capitolul I, procesul de ETM prevede un
sir complex de etape consecutive, ce urmeaza a fi exercitate de catre diferite par-
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ti implicate in proces. Buna implementare a acestor procese permite adoptarea
deciziilor bazate pe dovezi cu o abordare multisectoriala a solutiilor adoptate.

In conformitate cu diferite modele de evaluare a tehnologiilor medicale,
acest proces implica un sir de activitati si de procese complexe:

1. Guvernanta si instalarea comitetului consultativ. Aceasta etapa presu-
pune conceptualizarea sistemului de evaluare a tehnologiilor medicale la
nivel national; se determina tipul de organizare, rolul si functiile organis-
mului de ETM; se stipuleaza componenta tehnica a procesului (cine rea-
lizeaza evaluarea propriu-zisa a tehnologiilor medicale), resursele uma-
ne necesare; se formeaza Comitetul consultativ, a carui sarcina
principala este de a consulta ministerul sanatatii privind rambursarile.
Comitetul consultativ trebuie sa fie un organ independent ne supus unor
influente abuzive. Componenta acestuia reflecta interesul larg al societa-
tii si include, de obicei, 10-20 de membri. O parte sunt responsabili de
expertiza stiintifica — farmacisti, medici, epidemiologi, specialisti in etica,
economisti etc., ceilalti sunt parti interesate — reprezinta interesul gene-
ral al pacientilor si publicului larg. Toti membrii Comitetului consultativ
detin drepturi de vot. Deciziile acestui comitet pot fi obligatorii pentru
ministerul sanatatii, sau Companiile de Asigurari in Medicina sau pot pur-
ta un titlu de recomandare, deciziile finale fiind adoptate la cel mai Thalt
nivel.

2. Definirea si aprobarea criteriilor de decizie a Comitetului consultativ.
In practica, criteriile de decizie urmeaza s reflecte obiectivele generale
ale sistemului de sanatate, de exemplu, maximizarea sanatatii populati-
ei, distributia echitabila a sanatatii si protectia financiara, precum si valo-
rile care stau la baza acestora: echitatea, solidaritatea si accesul la Tngri-
jiri de buna calitate. Criterii de decizie pot fi: cost-eficacitatea (acordarea
unei valori suplimentare serviciilor care imbunatatesc cat mai mult posi-
bil starea de sanatate a populatiei, in limita resurselor disponibile); pova-
ra evitabila a bolii (acordarea de valoare suplimentara serviciilor care vi-
zeaza cele mai importante probleme din cadrul sistemului de sanatate);
echitatea si prioritatea pentru cele mai defavorizate categorii de popula-
tie (acordarea de valoare suplimentara serviciilor care vizeaza cele mai
afectate persoane, de exemplu, cele in stare grava de sanatate sau cu
statul socio-economic scazut); protectia impotriva riscurilor financiare
(acordarea de valoare suplimentara serviciilor are, in cazul Tn care nu



sunt acoperite, ar duce la pauperizarea populatiei); impactul bugetar
(acordarea de valoare suplimentara serviciilor nu prea costisitoare si ac-
cesibile); fezabilitatea (se vor selecta doar acele servicii, a caror imple-
mentare este fezabila din punct de vedere al capacitatii organizationale si
a disponibilitatii personalului medical, precum si a abilitatilor de furniza-
re a acestor servicii in mod adecvat).

3. Selectarea si prioritizarea tehnologiilor medicale pentru ETM. La aceas-
ta etapa, fiecare sistem de sanatate, in functie de nivelul de dezvoltare,
indicatorii economici relevanti sistemului de sanatate, prioritatile nationa-
le, directiile strategice de dezvoltare a sistemului de sanatate, aproba,
pentru o perioada determinata, lista de tehnologii medicale, maladii, grupe
de pacienti, populatie etc., prioritare pentru sistemul de sanatate. Rele-
vanta acestor prioritati va fi determinata la nivel national in baza strategiei
nationale de dezvoltare, strategiei nationale Th sanatate, politicilor actuale
etc. Procesul de selectare a tehnologiilor medicale poate cuprinde mai
multe abordari: solicitari ad-hoc; mecanisme de nominalizare inchise, di-
rectionate sau deschise, sisteme de analiza a perspectivelor.

4. Evaluarea dovezilor tehnologiilor medicale. Conform HTA Core Model
3.0 (EUnetHTA, 2016), procesul de evaluare a unei tehnologii medicale
consta din noud domenii (figura 2.4), ce formeaza ,,modelul de evaluare
propriu-zisa a unei tehnologii medicale de baza”. Acest concept a fost
aplicat inclusiv la elaborarea Cadrului Procesului deliberativ bazat pe do-
vezi al ETM (EDP HTA).

Cele patru domenii clinice de evaluare vizeaza: identificarea problemei de
sdndtate, definirea explicitd a intrebdrilor de cercetare si utilizarea curenta a teh-
nologiei, descrierea caracteristicilor tehnice ale tehnologiei evaluate, evaluarea
sigurantei relative, precum si eficacitatea clinicd relativa.

1. Cele cinci domenii de evaluare nonclinice (contextuale) se refera la eva-
luarea economica si a costurilor unei tehnologii, aspectele sale etice,
organizationale, sociale si legale. Rezultatele acestor evaluari sunt pre-
zentate sub forma de rapoarte catre Comitetul consultativ.

2. Grupul INAHTA a definit trei tipuri de rapoarte de evaluare a unei tehno-
logii medicale: raport de ETM; mini raport de ETM si evaluarea rapida.

Un raport de ETM obligatoriu va descrie caracteristicile si utilizarea actuala a
tehnologiei; va evalua aspectele legate de siguranta si de eficacitate; va determi-
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na raportul cost-eficacitate al tehnologiei, de exemplu prin modelare economica
(atunci cand aceasta este adecvatd); va furniza informatii privind despre costuri-
le/impactul financiar si va prezenta consideratiile organizationale. Pentru un ra-
port de ETM este obligatorie si realizarea analizei sistematice cuprinzatoare a li-
teraturii sau o analiza sistematica a dovezilor de nivel inalt. Intotdeauna se va
evalua Tn mod critic calitatea bazei de dovezi.

Un mini raport de ETM obligatoriu va descrie caracteristicile si utilizarea ac-
tuald a tehnologiei; va evalua aspectele legate de siguranta si de eficacitate, si va
furniza informatii privind costurile/impactul financiar. Intotdeauna se va efectua
0 analiza sistematica cuprinzatoare a literaturii sau o analiza sistematica a dove-
zilor de nivel inalt si se va evalua in mod critic calitatea bazei de dovezi. Optional
pot fi abordate consideratiile organizationale.

O evaluare rapidd a ETM obligatoriu va descrie caracteristicile si utilizarea
actuala a tehnologiei si va evalua aspectele legate de siguranta si de eficacitate.
Deseori se efectueaza o analiza doar a dovezilor de nivel inalt sau a dovezilor re-
cente la una sau doua baze de date. Optional se va evalua critic calitatea bazei de
dovezi si se vor furniza informatii privind costurile/impactul financiar.

5. Aprecierea si interpretarea rezultatelor ETM. in cadrul acestei etape,
Comitetul consultativ din cadrul ETM (conform Oortwijn, Jansen, si Baltus-
sen (2021) interpreteaza rezultatele evaluarii dintr-o perspectiva mai larga
si formuleaza o recomandare pentru informarea factorilor de decizie.
Aceasta este o sarcina intrinsec complexa, valoroasa si necesita un proces
de judecati atent din doud motive. In primul rAnd, analiza rezultatelor eva-
luarii implica judecati sociale cu privire la importanta criteriilor de decizie,
cum ar fi estimarea valorii unui an de viata castigat la persoanele foarte ti-
nere sau in varsta. Partile vizate au interese diferite si pot judeca importan-
ta criteriilor diferit. In al doilea rnd, etapa de apreciere are ca rezultat, de
obicei, diferite tipuri de dovezi (din diverse surse si modele de studiu) care
implica grade diferite de incertitudine si un comitet consultativ trebuie sa
judece relevanta acestor dovezi pentru decizia Th cauza.

Procesul de deliberare

Provocarea principald a acestor deliberari este de a stabili un echilibru si un
consens intre diferite criterii de decizie. Procesul deliberativ poate porni de la o
matrice de performanta ce reprezinta performanta unei tehnologii medicale in



functie de criteriile de decizie generice prestabilite (eficacitatea, cost-eficacita-
tea, severitatea maladiei etc.). Exista trei optiuni de structurare a procesului de
apreciere/interpretare a rezultatelor: abordarea calitativd (Comitetul consultativ
delibereazd asupra dovezilor prezentate fara o structura definitd); abordarea
cantitativa - (I) dovezile referitoare la fiecare criteriu din matricea de performanta
sunt transpuse intr-un scor (de exemplu, intre 0 si 100; (II) preferintele partilor
interesate cu privire la importanta relativa a criteriilor sunt masurate cu ajutorul
ponderilor criteriilor; (III) scorurile sunt inmultite cu ponderea relativa a criteriu-
lui respectiv; (IV) scorurile ponderate sunt insumate pentru a obtine o valoare
globala pentru fiecare tehnologie); arborele decizional.

Elaborarea deciziilor privind rambursarea tehnologiilor tn sdndtate

Din motive de legitimitate, deciziile de rambursare trebuie sa fie aprobate
prin consens. insa dezvoltarea unui consens nu este intotdeauna fezabil3, deoa-
rece partile interesate, din motive Tntemeiate, pot continua sa nu fie de acord.
Obiectivul deliberarii este de a maximiza intelegerea si sprijinul intre partile inte-
resate implicate, realizdnd ca nu toate partile interesate trebuie sa fie neaparat
de acord cu decizia. Un Comitet consultativ poate ajunge la o decizie prin vot
majoritar, in cazul in care exista un consens.

Pentru a ghida procesul de luare a deciziilor cu privire la oportunitatea de a
rambursa integral sau partial o noua tehnologie medicala, pot fi utilizate cadrele
decizionale. De exemplu, cadrele GRADE EtD (Evidence to Decision) au evoluat
din abordarea GRADE, utilizata la evaluarea puterii recomandarilor pentru tehno-
logiile de sanatate.

Cadrele EtD au fost create pentru a oferi suport n elaborarea ghidurilor cli-
nice, in luarea deciziilor referitoare la includerea in finantare a serviciilor medica-
le, precum si in formularea recomandarilor sau deciziilor legate de gestionarea
sistemului de sanatate si a politicilor de sanatate publica.

Analiza Decizionald Multicriteriald (MCDA) este o metodologie ce faciliteaza
luarea deciziilor prin considerarea simultana a mai multor criterii relevante.
Aceasta abordare ajuta la evaluarea complexa si la stabilirea prioritatilor intre
diferite optiuni sau scenarii intr-un mod structurat si transparent. MCDA implica
trei etape: definirea problemei decizionale, selectarea criteriilor care reflecta va-
lorile relevante si construirea matricei de performanta. Procesul deliberativ bazat
pe dovezi (EDP) este un cadru care urmareste sa sprijine agentiile de ETM la dife-
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rite etape ale procesului de ETM prin combinarea unui proces decizional structu-
rat cu un proces de alegere intre optiunile de politici ce reflecta perspectivele
partilor interesate.

Modelul Intrari, Procesari, Iesiri (Inputs, Throughputs, Outputs, ITO) este un
cadru de evaluare general folosit la analiza si la aprecierea deliberativa a produse-
lor farmaceutice. Acest model Tsi propune sa integreze considerentele ce vizeaza
evaluarea, implementarea si monitorizarea in cadrul procesului de evaluare a teh-
nologiilor in sanatate. Modelul dat permite structurarea evaluarii tehnologiilor me-
dicale prin definirea clara a resurselor necesare (intrarile), activitatilor desfasurate
(procesarile) si a rezultatelor asteptate (iesirile) in cadrul procesului de ETM.

Formularea de recomanddri

In baza dovezilor colectate si a analizelor efectuate la etapele precedente,
precum si a criteriilor de evaluare presetate, se elaboreaza un sir de recomandari.

acestea sunt prezentate ulterior organului decizional.

Adoptarea deciziilor finale

Deciziile finale sunt luate de catre factorii de decizie, care pot include repre-
zentanti ai ministerului sanatatii, alte institutii de resort guvernamentale, institutii
de reglementare in domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale, platitori
- companii de asigurdri de sanatate, precum si prestatori de servicii - institutii
medicale, institutii farmaceutice. Deciziile aprobate la aceasta etapa vor influenta
accesul la tehnologie, finantarea si chiar cercetarea ulterioara a acesteia.

Criteriile de decizie reflecta obiectivele generale ale sistemului de sanatate
al unei tari (cum ar fi maximizarea sanatatii populatiei, distributia egala a sanata-
tii si protectia financiard), precum si valorile subiacente (cum ar fi echitatea, soli-
daritatea si accesul la ingrijiri de buna calitate).
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Figura 2.4. Domeniile de evaluare a tehnologiilor medicale si criteriile de decizie
(sursa:https://www.eunethta.eu/hta-core-model/ EDP Step D1/2: Scoping and Assessment)

6. Comunicare si apel. Comunicarea si apelul sunt caracteristici importan-
te ce sporesc legitimitatea procesului decizional, facand publice decizia
si argumentele care stau la baza acesteia, Tn timp ce conditiile de revizu-
ire si de punere Tn aplicare stabilesc capacitatea de reactie si responsa-
bilitatea.

7. Monitorizare si evaluare. Procesul de monitorizare si de evaluare (M&E)
in ETM se initiaza prin analiza mandatului si obiectivelor ETM, creand un
model logic ce interconecteaza intrarile, iesirile si impactul asupra parti-
lor interesate. Indicatorii de M&E sunt selectati reflectand nevoile utiliza-
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torilor si publicului tinta. Acesti indicatori vizeaza calitatea si cantitatea
rapoartelor HTA, precum si aspectele procedurale. Procesul de M&E in-
clude planificarea evaluarilor la intervale stabilite, de exemplu, la trei sau
la cinci ani, si colectarea datelor de baza pentru evaluari ulterioare. Cali-
tatea sistemului de M&E se evalueaza si se ajusteaza periodic pentru a
asigura eficacitatea si relevanta acestuia.

Pentru a oferi o baza fiabila la luarea deciziilor, ETM utilizeaza metode de

ultima generatie Tn vederea adunarii celor mai bune dovezi disponibile. Metodele,
utilizate in mod obisnuit in ETM, sunt revizuirile sistematice, metaanalizele, studi-
ile privind povara bolii si costul bolii, analize farmacoeconomice si analizele de
impact bugetar. In timp ce analizele de impact bugetar se concentreaza pe acce-
sibilitatea tehnologiilor medicale, analizele farmacoeconomice ofera informatii
despre raportul eficacitate-pret, adica daca beneficiul suplimentar al interventiei
merita costurile suplimentare.

Cercetarea extragerea datelor eficacitatii Raportul
literaturii -

Selectarea studiilor si Modelarea cost-

Meta analiza ETM

y 3 :‘;\\\\\\
N\ g
ol Y
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f)  Noi metode

Figura 2.5 Etapele critice implicate Tn ETM si exemple de modul
n care ETM statica poate deveni depreciata/invechita

(Thokala et al, 2023)



2.3 Bariere si factori facilitatori in implementarea
mecanismului de evaluare a tehnologiilor medicale

Evaluarea tehnologiilor medicale contribuie la luarea deciziilor privind aloca-
rea resurselor, accesul pacientilor la tratamente si la medicamente, precum si ori-
entarea dezvoltarii viitoare a sistemelor de sanatate. Exista Insa numeroase bariere
care pot impiedica sau incetini acest proces critic pentru sistemul de sanatate.

Evaluarea barierelor Tn implementarea ETM reprezinta o sursa-cheie de in-
formatii in procesul de planificare si de vizare a activitatilor ulterioare, relevante
procesului de asistenta externa, si dezvoltarii planurilor de actiuni institutionale
n sistemul de san&tate. In cadrul evaluarii tehnologiilor medicale se contureaza
diverse bariere care limiteaza implementarea cu succes a recomandarilor sau a
proceselor asociate. Aceste bariere pot include aspecte politice, economice, so-
ciale sau tehnice. Importanta abordarii acestor bariere in implementarea ETM
consta Tn potentialul lor de a influenta atat rezultatele tratamentului pacientilor,
cat si sistemele de sanatate. In absenta unor solutii pentru aceste obstacole, im-
plementarea recomandarilor ETM poate fi limitata, ceea ce poate duce la pierde-

lizarii resurselor.

Barierele politice pot fi generate de lipsa de aliniere intre decidentii politici si
recomandarile ETM sau de lipsa de vointa politica pentru implementarea acestora.

Barierele economice pot fi induse de existenta unor prioritati concurente
pentru bugetele de sanatate, care fac dificila alocarea resurselor necesare imple-
mentarii recomandarilor ETM.

Barierele sociale pot fi rezultatul lipsei de constientizare sau de incredere in
procesul ETM din partea pacientilor sau a profesionistilor din domeniul sanatatii,
ceea ce poate duce la opozitie fata de schimbarile Tn practica clinica.

Barierele tehnice pot fi determinate de limitarile n disponibilitatea datelor
sau de capacitatea limitata de a efectua ETM.

Identificarea si abordarea barierelor procesului de ETM va garanta imple-
mentarea cu succes a recomandarilor ETM si va avea un impact semnificativ asu-
implicarea partilor interesate, promovarea resurselor si a sprijinului, a suportului
politic, consolidarea increderii in procesul de ETM si investirea in infrastructura si
n capacitatea necesard pentru a efectua ETM.
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In urma analizei literaturii de specialitate, au fost identificate o serie de ob-
stacole si provocari specifice in procesul de institutionalizare, de implementare si
de aplicare efectiva a mecanismului de evaluare a tehnologiilor medicale. Aceste
dificultati emergente in cadrul procesului de ETM evidentiaza complexitatile si
nuantele implicate in integrarea eficienta a acestuia in practicile siin sistemele de
sanatate existente, subliniind necesitatea unei abordari mai riguroase si adaptate
pentru a le depasi.

Printre factorii ce influenteaza implementarea ETM se numara:

1.

Date limitate sau inexistente. Una dintre cele mai mari deficiente Tn eva-
luarea tehnologiilor medicale este disponibilitatea limitata sau complet
inexistenta a datelor relevante. Pentru a efectua o evaluare precisa, este
nevoie de date solide privind eficacitatea, siguranta si costurile tehnolo-
giei medicale. In unele cazuri, producatorii nu furnizeaza date complete,
iar cercetarile independente pot fi costisitoare si dificil de realizat.

Costuri ridicate de cercetare. Realizarea unor studii clinice sau
farmacoeconomice de calitate pentru evaluarea tehnologiilor medicale
poate fi foarte costisitoare. Acest lucru poate duce la o subevaluare sau
chiar la neglijarea unor tehnologii medicale care ar putea fi benefice
pentru pacienti.

Dificultatea in definirea comparatorilor adecvati. In ETM este important
de a compara tehnologia medicala noua cu alternativele existente sau
standardul de ingrijire. Uneori, stabilirea unor comparatori adecvati poa-
te fi dificila, mai ales n cazul tehnologiilor inovatoare.

Variabilitatea rezultatelor. Rezultatele studiilor clinice pot varia in functie
de populatiile de pacienti, setarile si metodele de studiu. Aceasta varia-
bilitate poate complica procesul de evaluare si genera incertitudini cu
privire la beneficiile si costurile tehnologiilor medicale.

Influente si presiuni externe. Producatorii de tehnologii medicale pot
exercita presiuni pentru a obtine aprobari rapide sau pentru a influenta
rezultatele evaluarilor. De asemenea, factorii politici si economici pot
juca un rol semnificativ in procesul de evaluare, ceea ce poate duce la
decizii care nu sunt intotdeauna cele mai bune pentru pacienti.

. Lipsa resurselor umane si a expertizei. Evaluarea tehnologiilor medicale

necesita experti calificati n diverse domenii, inclusiv in farmaceutica,
medicind, economie, statistica, jurisprudenta si etica. Deficitul de ex-



10.

11.

12.

13.

14.

perti, care pot analiza si interpreta corect rezultatele ETM, poate repre-
zenta o bariera semnificativa in multe tari sau organizatii.

Divergente intre cerintele locale si globale. Cerintele pentru evaluarea
tehnologiilor medicale pot varia semnificativ intre tari si regiuni. Adapta-
rea la specificitatile fiecarei locatii poate crea tensiuni intre standardele
globale si necesitatile locale.

Rezistenta la tehnologii noi. Adesea, medicii si pacientii pot avea increde-
re Tn tehnologia medicala existenta si pot fi reticenti in a adopta tehnolo-
gii noi, chiar daca evaluarile arata beneficii semnificative.

Complexitatea procesului de evaluare. Procesele de evaluare pot fi ex-
trem de complexe si pot implica multiple etape, evaluari economice, eti-
ce si de calitate ceea ce poate incetini procesul si necesita resurse supli-
mentare.

Lipsa parteneriatelor durabile intre decidenti si producdtori. Aceasta ba-
rierd indica absenta unor parteneriate consolidate ntre cei care iau de-
cizii in domeniul sanatatii si companiile care dezvolta tehnologii medica-
le. Relatii de lunga durata ar facilita un schimb mai bun de informatii si o
colaborare eficienta.

Colaborare si comunicare insuficientd. Lipsa de comunicare si de colabo-
rare eficienta Tntre diferite grupuri implicate Tn procesul de ETM poate
duce la neintelegeri si la implementari ineficiente.

Resurse financiare pentru a efectua cercetdri relevante de ETM. Lipsa fon-
durilor necesare pentru a efectua cercetari ample si de inalta calitate Tn
domeniul ETM.

Lipsa unei entitdti nationale in domeniul ETM denota absenta unei enti-
tati guvernamentale sau a unei organizatii care sa coordoneze si sa su-
pravegheze activitatile de ETM la nivel national.

Lipsa orientdrilor si transparentei semnaleaza lipsa unor linii directoare
clare si cuprinzatoare pentru evaluarea si implementarea ETM.
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Figura 2.6. Factori ce influenteaza implementarea ETM

Factorii listati pot fi grupati in functie de diferite criterii. Astfel, conform figu-
rii 2.6, acestia pot fi structurali (la nivel de institutie), organizationali (resurse
umane, financiare), profesionali (personal calificat, acces la instruire), comporta-
mentali (atitudini Tn raport cu ETM, nivelul de alfabetizare si cultura in domeniu)
si relationali (interoperabilitate, baze de date, statistici nationale etc.).

Factori facilitatori ai procesului de evaluare a tehnologiilor medicale

Factorii facilitatori ai procesului de evaluare a tehnologiilor medicale sunt
esentiali pentru intelegerea si implementarea eficienta a acestor tehnologii in
practica medicala. Factorii facilitatori pot varia de la resursele financiare si tehni-
ce pana la sprijinul organizational si implicarea partilor interesate. Acesti factori
pot influenta in mod semnificativ modul in care tehnologiile medicale sunt evalu-
ate si adoptate.

Unul dintre factorii facilitatori principali este disponibilitatea resurselor fi-
nanciare pentru a efectua studii si analize detaliate asupra tehnologiilor medica-
le. Fara finantare adecvata, evaluarea detaliata a acestor tehnologiji ar putea sa nu
fie posibila, ceea ce ar putea duce la adoptarea sau respingerea lor in baza unor
informatii incomplete sau inexacte.



Pe langa resursele financiare, accesul la experti si la resurse tehnice este, de
asemenea, crucial pentru evaluarea tehnologiilor medicale. Este vorba de perso-
nal specializat in cercetare si analiza, echipamente si facilitati de laborator, pre-
cum si acces la baze de date si la alte surse de informatii relevante.

Sprijinul organizational, un alt factor important in evaluarea tehnologiilor
medicale, vizeaza implicarea conducerii organizatiei medicale si a altor parti inte-
resate in sustinerea procesului de evaluare siin luarea deciziilor informate privind
adoptarea sau respingerea tehnologiilor medicale.

Implicarea partilor interesate, cum ar fi medicii, pacientii, guvernele si in-
dustria, poate juca un rol semnificativ in evaluarea tehnologiilor medicale. Opini-
ile si perspectivele acestor parti interesate pot oferi informatii valoroase cu privi-
re la impactul potential al tehnologiilor medicale asupra practicii medicale si a
pacientilor.

Un alt factor- cheie este acordarea unui interval de timp adecvat intre cerce-
tareain domeniul ETM si etapa de elaborare a politicilor pentru o analizd aprofun-
data si o integrare corecta a noilor informatii in cadrul decizional. Comunicarea si
interactiunea eficienta intre producatorii ETM, factorii de decizie si alte parti inte-
resate constituie un alt element esential. Aceasta colaborare si dialog continuu
asigurd o perspectiva echilibrata si bine informata in procesul de luare a deciziilor.

Procesul de evaluare a tehnologiilor medicale este influentat si de alti factori
precum:

e Disponibilitatea cercetarii ETM relevante pentru factorii de decizie
e Existenta unei agentiide ETM

e Disponibilitatea ghidurilor practice Tn domeniul ETM

e Suport politic in utilizarea ETM

e Suport juridic si legislativ suficient pentru utilizarea ETM

Factorii facilitatori in cadrul evaluarii tehnologiilor medicale sunt fundamen-
tali in procesul de asigurare a evaluarii corecte a acestor tehnologii, precum si in
procesul decizional legat de adoptarea si implementarea acestora in practica me-
dicala.

Beneficiile factorilor facilitatori:

e Suport in procesul decizional in domeniul asistentei medicale, farmaceu-
tice si promovarea alocarii adecvate a resurselor
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e Reducerea si/sau controlul costurilor Tn domeniul asistentei medicale

e Presiunea academica sau stiintifica si/sau motivatia pentru un proces
mai transparent

e Credibilitate, transparenta si responsabilitatea la diferite niveluri ale pro-
cesului de luare a deciziilor

e Sustenabilitatea sistemului de sanatate

e Satisfacerea cerintelor si necesitatilor utilizatorilor finali profesionisti si/
sau pacienti

e Introducerea garantata a inovatiei si a noilor tehnologii Tn sistemul de
sanatate

e Imbunétatirea calitatii serviciilor de sanatate
e Implementarea cadrului legal ce determina obligativitatea ETM

e Interesul managerilor/conducatorilor in producerea unui proces de ETM
credibil

Datele din figura 2.7 reflecta grupele de bariere si de factori facilitatori la
nivel de sistem Tn cadrul procesului de ETM.

NIVELUL BARIERELOR SI FACTORILOR FACILITATORI

Utilizarea ETM

Producerea evaluarii, expertizei si analizei
Necesitatea in instruire in domeniul ETM

Disponibilitatea si calitatea datelor nationale

Figura 2.7 Indexul barierelor si a factorilor facilitatori in procesul de evaluare a tehnologi-
ilor medicale (compilatie autor)



Pentru a naviga eficient printre provocarile prezentate de barierele din ca-
drul evaluarii tehnologiilor medicale este esential sa cultivam o cultura a transpa-
rentei si sa facilitam o colaborare stransa, precum si un schimb liber de informatii
intre toti actorii relevanti ai procesului. La fel de importanta este si mobilizarea
resurselor adecvate, stimularea investitiilor consistente in cercetare si in dezvol-
tare, pentru a genera dovezi convingatoare care s& sprijine evalurile. In paralel
cu depasirea obstacolelor, trebuie sa recunoastem si sa valorificam factorii facili-
tatori care pot accelera progresul, inclusiv parteneriatele strategice si sprijinul
politic, vitale pentru avansarea ETM. Prin abordarea acestor aspecte se pot fun-
damenta decizii bine informate si se poate imbunatati accesul la tehnologii medi-
cale de inalta calitate, avand ca beneficiar final pacientul.

2.4 Bariere si factori facilitatori
in implementarea ETM in Republica Moldova

In scopul evaludrii barierelor si factorilor facilitatori Tn cadrul procesului de
implementare a ETM n cadrul sistemului de sanatate din Republica Moldova a
fost elaborat un studiu mixt, transversal, observational descriptiv care a avut ca
obiective: identificarea si cercetarea barierelor si factorilor facilitatori, precum si
evaluarea perceptiilor partilor interesate si a factorilor de decizie in cadrul proce-
sului de implementare a evaluarii tehnologiilor medicale in sistemul de sanatate.
Componenta cantitativa a fost realizata prin aplicarea instrumentului OMS de
evaluare a tehnologiilor medicale si a pachetului de beneficii pentru sanatate -
chestionar adaptat contextului national pentru factorii responsabili de implemen-
tarea deciziilor din cadrul institutiilor de resort procesului de ETM (213 respon-
denti: experti, membri ai consiliilor, ai comitetelor decizionale, consultative,
reprezentanti ai institutiilor implicate n desfasurarea ETM, reprezentanti ai aso-
ciatiilor de pacienti, ai industriei medico-farmaceutice, ai asociatiilor profesionale
farmaceutice si medicale, ai mediului academic ce studiaza utilizarea ETM). Com-
ponenta calitativa a fost realizata realizata in baza a 16 interviuri in profunzime cu
factori de decizie in cadrul procesului de ETM (directori/vicedirectori: AMDM,
CNAM, CAPCS, Agentia transplant; reprezentanti ai partilor interesate: OMS, Ban-
ca Mondiala, comisia parlamentara de profil, centrul PAS, membri AmCham).

In Republica Moldova, mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale nu
este institutionalizat si nici aplicat integral in sistemul de sanatate. Cu toate aces-
tea, unele elemente ale procesului de evaluare a tehnologiilor medicale se rega-
sesc si se utilizeaza in mod practic Th urmatoarele procese:
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Intocmirea listei de medicamente compensate (denumiri comune inter-
nationale si denumiri comerciale) din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala.

Intocmirea listei de dispozitive medicale compensate (denumiri comune
internationale si denumiri comerciale) din fondurile asigurarii obligatorii
de asistenta medicala.

Negocierea pretului medicamentelor si dispozitivelor medicale pentru
includerea acestora in lista celor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala.

Formarea pachetului de servicii in sanatate, Program Unic.
Elaborarea listei de medicamente esentiale nationale.
Elaborarea formularului farmacoterapeutic national si institutional etc.

Dezvoltarea instrumentelor de asigurare a calitatii serviciilor de sanatate:
ghiduri practice, protocoale clinice, standarde medicale, algoritmi de
conduita medicala.

Acte normative ce reglementeaza unele elemente de ETM in sistemul de sa-
natate din Republica Moldova

1.

Hotararea Guvernului nr. 104 din 23.02.2022, cu privire la aprobarea Regu-
lamentului privind mecanismul de includere a dispozitivelor medicale pen-
tru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

. Hotararea Guvernului nr. 105 din 23.02. 2022, cu privire la aprobarea

mecanismului de negociere pentru includerea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale pentru compensare din fondurile asigurarii obli-
gatorii de asistenta medicala.

. Hotdrarea Guvernului nr. 106 din 23.02.2022, cu privire la prescrierea si

eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate pen-
tru tratamentul Tn conditii de ambulatoriu a persoanelor inregistrate la
medicul de familie._

Hotadrarea Guvernului nr. 1387 din 10.12.2007, cu privire la aprobarea
Programului unic al asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1540 din 27.12.2018, cu privire la aprobarea

Metodologiei privind elaborarea, aprobarea si implementarea PCN Th RM.


https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=130165&lang=ro

6. Ordinul MS nr. 1033 din 11.11.2021, cu privire la aprobarea Listei Natio-
nale a Medicamentelor Esentiale.

7. 7.0rdinul MS si CNAM nr. 600/320 din 24.07.2015, cu privire la mecanis-
mul de includere a medicamentelor pentru compensare din fondurile asi-
gurarii obligatorii de asistenta medicala.

8. Ordinul MS si CNAM nr. 605/133 din 21.06.2022, cu privire la medica-
mentele si dispozitivele medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala.

9. Ordinul MS si CNAM nr. 107/40-A din 17.02.2023, cu privire la aprobarea
Listei Maladiilor prioritare pentru care urmeaza a fi depuse dosare a me-
dicamentelor in scopul includerii spre compensare din fondurile asigura-
rii obligatorii de asistenta medicala pentru anul 2023.

10. Ordinul MS si CNAM nr. 1271/318-A din 30.12.2022, cu privire la apro-
barea Listei denumirilor dispozitivelor mediale pentru care urmeaza a fi
depuse dosare spre compensare din fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala pentru anul 2023.

11. Ordinul MS si CNAM nr. 727/494 din 21.09.2016, despre aprobarea Regu-
lamentului cu privire la organizarea tratamentului episodic Tn sala de trata-
mente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu, cu medica-
mente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicald, a unor maladii frecvent intalnite n practica medicului de familie.

Procesul de compensare a medicamentelor

Procesul de compensare a medicamentelor din fondurile de asigurare
obligatorie in sanatate inglobeaza cele mai multe elemente ale ETM. Acest proces
afost reglementat pentru prima data cu elemente de ETM obligatoriiTn anul 2015,
prin ordinul comun al ministrului sanatatii si al Companiei Nationale de Asigurari
in Medicina nr. 600/320 din 24.07.2015, cu privire la mecanismul de includere a
medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asis-
tenta medicala. Scopul principal al acestui ordin a fost eficientizarea procesului
decizional de introducere a noilor medicamente in lista de medicamente com-
pensate.
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Initiator

Evaluarea
dosarului

al procesului Consiliul pentru Medicamente Compensate

de includere

Pade IZ?QBO Decizia de includere/excludere l
Solicitant: Secretariat:
operator + CNAM,

economic sau
Comisia de Criterii includere:
specialitate
aMs 1) sunt incluse in Nomenclatorul de stat al

medicamentelor, Catalogul national de preturi de
producétor la medicamente (in continuare - CNP]
si fabricate conform Regulilor de Bund Practica
de Fabricatie (Good Manufacturing Practices-
GMP);

AMED,
USMF

Criterii de evaluare:

Evaluarea comparativa
eficacitdtii si
medicamentului fatd de
comparator/comparatori

Evaluarea evidentilor
clinice

2) se regasesc in PIN si ghidrile standardizate de
tratament:

3) este demonstrat cost-eficienta si impactul
bugetar:

4) contin o substantd activd sau mal multe: Eficacitatea - Determinarea

beneficiilor

clinice, Depistarea

evidentelor,

Analiza datelor

(evidentelor);

5) sunt medicamente din Lista Rx care se prescriu
pentru tratament in conditii de ambulatoriu sau
ca exceptie medicamente din Lista OTC (Over
The Counter) incluse in schemele de tratament:

+ pentru copii pand la varsta de 18 ani;
+ pentru femei gravide si lduze;

Evaluarea sigurantei:
studiile clinice si
observationale; informatia
detaliata despre cele

mai semnificative efecte
adverse;

+ cu indicatie specificd intr-o boald rard
gravg;

+ iningrijiri paliative si a infectiei cu
coronavirus de tip nou (COVID-19).

Evaluarea farmaco-

economica:

cost-eficacitate, analiza

: : impactului bugetar.
Determinarea ratei de compensate

Sumei fixe compensate
Publicarea Ordinului comun MS si CNAM in MO al RM

Figura 2.8. Procesul decizional de rambursare a medicamentelor in Republica Moldova
conform prevederilor Ordinului nr. 600/320, din 24.07.2015, cu privire la mecanismul de
includere a medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurdrii obligatorii de
asistentd medicald

Pe parcursul anilor 2005-2021, lista de medicamente compensate prezinta
o rata de crestere pozitiva, per total aceasta a evoluat cu 78% de DCI (figura 2.9).

La etapa de evaluare sunt utilizate asa metode ale ETM precum analiza
cost-eficacitate si analiza impactului bugetar. Pentru evaluarea eficacitatii compa-
rative a produselor farmaceutice se utilizeaza metodele medicinei bazate pe dovezi
(MBD) PICO, bazele de date de evaluare a informatiilor stiintifice din domeniul me-
dical si farmaceutic: HINARI, Cochrane, Medline, Medscape, Elsevier, PubMed etc.
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Figura 2.9. Dinamica listei de medicamente compensate pentru perioada 2005-2021

Procesul de compensare a medicamentelor Tn Republica Moldova este un
procedeu complex si structurat, organizat in mai multe etape-cheie:

I. Principiile de baza pentru compensarea medicamentelor sunt valoa-
rea umana, necesitatea si solidaritatea, cost-eficienta si transparenta.

II. Selectarea se bazeaza pe criterii precum eficacitatea, siguranta, cali-
tatea si costul medicamentelor. Sunt eligibile pentru compensare doar
medicamentele incluse in nomenclatorul de stat si fabricate conform
standardelor GMP.

III. Depunerea cererii: solicitantul depune o cerere pentru includerea unui
medicament Tn lista DCI. Aceasta cerere trebuie sa fie insotita de docu-
mentatie detaliata si de analize relevante.

IV. Rolul consiliului si secretariatului: un consiliu format din experti si un
secretariat gestioneaza procesul de evaluare si de luare a deciziilor.

Secretariatul primeste si analizeaza dosarele, iar consiliul decide prin vot
majoritar dacd un medicament va fi inclus Tn lista.

Membri ai Secretariatului pentru medicamente compensate din fondurile asi-
gurarii obligatorii de asistenta medicala sunt:

a) cinci reprezentanti ai Companiei Nationale de Asigurari in Medicina;
b) un reprezentant al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

¢) un reprezentant al Catedrei de farmacie sociala ,Vasile Procopisin” a Uni-
versitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”.
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Membri permanenti ai Consiliului pentru medicamente compensate din fon-
durile asigurarii obligatorii de asistenta medicala sunt:

a.
b.
C.

d.

sase reprezentanti din cadrul ministerului sanatatii;
sase reprezentanti de la Compania Nationalad de Asigurari in Medicing;
un reprezentant de la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

secretarul fara drept de vot — reprezentantul Companiei Nationale de
Asigurari Tn Medicina.

Membrii grupului de consultanti ai Consiliului sunt reprezentantii comisiilor
de specialitate ale ministerului sanatatii.

Atributiile Secretariatului pentru medicamente compensate:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

receptioneaza dosarele depuse de catre solicitantii;

analizeaza rapoartele de evaluare a medicamentelor propuse spre com-
pensare din statele Uniunii Europene;

analizeaza si controleaza statutul rambursarii medicamentelor propuse
spre compensare in statele Uniunii Europene;

evalueaza impactul bugetar, din punct de vedere al validitatii modelului
propus si al rezultatelor. Pentru evaluarea impactului bugetar se va tine
cont de recomandarile Ghidului pentru efectuarea analizei impactului
bugetar pentru includerea noilor medicamente in Lista DCI;

evalueaza din punct de vedere financiar schemele de acces ale pacienti-
lor la tratamentele cu impact bugetar superior terapiilor deja utilizate
pentru patologiile respective Tn Republica Moldova;

realizeaza cercetarea documentara si evaluarea critica a literaturii de
specialitate existentd in baza medicinei bazate pe dovezi, pentru patolo-
gia si medicamentul la care se solicita compensarea;

evalueaza dosarele depuse de solicitanti si argumenteaza necesitatea
includerii denumirii comune internationale (DCI) noud/DCI compensate
cu indicatie noug;

prezinta Consiliului raportul tehnic de evaluare a DCI noua/DCI compen-
sate cu indicatie noud pentru includere in Lista DCI;

conlucreaza cu Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, cu
asociatiile profesionale din domeniu, cu Agentia Medicamentului si Dis-
pozitivelor Medicale, cu Agentia Nationala pentru Sanatate Publica n ve-



derea identificarii si argumentarii bazate pe dovezi a necesitatii include-
rii/excluderii medicamentelor in/din lista medicamentelor compensate,
revizuirea schemelor de tratament;

10) evalueaza Lista DCTn corelatie cu Nomenclatorul de stat de medicamen-
te si cu Catalogul national de preturi de producator la medicamente, cu
informarea semestriala a Consiliului;

11) elaboreaza agenda sedintei Consiliului;

12) remite materialele relevante membrilor Consiliului cu cel putin 14 zile
inainte de sedinta;

13) asigura organizarea si desfasurarea sedintelor Consiliului (oferirea mate-
rialelor relevante, prezentarea pentru semnare a declaratiei de interes
personal);

14) intocmeste procesele-verbale ale sedintelor si asigura semnarea acesto-
ra de catre membrii Consiliului;

15) asigura plasarea pe paginile web ale Ministerului Sanatatii si ale Compa-
niei Nationale de Asigurari Tn Medicina a deciziilor Consiliului;

16) asigura arhivarea si pastrarea proceselor-verbale ale sedintelor Consiliu-
lui, deciziilor acestuia, rapoartelor de evaluare;

17) completeaza si pastreaza Registrul cererilor de includere a medicamen-
telor pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala;

18) elaboreaza grila de punctaj de evaluare a medicamentului propus pentru
includere n Lista DCI, care se aproba prin ordinul ministrului sanatatii si
al Companiei Nationale de Asigurari Tn Medicing;

19) asigura elaborarea raportului anual de evaluare a accesului populatiei la
medicamente compensate in termen de pana la 30 aprilie a anului urma-
tor de gestiune in limita datelor disponibile despre medicamente com-
pensate.

Rolul Consiliului pentru medicamente compensate:

1. Defineste prioritatile strategice ce tin de politicile de compensare a me-
dicamentelor din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicalg;
intocmeste lista maladiilor prioritare si a medicamentelor pentru trata-
ment de sustinere (de duratd) in conditii de ambulator, precum si lista
maladiilor prioritare frecvent intalnite in practica medicului de familie si
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schemele de tratament (episodic) in sala de tratamente/stationar de zi,
cabinete de proceduri si la domiciliu, Tn corespundere cu prevederile pro-
tocoalelor clinice in vigoare;

. Stabileste si aproba anual, in termen de pana la 1 aprilie a anului de ges-

tiune, maladiile prioritare si grupurile terapeutice n cadrul acestor mala-
dii care necesita a fi evaluate in scopul includerii spre compensare din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medical.

. In cazul declararii starii de urgenta pe teritoriul Republicii Moldova, de

instituire a starii de urgenta in sanatate publica la nivel national, Consiliul
este Tn drept de a suspenda procesul de depunere a dosarelor medica-
mentelor solicitate spre includere Tn Lista DCI, cu aprobarea termenului
suspendarii.

. Asigurarelationarea Listei DCI cu Protocoalele nationale si Ghidurile me-

dicale standardizate, precum si cu Lista medicamentelor esentiale, ela-
borata conform recomandarilor OMS.

. Evalueaza si selecteaza produse medicamentoase, autorizate in Republi-

ca Moldova si inregistrate Tn Catalogul National de preturi de producator

la medicamente pentru includerea in Lista DCI, conform prevederilor

prezentului Regulament, in temeiul informatiei din:

a) dosarul DCI noua/DCI compensate cu indicatie noua pentru includere
n Lista DCI;

b) raportul tehnic de evaluare a medicamentului propus pentru include-
re in Lista DCI;

c) grilade punctaj de evaluare a medicamentului propus pentru include-
re In Lista DCI;

d) avizul Companiei Nationale de Asigurari in Medicina privind disponibi-
litatea financiara pentru compensarea medicamentului propus din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala care se prezinta
de membrul Consiliului, reprezentant al Companiei Nationale de Asi-
gurari in Medicina.

Decide in privinta excluderii denumirilor comerciale de medicamente
compensate din Lista DC;

Solicita negocierea preturilor pentru medicamentele depuse spre evalu-
are in scopul includerii Tn sistemul de compensare si/sau compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medical, Tn conformitate



10.

11.

12.

13.

VI.

cu prevederile Regulamentului privind mecanismul de negociere pentru
includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor medicale pentru com-
pensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, apro-
bat prin Hotararea de Guvern nr.105/2022.

Determina sau modifica rata de compensare a medicamentelor incluse
n Lista DCI.

Promoveaza utilizarea rationala a medicamentelor.

Organizeaza dezbateri publice pe marginea medicamentelor compensa-
te.

Conlucreaza eficient cu mijloacele de informare Th masa, cu organizatiile
nonguvernamentale etc. In vederea asigurarii transparentei procesului
decizional.

Inainteaza propuneri de completare si de modificare a cadrului normativ
pentru facilitarea accesului populatiei la medicamente compensate.

In vederea realizérii unor sarcini specifice, solicita asistenta tehnica de
la organismele internationale cu care Ministerul Sanatatii are incheiate
acorduri de colaborare.

Analiza si evaluarea dosarelor: secretariatul analizeaza dosarele de-
puse, verificand rapoartele de evaluare, statutul rambursarii in alte sta-
te, impactul bugetar si alte aspecte relevante.

Criteriile de selectare: medicamentele sunt evaluate si selectate pe
baza urmatoarelor criterii stabilite de regulament:

1) sunt incluse in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, Catalogul
national de preturi de producator la medicamente (in continuare -
CNP) si fabricate conform Regulilor de Buna Practica de Fabricatie
(Good Manufacturing Practices — GMP);

2) se regdsesc in PCN siin ghidurile standardizate de tratament;

3) este demonstrata cost-eficienta si impactul bugetar;

4) contin o substanta activa sau mai multe;

5) sunt medicamente din Lista Rx care se prescriu pentru tratament Tn
conditii de ambulatoriu sau ca exceptie medicamente din Lista OTC
(Over The Counter) incluse in schemele de tratament:
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a) pentru copii pana la varsta de 18 ani;
b) pentru femei gravide si lauze;
¢) cu indicatie specifica intr-o boala rara grava;

d) Tn ingrijiri paliative si a infectiei cu coronavirus de tip nou (COVID-19).

Consiliul examineaza in mod prioritar includerea spre compensare din fon-
durile asigurarii obligatorii de asistenta medicalda a medicamentelor:

1) esentiale incluse in LNME;
2) destinate tratamentului maladiilor rare si a copiilor cu varsta 0-18 ani;

3) predestinate tratamentului de substitutie in maladii cronice, cu cost-efici-
enta preeminenta comparativ cu medicamentul alternativa prezent in Listg;

4) produse de catre producatorii autohtoni.

VII. Decizia de includere sau excludere: Consiliul decide includerea sau
excluderea unui medicament in/din lista DCI si DC, bazandu-se pe ra-
poartele tehnice de evaluare si pe alte informatii relevante.

VIII.Publicarea si revizuirea listelor: listele de medicamente compensa-
te sunt publicate si actualizate periodic, reflectand deciziile luate de
Consiliu.

IX. Transparenta si responsabilitate: procesul este conceput sa fie
transparent si responsabil, cu posibilitatea de a contesta deciziile in
instantele de contencios administrativ.

Asadar, procesul de compensare a medicamentelor in Republica Moldova
este riguros si bine structurat, avand ca scop asigurarea accesului la medicamen-
te eficiente si sigure, intr-un mod cost-eficient si echitabil.

Un proces similar procesului de rambursare a medicamentelor se aplica
compensarii unor dispozitive medicale utilizate in conditii de ambulatoriu.

Negocierea pretului la medicamente si la dispozitive medicale compensate

Un element indispensabil al evaluarii economice in sistemul de asigurare cu
medicamente si de dispozitive medicale compensate din Republica Moldova il
reprezinta procedura de negociere a preturilor pentru medicamente si dispozitive

2



medicale. Conform Hotararii Guvernului nr. HG105/2022, este un proces structu-
rat si detaliat, destinat sa asigure compensarea adecvata a acestor produse din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

Principalele etape si caracteristici ale acestei proceduri:

1.

Criterii de aplicare: negocierea se aplica pentru medicamentele si dispo-
zitivele medicale care au anumite caracteristici specifice: unicul produs
disponibil pe piata, costisitoare, biologice, inovative sau cu o cost-efica-
citate incerta.

Initierea procedurii: procedura de negociere este initiata de Consiliile
pentru medicamente compensate si/sau dispozitive medicale.

Formarea comisiei de negociere: comisia este constituita din reprezen-
tanti ai Ministerului Sanatatii, ai Companiei Nationale de Asigurari in Me-
dicina si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Rolul si responsabilitdtile comisiei: comisia de negociere are sarcina de a
demara si de a conduce negocierile, solicitand informatii suplimentare
daca este necesar si informand consiliile despre rezultatele negocierilor.
Tipuri de negocieri: negocierile pot fi financiare (negocierea pretului, dis-
counturilor, numarului de doze) sau bazate pe performantele clinice ale
produsului.

. Procesul de negociere: include etapele de invitatie, confirmare, sedinte

de negociere si de renegociere, daca este necesar, pana la un acord final.

Procesul-verbal final si garantia de pret: la finalul negocierilor de succes
se semneaza un proces-verbal si o garantie de pret negociat.

Decizii si contestarea deciziilor: deciziile comisiei de negociere pot fi luate
prin vot majoritar si pot fi contestate in instantele de contencios adminis-
trativ.

Finalizarea si implementarea acordului: dupa finalizarea negocierilor si
luarea deciziei de includere, Compania Nationald de Asigurari in Medicina
semneaza contractul cu furnizorii pentru livrarea medicamentelor si/sau
dispozitivelor medicale compensate.

Aceasta procedura complexa reflecta efortul Republicii Moldova de a asigu-
ra accesul la medicamente si la dispozitive medicale la preturi echitabile, menti-
nand sustenabilitatea financiara a sistemului de sanatate.
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Cu toate ca un sir de elemente ale mecanismului de ETM au fost identificate
n sistemul de sanatate national, crearea unei structuri propriu-zise de evaluare a
tehnologiilor medicale in Republica Moldova sau institutionalizarea acesteia a
prezentat mereu o tema disputata. Fiind un instrument politic, cu o puternica in-
fluenta asupra procesului decizional, implementarea acesteia poate varia in func-
tie de context, de vointa politica, de scopul de utilizare. Conform datelor prezen-
tate Tn Raportul final privind recomandarile in implementarea si calea de parcurs
a ETMin Republica Moldova, elaborat de catre Banca Mondiala cu suportul Rad-
boudumc, n cadrul Proiectului Acoperirii Universale Tn Sanatate in anul 2022,
unitatea de ETM, in cadrul procesului de institutionalizare, urma a fi plasata in
cadrul ANSP. Aceasta solutie a fost selectata ca una provizorie, pana cand nu
exista posibilitatea si pregatirea suficienta pentru o organizatie a ETM indepen-
denta, sustenabila financiar si operational.

Respondentii studiului cantitativ privind barierele implementarii mecanis-
mului de evaluare a tehnologiilor medicale, fiind intrebati referitor la cel mai apli-
cabil scenariu de implementare a ETM in sistemul de sanatate national, au prefe-
rat urmatoarele raspunsuri: 31% - crearea unei structuri hibrid in cadrul USMF,
26% - structura mica, dar independenta, 25% — agentie multidisciplinara inde-
pendentd, 20% - departament in cadrul MS etc. (figura 2.10). Astfel, majoritatea
respondentilor (51%) pledeaza pentru o structurd/institutie independenta de
mediul extern, apolitica, cu o diferita capacitate de producere a ETM.

Crearea unei structuri mici,
independente politic si de mediul Crearea unui
extern, cu o capacitate dc expertiza departament in cadrul
tehnica puternica, Crearea unui Agentiei
26% departament in cadrul Medicamentului si
Ministerului Dispozitivelor Medicale,

Sanatatii, 20% 16%

Crearea unei structuri
hibrid in cadrul USMF Crearea unui
cu membri coaptati din departament in
cadrul AMDM, Crearea unei institutii/ cadrul Agentiei
CNAM, MS si agentii independente in ETM Crearea unui departament in Nationale de
CNAM, multidisciplinare, cadrul Companiei Nationale  Sanatate Publica,
31% 25% de Asigurdri in Medicing, 14% 7%

Figura 2.10. Scenariu pentru institutionalizarea ETM Tn sistemul de sandtate



Constatarile respondentilor studiului dat afirma principiile de baza ale ETM:

m Transparenta: toate procesele si deciziile luate trebuie sa fie transparen-
te si sa permita accesul la informatii pentru toti cei interesati.

m Evidenta stiintificd: evaluarea tehnologiilor medicale trebuie sa se bazeze
pe informatii stiintifice solide si valide, obtinute prin metode riguroase de
cercetare.

m Impartialitatea: evaluarea trebuie sa fie obiectiva siimpartiala, fara influ-
ente politice sau economice.

m Participarea pdrtilor interesate: trebuie sa existe o implicare activa a tu-
turor partilor interesate Tn procesul de evaluare, inclusiv a pacientilor, a
furnizorilor de servicii medicale si a altor actori relevanti.

m Evaluarea comparativd: tehnologiile medicale trebuie evaluate Tn com-
paratie cu cele deja disponibile sau cu cele alternative, pentru a se asigu-
ra ca sunt mai eficiente si mai rentabile.

m Abordarea integratd: evaluarea trebuie sa ia in considerare aspecte me-
dicale, economice, sociale si etice, Intr-o abordare integrata.

m Adaptabilitatea: evaluarea trebuie sa fie adaptabila la schimbarile Tn do-
meniul tehnologiilor medicale si la necesitatile sistemelor de sanatate.

m Comunicarea: rezultatele evaluarilor trebuie comunicate Th mod clar si
accesibil, atat pentru specialisti, cat si pentru publicul larg.

Aplicarea practica a acestor principii asigura o evaluare riguroasa si obiecti-
va a tehnologiilor medicale si permite luarea unor decizii informate si eficiente in
domeniul sanatatii.

Respondentii studiului au fost intrebati care tehnologii medicale ar fi rele-
vante procesului de ETM in Republica Moldova. Rezultatele acestora au fost eva-
luate aplicand indicele de importanta relativa (IIR). Analizand tipurile de tehnolo-
gii medicale relevante procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, conform
datelor din tabelul 2.1, constatam ca pe primul loc au fost clasate medicamente-
le compensate din fondurile de asigurari obligatorii de asistenta medicala, urma-
te de medicamentele si de dispozitivele medicale achizitionate de catre CAPCS
conform necesitatilor IMSP (rangul doi si trei, respectiv), iar serviciile medicale si
de laborator noi au fost plasate pe locul patru. Mai putin relevante pentru proce-
sul de ETM au fost considerate de catre respondenti interventiile la nivel popula-
tional Tn domeniul sanatatii publice si vaccinurile. Mentionam ca indicele de im-
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portanta relativa poate cuprinde valoriin intervalul de la 0 pana la 1, iar in cadrul
studiului toate tehnologiile listate au avut un indice 20,83, fapt ce denota o rele-
vanta Tnalta a acestora pentru procesul de evaluare prin intermediul ETM.

Tabelul 2.1. Tehnologii medicale ce urmeaza a fi supuse procesului de ETM conform
nivelului de relevanta pentru sistemul de sanatate

Valoarea indicelui de
Clasament

importanta relativa

Medicamente compensate 0,907981 1
Medicamente achizitionate conform
s ' 0,899531 2
necesitatilor IMSP
Dispozitive medicale achizitionate
s ’ 0,894836 3
conform necesitatilor IMSP
Servicii medicale si de laborator noi 0,890141 4
Dispozitive medicale compensate 0,876056 5
Diferite tiouri de int —
|.er|e_ ipuri de interventii clinice 0.866667 6
chirurgicale etc.
Pachetul de beneficii din cadrul
L 0,856338 7
Programului Unic
Interventii la nivel populational in
e e L 0,846009 8
domeniul sanatatii publice
Vaccinuri 0,832864 9

Bariere evaluate in procesul de implementare a evaludrii tehnologiilor medicale

In scopul evaluarii barierelor si a factorilor facilitatori in cadrul procesului de
implementare si institutionalizare a ETM in cadrul sistemului de sanatate din Re-
publica Moldova au fost selectati o serie de indicatori pot cuantifica acest proces.
Astfel, conform datelor din tabelul 2.2, au fost identificate 10 dimensiuni la nive-
lul cdrora pot aparea impedimente in procesul de institutionalizare si utilizare
practica a ETM.



Tabelul 2.2 Indicatori si dimensiuni de acces a ETM Tn procesul de institutionalizare

1 Institutionala

2 Metodologica

3 Parti interesate

4 Reglementare*

5 Comunicare

6 Timp

Bariere de acces a ETM

Lipsa leadership-ului si a suportului politic pentru ETM
Finantare si resurse limitate pentru ETM

Fragmentarea procesului si lipsa de coordonare intre
diferite organizatii implicate Tn ETM

Infrastructura si expertiza tehnica inadecvata pentru re-
alizarea ETM

Lipsa unor metodologii standardizate pentru elaborarea
ETM

Disponibilitatea limitata de date si dovezi de Tnalta calitate
Dificultatea de a Tncorpora preferintele pacientilor si valo-
rile Tn ETM

Dificultati Tn evaluarea beneficiilor si riscurilor pe termen
lung ale tehnologiilor medicale

Rezistenta din partea furnizorilor de servicii medicale si a
pacientilor de a adopta noi tehnologii

Implicarea limitata a pacientilor si a publicului Tn procesul
de ETM

Conflicte de interese intre partile interesate implicate in
ETM

Dificultatea de a echilibra interesele diferitor parti intere-
sate in procesul decizional

Lipsa cadrului de reglementare in domeniul ETM
Recunoasterea limitatda a ETM in politicile si ghidurile de
sanatate

Aplicarea inconsecventd a ETM in diferite domenii

Constientizarea si Tntelegerea limitata a ETM in randul
partilor interesate

Dificultatea comunicarii rezultatelor ETM catre factorii de
decizie politica si catre public

Diseminarea limitata a rapoartelor si a recomandarilor ETM

Procesele de ETM sunt lungi si consumatoare de timp
Intarzieri in finalizarea evaluarilor ETM si in formularea re-
comandarilor

Disponibilitatea limitata in timp util a informatiilor ETM
pentru luarea deciziilor
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« Acceptare sau intelegere culturala limitatda a ETM
» Rezistenta la schimbare sau la adoptarea de noi tehnologii
7 Culturala . Intelegerea sau aprecierea limitata a beneficiilor ETM n
randul furnizorilor de servicii medicale, al pacientilor si al
publicului

« Lipsa cadrului juridic care va sprijini punerea in aplicare a
ETM

- Drepturi de proprietate intelectuala si legi privind brevetele
care limiteaza accesul la noile tehnologii

- Consideratii juridice si etice legate de utilizarea teh-
nologiilor medicale

8 Juridica*

 Disponibilitatea limitata a informatiilor despre ETM in alte
limbi decéat engleza
Lingyvistica, « Nivelul limitat de alfabetizare sau de educatie Th domeniul
alfabetizare ETM cin randul pacientilor si al publicului
- Intelegerea limitata a terminologiei tehnice in domeniul
ETM n randul partilor interesate

- Disponibilitatea limitata a expertizei si a resurselor de ETM
in anumite regiuni
« Provocari Tn adaptarea metodologiilor si a proceselor de
10 Geografica ETM la diferite tipuri de asistenta medicala, sisteme de
sanatate si medii
« Acces limitat la date si la dovezi de Tnalta calitate in anu-
mite regiuni

*Notd: barierele juridice se referd la restrictiile sau la interdictiile care sunt stabilite prin lege. Acestea
pot include legi legate de drepturile de proprietate, de contracte, de proprietate intelectuald si de rds-
pundere. Barierele juridice pot fi aplicate prin intermediul sistemului judiciar, iar persoanele sau orga-
nizatiile care incalcd aceste legi pot fi supuse unor sanctiuni sau altor consecinte juridice. Barierele de
reglementare se referd la restrictiile sau la cerintele stabilite de agentiile de reglementare sau de alte
organisme guvernamentale. Acestea pot include reguli legate de sdndtate si de sigurantd, de mediu, de
protectia consumatorilor si de reglementdri financiar. Barierele de reglementare sunt aplicate, de obi-
cei, prin procese administrative, cum ar fi inspectii, audituri sau amenzi. Principala diferentd intre ba-
rierele juridice si cele de reglementare este cd barierele juridice sunt stabilite prin intermediul procesu-
lui legislativ, iar cele reglementare — prin procese administrative.

Respondentii studiului au fost solicitati sa prioritizeze cele mai importante
bariere in cadrul ETM pe o scald de la 1 pana la 8 sau 1-3, gradului maxim 3 sau 8
atribuindu-se cea mai mare importanta. Datele au fost analizate utilizand metoda
de clasificare a prioritatilor Henry Garrett.



Lingy isticd,

Geograflicd

alfabetizare

Juridica

Culturald

Reglemenlare  Comunicare Timp

Parti inleresale

Metodalogicd

Institutionala

Migrarea personalului calificat NI 5%
Disponibilitatea limitats a expertizei si a resurselor ETM _E-__45%
Provocéri in adaptarea metodologiilorsi proceselor ETM I -;:é?/o
Acces limitat la date 51 dovezi de inalta calitate — 59%
Intelegerea limitatd a terminologiei tehnice ETM N 42 %
Disponibilitatea limitaté a informatiilor ETM in alte limbi  IE— 4-2 %
Nivelul limitat de alfabetizare sau de educatie — 53%
Drepturi de proprietate intelectualdi WO 10% ‘
Lipsa cadrului juridic _ 312
Consideratii juridice §i etice privind utilizarea TM I8 ‘.:.1.0%__
Acceptare sau intelegere culturala limitata a ETM _-‘-"5,3_%
Rezistenta la schimbare sau la adoptarea de noi tehnologii [ INENEGIG 57%

Intelegerea limitata a beneficiilor ETM de furnizori de servicii — 74%
Intérzier in finalizarea evaludrilor ETM _'41%
Disponibilitatea limitata in timp util, a informatiilor ETM _ 2%
Procesele de ETM sunt lungi si consumatoare de timp _ 45%
Dificultatea comunicarii rezultatelor ETV NS 31%,
Congtientizarea $i intelegerea limitatd a ETM de partille.. _1 46%
Diseminarea limitatd a rapoartelor si a recomandarilor ETM — 49%
Aplicarea inconsecventd a ETM in diferite domenii I 30%:-,_
Recunoasterea limitata in politicile si ghidurile de sanitate _ 46%
Lipsa cadrului de reglementare in domenful ETM — 49%
Implicarea limitatd a pacientilor sia publicului I 5':_;%
Rezistenta de a adopta noi tehnologii _4 1%
Dificultatea de a echilibra interesele diferitelor parti interesate _::'«44%
Conflicte de interese intre partile interesate implicate in ETM — 49%
Dificultatea de a incorpora preferintele pacientilor NI - Ss/p.
Disponibilitatea limitata de date si dovezi de inalta calitate _ 48%
Dificultdti in evaluarea beneficiilor si riscurilor — 49%
Lipsa unor metodologii standardizate _ 49%
Lipsa institutionalizeri ETV I 1557
Lipsa leadership-ului si a suportului politic pentru ETM [ NN 29% ...
Finantare si resurse limitate pentru ETM __ 55%
Fragmentarea procesulvi  INEEEEG— 50

Lipsa personalului uman calificat _ 61%
Infrastructura si expertizi tehnicd inadecvat NN 529

0% 10% 20% 30% 40% 350% 60% 70% 80%

Figura 2.11. Factori ce influenteaza accesul ETM
n sistemul de sanatate din Republica Moldova
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Rezultatele studiului cantitativ, transversal cu aplicarea instrumentului OMS
de monitorizare si de evaluare a statutului evaluarii tehnologiilor medicale a elu-
cidat urmatoarele impedimente la nivel national:

m la nivel de producere si de interpretare a rezultatelor ETM:

« lipsaresurselor umane calificate - 61%,
» lipsa resurselor financiare pentru petrecerea ETM - 55%,
- disponibilitatea joasa a datelor in sanatate - 48%;

m la nivel de utilizare a ETM la elaborarea politicilor de sanatate:

« lipsaresurselor umane competente in ETM - 48%,
- lipsa constientizarii necesitatii ETM - 46%,
« lipsa cadrului decizional - 31%,

m la nivel institutional:

« infrastructura institutionala si expertiza tehnica inadecvata - 62%
« lipsa personalului uman calificat - 61%

- fragmentarea procesului - 55%

- finantare siresurse limitate - 55%.

m lanivel cultural:

- intelegerea limitata a beneficiilor ETM de furnizorii de servicii me-
dicale, de pacienti si de alte parti implicate -77%,

- rezistenta la schimbare sau la adoptarea de noi tehnologii - 57%,

- implicarea insuficienta a partilor interesate - 53%.

m la nivel geografic:

- acces limitat la date si la dovezi de inalta calitate - 59%,

« provocari in adaptarea metodologiilor si a proceselor de ETM la di-
ferite tipuri de asistenta medicala, sisteme de sanatate si medii -
46%,

- disponibilitatea limitata a expertizei si a resurselor ETM - 45%

« migrarea personalului calificat - 45%.

m la nivel metodologic:
 lipsa unor metodologii standardizate - 49%
- dificultati in evaluarea beneficiilor si a riscurilor - 49%,

« disponibilitatea limitatd de date si de dovezi de inalta calitate -
48%.
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In implementarea ETM au fost mentionate si domeniile ce necesita consoli-
dare la nivel national:

m la nivel de producere si de utilizare a ETM: formarea de resurse umane
competente in evaluarea, interpretare si monitorizarea rezultatelor;

m la nivel metodologic: elaborarea si implementarea unor ghiduri, indicatii
metodologice in domeniul ETM;

m laniveljuridic: elaborarea cadrului legal de reglementare a procesului de
ETM.

In cadrul studiului calitativ al perceptiei factorilor de decizie si a partilor in-
teresate in procesul de implementarea si de utilizare a evaluarii tehnologiilor me-
dicale, respondentii au identificat urmatoarele bariere pentru buna functionare a
mecanismului ETM:

+ lipsa constientizarii necesitatii ETM de catre autoritati, organe de decizie
+ lipsa suportului politic pentru institutionalizarea ETM

« lipsa viziunilor clare ale autoritatilor in care domeniu poate si trebuie im-
plementata ETM

+ lipsa unui proces concurential, transparent si participativ inclusiv pentru
producatorii de tehnologii noi, inovatoare

« lipsa personalului calificat in institutiile de reglementare si cu functii de-
cizionale

 insuficienta resurselor financiare
+ rezistenta la schimbare
 dificultatea comunicarii rezultatelor ETM factorilor de decizie politica

« diseminarea limitata a rapoartelor si a recomandarilor ETM.

In calitate de solutie pe termen scurt ih depasirea acestor bariere, factorii de
decizie din cadrul studiului calitativ au propus extinderea asistentei externe, a
structurilor internationale Tn domeniul ETM, urmata de elaborarea unui plan de
actiuni interinstitutional Th domeniul ETM pentru urmatorii cinci ani.

Ulterior pot fi implementati urmatorii pasi:

e Aprobarea temeiului legal pentru implementarea ETM si reglementarea
domeniilor de utilizare a rezultatelor acesteia. Instituirea unei structuri
- entitate independenta responsabila de realizarea ETM
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e Implementarea conceptului de ETM la nivel de producator si de utiliza-
torde ETM

Monitorizarea si revizuirea procesului de ETM

Factori facilitatori ai procesului de institutionalizare a ETM

In cadrul procesului de stabilire la nivel national a ETM, un factor de impor-
tanta majora il constituie prezenta la nivel national a centrelor academice de in-
struire in domeniul dat. In acest context, participantii la studiu au fost solicitati
sa-si expuna parerea despre ,, programele academice sau de formare continud in
domeniul ETM ce necesitd o dezvoltare suplimentard in Republica Moldova”. Majo-
ritatea respondentilor — 66% (figura 2.12) — au plasat pe prim plan prezenta cur-
surilor de instruire continuad, ateliere de lucru. Circa 40% au solicitat si cursuri de
masterat Tn domeniul ETM, fapt ce denota entuziasmul specialistilor de a-si amp-
lifica cunostintele in domeniul dat.

Sesiuni interne de formare a personalului
Studii de masteratin domeniul ETM

Cursuri de instruire continud/seminare/ateliere
de lucru

Interval de apreciere de la 11a 3:
1 - neimportant 0% 20% 40% 60% 80% 100%

3 -important
M 2 W3

Figura 2.12. Programe academice ce necesita dezvoltare in domeniul ETM

Referitor la ,,domeniile care ar consolida, accelera si facilita procesul de im-
plementare a ETM”, 57% din respondenti au notat cu punctaj maxim procesul de
evaluare, de interpretare si de monitorizare a rezultatelor, 55% — elaborarea si
implementarea unor ghiduri, indicatii metodologice in domeniul ETM, iar 47% —
reglementarea procesului de ETM.



Procesul de monitorizare gi evaluare 37%

Procesul de institutionalizarea 38%

Implicarea partilor interesate 41 %

Reglementarea juridicd a procesului ETM 47 %

Evaluarea clinicd, economica §i analiza impactului bugetar 50 %

Ghiduri de elaborare a ETM 55%

Evaluarea, interpretarea §i monitorizarea rezultatelor ETM 57%

0% 15% 30% 45 % 60 %

Figura 2.13. Domeniile ce vor consolida,
accelera si facilita procesul de implementare a ETM

Per final, respondentii au fost solicitati sa se expuna referitor la beneficiile
ce ar putea fi obtinute la nivel de sistem de sanatate in cazul implementarii eva-
luarii tehnologiilor medicale (figura 2.12).

Interesul managerilor in realizarea unui proces ETM credibil

Implementarea cadrului legal ce determina obligativitatea
ETM

Rapoarte ETM bazate pe dovezi

Sustenabilitatea sistemului de sinitate

Introducerea garantath a inovatiei si a noilor tehnologii in
sistemul de sdnitate

Satisfacerea cerinfele si necesitatilor specialigtilor din
domeniu si pacienti
Reducerea si controlul costurilor in domeniul asistentei
medicale si farmaceutice
Credibilitate, transparenia. si responsabilitatea procesului
decizional

imbunﬁti[.irea calitatii serviciilor de sinatate si farmaceutice

Suport in procesul decizional in domeniul asistentei
medicale, farmaceutice si alocarea cost-eficientd a resurselor

79%

Figura 2.14. Beneficiile utilizarii ETM

Majoritatea absoluta a respondentilor (79%), considerd ETM suport in pro-
cesul decizional in domeniul asistentei medicale, in farmaceutice si in folosirea
eficienta a resurselor. 63% din respondenti cred ca aplicarea practica a ETM va
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imbunatati calitatea serviciilor medicale si farmaceutice, 57% sustin ca utilizarea
acestui instrument va spori credibilitatea, transparenta si responsabilitatea pro-
cesului decizional, iar 48% ca va satisface cerintele si necesitatile atat ale speci-
alistilor din domeniu, cét si ale pacientilor.

Participantii studiului calitativau mentionat ca factori facilitatori procesului
de institutionalizare a ETM, iminent necesara sistemului de sanatate national:

e suportul si vointa politica in managementul schimbarii paradigmei actu-
ale a procesului decizional

e instruiri complexe Tn domeniul ETM prin formarea unui nucleu de forma-
tori cu cunostinte profunde, elaborarea si implementarea cursurilor de
educatie medicald continua in cadrul USMF sau a Scolilor de Manage-
ment in Sanatate Publica

e aplicarea practicd a regulamentelor in domeniul ETM si nu a deciziilor poli-
tice ,,...dovezile care se aduc sd nu fie doar pentru bifd” (Pdrti interesate 5)

e depolitizarea procesului decizional in domeniu

Strategii de viitor la nivel national

Implementarea evaluarii tehnologiilor medicale Tn cadrul sistemului de sa-
natate din Republica Moldova presupune o serie de pasi strategici esentiali, care
necesitd o abordare riguroas si sistematica. In acest sens se impune:

I. Aprobarea temeiului legal pentru implementarea ETM, dezvoltarea ca-
drului legislativadecvat ETM la nivel de sistem cu reglementarea respon-
sabilitatilor partilor implicate in proces si a finantarii, a metodologiei si a
procesului de evaluare a tehnologiilor medicale.

I1. Stabilirea prin acte normative a domeniului in care vor fi utilizate rezulta-
tele ETM, precum si a domeniului pentru care aceste rezultate vor fi prio-
ritare: la etapa de Tnregistrare a preturilor de producator, la etapa de ela-
borare a PCN, la etapa de contractare a IMS, la etapa de formare a
pachetului de servicii medicale acoperite prin polita de asigurare, la eta-
pa de organizare a achizitiilor centralizate de medicamente si compensa-
rea acestora in conditii de ambulator.

III. Instituirea unei structuri - entitati independente care va fi responsabila
de realizarea ETM. Definirea clara a atributiilor acestei entitati, a domeniu-



lui de competenta care va determina tehnologiile pe care le poate evalua.
Stabilirea modului de organizare a activitatii acestei institutii, a relatiei cu
entitati de decizii, cu asociatii neguvernamentale, cu procese operationale
etc.

IV. Implementarea conceptului de ETM la nivel de utilizator. Pentru urmatorii
cinci ani sa fie implementat aspectul de utilizare a ETM (posibilitatea de
citire si interpretare a rapoartelor ETM) in procesul de luare a deciziilor.

V. Creare unei agentii de ETM multidisciplinare, autonome, apolitice si autofi-
nantate, ce va evalua tehnologiile medicale noi sau existente prin prisma
eficacitatii, sigurantei, cost-eficientei, impactului bugetar si impactului
asupra pacientilor. Rezultatele evaluarii tehnologiilor medicale ar trebui sa
fie traduse Tn politicile de sanatate, inclusiv Tn decizii privind finantarea
tehnologiilor medicale si dezvoltarea ghidurilor de practica clinica.

VI. Monitorizarea si revizuirea procesului de ETM in vederea asigurarea ma-
nagementului calitatii procesului dat, identificarea eventualelor imbuna-
tatiri Tn cadrul procesului de evaluare, de expertiza, decizional si de im-
plementare a acestora in sistemul de sanatate din Republica Moldova.

Desemnarea
si instituirea
entitatii de
ETM

Stabilirea
aspectelor
juridice

Monitorizare
si evaluare a
procesului

ETM

Instituirea

Definirea Formarea elementelor
mandatului capacitatilor de
de ETM institutionale

implementare

Figura 2.15 Foaia de parcurs privind institutionalizarea ETM
definitivata in baza conceptului euristic de institutionalizare
a ETM elaborat de catre USAID si MSH
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In tabelul 2.3 sunt prezentate rezultatele analizei SWOT ce vizeaza maparea
punctelor tari, a punctelor slabe, a oportunitatilor si a amenintarilor in cadrul pro-

cesului de institutionalizare a ETM Tn Republica Moldova.

Tabelul 2.3 Puncte tari, puncte slabe, oportunitati si amenintari ale tehnologiilor medica-

le in Republica Moldova

Utilizarea optima a resurselor
limitate din domeniul sanatatii

Prezenta elementelor ETM in
domeniul compensarii medicamen-
telor si dispozitivelor medicale din
fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicala

Aplicarea metodelor ETM la
dezvoltarea instrumentelor de
asigurare a calitatii serviciilor de
sanatate (ghiduri, protocoale clinice
nationale)

Interesul sporit al mediului privat
(medical, farmaceutic, social) n
dezvoltarea unitatii de ETM si
aplicarea instrumentelor acesteia
Statutul de tara candidat pentru
aderarea la UE

Deschiderea factorilor de decizie
seniori catre implementarea ETM in
cadrul institutiilor vizate

Prezenta unei mase critice de
resurse umane interesate in ETM

Disponibilitatea asistentei externe
in domeniul ETM

Infrastructura si expertiza tehnica
inadecvata

Lipsa personalului calificat
Fragmentarea procesului
Finantare si resurse limitate

Intelegerea limitata a beneficiilor
ETM de furnizori de servicii
medicale, pacienti si alte parti
implicate

Rezistenta la schimbare sau la
adoptarea de noi tehnologii

Acceptare sau intelegere cultur-
ala limitata a ETM

Acces limitat la date si dovezi de
fnalta calitate

Provocari Tn adaptare a metod-
ologiilor si proceselor de ETM la
diferite tipuri de asistenta
medicala, sisteme de sanatate si
medii

Disponibilitatea limitata a
expertizei si a resurselor ETM
Lipsa de date suficiente pentru a
efectua ETM



Suport politic Tn institutionalizarea
procesului de ETM

Implementarea cursului de formare
continud in ETM in cadrul SMSP
Angajament si planificare a regle-
mentarii procesului de ETM (din
partea guvernului si a parlamentului)

Angajament de finantare suficienta
aET™M

Imbunatatirea comunicarii intre
toate partile interesate/ implicate

Sporirea gradului de alfabetizare Tn
domeniu ETM a societatii si a
partilor interesate

Consolidarea capacitatilor de
utilizare a ETM, inclusiv Tn IMS
publice

Sporirea nivelului de calificare a
personalului implicat in ETM,

reducerea lobby-ului politic si al
industriei medico-farmaceutice

Interoperabilitatea sistemului
informational medical

Nivelul ridicat al inflatiei, situatie
economica precara

Stare de razboi la frontiera
Conflicte de interese nedeclarate

Lipsa suportului Tn cercetarea in
domeniul ETM

Cererea crescuta de introducere
rapida a tehnologiilor si lipsa
posibilitatii de evaluare a acesto-
ra

Schimbarea rapida si frecventa a
managerilor din sistemul de
sanatate

Lobby-uri in sistemul de sanatate
-rezistenta opusa de factorii de
decizie si de politicieni fata de
dovezile din ETM

Unii manageri-cheie nu cred n
ETM siin recomandarile aferente

Migrarea personalului calificat

ETM este o ,,urgenta” a sistemului de sanatate din Republica Moldova indis-
pensabila chiar de la initierea implementarii procesului de asigurare obligatorie de
asistenta medicald, dar amanata de circa 20 de ani. Rezistenta fata de utilizarea
ETM are la baza o serie de argumente obiective, cum ar fi lipsa sau migrarea resur-
selor umane calificate Tn domeniu, lipsa sau insuficienta resurselor financiare pen-
tru institutionalizarea acestui proces, suprafragmentarea diferitor elemente actuale
ale procesului de ETM in cadrul aceleiasi sau a diferitor institutii. Rezistenta profesi-
onistilor din domeniul sanatatii fata de punerea in aplicare a ETM se explica prin
lipsa de cunostinte efective cu privire la rolul acestui proces si prin faptul ca rezulta-
tele evaluarii nu reprezinta o decizie, ci doar o sursa de informatii pentru factorii de
decizie care pot face alegeri rationale fara a fi constransi de rezultatele evaluarii.
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EVALUAREA EFICACITA'[II
SI SIGURANTEI RELATIVE

A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

Alina TIMOTIN, Angela ANISEI

Obiective de formare

e la nivel de cunoastere
- sacunoasca conceptul, definitia, obiectul si sarcinile evaluarii
tehnologiilor medicale;
- saperceapa rolul siimpactul ETM in alocarea de resurse in sanatate;

- sainteleaga metodologia procesului de ETM.

e lanivel de aplicare:

- sautilizeze profesionist instrumentele ETM Tn vederea fundamentarii
deciziilor luate la nivel de institutie medico-sanitara si la nivel de sistem
de sanatate;

- saidentifice diferite etape ale procesului de evaluare Tn cadrul ETM;

- saefectueze o evaluare rapida a unei tehnologii medicale specifice,
pentru a obtine abilitati practice Tn realizarea ETM.

e [a nivel de integrare:
- saaplice metodele de studii in domeniul ETM in activitatea practica;
- sa participe la procesul decizional prin analiza rezultatelor ETM;
- saevalueze si sa aprecieze neconformitatile practicilor Tn baza

rezultatelor ETM, Tn raport cu dovezile stiintifice actuale.



3.1 Evaluarea rapida a eficacitatii tehnologiilor medicale

Dupa cum a mai fost mentionat pe parcursul capitolelor precedente, evalu-
area tehnologiilor medicale (ETM) este un proces multidisciplinar care utilizeaza
metode explicite pentru determinarea valorii unei tehnologii medicale la diferite
etape ale ciclului de viata al acesteia. prin tehnologie medicala subintelegem:
programe de prevenire, teste de diagnostic, dispozitive sau echipamente, medi-
camente si proceduri. Scopul ETM este informarea factorilor de decizie in vederea
promovarii unui sistem de sanatate echitabil, eficient si de calitate Tnalta. (O’Ro-
urke B, Oortwijn W, 2020)

La nivel european, prin intermediul Retelei Europene de Evaluare a Tehnolo-
giilor Medicale (EUnetHTA), se depun eforturi pentru armonizarea procesului de
evaluare a tehnologiilor medicale, care presupune o comparare a tehnologiilor
(Este tehnologia X mai bund decdt Y? Ce mai trebuie luat in calcul? Meritd costul?).
In prezent, statele membre ale UE au diferite sisteme de ETM care difera in func-
tie de procedurile si de legislatia nationald, precum si de metodologia si de crite-
riille de evaluare. Spre deosebire de ETM, in cazul Agentiei Europene a Medica-
mentului, care este focusatd pe reglementare si pe autorizare (eficienta,
siguranta, calitatea medicamentelor), referitor la autorizarea medicamentelor
exista o legislatie unica la nivel comunitar si un sistem unic de acreditare, precum
si criterii clar stabilite de comun acord. in ceea ce priveste ETM, se doreste pune-
rea Tn aplicare a legii la nivel comunitar (HTAR 2021), utilizarea abordarii si a me-
todologiei comune pentru aspectele ce tin de studiile stiintifice si evaluarea clini-
cd. Pentru a evita dublarea efortului, EUnetHTA Tncurajeazd reutilizarea
rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale.

Potrivit modelului de baza de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA Core
Model®), propus de EUnetHTA (figura 3.1), procesul de ETM poate fi divizat in:

I. Evaluarea rapida a eficacitatii care cuprinde prezentarea utilizarii cu-
rente a tehnologiei, caracteristicile tehnice definitorii, aspecte legate de
siguranta si eficacitate clinica.

II. Evaluarea comprehensiva/nationala presupune, suplimentar la cele
efectuate la evaluarea rapida, determinarea economicitatii, analiza as-
pectelor organizationale, a celor etice si legale, dar si aspectele sociale si
perspectiva pacientului.
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Utilizare curenta
Caracteristici tehnice
Evaluare
rapida a
eficacitatii

Siguranta

Eficacitate clinica

Economicitate

Analiza etica

Evaluare
nationala

Aspecte organizationale

¥ Y

Aspecte sociale, pacienti

Aspecte legale

Figura 3.1. Modelul de baza de evaluare a tehnologiilor medicale propus de EUnetHTA

Realizat de autori in baza EUnetHTA Joint Action 2, Work Package 8. HTA Core Model ® version 3.0

(EUnetHTA Joint Action 2, 2016)

HTA Core Model® este o marca inregistrata si un cadru metodologic pentru
producerea si partajarea informatiilor de evaluare a tehnologiilor medicale.

Modelul consta din urmatoarele trei componente, fiecare avand un scop

specific:
1. Unset standardizat de intrebari care permit utilizatorilor sa-si defineasca

intrebarile specifice de cercetare intr-o structura ierarhica.

. Indrumari metodologice pentru a ajuta la gasirea de raspunsuri la intre-

barile de cercetare.

O structura comuna de raportare pentru prezentarea constatarilor n-
tr-un format standardizat ,,pereche intrebare-raspuns” (EUnetHTA Joint
Action 2, 2016).

Un raport de ETM ar trebui sa respecte urmatoarea structura:

Sumarul (consecintele prezentate tabelar)
Metodologia de colectare

Introducere

Scopul

Sectiunile specifice domeniului

Anexe



In continuare sunt prezentate aspecte din acest model si elementele defini-
torii care vor facilita intelegerea desfasurarii ETM.

1.

Utilizarea curenta presupune colectarea informatiei despre cum este
aplicatd in prezent tehnologia supusa examinarii tinand cont de:

- Conditia tintita (afectiunea sau starea de sanatate, factorii de risc,
evolutia fireasca a bolii in caz de neutilizare a tehnologiei, simptome,
povara, consecinte)

- Grupurile tintd (Cine sunt pacientii potentiali? Cati sunt?)
- Gestionarea curentd a conditiei (Ce alternative tipice exista? Cum
este diagnosticata si gestionata in prezent conditia-tinta?)

- Utilizare (Pentru care conditii, pacienti, scop este utilizata? Cat de uti-
lizata este? Ce variatii exista in diferite regiuni/tari? Cine decide eligi-
bilitatea? Prezinta o tehnologie standard sau o inovatie?)

- Reglementare legalc (Pentru ce au fost oferite autorizatii pana in pre-
zent?).

. Caracteristicile tehnice: la acest compartiment este descrisa tehnologia

si caracteristicile sale tehnice, cand a fost dezvoltata si introdusa, in ce
scop; cine va folosit tehnologia, in ce mod, pentru ce afectiune si la ce
nivel de Tngrijire a sanatatii.

In acest context sunt relevate aspecte privind:

- Necesarul de instruire si de informatii pentru utilizarea tehnologiei
- Caracteristicile tehnologiei

- Investitiile si instrumentele necesare utilizarii tehnologiei

- Statutul de reglementare

. Siguranta descrie cuprinzator toate efectele potentiale nedorite pe care

tehnologia le-ar putea avea, atat pentru a informa factorii de decizie, cat
si pentru a aduce cat mai multe beneficii pacientilor. Componentele care
trebuie incluse tin de:

- Siguranta pacientilor (Cat de sigura este tehnologia in raport cu com-
paratorul? Ce prejudicii pot fi cauzate de dozaj? Cum se modifica in
timp prejudiciile? Exista prejudicii dependente de pacient?)

- Siguranta ocupationala (Ce prejudicii ocupationale pot aparea?)
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- Siguranta mediului (Ce prejudicii pentru public si mediu pot aparea?)

- Managementul riscului (Cum pot fi reduse riscurile pentru pacienti,
angajati, mediu? Ce inregistrari sunt necesare pentru monitorizare?)

4. Eficacitatea clinica presupune demonstrarea n practica a eficientei do-
vedite clinic. Termenii referitor la eficienta si la eficacitate pot fi, de multe
ori, interschimbabili si nu au o delimitare foarte clara. Totusi, Tn ETM
aceasta distinctie este una majora si trebuie luata Tn calcul.

Pentru a evita suprapunerea sau confuzia de notiuni, propunem urmatoarea
delimitare conceptuala pentru eficientd, eficacitate si economicitate, Th conexiu-
ne cu notiunile in engleza utilizate corespunzator.

Eficienta/Efficacy: capacitatea de a produce un efect in mediu ideal sau
controlat (a duce la indeplinire). De exemplu, o tehnologie sau un medicament Tsi
poate demonstra eficienta in studiile clinice.

Eficacitate/Effectiveness: capacitatea de a produce un efect semnificativ
n conditii reale (a face lucrurile corecte). Uneori, realitatea demonstrata de expe-
rienta difera de cea demonstrata initial in studii. Se refera, de reguld, la beneficii-
le utilizarii Tn practica a tehnologiei.

Economicitatea/Efficiency: a face lucrurile corect, cu minimizarea costuri-
lor (timp, bani, energie). Acest termen i integreaza pe cei doi de mai sus siadauga
elementul de eficienta economica.

La capitolul eficacitate clinica, care trebuie sa estimeze beneficiul net al teh-
nologiei supuse evaluarii (EUnetHTA, 2016), se va face referire la:

m Mortalitate

m Morbiditate (inclusiv simptomele, progresul bolii s.a.)

m Functii (efectul asupra organismului, abilitatea de a trai, de a munci)

m Calitatea vietii in ansamblu si cea determinata de sanatate

m Satisfactia pacientului

m Lantul test-tratament (Ce se intampla dupa diagnosticare/testare/
depistare?)

m Acuratetea testarii

m Siguranta pacientului (consecintele unui potential test/rezultat fals-po-
zitiv/negativ)



m Schimbari in management (Ce decizii legate de tratament, spitalizare
sunt necesare?)

m Balanta beneficiu-prejudiciu. Pentru a evidentia eficacitatea relativa,
trebuie obtinute date privind eficacitatea si siguranta. Totodata, se pre-
zinta efectele adverse ale interventiei si ale comparatorului, pentru a pu-
tea face o paraleld intre cele doud, si se defineste locul noii interventii in
tratamentul actual (opinia expertilor clinici).

Cuantificarea daunelor/beneficiilor este foarte importanta in evaluarea efi-
cacitatii relative si poate fi exprimata in QALY (ani de viata ajustati in functie de
calitate) sau DALY (ani de viata ajustati Tn functie de dizabilitate). Astfel, QALY
prezinta atat calitatea, cat si durata vietii — anii de viata sanatoasa traiti, pe cand
DALY reflecta anii de viata sanatoasa pierduti. De cele mai multe ori, Qaly se utili-
zeaza la evaluarea economica pentru a exprima costul suplimentar pentru efica-
citatea castigata (detalii vezi in Capitolul V).

Unde gdsim informatia relevantd si de calitate care ar putea servi drept
bazd la evaluarea rapidd a eficacitdtii tehnologiei medicale?

Sursa de informatii poate varia usor n functie de aspectul evaluat. Pentru
identificarea informatiilor privind utilizarea curenta a tehnologiei si caracteristici-
le tehnice ale acesteia pot fi utile bazele de date de articole stiintifice, registrele
si statisticile, site-urile web (inclusiv ale producatorilor/prestatorilor), cercetarile
primare (discutiile cu experti), precum si alte surse. Informatiile despre siguranta
pot fi gasite in: baze de date medicale, sisteme nationale sau internationale de
monitorizare a sigurantei, registre de monitorizare a bolilor sau tehnologiilor, sis-
teme de farmacovigilentd, solicitari specifice adresate producatorilor. Cert este
ca trebuie sa existe o baza stiintifica a dovezilor pe care le utilizam la ETM, aspec-
te relevante ale acestui proces fiind descrise in cele ce urmeaza.

In vederea evaluérii eficacitatii si sigurantei relative a unei tehnologii medi-
cale este necesar de a integra atat dovezile din metaanaliza, cele experimentale
si neexperimentale, cat si experienta expertilor si a practicienilor. In acest sens,
utilizand instrumentele si principiile descrise anterior pentru evaluarea tehnolo-
giilor medicale pot fi utile in studiile mixte cu parcurgerea etapelor de stabilire a
protocolului de cercetare.

Un rol aparte in ETM revine estimarii valorii unei tehnologii, care poate varia
de laun cazlaaltul sau de la o tara la alta. Pentru estimarea acesteia este necesar
sd se ia n calcul urmatoarele aspecte:

3. EVALUAREA EFICACITATII SI SIGURANTEI RELATIVE :
A TEHNOLOGIILOR MEDICALE «

° 99



1. Siguranta: ce rezultate vrem sa evitam ca sa nu daunam.
2. Eficacitatea clinica: ce rezultate vrem sa atingem ca sa aducem beneficii.

3. Cost eficienta/economicitatea: rezultate pe care vrem sa le atingem
pentru a asigura justetea/corectitudinea.

Luand in calcul aceste aspecte, se formuleaza scopul ETM siintrebarea PICO
de cercetare (prezentata in urmatorul subcapitol).

3.2 Definirea intrebarii de cercetare (PICO)

Evaluarea unei interventii/tehnologii medicale incepe cu formularea unei in-
trebari de cercetare clar definite, la care ar trebui sa se gaseasca raspuns. Aceas-
ta se formuleaza la etapa de planificare a evaluarii, fara a fi dedusa din studiile
disponibile (acestea vor fi studiate ulterior). Exista posibilitatea ca pentru o singu-
ra evaluare sa fie formulate mai multe intrebari, fie reiesind din complexitatea
problemei analizate, fie pentru ca este necesara participarea si perspectiva a di-
feriti parteneri/membri ai grupului de evaluare a unei tehnologii medicale. Propu-
nem in continuare formularea intrebarilor de cercetare conform PICO (populatia,
interventia, comparatorul si obiectiv rezultat).

Intrebarile PICO pot avea diferite formate, Tn functie de domeniul n care
sunt aplicate: terapie, preventie, diagnostic, prognoze, etiologie, Tnsemnatate/
perceptii. Pentru a facilita intelegerea, autorii Melnyk et al. propun completarea
spatiilor libere, dupa cum urmeaza (Melnyk, B. M., & Fineout-Overholt, E., 2011):

TERAPIE
In cazul , care este efectul
in/asupra comparat cu ?
PREVENTIE
Pentru utilizarea
poate reducerisculdea ________ n viitor, In comparatiecu ____ ?
DIAGNOSTIC
Este/sunt mai precis/e in diagnosticarea
in comparatiecu ______ ?
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PROGNOSTIC

Are ____________ influenta/impact

in cazul pacientilor care au ?
ETIOLOGIE

Sunt care au la
riscprivind/in ______ comparativ cu

cu/fara ?

INSEMNATATE/PERCEPTII
Cum diagnosticati cu
percep ?

Prin completarea spatiilor libere obtinem intrebari PICO de tipul:

- Incazul pacientilor cu alergie la ambrozie, care este efectul imunoterapi-
el alergice in reducerea simptomelor in comparatie cu medicatia antialer-
gicd obisnuita?

« Pentru femeile in varstd reproductivd, utilizarea pilulei monohormonale
poate reduce riscul de boald inflamatorie pelvind, de cancer ovarian si de
endometru, Tn comparatie cu pilula combinatd?

« RMN este mai precisa in diagnosticarea cancerului pulmonar in compa-
ratie cu radiografia?
« Interventia chirurgicald laparoscopicd are influentd in reglarea men-

struatiei la pacientele cu ovare polichistice?

« Persoanele cu implanturi mamare sunt mai predispuse la cancer mamar
comparativ cu cele fdrd implanturi mamare?

- Cum pacientii diagnosticati cu diabet zaharat percep riscul de aparitie a
piciorului diabetic?

Cadrul PICO ofera un format standard pentru definirea unei intrebari de cer-
cetare, folosind urmatoarele componente de baza:
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pacientii sau populatia (grupurile de populatii) pentru
care se preconizeaza utilizarea interventiei evaluate
Cine sunt pacientii/populatia? Unde sunt? Care este
problema?

Populatia (Population)

interventia terapeutica, de diagnostic sau de preveni-
re Tn curs de evaluare (inclusiv setarea)

Ce Intreprindem pentru pacient/populatie? La ce sunt
expusi?

Interventia (Intervention)

interventia (interventiile) alternativa(e) cu care ar
trebui sa fie comparata interventia evaluata
Cu ce compardm interventia?

Comparatorul
(Comparator)

rezultatele de interes (daca este relevant, inclusiv
timpul minim de urmarire)
Ce se intGmpld? Care este rezultatul?

Obiective/rezultate
(Outcomes)

De exemplu, medicul de familie recomanda cresterea activitatii fizice pen-
tru pacientii hipertensivi, dar unii dintre ei se arata reticenti ca aceasta le-ar putea
imbunatati starea de sanatate.

Tinand cont de PICO, vom stabili urmatoarele:

Populatia: pacientii hipertensivi aflati la evidenta medicului de familie
Interventia: instruirea/scoala pacientului hipertensiv

Comparatorul: lipsa de instruire a pacientului/ingrijirea curenta

Obiectivul de rezultat: practicarea activitatii fizice de catre pacientii hiper-
tensivi.

Prin imbinarea acestor componente obtinem intrebarea de cercetare: Sunt
instruirile din cadrul scolii pacientului hipertensiv eficace in cresterea activitdtii
fizice a acestor pacienti in comparatie cu lipsa interventiilor?

Translarea unei intrebari de politica intr-o intrebare de cercetare, prin inter-
mediul PICO, ajuta la identificarea necesarului de date si a cadrului pentru evalu-
are. Criteriile de includere (sau de eligibilitate) sunt si ele definite in corespunde-
re cu intrebarea PICO stabilita. Astfel, se defineste clar care sunt studiile care
urmeaza a fi incluse Tn evaluare, inclusiv tipul/durata sau perioada Tn care au fost
realizate. Daca nu sunt disponibile comparatii directe ale interventiei si ale com-



paratorului specificat Tn intrebarea PICO, ar putea fi abordate si anumite compa-
ratii indirecte (dar apropiate). Acest fapt trebuie indicat si descris in metodologie.

Atunci cand vorbim despre eficacitatea relativa, un accent deosebit se pune
pe comparator, care urmeaza a fi definit foarte clar. Uneori acesta poate fi indicat
drept ingrijirea curenta (sau serviciul existent) care trebuie sa fie foarte explicit de-
scrisa (specificul fiind foarte mare, existand multe diferente intre regiuni/tari s.a.).

Obiectivul/rezultatul trebuie formulate asa incat sa fie relevante si impor-
tante pentru contextul decizional. Daca un consiliu de conducere urmeaza sa de-
cida implementarea unei noi tehnologii, cel mai probabil ar avea nevoie si de
punctul de vedere social. Perspectiva partilor implicate trebuie luata in calcul si
supusa unei analize.

In caz de necesitate, anumite studii disponibile pot fi addugate suplimentar
la cercetare, chiar daca nu corespund intru totul intrebarii PICO. De exemplu, adi-
tional pot fi incluse studiile realizate in grupuri populationale mai largi sau care
presupun comparatii cu alti comparatori decat cei inclusi Tn PICO. Aceste aspecte
trebuie definite la etapa de planificare a cercetarii.

Dovezile relevante cu privire la 0 anumita intrebare PICO sunt prezentate si
evaluate pentru a oferi un raspuns laintrebarea de cercetare. Concluziile evaluarii
sunt trase conform intrebarii PICO si cuprind atat descrierea efectelor, cat si anu-
mite lacune identificate. In cazul in care dovezile descrise in concluzii nu abor-
deaza intrebarea PICO, acest fapt trebuie mentionat expres (EUnetHTA Joint Ac-
tion 3, 2020).

Exercitiu: Identificati elementele PICO din urmatoarea situatie si formulati
intrebarea de cercetare.

Sunteti un asistent medical intr-o scoald dintr-o localitate rurald. Observati
cd copiii ai cdror pdrinti sunt plecati peste hotare sunt mai tentati sd initieze
fumatul la varste fragede. Ati dori sd realizati o cercetare ca sd puteti furniza
elevilor informatie relevantd pentru a-i incuraja sd renunte la practici nocive
pentru sdndtate.

(vezi urmatoarea pagind)
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Sugestie de rezolvare
Populatia: elevi cu parinti migranti

Interventia: oferirea de materiale informative despre efectele nocive ale
fumatului la adolescenti

Comparatorul: lipsa de informatii/materiale

Obiectivul de rezultat: suport elevilor in renuntarea la fumat sau neinitierea
acestuia.

Precizare: obiectivele trebuie formulate SMART, adica acestea trebuie sa
fie specifice, masurabile, realizabile, realiste si limitate in timp. in exemplul
prezentat obiectivele au fost simplificate pentru facilitarea intelegerii con-
ceptului PICO.

3.3 Identificarea celor mai bune surse/evidente

Utilizarea evidentelor la luarea deciziilor medicale si a celor cu privire la sa-
natate reprezinta o practica tot mai raspandita si mai discutata la nivel internati-
onal. Medicina bazatd pe dovezi (MBD) reprezinta utilizarea constiincioasa, expli-
cita, judicioasa si rezonabila a celor mai bune si mai moderne evidente la luarea
deciziilor cu privire la Tngrijirea pacientilor, adica tine de deciziile pe care le ia
medicul referitor la un pacient concret. Un concept oarecum mai larg este prezen-
tat de sdndtatea publicd bazatd pe dovezi care include o abordare avansata pen-
tru intelegerea convingerilor, valorilor si atitudinilor pacientilor, familiilor si medi-
cilor. Acest con cept se bazeaza, de asemenea, pe dovezi, dar mai ales pe cele
la nivel de populatie.

Medicina bazata pe dovezi clasifica dovezile clinice dupa cum urmeaza:

m Dovezi obtinute prin metaanaliza mai multor cercetari controlate rando-
mizate (CCR)

m Dovezi din CCR bine concepute/cvasi-experimentale

m Dovezi din studii neexperimentale (cercetare comparativa, studiu de caz)

m Dovezi de la experti si din practica clinica (Masic I et al, 2008)

Cel mai Tnalt nivel al evidentelor este prezentat de review-rile sistematice
si metaanalizele realizate in baza CCR.

.
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Tabelul 3.1. Sistemul de clasificare a dovezilor stiintifice

Nivel de dovezi Cerinte pentru corespundere

Dovezi stiintifice obtinute din metaanaliza unor reviuri sistematice,

NivelulIa N . .
studii randomizate si controlate
. Dovezi stiintifice obtinute din cel putin un studiu randomizat si
NivelulIb T L <
controlat, bine conceput, cu metodologie riguroasa
. Dovezi stiintifice obtinute din cel putin un studiu clinic controlat,
Nivelul II a . T . <
bine conceput, cu metodologie riguroasa
Dovezi obtinute din cel putin un studiu experimental controlat,
Nivelul II b bine conceput, preferabil de la mai multe centre sau echipe de
cercetare
Dovezi obtinute din studii descriptive, bine concepute, cu
Nivelul ITI metodologie riguroasa, studii comparative, de corelatie si caz-
control
Nivelul IV Dovezi obtinute de la comitete de experti sau din experienta clinica
a unor experti recunoscuti ca autoritate in domeniu
Nivelul V Serii de cazuri si opinii ale expertilor

in general, cercetarile pot fi clasificate Tn secundare (care folosesc studiile/
datele/informatiile deja realizate sau date care pot fi regasite in diferite surse) si
primare (colectate de cercetator). Atat studiile calitative, cat si cele cantitative,
care presupun colectarea datelor din prima sursa prin diverse metode, sunt con-
siderate a fi primare.

Identificarea si sistematizarea informatiilor cu referire la un anumit subiect
necesita un efort substantial. Numarul studiilor si al informatiilor disponibile
creste vertiginos. Se estimeaza cd ar exista peste 35 de mii de reviste medicale in
care anual sunt publicate circa 20 de milioane de articole stiintifice, ponderea
celor nepublicate fiind si mai mare (BMJ Best Practice).

O simpla cautare pe Google Scholar a combinatiilor vaccine si Covid-19 a ge-
nerat aproape trei milioane de rezultate, dintre care 18 400 sunt datate Thcepand
cu 2022. Volumul de informatie existent cere nu doar timp pentru a fi analizat/
prelucrat, ci si competente specifice pentru selectarea celor mai potrivite studii.
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Luarea unei decizii se axeaza, de reguld, pe un sir de studii analizate si pe
combinarea rezultatelor. Astfel, review-rile sistematice, un tip de cercetare care
analizeaza rezultatele studiilor de buna calitate pe un anumit subiect, reunesc
ntr-un rezumat cele mai relevante informatii. In prezent, review-rile sunt tot mai
folosite la luarea deciziilor, deoarece ofera o imagine ampla, de ansamblu, si nu
doar un singur element al puzzle-lui.

Cea mai buna sursa de review-uri sistematice de Thalta calitate este Biblio-
teca Cochrane care poate fi accesata la https://www.cochranelibrary.com/. Pen-
tru elaborarea review-rilor sistematice in cadrul ETM este recomandabil sa se
utilizeze metodologia Cochrane. In acest context, recomandam consultarea
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions inainte de efectuarea
review-rilor sistematice in domeniul ETM.

Trebuie subliniat faptul ca ,,uneori, o revizuire va aborda Tntrebari despre
efecte adverse, probleme economice sau cercetare calitativa folosind un set dife-
rit de criterii de eligibilitate fatd de componenta principala (eficacitate). In astfel
de situatii poate fi necesar sa fie efectuate cautari diferite pentru diferite tipuri de
probe” (Carol Lefebvre, Julie Glanville, Simon Briscoe et al, 2023).

3.3.1 Tipuri de sinteza a dovezilor

Sinteza dovezilor reprezinta un proces sistematic de identificare, de selecta-
re, de evaluare si de rezumare a rezultatelor tuturor cercetarilor pe acelasi su-
biect pentru a obtine ointelegere comuna a ceea ce este cunoscut, inclusiv modul
n care aceasta poate varia in functie de grupuri (de exemplu, comunitati rasiale)
si contexte (de exemplu, statut socio-economic) si zone. In prezent sunt cunos-
cute mai multe tipuri de sinteze.

a. Sinteza narativa

Din multitudinea de tipuri de sinteze cunoscute, cea mai simpla (primara)
este considerata sinteza narativa, care reflecta abordarea proprie a specialistului
asupra problemei cercetate prin sinteza literaturii de specialitate. Majoritatea
sintezelor/review-urilor narative sunt nesistematice, deoarece autorul nu ia n
considerare toate dovezile. Specialistul singur isi alege literatura relevanta su-
biectului cercetat/evaluat.
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Sinteza narativa poate fi usor afectata de un sir de erori si poate fi subiec-
tiva. In acelasi timp, ea este util& pentru aducerea la zi a unor cunostinte/date,
eventual pentru aprecierea unor posibile dezvoltari ulterioare si publicarea unui
articol. Dezavantajul de baza al acesteia este transmiterea, de fapt, a mesajului
dorit de specialist. Termenul ,,sintezd narativd” a fost adoptat atat prin abordari
cantitative, cat si calitative, dar implica metode si rezultate foarte diferite.

b. Sinteza sistematica

Sinteza sistematica reprezinta o metoda de rezumare a studiilor clinice care
foloseste o metodologie bine definita de cautare n toata literatura stiintifica dis-
ponibild si o evaluare critica a studiilor. Obiectivul sintezei sistematice este sa
sintetizeze rezultatele provenite din diferite studii pentru o evaluare de ansam-
blu, de exemplu, a eficacitatii unei interventii sau a unui tratament. Astfel, se con-
sidera ca sinteza sistematica furnizeaza date comprehensive, lipsite de erori ale
cercetarii cu privire la anumite subiecte. Chiar si atunci cand dovezile stiintifice
sunt limitate, aceasta sinteza prezinta cele mai bune dovezi disponibile, la un mo-
ment dat, cu privire la tema respectiva/subiectul evaluat.

Sinteza sistematica nu furnizeaza doar cele mai bune dovezi pentru luarea
deciziei clinice, dar poate fi de ajutor si in determinarea necesitatilor noilor cerce-
tari. In functie de tipul de date si de calitatea studiilor, aceasta se poate realiza
prin metaanaliza.

c. Metaanaliza

Metaanaliza este analiza statistica a rezultatelor din doua sau mai multe stu-
dii individuale. Ea asigura un cadru pentru sinteza sistematica prin faptul ca ma-
suratorile similare din studii comparabile sunt prezentate Tntr-un mod sistematic
si, atunci cand este posibil, masuratorile efectelor interventiilor sunt combinate.

Sintetizarea rezultatelor provenite din diferite studii se realizeaza prin trans-
formarea rezultatelor din studiile individuale, aplicand o scala comuna de masu-
rare sau aceeasi modalitate de masurare, inclusiv a unor proceduri standard de
analiza statistica. Meta-analiza este utila Tn special atunci cand mai multe studii
abordeaza aceeasi temd, combinand rezultatele, sau cand studiile sunt prea mici
si le lipseste puterea statistica pentru a putea pune in evidenta efectele produse,
de exemplu, efectele unui tratament. Astfel, metaanaliza prin combinarea studii-
lor creste volumul esantionului si, drept urmare, creste puterea statistica.
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Intrebarile de baza care ar trebui puse atunci cand se evalueaza modalitatea
n care rezultatele studiilor individuale au fost sintetizate in procesul de sinteza
sistematica sunt:

e Cum au fost combinate studiile?

* Rezultatele au fost combinate adecvat?

Metaanaliza nu este folosita cand studiile sunt diferite in ceea ce priveste
populatiile, interventiile sau modalitatile de masurare a rezultatelor. Cand trata-
mentele din studiile individuale evaluate sunt diferite, combinarea acestor rezul-
tate, pentru a obtine o medie a efectului tratamentului, este lipsita de sens.

Lipsita de sens este si combinarea studiilor care masoara diferite rezultate
sau utilizeaza populatii diferite. Cand rezultatele studiilor individuale difera sem-
nificativ, ele nu trebuie combinate Th metaanaliza, deoarece prin combinarea re-
zultatelor foarte diferite se produce un efect mediu care nu va fi capabil sa repre-
zinte marea varietate a rezultatelor studiilor individuale.

Pentru a evalua daca studiile individuale incluse in sinteza sistematica au
fost suficient de similare pentru a justifica combinarea rezultatelor lor intr-o me-
taanalizd se pun urmatoarele intrebari:

« Au fost similare populatiile diverselor studii?
- Afost evaluata aceeasi interventie in studiile individuale?

« Au fost aceleasi rezultate utilizate pentru determinarea eficacitatii inter-
ventiei evaluate?

« Au fost explorate motivele diferentelor dintre studii?

Concluziile, recomandarile, precum si implicatiile pentru cercetare si pentru
practica medicala trebuie sa se bazeze pe rezultatele sintezei sistematice.

Intrebarile de baz, ce se pun pentru evaluarea rezultatelor si recomandéri-
lor unei sinteze sistematice, se formuleaza astfel:

- Este prezentata o sinteza a rezultatelor?

- Recomandarile sintezei sunt sustinute de catre datele prezentate?

Pentru practicieni si pentru factorii de decizie, un rol important in elaborarea
recomandarilor bazate pe dovezi si a unui raport privind ETM, il are sinteza dove-
zilor calitative.
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Prin ce alte tipuri de studii (decdt cele controlate randomizate) putem rdspun-
de la intrebdrile de cercetare?

Prevalenta unei boli/tulburari? Sondaj aleatoriu al populatiei relevante.

Identificarea factorilor de risc pentru o boalda/tulburare/eveniment ad-
vers? Studiu de caz-control (pentru rezultat rar) sau studiu de cohorta
(pentru rezultate mai comune).

Precizia si fiabilitatea unui test de diagnostic? Studiu ncrucisat al testului
index (test nou) vs metoda de referinta (,,standard de aur”) in cohorta de
pacienti cu risc de a avea boala/tulburarea.

Eficacitatea interventiilor pentru afectiunile fatale? Studii nerandomiza-
te, serii de cazuri.

Siguranta, eficacitatea tehnologiilor modificate progresiv care nu prezin-
ta niciun risc suplimentar cunoscut? Registre.

Ratele de complicatii de la interventii chirurgicale si alte proceduri? Re-
gistre, serii de cazuri (Goodman CS., 2014).

In general, identificarea surselor de informatii pentru ETM presupune:

Selectarea celor mai bune review-uri sistematice: Medline/PubMed, Em-
base, Epistemonikos, Biblioteca Cochrane (https://www.cochranelibrary.
com

Consultarea ghidurilor (realizate in baza GRADE, vezi urmatoarele subca-
pitole)

Registre si statistici

Site-uri web (ale organizatiilor nationale/internationale, ale asociatiilor
de profil sau ale producatorului)

Cercetari primare (de exemplu, discutii cu experti).

Aceste surse pot fi completate, important este sa se gaseasca cele mai uti-
le, relevante, actuale si credibile date (cateva idei in acest sens au fost structura-
te in tabelul 3.2).
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Tabelul 3.2. Surse de date in ETM

Surse de baza: baze de date factuale

si bibliografice

PubMed (inclusiv MEDLINE): citari
ale articolelor stiintifice si carti
online

Embase: citarea articolelor biomedi-
cale (Elsevier)

Baza de date Cochrane de review-uri
sistematice: review-uri sistematice
ale studiilor controlate pe sute de
subiecte clinice

Registrul central Cochrane de studii
controlate: bibliografia studiilor
controlate, inclusiv surse din afara
literaturii de specialitate

Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness (DARE): rezumate
structurate ale review-urilor siste-
matice din intreaga lume, evaluate
de Centrul NHS pentru Evaludri si
Diseminare (Biblioteca Cochrane)

Baza de date Health Technology
Assessment: evidentele proiectelor
finalizate si n derulare ale mem-
brilor INAHTA si ale altor organizatii
(Biblioteca Cochrane)

NHS Economic Evaluation Database
(NHS EED): rezumate si alte infor-
matii despre evaluarile economice
publicate ale interventiilor din
sanatate (Biblioteca Cochrane)

Sursa: elaborat de autori in baza Goodman CS. (2014)

Literatura gri

Rapoarte statistice de date din
sanatate si economice

Documente de reglementare

Politici ale autoritatilor de sanatate
si planurile de asigurare

Compendii de medicamente si de
produse biologice

Rapoarte si linii directoare ale
asociatiilor profesionale din domeni-
ul sanatatii

Monografii guvernamentale
Rapoarte din industrie

Rapoarte de cercetare de piata
pentru anumite sectoare/domenii
ale sanatatii

Studii de politici si institute de
cercetare

Rapoartele grupurilor si comisiilor
speciale de experti

Lucrari ale conferintelor
Specificatii tehnice si standarde
Documente de lucru
Memorandumuri

Puterea stiintifica a gradelor de recomandare poate fi corelata in functie de

nivelul de dovezi pe care il prezinta studiile analizate (tabelul 3.3).



Tabelul 3.3. Clasificarea puterii stiintifice a gradelor de recomandare si corelarea cu
nivelul de dovezi

Gradul de Corespundere cu

recomandare nivelul de dovezi

in baza cel putin a unui studiu randomizat si
Gradul A controlat dintr-o lista de studii de calitate,
publicate la tema acestei recomandari

Nivelul de dovezi
Tasaulb

n baza unor studii clinice bine controlate, dar
Gradul B nerandomizate, publicate la tema acestei
recomandari

Nivelul de dovezi
II a, IT b sau III

In baza dovezilor obtinute din rapoarte/opinii

ale unor comitete de experti sau din

experienta clinica a unor experti recunoscuti Nivelul de dovezi
ca autoritate Tn domeniu atunci cand lipsesc v

studii clinice de calitate aplicabile direct

acestei recomandari

Gradul C

in baza unor recomandari bazate pe
Gradul D experienta clinica a grupului tehnic de
elaborare a ghidului

Nivelul de dovezi
Vv

3.3.2 Formele de generare a dovezilor in ETM

In contextul ETM, dovezile au un rol determinant pentru luarea deciziilor si
sunt generate, de regula, de opt forme care pot fi interdependente. De exemplu,
o evaluare care include un studiu controlat randomizat poate include si dovezi
bazate pe analiza datelor, pe evaluarea calitativa si analiza cost-beneficiu. In mod
similar, cercetarea caz-control se poate baza pe date calitative despre experiente
si preferinte, si pe dovezi cantitative din analiza datelor si din diferite evaluari.

In continuare sunt prezentate definitii simple ale fiecarei forme de generare
a dovezilor care au fost adaptate de catre experti din alte definitii pentru a distin-
ge mai bine cele opt forme de generare a dovezilor:

1. Analiza datelor — analiza sistematica a datelor brute pentru a trage con-
cluzii despre aceste informatii.

3. EVALUAREA EFICACITATII SI SIGURANTEI RELATIVE : m
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Modelarea — utilizarea ecuatiilor matematice pentru a modela scenarii
din lumea reala (ce s-ar putea intampla daca nu intervenim) si optiuni (ce
se va intdmpla daca intervenim) intr-un mediu virtual.

Evaluarea — evaluarea sistematica a implementarii si a impactului unei
initiative in scopuri de Tnvatare sau de luare a deciziilor.

Cercetdrile comportamentale/de implementare — studiul metodelor de
promovare a implementarii sistematice a abordarilor eficiente Tn practica
de zi cu zi la nivel personal, profesional, organizational si de stat (studii
de implementare). Studiu sistematic a ceea ce fac oamenii, ce Ti motivea-
za sa faca aceste lucruri si ce poate sprijini sau schimba ceea ce fac (stu-
dii comportamentale).

Intelegerea cercetdrilor calitative — examinarea datelor obtinute din in-
terviuri, focus-grupuri, chestionare deschise, observatii directe, observa-
tii participative, inregistrari de teren, analiza documentelor pentru a inte-
lege provocarile, optiunile, considerentele de implementare (barierele,
facilitatile, strategiile).

Sinteza dovezilor — proces sistematic de identificare, de selectare, de
evaluare si de rezumare a rezultatelor tuturor cercetarilor pe acelasi su-
biect pentru a obtine o intelegere comuna a ceea ce este cunoscut, inclu-
siv modul Tn care aceasta poate varia Tn functie de grupuri, de contexte si
de zone.

Evaluarea tehnologiei — evaluarea tuturor aspectelor relevante ale unei
»tehnologii” (produs sau serviciu), inclusiv siguranta, eficacitatea si im-
plicatiile economice, organizationale, juridice, sociale si etice, cu sinteza
dovezilor. Compararea rezultatelor relative si a costurilor a doua sau a
mai multor optiuni, sinteza dovezilor contribuind la evaluarea eficacitatii.

Elaborarea ghidurilor — linii directoare elaborate sistematic, care reco-
manda o anumita interventie/un anumit mod de actiune, pentru profesi-
onisti, institutii si guverne, inclusiv pentru cetateni/pacienti, in baza sin-
tezei de dovezi.



4. Cercetirile 5. Intelegerea cercetirii

comportamentale/ de calitative
implementare

3. Evaluarea 6. Sinteza dovezilor

2. Modelarea 7. Evaluarea tehnologiei /
analiza cost-eficacitatii *

1. Analiza datelor 8. Ghidurile/protocoalele
clinice

Figura 3.2. Formele de generare a dovezilor la evaluarea tehnologiilor medicale

Interactiunea dovezilor locale si globale

In procesul de luare a deciziilor, factorii de decizie au nevoie atat de dovezi
locale (de exemplu, ceea ce a fost studiat la nivel de tard, de regiune sau de oras),
cat si de dovezi globale (ceea ce a fost studiat in intreaga lume), inclusiv modul in
care acestea variaza in functie de grupuri si de contexte.

” A

Prin ,,dovezi locale” intelegem dovezile nationale si subnationale care pot fi
generate prin mai multe forme, inclusiv analize de date locale, evaluari locale si
cercetari ale implementarii locale. Dovezile locale (nationale sau subnationale)
pot arunca lumina atat asupra existentei unei probleme la nivel local, a cauzelor
acesteia, cat si asupra fezabilitatii si acceptabilitatii solutiilor propuse la nivel lo-
cal’in rezolvarea lor. Totodatd, dovezile locale pot aduce claritate si in factorii lo-
cali, care pot impiedica sau facilita obtinerea rezultatelor dorite in randul persoa-
nelor potrivite.

Termenul ,local” poate avea semnificatii diferite pentru factorii de decizie:
pentru unele persoane ,local” poate fi tara lor; pentru altele — zona lor imediata.
Mea/simularea/pilotarea este cea mai frecventa forma de demonstratie locala,
ce permite acumularea dovezilor locale si sintetizarea celor mai bune dovezi la
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scara globala, asa cum se face Th domenii de o importanta deosebita, cum ar fi
rambursarea medicamentelor. Modelarea poate servi si ca sprijin pentru dovezile
locale, persoanele implicate Tn modelare actionand efectiv ca un fel de facilitatori
in acumularea dovezilor.

,Dovezile globale” iau, de reguld, forma sintezei dovezilor. De exemplu, Tn
timpul pandemiei COVID-19 mai intai ne-am bazat pe recomandari emergente
(de exemplu, atunci cand inca nu erau date suficiente despre acest virus, se apli-
cau unele tehnologii/interventii — ne spalam bine pe maini) si apoi pe recomanda-
rile ghidurilor bazate pe dovezi (de exemplu, pe dovezile publicate ca mastile re-
duc transmiterea infectiei).

Practica a demonstrat ca intotdeauna trebuie sa fim deschisi la ceea ce se nu-
meste ,,miscare Thapoi”, determinata de faptul cd dovezile acumulate Tn timp arata
cd abordarile despre care se credea maiinainte ca sunt benefice in realitate nu func-
tioneaza si nu aduc beneficii, dar mai important este sa nu provoace prejudicii.

Dovezile locale si globale pot fi informate sau completate cu alte forme de
analiza, cum ar fi analiza politicilor si a sistemelor.

Deoarece nu toate dovezile sunt de Thalta calitate, nu toate dovezile globale
sunt aplicabile Tntr-un anumit context. De exemplu, o sinteza a dovezilor care
contine studii numai din tarile cu venituri mari poate avea aplicabilitate limitatd in
unele tari cu venituri mici. Diferente importante pot exista pornind de la conditiile,
de la realitatile si de la constrangerile locale, precum si de la caracteristicile
structurale ale sistemului national de sanatate. Totodata, bazele de dovezi globa-
le nu asigura o acoperire completa a subiectelor prioritare cu evidente, care ar
putea fi luate in considerare Tn procesul de ETM.

Patru forme de generare a dovezilor, intalnite Th mod obisnuit de factorii de
decizie, sunt acum disponibile ca produse de dovezi ,vii” (analiza datelor, mode-
larea, sinteza dovezilor, elaborarea ghidurilor) ceea ce Tnseamna ca sunt actuali-
zate Tn mod sistematic, pe masura ce sunt adaugate noi date sau sunt publicate
noi cercetari.

Contextul care determina cum sunt privite/examinate dovezile

Contextele istorice, sociale si culturale pot determina modul in care dovezile
sunt privite, de exemplu, de catre diferite comunitati. Aceste contexte trebuie
intelese daca se propune ca actiunile de implementare a tehnologiilor medicale
sa fie intreprinse pe baza lor.

.
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In procesul de examinare a dovezilor, pentru a avea incredere in ele, este
necesar sa se acorde mai multa atentie:

« laceea ce este (si nu) cercetat

« de catre cine este cercetat (echipe formate din persoane din diferite con-
texte)

« cum este cercetat (abordari mai participative, solide si fundamentate etc,
orientate pe egalitate)

- dece este cercetat (pentru a identifica punctele forte pe care sa se bazeze)

Pentru a anticipa modul Tn care anumite grupuri vor reactiona la recoman-
darile formulate Tn baza acestor dovezi in procesul de implementare a tehnologi-
ilor medicale si pentru a intelege de ce reactioneaza asa cum o fac si nu altfel
(accepta sau resping recomandarile), trebuie acordata mai multa atentie modului
n care dovezile sunt prezentate in diverse medii.

Cercetiri
comporiamentale

intelegerea
celt'ce&rilor calitative

Analiza datelor

Modelarea

E@\ Evaluare

Figura 3.3 Forme de dovezi cel mai frecvent vazute de factorii de decizie

Sarcina 1: formulati intrebarea PICO pentru o tehnologie medicald pe care doriti sd o evaluati.

Realizati un review succint al literaturii la subiect (PubMed, MedLine). Stabiliti cuvintele de cdutare,
numdrul de surse identificate, numdrul de surse relevante pentru subiect care ar putea fi incluse in
studiu. Notati dificultdtile intdmpinate.
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3.4 Evaluarea critica a evidentelor/datelor

Aprecierea si evaluarea dovezilor si a recomandarilor din domeniul sanatatii
reprezinta procese foarte complexe. Atunci cand se propune un nou medicament
n tratamentul anticoagulant oral, trebuie argumentate rezultatele, inclusiv prin
prezentarea dovezilor care pot servi ca baza, si estimate riscurile potentiale: daca
luarea acestor medicamente pe termen lung nu ar dauna mai mult decat benefi-
ciul pe care il promit. In cazul in care acest preparat ar putea fi inclus in pachetul
de beneficii acoperit de stat prin intermediul asigurarilor medicale, factorii de de-
cizie ar trebui sa stabileasca daca suma de bani alocata pentru tratarea, de exem-
plu, a fibrilatiei atriale, nu poate fi cheltuita pentru interventii cu un impact mai
mare. Pentru inceput este necesar sa se identifice dovezi privind siguranta si efi-
cacitatea preparatului. Review-rile sistematice privind efectele asistentei si me-
taanalizele sunt binevenite in acest scop. Conform informatiilor acumulate, trata-
mentul anticoagulant scade riscul de accident vascular cerebral Tn cazul
pacientilor cu fibrilatie arteriald, dar nu specifica clar daca este indicat tuturor
pacientilor cu aceasta afectiune. Desi unele studii vin cu recomandari explicite,
trebuie sa cunoastem Tn ce masura ne putem baza pe ele (data fiind fiabilitatea
acestora).

Cand se realizeaza o sinteza a studiilor este important sa se poata evalua
gradul de Tncredere in constatarile-cheie, care constituie o reprezentare rezona-
bila a fenomenului de interes.

3.4.1 Instrumentul AMSTAR
(A Masurement Tool to Assess Systematic Reviews)

AMSTAR este un instrument standardizat pentru evaluarea si compararea
calitatii diferitor revizuiri sistematice (RS), ceea ce este important in procesul de
luare a deciziilor si de elaborare a ghidurilor clinice. Acest instrument este util
pentru cercetatori, pentru profesionistii din domeniul sanatatii si factorii de deci-
zie care se bazeaza pe evidente pentru a planifica/ghida practica medicala.

Cele mai importante componente si aspecte evaluate cu AMSTAR sunt ur-
matoarele:

m Definirea protocolului de revizuire: se evalueaza daca RS a avut un proto-
col predefinit care a inclus o definitie clard a intrebarii de cercetare, crite-
rii de includere si de excludere, strategii de cautare.
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m Cdutarea literaturii: se evalueaza daca procesul de cautare a fost exhaus-
tiv si daca au fost utilizate baze de date relevante si surse suplimentare.

m Selectarea studiilor: se evalueaza daca au fost aplicate criterii de include-
re si de excludere si daca au fost efectuate in mod independent de catre
doi recenzenti.

m Calitatea metodelor de evaluare a studiilor incluse: se evalueaza daca ca-
litatea studiilor a fost evaluatd in mod corespunzator si daca aceasta a
fost luata in considerare la analiza globala a rezultatelor.

m Caracteristicile criticilor incluse: se evalueaza daca a fost efectuata o sin-
teza a caracteristicilor criticilor si daca aceasta a fost prezentata intr-un
mod clar in revizuire.

m Evaluarea si gestionarea potentialelor conflicte de interese: se evalueaza
daca exista gestionarea conflictelor de interese ale autorilor.

m Evaluarea pdrtinirii publicdrii si a publicdrii selective: se evalueaza daca
s-au luat in considerare posibilitatile de publicare selectiva/preferentiala.

m Abordarea analizei statistice si a metaanalizei: se evalueaza daca analiza
statistica a fost adecvata, daca s-a aplicat o metaanaliza.

m Caracteristicile si evaluarea obiectivelor secundare: se evalueaza daca
obiectivele secundare au fost specificate si abordate n revizuire.

m Concluzii si interpretarea rezultatelor: se evalueaza daca concluziile revi-
zuirii sunt bazate pe datele incluse si daca ele sunt prezentate in mod
clar.

3.4.2 PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)

Un aspect din ce Tn ce mai important in sinteza dovezilor il constituie rapor-
tarea, care trebuie sa fie transparenta. Raportarea standardizata faciliteaza co-
municarea intre diferite parti interesate, permite compararea evaludrilor si este
fundamentala pentru utilitatea finala a evaluarii. Raportarea clara este deosebit
de utild n la elaborarea ghidurilor, dar si ulterior pentru diferiti evaluatori, finan-
tatori si utilizatori finali.

Un standard de raportare PRISMA include:

1. Titlul - reflecta continutul si trebuie sa fie informativ si concis.

2. Rezumat structurat — furnizeaza informatii succinte, obiectivele, metode-
le, urmarirea si concluziile.
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3. Introducere — prezinta contextul si rationamentul revizuirii/ETM, scopul
siintrebarile de cercetare.

4. Metode — strategia de cautare, criteriile de includere si de excludere, eva-
luarea calitatii studiilor incluse, extragerea datelor si metodele de analiza
statistica, protocolul revizuirii/ETM.

5. Cdutarea si selectia studiilor — detalii despre sursele de cautare, termenii
de cautare, selectia studiilor si fluxul de informatii.

1. Caracteristicile studiilor incluse — detalii despre caracteristicile studiilor
incluse, cum ar fi populatia interventiilor, comparatoarele, rezultatele si
setarile.

1. Evaluarea calitatii metodologiei studiilor incluse — descrierea evaluarii
calitatii metodologiei studiilor incluse, inclusiv riscul de partinire.

2. Sinteza datelor — descrierea metodelor de sinteza a datelor si de analiza
statistica.

3. Rezultate — raportarea revizuirii/ETM, inclusiv rezultatele grafice primare
si secundare sub forma de tabele si de evaluare, daca este necesar.

4. Discutie —discutiile privind rezultatele si concluziile revizuirii/ETM in con-
textul obiectivelor initiale, evidenta existenta si implicatiile pentru prac-
tica medicala sau cercetarea ulterioara.

5. Concluzii — principale concluzii ale revizuirii/ETM si recomandari pe baza
evidentelor, a preferintelor pacientilor si a consideratiilor economice.

6. Finantare: - sursele de finantare a revizuirii/ETM, daca este cazul.

7. Contributiile autorilor — detalii privind contributiile individuale ale autori-
lor la revizuire/ETM.

8. Conflictul de interese — dezvaluirea oricaror potentiale conflicte de intere-
se ale autorilor/ETM.

PRISMA asigura un raport transparent si comprehensiv al intregului proces

de revizuire sistematica sau metaanaliza sau de ETM, permitand cititorilor sa in-
teleaga metodele folosite.

3.4.3 Instrumentul GRADE

Reducerea confuziei in clasificarea dovezilor si recomandarilor a fost unul
dintre scopurile Grupului de lucru pentru Estimarea, Dezvoltarea si Evaluarea Re-
comandarilor (pe scurt: GRADE), care si-a inceput activitatea in anul 2000. Gru-
pul inainteaza un set de cerinte minime pentru a afirma ca a fost utilizat sistemul

.
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sau abordarea GRADE (actualizat 2023-05) in cercetare, inclusiv evaluarea per
fiecare rezultat critic sau important pentru o decizie folosind categoriile GRADE
(de exemplu, ridicat, moderat, scazut si/sau foarte scazut), precum si prezenta-
rea efectelor dezirabile si nedorite asupra sanatatii. In acest scop sunt utilizate si
completate tabelele de dovezi GRADE, 1n care se sintetizeaza dovezile si se esti-
meaza certitudinea probelor, Tn baza review-urilor sistematice.

Grupul de lucru GRADE a dezvoltat o abordare comuna, sensibila si transpa-
rentd pentru a evalua calitatea (sau certitudinea) dovezilor si plenitudinea reco-
mandarilor. Mai explicit: pentru fiecare obiectiv/rezultat definit prin PICO urmeaza
a fi evaluata puterea recomandarilor conform GRADE, pentru a stabili cat de mult
ne putem baza pe recomandarile Thaintate de cercetatori in studiile pe care le-au
efectuat. De aici si pana la procesul decizional mai este cale lunga de parcurs.

Categorii GRADE pentru a evalua calitatea dovezilor:

« Risc de partinire

« Incoerenta rezultatelor

- Indirectitatea probelor

e Imprecizie

e Prejudecati de raportare

Instrumentul GRADE se utilizeaza Tn domeniul sanatatii pentru:
- aevaluasiasintetiza evidentele stiintifice

- astabili nivelurile de incredere in aceste evidente

a dezvolta recomandari bazate pe evidente

Scopulinstrumentului GRADE este de a imbunatati transparenta si coerenta
procesului de elaborare a recomandarilor clinice. Acest instrument ofera un ca-
dru robust pentru evaluarea si dezvoltarea recomandarilor bazate pe evidente,

Instrumentul GRADE include urmatoarele categorii: evaluarea calitdtii evi-
dentelor: GRADE evalueaza calitatea evidentelor pentru fiecare rezultat sau intre-
bare de cercetare. Aceasta implica analiza calitatii studiilor primare si evaluarea
aspectelor cum ar fi designul studiilor, riscul de partinire, consistenta rezultatelor
si directitatea evidentelor.
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A TEHNOLOGIILOR MEDICALE «

° 19



Clasificarea nivelurilor de incredere: GRADE stabileste niveluri de incre-
dere in evidente care variaza de la ,,foarte scazut” la ,, inalt”. Aceste nive-
luri de incredere se bazeaza pe calitatea evidentelor si pot fi afectate de
factori precum riscul partinirii, inconsistenta datelor si efectele indirecte.

Evaluarea importantei rezultatelor: GRADE evalueaza importanta clinica
si importanta pentru pacienti a rezultatelor. Aceasta poate influenta re-
comandarile pentru sau impotriva unei interventii.

Dezvoltarea recomanddrilor: pe baza calitatii evidentelor, nivelurilor de
incredere si importantei clinice, GRADE ajuta la dezvoltarea recomanda-
rilor pentru sau Tmpotriva unei interventii, a recomandarilor slabe sau la
necesitatea de a face mai multe cercetari.

Prezentarea clard a recomanddrilor: GRADE promoveaza prezentarea
clara a recomandarilor, a evidentelor si a nivelurilor de incredere. Ajuta la
intelegerea si la utilizarea mai buna a recomandarilor.

Transparenta si documentarea procesului: GRADE pune accent pe trans-
parenta si pe documentarea procesului de elaborare a recomandarilor.
Astfel se asigura ca procesul este verificabil si ca factorii de decizie pot
intelege cum s-au ajuns la recomandari.

In functie de categoriile GRADE se stabileste nivelul de calitate al evidente-

lor, care poate fi inalt, moderat, scazut sau foarte scazut, si se referd mai mult la
increderea pe care putem sa o acordam rezultatelor in raport cu metodologia pe
care a fost utilizata, dupa cum este prezentat n tabelul 3.4.

Tabelul 3.4 Nivelul de calitate al evidentelor dupa categoriile GRADE
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fnalt Este foarte putin probabil ca cercetarile ulterioare sa ne
(GRADE XXXX) schimbe increderea in estimarea efectului
Moderat Este posibil ca cercetarile ulterioare sa aiba un impact
important asupra increderii noastre Tn estimarea efectului si
(GRADE XXXx) e . ’
pot modifica estimarea
Scizut Cercetarile ulterioare sunt foarte probabil sa aiba un impact
important asupra increderii noastre Tn estimarea efectului si
(GRADE XXxx) L . . ’
este probabil sa schimbe estimarea
Foarte jos . . . . <
ri timar fectului este foarte incert
(GRADE Xxxx) Orice estimare a efectului este foarte incerta



In functie de nivelul de calitate al evidentelor pe categoriile GRADE putem
determina daca recomandarile sunt forte (grad Tnalt de certitudine) sau slabe (ne-
cesita mai multe studii/confirmari, gradul de certitudine scazut sau foarte scazut).

Pentru o mai mare claritate studiati exemplificarea din tabelul 3.5.

Tabelul 3.5 Gradul de certitudine al recomandarilor in functie de categoriile GRADE

Recomandari forte

Recomandari slabe

Calitatea datelor

Incertitudinea cu
privire la echilibrul
dintre efectele
dezirabile si cele
nedorite

Incertitudine sau
variabilitate in
valori si preferinte

Utilizare rationala
a resurselor

Sursa: Guyatt et al (2008)

Multe studii randomizate
de Tnalta calitate au
aratat beneficiile
steroizilor inhalatori in
astm

Aspirina in infarctul
miocardic reduce
mortalitatea cu toxici-
tate, inconveniente si
costuri minime

Pacientii tineri cu limfom
vor acorda invariabil o
valoare mai mare
efectelor chimioterapiei
de prelungire a vietii
decat toxicitatii trata-
mentului

Costul scazut al aspirinei
ca profilaxie Tmpotriva
accidentului vascular
cerebral la pacientii cu
atacuri ischemice
tranzitorii

3. EVALUAREA EFICACITATII SI SIGURANTEI RELATIVE :

Utilitatea pleurodeziei Tn pneumo-
torax a fost examinata doar intr-o
serie de cazuri

Warfarina la pacientii cu risc scazut
de fibrilatie atriala are ca rezultat o
reducere mica a AVC, dar cu risc
crescut de sangerare si inconve-
niente substantiale

Pacientii mai in varsta cu limfom
pot sa nu acorde o valoare mai
mare efectelor chimioterapiei de
prelungire a vietii decat toxicitatii
tratamentului

Costul ridicat al clopidogrelului si al
combinatiei dipiridamol si aspirina
ca profilaxie Tmpotriva accidentului
vascular cerebral la pacientii cu
atacuri ischemice tranzitorii
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STUDIU DE CAZ
(Health Information and Quality Authority, Ireland, 2014)

Partea I:
Identificarea PICO

Stopul cardiac suportat de persoane Tn afara spitalului continua sa fie o cau-
za majora de deces in Irlanda, fiind cauza a aproximativ cinci decese pe zi. Datele
internationale arata ca ratele de supravietuire dupa un stop cardiac au ramas
practic neschimbate Tn ultimele trei decenii, in ciuda imbunatatirilor aduse in tra-
tament si Tn organizarea serviciilor. Defibrilarea rapida este recunoscuta ca fiind o
veriga crucialdain lantul de supravietuire dupa un stop cardiac, de aceea un accent
din ce in ce mai mare se pune pe programul de defibrilare cu acces public ca mij-
loc care presupune dislocarea in zonele publice de defibrilatoare statice care pot
fi utilizate de oricine care este martor la un stop cardiac.

La 25 iulie 2013, Ministrul Sanatatii al Irlandei a solicitat evaluarea progra-
mului de defibrilare cu acces public. In toata Irlanda au fost identificate peste 43
000 de spatii care ar putea servi drept locuri pentru dislocarea defibrilatoarelor:
spitale, lacasuri de cult, locuri de divertisment, cluburi sportive, statii de trans-
port, spatii de vanzare cu amanuntul si cladiri publice.

In caz de implementare a unui eventual program de defibrilare cu acces pu-
blic la nivel national, proprietarii locurilor desemnate ar avea obligatia de a insta-
la un defibrilator, de a se asigura ca acesta este Intretinut si disponibil pentru
utilizare, de a afisa semne despre locatia acestuia, modul de utilizare si de a oferi
instruire angajatilor.

e Formulati intrebarea PICO pentru utilizarea publicd a defibrilatorului
automat extern.

« Identificati necesarul de informatii pentru evaluarea rapidd a eficacitd-
tii utilizdrii publice a acestora.

Prezentam in continuare elementele PICO identificate in cadrul raportului
de evaluare a tehnologiei medicale realizate de Autoritatea pentru Informatii si
Calitate in Sanatate din Irlanda, precum si tipurile de studii incluse in cercetare.

Populatia: toti adultii si copiii care suferd de un stop cardiac brusc in orice
locatie precum locuri de sport si de divertisment, zone publice, spatii comerciale,
unitati de ingrijire pe termen lung si mijloace de transport public, cu exceptia spi-
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talelor sau a altor unitati de ingrijire cu dependenta ridicata care monitorizeaza
pacientii si ofera, in mod obisnuit, ingrijiri medicale de urgenta.

Interventia: sunt eligibile interventiile de defibrilare cu acces public care
includ furnizarea de defibrilatoare externe automate (DEA) statice intr-o serie de
locatii accesibile publicului, concepute pentru a fi utilizate in mod oportun de ca-
tre voluntari instruiti sau neinstruiti, precum si de trecatori care sunt martorii unui
stop cardiac. De asemenea, sunt eligibile studiile care implica grupuri comunitare
de voluntari instruiti sau respondenti, cum ar fi politia si pompierii care, de obicei,
nu ar avea acces la DEA. Interventiile concentrate pe furnizarea de DEA in casele
persoanelor care prezinta un risc ridicat de stop cardiac sau in spital, sau in alte
institutii de ingrijire cu dependenta ridicata sunt neeligibile.

Comparatorul: asistenta medicala de urgenta de rutina.
Obiective de rezultat:

Rezultatul primar:
« Supravietuire pana la externarea din spital

Rezultate secundare:

« Rezultate neurologice la externarea din spital evaluate Tn functie de cate-
goria de performanta cerebrala (CPC) sau o scald similara validata.

- Rata de revenire a circulatiei spontane (ROSC).
» Supravietuirea pana la internarea in spital.

= Supravietuire laun an.

Studii: studii controlate randomizate (RCT), studii controlate nerandomiza-
te (nNRCT), studii controlate Thainte si dupa interventie (CBA), studii in serii de timp
intrerupte (ITS) si studii observationale prospective sau retrospective (cohorta/
sectional/caz-control). Studiile descriptive (de exemplu, rapoarte de caz, serii de
cazuri) sunt neeligibile, la fel ca si studiile care modeleaza rezultatele asteptate.

Partea a II-a:
Utilizare curentd, caracteristici tehnice, sigurantd si eficacitate clinicd

Din raportul ETM realizat in Irlanda, analizati cum au fost descrise defibrila-
toarele automate externe ca tehnologie ce ar urma sa fie implementata n locuri
publice. Reflectati asupra intrebarilor de mai jos.
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DESCRIEREA TEHNOLOGIEI

Stopul cardiac este o pierdere brusca a functiei inimii din cauza unei defec-
tiuni a sistemului electric al inimii. Functionarea defectuoasa este, de obicei, ca-
uzata de ritmuri cardiace anormale sau neregulate (numite aritmii) care duc la
pomparea ineficienta a sangelui catre creier, organe si tesuturi. Moartea survine
in cateva minute dupa ce inima se opreste. Un stop cardiac poate fi inversat prin
resuscitare cardiopulmonara (RCP) Tn timp util si utilizarea unui defibrilator pen-
tru anumite aritmii in vederea restabilirii batailor normale ale inimii. Factorii-che-
ie, care influenteaza supravietuirea in stopul cardiac in afara spitalului, sunt tim-
pul pana la initierea RCP, timpul pana la defibrilare si ritmul cardiac initial.

Un defibrilator extern automat (DEA) este un dispozitiv mic, portabil. El ana-
lizeaza ritmul cardiac al persoanei care a suferit un stop cardiac si elibereaza un
soc electric prin peretele toracic, daca detecteaza un ritm ce poate raspunde la
defibrilare. Curentul electric opreste ritmul anormal si ajuta inima sa reia activita-
tea electrica normala.

Programele de defibrilare cu acces public sunt concepute pentru a imbuna-
tati supravietuirea dupa stopul cardiac in afara spitalului prin reducerea timpului
pana la defibrilare. Acestea cresc disponibilitatea DEA, astfel Incat cei care sufera
un stop cardiac Tn afara spitalului pot fi defibrilati de catre persoane fara studii
medicale Tnainte de sosirea unei ambulante.

In literatura sunt descrise abordari diferite pentru implementarea progra-
melor de defibrilare cu acces public. Conventional acestea pot fi impartite in trei
grupuri:

1. Programe care implica furnizarea de DEA statice in cladirile publice siin
zonele comune concepute pentru a fi utilizate Tn mod oportunist de catre
oricine care este martor la un stop cardiac in afara spitalului (similar cu
programul prezentat Tn proiectul de lege supus in prezenta evaluare a
tehnologiei medicale).

2. Echiparea cu DEA a personalului de prima interventie Tn uniforma, cum ar
fi politia sau serviciul de pompieri, si trimiterea simultana a acestora cu
serviciile medicale de urgenta la cazurile suspectate de stop cardiac in
afara spitalului.

3. Grupuri comunitare de prim raspuns, conduse de voluntari furnizori de
DEA, membrii carora raspund la orice evenimente de stop cardiac Tn afa-
ra spitalului care au loc in zona lor. Aceste grupuri comunitare de prim
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raspuns pot fi sau nu legate de sistemele de expediere a serviciilor medi-
cale de urgenta, permitand centrelor de expediere a ambulantelor sa le
anunte atunci cand se suspecta un stop cardiac Tn zona lor.

m Cum ar trebui realizatd descrierea tehnologiei pentru un raport realizat
in/pentru Republica Moldova?

m Ce surse de informatii trebuie consultate?

m Reflectati asupra transferabilitdtii datelor. Sunt acestea relevante si
pentru Republica Moldova?

Descrierea tehnologiei prezentate mai sus reprezinta un fragment rezuma-
tiv, iar Tn cadrul raportului, in functie de tehnologia evaluata, pot fi oferite mai
multe detalii si imagini. De exemplu, in cazul defibrilatoarelor automate externe
pot fi aratate imagini cu pacientul si persoana care li acorda primul ajutor pentru
a arata pozitia corecta a plasarii padelelor. Pe langa literatura de specialitate sunt
utile si materialele (ghidurile, prospectele) puse la dispozitie de producatori. Re-
feritor la transferabilitatea datelor, din cate putem observa ca nu exista anumite
caracteristici cu specific local, Tn cea mai mare parte pot fi preluate dintr-un alt
raport (realizat, de exemplu, intr-o alta tard).

Dupa ce am analizat ce reprezinta tehnologia si cum este utilizata, urmeaza
sa vedem care este siguranta si eficacitatea clinica a acesteia. In raportul ETM din
Irlanda aceste aspecte se regasesc n fragmentul epidemiologia si configurarea
serviciilor, prezentat Tn continuare.

EPIDEMIOLOGIA SI CONFIGURAREA SERVICIILOR

In Irlanda, principala sursa de date epidemiologice pentru stopul cardiac n
afara spitalului este Registrul national de stop cardiac in afara spitalului. Conform
datelor din acest registru, incidenta stopurilor cardiace in afara spitalului la care au
participat serviciile medicale de urgenta (SMU) in Irlanda este de aproximativ 40,3
la 100 000 de persoane, echivalentul a aproximativ 1850 de cazuri in fiecare an.

Varsta medie a pacientilor cu stop cardiac din afara spitalului este de 69 de
ani, iar 67% sunt barbati. InIrlanda, 76% din stopurile cardiace in afara spitalului
au loc acas sau n institutii rezidentiale. Intre anii 2012 si 2013, supravietuirea
in urma interventiei serviciile medicale de urgenta in caz de stop cardiac in afara
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spitalului a fost de 5,8%, putin mai mica decat media internationald care este de
7,1%. Desi supravietuirea dupa stopul cardiac in afara spitalului este slaba, rezul-
tatele neurologice si supravietuirea pe termen lung tind sa fie bune pentru cei
care supravietuiesc pana la externarea din spital. Peste 80% dintre cei care su-
pravietuiesc pana la externare Tsi restabilesc functiile de dinainte de atac, iar 50%
supravietuiesc pana la 10 ani.

In ultimii cinci ani, 24% din populatia irlandeza a urmat cursuri de resuscita-
re cardiopulmonara (RCP). Datorita acestui fapt, in prezent, 45% dintre stopurile
cardiace Tn afara spitalului primesc RCP Tnainte de sosirea serviciilor medicale de
urgenta.

Rata de supravietuire dupa un stop cardiac variaza in functie de primul ajutor
acordat astfel:

« 12,5% —1n cazul persoanelor care primesc RCP cu ajutorul interventiei
unui observator/martor/trecator si, suplimentar, beneficiaza de defibrila-
tie;

e 5,4% — datorita RCP efectuata doar prin manevre manuale de catre un
martor;

« 5,1% - datorita resuscitarii efectuate doar de serviciile medicale de ur-
genta.

Irlanda are o populatie dispersa, cu un timp mediu de raspuns al serviciilor
medicale de urgenta de 11 minute pentru incidentele de stop cardiac Tn afara spi-
talului, ceea ce indica o dependenta de interventia observatorilor pentru a Tmbuna-
tati supravietuirea in aceste cazuri. Irlanda are, de asemenea, aproximativ 100 de
grupuri comunitare de prim raspuns conectate cu serviciile medicale de urgenta.

Grupul comunitar de prim raspuns este integrat in Serviciul National de Am-
bulanta, iar voluntarii au urmat o pregatire adecvata. De asemenea, grupul este
echipat corespunzator pentru situatii de urgenta, iar apelurile de urgenta sunt
directionate catre acesta din centrul de control al ambulantei. Aceste grupuri de
voluntari de prima interventie din comunitate functioneaza la nivel local siThca nu
sunt coordonate la nivel central, desi exista planuri pentru a infiinta un organism
national de prim raspuns cardiac.

In ultimii ani, defibrilatoare automate externe (DAE) au fost instalate in mod
voluntar intr-o gama larga de locuri dinintreaga tara. Din cauza lipsei unui registru
national al DAE, exista un grad ridicat de incertitudine cu privire la numarul si lo-
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catia acestora. Autoritatea estimeaza ca la nivel de tard exista intre 8000 si 10000
de astfel de dispozitive functionale, echivalentul a aproximativ 185 de DEA la 100
000 de locuitori. Aceasta cifra este similara cu cea atinsa de tarile care au initiat
programe de defibrilare cu acces public. Implementarea Legii de sanatate publi-
ca (privind disponibilitatea defibrilatoarelor) din 2013 ar necesita furnizarea
aproximativ a 38419 de DAE suplimentare Tn locurile desemnate, rezultand o
acoperire totala de 1030 defibrilatoare la 100 000 de locuitori.

m Dacd ar fi necesar sd realizati o descriere a epidemiologiei si a configu-
rdtiei serviciilor medicale pentru Republica Moldova, de ce date ati avea
nevoie si de unde le-ati colecta?

m Reflectati asupra transferabilitdtii datelor.

Datele prezentate arata cum ar putea fi implementate practic defibrilatoare-
le automate externe in Irlanda. Intrucat pot varia de la o tara la alta, aceste date
nu pot fi considerate transferabile, dar pot fi utilizate ca reper sau pentru compa-
ratii in anumite cazuri. Intr-o tard in care aproximativ o patrime din populatie a
fost instruita sa acorde primul ajutor medical in caz de stop cardiac si aproape in
jumatate din cazuri se efectueaza resuscitare cardiopulmonara pana la sosirea
ambulantei, este foarte oportuna discutia de a introduce o tehnologie care ar pu-
tea sa ofere si mai mult suport In salvarea acestor vieti. Revenind la realitatea
Republicii Moldova, implementarea unei astfel de tehnologii ar trebui sa ia in cal-
cul si necesitatile de instruire pe scara larga a populatiei.
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SINTEZA DOVEZILOR
CALITATIVE. APLICAREA
DOVEZILOR LA ELABORAREA
INSTRUMENTELOR DE
ASIGURARE A CALITATII
SERVICIILOR DE SANATATE

Angela ANISEI

Obiective de formare:

e la nivel de cunoastere:
- saexplice conceptul, definitia, obiectul si sarcinile ETM;
- sainteleaga metodologia procesului de ETM.

e [a nivel de aplicare:

- sa utilizeze profesionist instrumentele de ETM in vederea fundamentarii
deciziilor luate la nivel de institutie medico-sanitara si de sistem de
sanatate;

- saaplice ETMin functie de prioritatile stabilite la nivel de sistem de
sanatate si prestator de servicii medicale;

- saefectueze o evaluare rapida a unei tehnologii medicale specifice pentru
a obtine abilitati practice in realizarea ETM.

e [a nivel de integrare:

- saadapteze cunostintele obtinute Tn domeniul ETM Tn procese realizate la
nivel institutional sau la nivel de sistem de sanatate;

- saaplice metodele de studii in domeniul ETM in activitatea practica;

- saasigure procesul decizional cu evidente obtinute la ETM;

- saevalueze si sa aprecieze neconformitatile practicilor in baza
rezultatelor ETM, Tn raport cu dovezile stiintifice actuale;

- sapropuna masuri corective de inlaturare a neconformitatilor depistate n
functie de rezultatul ETM.
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4.1 Sinteza dovezilor calitative

Sinteza dovezilor calitative (Qualitative Evidence Synthesis, QES) este un ter-
men mai larg utilizat pentru grupul de metode aplicate pentru a intreprinde ana-
lize sistematice ale dovezilor cercetarii calitative. Din punct de vedere istoric, sin-
teza calitativa a fost folosita pentru a descrie sinteza cercetarii cantitative in cazul
Tn care o metaanaliza nu a fost considerata posibila.

Ca abordare, sinteza dovezilor calitative este din ce in ce mai recunoscuta ca
avand un rol-cheie in abordarea intrebarilor legate de interventii complexe si pro-
cese aferente elaborarii recomandarilor practice/liniilor directorii/actelor norma-
tive de standardizare a serviciilor de sanatate. Motivul este rolul cercetarii calita-
tive in stabilirea importantei rezultatelor/evidentelor acumulate, in special a
acceptabilitatii si a fezabilitatii lor, Tn diferite contexte si a potentialelor consecin-
te asupra echitatii prestarii serviciilor medicale pentru populatie.

Folosit ca termen general pentru toate metodele care implica reunirea dife-
ritor tipuri de dovezi calitative, sinteza dovezilor calitative (QES) este un termen
favorizat de grupuri internationale, cum ar fi Grupul Cochrane pentru Metode Ca-
litative de Implementare (CQIMG). Acest fapt se datoreaza flexibilitatii sale de a
incorpora o gama larga de dovezi calitative (de exemplu, documente de politica
sau rapoarte), precum si recunoasterea faptului ca este necesar un set separat de
metode, sensibile la aspectul calitativ al cercetarii.

Sinteza dovezilor calitative are un rol important si in stabilirea Tntelegerii, Tn
explicarea complexitatii, care poate aparea atat in legatura cu interventiile, cat si
cu sistemele si cu modulin care sintezele dovezilor calitative pot contribui la pre-
zentarea evidentelor pentru factorii de decizie.

Gratie sintezei dovezilor calitative, cercetatorii obtin o mai bunaintelegere a
experientelor, a opiniilor, a convingerilor si a prioritatilor individuale referitor la
asistenta medicala. Grupurile de lucru/autori ai actelor normative de standardi-
zare a serviciilor de sanatate sunt incurajati sa ia tot mai mult Tn considerare re-
zultatele QESin procesul de elaborare a ghidurilor, a protocoalelor, in special cele
ce vizeaza interventiile complexe.

Astfel, QES este un termen umbrela pentru metodologiile asociate cu revi-
zuirea sistematica a dovezilor cercetarii calitative, efectuata fie ca o revizuire de
sine statatoare, fie ca parte a unei analize a interventiilor complexe, a sistemelor
sau a elaborarii ghidurilor.

4. SINTEZA DOVEZILOR CALITATIVE. APLICAREA DOVEZILOR LA ELABORAREA |

.

INSTRUMENTELOR DE ASIGURARE A CALITATII SERVICIILOR DE SANATATE «

131



Atunci cand este utilizata la elaborarea politicii de sdnatate, a strategiilor de
sanatate publica, QES poate explora:
- comportamentele legate de sanatate sau experientele de boalg;

« decesicum functioneaza o politica sau o interventie/tehnologie medicalg;
« acceptabilitatea interventiilor/tehnologiilor medicale;

« barierele si facilitatile Tn implementarea interventiilor/tehnologiilor me-
dicale;

- lacunelein dovezile cercetarii calitative primare, de exemplu, lacunele in
cunostintele privind acceptabilitatea interventiei/tehnologiei medicale.

Unul dintre punctele forte ale sintezei dovezilor calitative este capacitatea
de a reuni mai multe perspective, inclusiv puncte de vedere contradictorii, care
pot s& nu fie reprezentate intr-un singur studiu. In plus, QES permite cercetatori-

lor sa ,depaseascd” rezultatele studiilor calitative individuale, producand ceva
care este mai mare decat suma lor simpla.

QES poate contribui, de asemenea, la formularea mai robusta a concluziilor
si a recomandarilor ETM, precum si la implementarea interventiilor complexe prin:
- explorarea complexitatii interventiei;

e examinarea contextului implementarii, succesului sau riscurilor pentru
esec;
e determinarea impactului;

- explorarea problemelor legate de acoperire, echitate, proces si rezultate
asteptate.

QES poate fi realizata separat sau poate fi integrata cu o forma de sinteza
cantitativa.

4.1.1 Scopul sintezei dovezilor calitative

Scopul QES este de a reuni rezultatele cercetarii calitative pentru a stabili o
mai buna Tntelegere a problemelor, adesea de natura subtild sau sensibila, pe
care cercetarea calitativa primara le abordeaza frecvent. QES poate oferi infor-
matii mai detaliate referitor la impactul unei afectiuni, al unei interventii politice,
inclusiv asupra experientelor trdite de catre cei implicati.

.
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4.1.2 Metodele de realizare a sintezei dovezilor calitative

Ca urmare a cresterii cererii din partea factorilor de decizie pentru dovezi
robuste, metodele de realizare a sintezei dovezilor calitative s-au dezvoltat in
timp. Este recunoscut faptul ca prestarea serviciilor de sanatate centrate pe ne-
voile beneficiarilor/pacientilor implica decizii complexe, multifactoriale, care pot
necesita evidente mai mult decat poate oferi un model de sinteza ,rationalist”.

Fiind de naturd interpretativa, cercetarea calitativa urmareste sa dezvolte
intelegerea si explicarea comportamentelor, experientelor si interactiunilor indi-
vizilor si a contextelor sociale in care acestea apar. In s&natate, doverzile calitative
pot ajuta la determinarea atitudinilor, convingerilor si perspectivelor atat din par-
tea beneficiarilor serviciilor de sanatate/pacientilor, cat si din partea angajatilor/
structurilor din sistemul de sanatate, fata de o interventie, strategie, structura/
model de organizare a serviciilor de sanatate. Cercetarea calitativa poate ajuta la
intelegerea naturii relatiilor si comportamentelor dintre partile interesate sau ac-
torii principali din sistemul de sanatate si permite intelegerea perspectivei influ-
entei implementarii unei tehnologii medicale asupra acestora, inclusiv asupra
experientei pacientului.

Alegerea metodei pentru QES depinde de natura problemei sau a intrebarii de
cercetare, de relatiile determinate de context si de potentialele linii de cercetare si
de literatura disponibila. Iin prezent, exista o serie de metode disponibile pentru a
realiza sinteza dovezilor calitative la diferite niveluri de dezvoltare si sofisticare.

Atunci cand se alege o metoda QES in vederea evaludrii interventiilor com-
plexe si a dezvolt&rii ghidurilor exista consideratii specifice. In alegerea metodei
de QES este important sa ne amintim ca decizia este multifactoriala si nu poate fi
condusa de un singur criteriu. Factorii, care stau la baza alegerii metodei, includ
intelegerea complexitatii stabilita prin dezvoltarea focalizarii QES.

Sinteza tematica

Termenul de sinteza tematicd acopera mai multe moduri de sinteza a dove-
zilor calitative pentru a dezvolta teme, diferite abordari ce urmeaza metode si
procese de sinteza similare. Atunci cand intr-un ghid se abordeaza o intrebare
legata de acceptabilitatea socio-culturala a unei interventii complexe, a tehnolo-
giei medicale, un QES, care utilizeaza sinteza tematica, poate functiona bine da-
torita capacitatii sale de a dezvolta teme descriptive sau analitice pentru a com-
pleta ghidul cu evidente.
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Sinteza tematica include initial dezvoltarea descriptiva a temei, care ramane
aproape de studiile primare. Acolo unde calitatea si profunzimea datelor din stu-
diile primare o permit, aceasta interpretare poate fi dusa mai departe pentru a
dezvolta teme analitice, care se extind dincolo de studiile primare si genereaza
noi interpretari, explicatii sau ipoteze.

Sinteza cadru/model

Atunci cand o intrebare dintr-un ghid se refera la consideratii de fezabilitate
sau de sistem de sanatate, sinteza cadrului este o alegere buna ca metoda de
QES datorita gradului de complexitate pe care aceasta metoda o poate aborda.

Sinteza cadru este deosebit de potrivita pentru analiza politicilor, deoarece
impartaseste mai multe atribute. Totodata, este cea mai potrivitd metoda pentru
cercetarea cu intrebari specifice, un interval de timp limitat si probleme care au
fost identificate a priori. Desi generarea teoriei este un rezultat legitim al sintezei
cadru, functia sa principald este de a interpreta si de a integra ceea ce se intampla
intr-un anumit cadru/model.

Cadrele sau modelele cele mai potrivite pot fi dezvoltate de catre sau prin
implicarea partilor interesate sau pot fi derivate din literatura publicata. in acelasi
timp, merita mentionat faptul ca exista o tentatie pentru cei care folosesc un anu-
mit cadru/model de ancerca sa potriveasca datele, reducand astfel atat valoarea
analitica, cat si sarcina acesteia. Atunci cand este realizatad bine, sinteza cadru
poate duce la economii considerabile de timp, ceea ce o face potrivita pentru
anumite politici.

Metaetnografia

Metaetnografia este o abordare explicit interpretativa a sintezei si Tsi propu-
ne sa creeze noi intelegeri si teorii. Prin urmare, este deosebit de potrivita ca me-
toda pentru cazurile in care este nevoie de a genera noi explicatii despre un feno-
men si este relevanta pentru elaborarea ghidurilor pentru interventii complexe,
atunci cand intrebarea se refera la identificarea modului in care componentele
unei interventii complexe functioneaza impreuna sau de ce fuctioneaza impreu-
na. Metoda data foloseste interpretarile existente ale autorului datelor (numite
uneori ,constructe de ordinul doi”, unde citatele participantilor la studiu sunt
»constructe de ordinul Tntai” — moduri de zi cu zi de intelegere a subiectului cer-
cetat) si cauta asemanari si diferente la acest nivel conceptual.
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Aceasta metoda utilizeaza traducerea, interpretarea si compararea metafo-
relor, constructelor si a ideilor de studiu. In prezent, metaetnografia nu este inca
folosita Tn mod obisnuit la elaborarea ghidurilor, in special in ceea ce priveste in-
terventiile complexe, fiind necesare mai multe exemple pentru a demonstra va-
loarea si aplicarea metaetnografiei in acest scop.

4.2 Etapele sintezei dovezilor calitative

Sinteza dovezilor calitative se realizeaza Tn urmatoarele etape:
A. Colectarea datelor

B. Organizarea si codificarea datelor

C. Analiza datelor

D. Dezvoltarea teoriilor sau interpretarilor

E. Verificarea si validarea

F. Raportarea rezultatelor

G. Reflectie asupra procesului de cercetare si a interpretarilor obtinute, si
ajustare in functie de evolutia cercetarii

A. Colectarea datelor

Colectarea datelor calitative implica obtinerea informatiilor contextuale
pentru aintelege mai bine perspectiva si experientele indivizilor sau grupurilor. In
acest scop, este importanta alegerea metodei ce urmeaza a fi aplicata si care
depinde de obiectivele cercetarii, contextul acesteia, resursele disponibile si po-
pulatia studiata. Drept metode de colectare a datelor calitative sunt interviurile,
focus-grupurile, observatiile, analiza de continut, jurnalul, analiza de discurs,
analiza de retea, desenul etc.

e Focus-grupul

Focus-grupul este un tip de interviu care Tmbina elemente specifice a alte
doua tipuri de interviuri:

a) interviul de grup - mai multe persoane discuta despre mai multe teme;
b) interviul focalizat (centrat pe problema) - o persoana sau mai multe sunt

intervievate referitor la o situatie particulara la care au luat parte sau despre care
au cunostinte sau opinii.
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Un focus-grup este un interviu cu mai multe persoane, care au anumite
caracteristici comune si care furnizeaza informatii de calitate intr-o discutie ghi-
data, pentru a ajunge la intelegerea cat mai buna a temei discutate.

Caracteristicile specifice ale focus-grupului sunt urmatoarele:

- este o convorbire simultana cu mai multi participanti (interviu de grup);
- sediscuta pe o anumita tema cu care participantii sunt familiarizati;

- seurmareste, In special, interactiunea dintre participanti simoduln care
acestia se influenteaza reciproc in formularea opiniilor despre problema
discutata;

« discutia este condusa de un moderator.

Focus-grupurile se folosesc pentru a afla punctele de vedere ale oamenilor
n legatura cu diverse probleme, produse, servicii, tehnologii medicale pentru:

e cercetarea fundamentald: ca tehnica de culegere a datelor in cadrul unei
cercetari calitative, fie Tn faza de studiu pilot, fie ca metoda principala de
culegere a datelor, fie pentru aprofundarea sau completarea unor date
culese anterior prin alte metode (de exemplu, prin anchetd);

e crearea unui serviciu: pentru a afla asteptarile pe care le au cei intere-
sati/populatia de la 0o anumita categorie de produse/servicii;

e evaluarea nevoilor beneficiarilor: se stabilesc nevoile unui grup-tinta vi-
zat de anumite servicii, programe, tehnologii medicale care sa raspunda
unor nevoi reale;

e luarea deciziilor: pentru a oferi solutii/recomandari factorilor de decizie,
se pot realiza focus-grupuri cu reprezentanti ai partilor implicate cu refe-
rire la o tehnologie medicala, Tn care se urmaresc opiniile celor asupra
carora se va indrepta decizia.

In procesul de planificare a focus-grupurilor este important sa determinidm
numarul de grupuri necesare pentru a fi intervievate, care este dependent de resur-
sele financiare si umane pe care le are la dispozitie echipa de evaluare/cercetato-
rul. Un singur grup nu poate oferi suficiente informatii, deoarece raspunsurile obti-
nute sunt specifice grupului dat si nu pot fi comparate cu cele ale altui grup.
Totodatd, un numar foarte mare de grupuri nu inseamna neaparat ca se culeg mul-
te informatii necesare cercetarii. In cadrul unui focus-grup particip4, de obicei, in-
tre patru si 12 persoane. Grupurile mari (mai mult de opt participanti) sunt utilizate
mai ales Tn cercetarea de piata, de exemplu, cand se testeaza calitatile unor servi-
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cii. Grupurile mici (intre patru si sase participanti) sunt folosite atunci cand se abor-
deaza teme n legatura cu care participantii au avut experiente numeroase sau in-
delungate, ori atunci cand tema comporta foarte multe aspecte de elucidat.

Marimea optima a unui focus-grup este intre sase si opt participanti. La fo-
cus-grup poate participa oricine, care poate oferi informatii de calitate cu privire
la tema cercetarii. In acelasi timp, participantii trebuie sa aiba in comun o carac-
teristica importanta pentru cercetare, pentru a asigura omogenitatea grupului, de
exemplu: ocupatia, statutul de beneficiar al serviciilor etc.

Avantajele utilizdarii focus-grupurilor:

 situatia de comunicare Tn grup este mult mai naturala decat interviul in-
dividual, Tn care subiectul este nevoit sa raspunda personal unor intre-
bari;

» observarea modului n care se construiesc opiniile sau discursurile oa-
menilor Tn cadrul interactiunii cu alte persoane asemanatoare lor;

- se poate obtine o diversitate de puncte de vedere sau opinii asupra pro-
blemei dezbatute;

« participantii isi ofera idei unii altora si deschid teme noi de discutie care
pot fi utile cercetarii;

- pot fi oportunitati foarte confortabile pentru participanti, tintind cont de
faptul ca, au posibilitatea sa se Intalneasca cu altii care Tmpartasesc pre-
ocupari sau interese asemanatoare.

Dezavantajele utilizdrii focus-grupurilor:

« numarul de Tntrebari este foarte mic;

« participantii au la dispozitie un timp relativ scurt pentru a-si formula pa-
rerile;

- cantitatea mare de informatie obtinuta este foarte dificil de analizat;
- sunt foarte greu de organizat, fiind necesare resurse;

 transcrierea convorbirii necesita timp indelungat si este dificila din cauza
suprapunerilor in conversatie si a dificultatii de identificare a vorbitorilor;

« pot crea disconfort participantilor atunci cand Tn procesul de discutie se
ajunge la situatii in care apar contraziceri sau conflicte intre membrii gru-
pului;

- apare efectul de grup care se manifesta fie prin gandirea necritica a unor
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participanti (aderarea la opinia predominanta din motive de comoditate
reflexiva), fie prin conformarea la opinia majoritatii (pentru a evita un po-
sibil conflict sau riscul de a gresi).

Observatiile: aceasta metoda implica inregistrarea datelor cercetarii ca-
litative prin observarea evenimentelor, comportamentelor si contextului
intr-un mediu specific. Pot fi observatii participative, cand cercetatorul
devine parte din mediul studiat, sau observatii nonparticipative, cand
cercetatorul ramane in afara evenimentelor.

Jurnalul: participantii la cercetare pot tine jurnale pentru a documenta
experientele, gandurile si impresiile lor pe parcursul unui anumit timp.
Aceasta metoda ofera o perspectiva de cercetare in profunzime asupra
evolutiei individuale.

Metode creative: aceste metode implica inregistrarea datelor prin utiliza-
rea desenului, picturii sau a fotografiei, pentru a permite participantilor
sa-si exprime experientele si gandurile intr-un mod mai special, artistic.

B. Organizarea si codificarea datelor

Etapa de organizare a datelor calitative implica transformarea informatiilor
subiective si contextuale din date in intelegere si concluzii semnificative. Exista
mai multe tehnici, abordari si aspecte pentru organizarea si codificarea datelor
calitative, printre care:

Codificarea deschisd: cercetatorii citesc sau ascultd datele si identifica
cuvinte-cheie, fraze sau concepte relevante care apar frecvent. Acestea
sunt etichetate si organizate in categorii sau coduri, ca un prim pas pen-
tru a reduce si a organiza datele.

Codificarea axiald: organizarea si conexiunea codurilor deschise n sub-
categorii sau teme mai largi. Cercetatorii examineaza cum se leaga codu-
rile Intre ele si identifica relatiile si modelele emergente.

Codificarea selectivdi: cercetatorii dezvolta teme principale sau concep-
te-cheie care reflecta semnificatiile si descoperirile din date, din care se
cauta exemple specifice pentru a sustine aceste teme sau concepte. Cer-
cetatorii pot utiliza matrice de coduri pentru a organiza si a compara da-
tele in functie de coduri si de subcategorii ceea ce poate ajuta la vizuali-
zarea si la analiza mai sistematica a datelor.



C. Analiza datelor calitative

In functie de abordarea aplicati deosebim:

Analiza tematicd: implica identificarea si dezvoltarea unui set de teme
sau de modele care rezuma semnificatiile-cheie din datele colectate.
Cercetatorii cauta conexiuniintre teme pentru a construi o intelegere mai
profunda a subiectului studiat.

Analiza de continut: pentru date scrise sau vizuale, analiza de continut
se concentreaza pe identificarea si interpretarea semnificatiilor si teme-
lor din documente/materiale. Acest proces implica identificarea cuvinte-
lor-cheie, a sintagmelor, a metaforelor si a altor elemente semnificative.

Analiza narativd: se concentreaza pe identificarea si pe analiza relatari-
lor din date. Cercetatorii exploreaza structura, personajele, evenimente-
le-cheie si semnificatiile narative.

Analiza fenomenologicd: se utilizeaza pentru a dezvolta o intelegere pro-
funda a experientelor individuale si a semnificatiilor acestora. Cercetato-
rii identifica esente sau structuri ale experientelor si descriu semnificati-
ile acestora.

Analiza de discurs: se concentreaza pe identificarea si pe interpretarea
discursului verbal sau scris, analiza retoricii si a structurii discursurilor.
Cercetatorii exploreaza modulin care discursurile construiesc semnifica-
tii si reprezinta realitatea.

Analiza comparativd constantd: implica o abordare repetitiva a analizei
cu revenirea constanta la date pentru a dezvolta teme si intelegeri mai
profunde pe parcursul cercetarii.

Pentru a facilita gestionarea si analiza datelor colectate in cercetarea calita-

tiva, intr-un mod eficient si sistematic, cercetatorii utilizeaza un program softwa-
re de calculator ATLAS.ti.

Indiferent de tehnicile folosite, analiza datelor calitative necesita atentie la
detalii, reflexie si rigurozitate pentru a ajunge la concluzii valide si semnificative.
Totodata, in procesul de ETM este foarte important sa se documenteze si sa se
evidentieze procesul de analiza a datelor, pentru a permite verificarea si reprodu-
cerea rezultatelor.
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D. Dezvoltarea teoriilor sau interpretarilor

La aceastd etapd, cercetatorii interpreteaza datele pentru a dezvolta intelegeri
mai profunde, pentru a genera teorii sau modele explicative. Combinarea datelor
colectate si a interpretarilor cu teoriile existente sau cu literatura de specialitate
permite cercetatorilor formularea argumentelor sau concluziilor semnificative.

E. Verificarea si validarea

Atat verificarea interpretarilor prin intermediul metodei triangulatiei (folo-
sind mai multe surse sau metode de colectare a datelor), cat si consultarea cu alti
cercetatori sau experti, asigura coerenta si validitatea interpretarilor.

F. Raportarea rezultatelor

O etapa importanta in sinteza dovezilor calitative o constituie redactarea si
prezentarea rezultatelor intr-un format accesibil pentru alti cercetatori sau citi-
tori. Includerea citatelor din datele calitative, pentru a sustine argumentele si
concluziile echipei de evaluare, asigura credibilitate raportului de cercetare.

G. Reflectie asupra procesului de cercetare si a interpretarilor obtinute,
si ajustare in functie de evolutia cercetarii

Sinteza dovezilor calitative este un proces care dureaza in timp a carui ulti-
ma etapa o constituie reflectia finala asupra etapelor intregului proces de cerce-
tare si a interpretarilor obtinute, Tn vederea ajustarii informatiilor Tn functie de
evolutia cercetarii.

4.3 Utilizarea rezultatelor QES in dezvoltarea ghidurilor

Modul n care sunt utilizate rezultatele QES n cadrul dezvoltarii ghidurilor
pentru interventii complexe depinde de scopul acestuia si de natura complexitatii
luate in considerare. Rezultatele QES variaza in functie de tipul de QES Tntreprins
ceea ce va avea impact asupra ghidului in proces de dezvoltare. Cu toate acestea,
toate constatarile n linii mari pot fi divizate Tn doua categorii — in ,,descriere” si
winterpretare”.

QES cu constatari predominant descriptive, de exemplu, dintr-o sinteza te-
matica sau o sinteza cadru, Tncorporeaza, in general, mai putind interpretare. Prin
urmare, rezultatul unei astfel de QES poate fi la fel de simplu ca o lista de teme
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identificate Tn studiile incluse, care poate fi utilizata de grupul de autori ai ghidului
pentru a detalia nevoile, valorile, perceptiile, comportamentele si experientele
partilor interesate in cadrul ghidului.

Intr-o QES, in care intentia este de a produce constatéri interpretative, cum
ar fi cea produsa printr-o metaetnografie sau focus-grup, interpretarile facute
trebuie sa fie transparente, adica sa fie clar cum au aparut interpretarile si ca
acestea sunt plauzibile (sunt credibile in lumina probelor furnizate).

Liniile directoare/ghidurile pot fi elaborate in multe scopuri diferite, inclusiv
pentru a informa programele si politicile clinice, de sanatate publica si ale siste-
mului de sanatate. Accentul intrebarii pentru QES Tn cadrul unui proces de dezvol-
tare a ghidului va depinde de natura potentiala a complexitatii din cadrul ghidului
(interventie sau sisteme). 13

Tabelul 4.1. Exemple de tipuri de intrebari asociate cu interventii complexe, cu sisteme si

cadre decizionale (EtD)

Aspect de complexitate sau interventii

complexe de interes pentru un ghid

Posibile intrebari care ar putea fi puse
intr-o QES

Care ,este” sistemul? Cum poate fi
descris?

Interactiuni intre componentele
interventiilor complexe

Interactiunile interventiilor cu contextul

Adaptabilitatea sistemului: cum se
schimba sistemul?

Proprietati emergente

Rezultate multiple (de sanatate si
non-sanatate).

Echilibrul dintre beneficiile si daunele
sanatatii

Acceptabilitatea socio-culturala a
interventiei

Consideratii privind fezabilitatea si
sistemul de sanatate
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Care sunt interpretarile partilor intere-
sate asupra sistemului actual?

Cum functioneaza componentele in
combinatie pentru a produce efecte?

Cum si de ce variaza implementarea unei
interventii in functie de contexte?

De ce se schimba sistemul in felul in care
o face?

Ce evenimente au fost anticipate/
neanticipate si care a fost impactul
acestora?

De ce rezultatele nu au fost cele antici-
pate?

in ce masura partile interesate apreciaza
diferite rezultate?

Care sunt parerile partilor interesate
despre acceptabilitatea, preferintele sau
oportunitatea interventiei?

Ce aspecte ale sistemului de sanatate
influenteaza implementarea interventiei?
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Exemplu de sinteza tematica utilizata intr-un proces de elaborare a ghidurilor

Institutul National pentru Excelenta in Sanatate si Ingrijire (NICE) a propus
elaborarea unui ghid privind reabilitarea pe termen lung dupa un accident vascu-
lar cerebral.

Reabilitarea dupa un accident vascular cerebral este o interventie complexa
constand din componente care abordeaza impactul fizic, cognitiv si psihosocial al
accidentului, implicand atat persoana care a suferit accidentul vascular cerebral,
cat si ingrijitorii lui.

Reabilitarea data este furnizata intr-un sistem complex de asistenta medi-
cald, bazat pe o echipa multidisciplinara de profesionisti din domeniul sanatatii,
atat in spitale pentru pacienti acuti, cat si in cadrul comunitatii. O componenta
centrald a reabilitarii dupa un accident vascular cerebral este procesul decizional
comun si stabilirea obiectivelor de catre pacienti, ingrijitorii lor si profesionistii din
domeniul sanatatii.

Astfel, unul dintre obiectivele ghidului a fost de a determina daca planifica-
rea activitatilor de reabilitare a pacientilor cu accident vascular cerebral, stabili-
rea obiectivelor de comun cu acestea duc la o Tmbunatatire a bunastarii psiholo-
gice, a functionarii si a activitatii lor. Acesta este un exemplu de utilizare a QES
pentru a determina ,,acceptabilitatea socio-culturald a unei interventii”.

NICE a efectuat o analiza de sinteza a dovezilor calitative si cantitative. QES
a fost realizata folosind o sinteza tematica in care au fost agregate temele din 17
studii incluse.

Constatarile din sapte studii cantitative incluse au evidentiat faptul ca abor-
darile standard pentru stabilirea obiectivelor pentru pacienti, utilizate de profesi-
onistii din domeniul sanatatii, nu au Tncorporat o abordare centrata pe pacient.
Drept urmare, sinteza tematica a identificat faptul ca pacientii au considerat par-
ticiparea lor activa la stabilirea obiectivelor ca fiind vitala pentru reabilitare.

Constatarile sintezei calitative a dus la includerea in ghid a recomandarilor
privind reabilitarea persoanelor cu AVC axate pe o abordare centrata pe pacient,
care se concentreaza pe activitate si pe participare, pe de o parte provocatoare,
dar, in acelasi timp, realizabila atat pe termen scurt, cat si pe termen lung, impli-
cand, acolo unde este cazul, familia sau Tngrijitorul pacientului.
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CATEGORII DE COSTURI

SI DE CONSUMURI UTILIZATE
LA EVALUAREA
TEHNOLOGIILOR MEDICALE

Elena CHITAN, Ilie VOLOVEI

Obiective de formare:

e la nivel de cunoastere:
- sa’inteleaga metodologia procesului de ETM.

e [a nivel de aplicare:

- sa utilizeze profesionist instrumentele ETM Tn vederea fundamentarii
deciziilor luate la nivel de institutie medico-sanitara si de sistem de
sanatate;

- saidentifice diferite etape ale procesului de ETM si cerintele fata de
analiza cantitativa si deliberativa;

- saaplice ETMin raport cu prioritatile stabilite la nivel de sistem de
sanatate si prestator de servicii medicale;

- sa efectueze o evaluare rapida a unei tehnologii medicale specifice,
pentru a obtine abilitati practice in realizarea ETM.

e [a nivel de integrare:
- saadapteze cunostintele obtinute Th domeniul ETM in procese realizate la
nivel institutional sau la nivel de sistem de sanatate;
- sdaplice metodele de studii Tn domeniul ETM Tn activitatea practica;
- saasigure procesul decizional cu evidente obtinute ca urmare a ETM.
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5.1 Principiile de baza ale analizei economice in sanatate

Analiza economica Tn sanatate este studiul eficientei, cost-eficacitatii si va-
lorii interventiilor de sanatate. Aceasta implica compararea costurilor si a rezulta-
telor diferitor optiuni medicale si de sanatate publica. Aceste comparatii sunt
esentiale pentru a lua decizii informate despre tratamentele si serviciile ce ur-
meaza a fi finantate. Analiza economica in sanatate se concentreaza pe evaluarea
costurilor si a beneficiilor asociate cu diferitele interventii medicale si programe
de sanatate. Scopul principal al acesteia consta in informarea alocarii lor in siste-
mul de sanatate pentru a maximiza beneficiile pentru sanatate, tindnd cont de
constrangerile bugetare.

Principiile fundamentale ale analizei economice Tn sanatate se axeaza pe
cadrele si pe normele generale care ghideaza analiza, Tn timp ce metodele se re-
fera la tehnici specifice utilizate pentru a efectua analiza.

Principiile de baza ale analizei economice Tn sanatate sunt urmatoarele:

1. Eficienta: utilizarea optima a resurselor limitate. In sanitate, eficienta
inseamna a obtine cel mai mare beneficiu posibil pentru sanatate cu re-
sursele disponibile. Atingerea acestui deziderat implica alegerea intre
diferite tratamente sau interventii pentru a determina care ofera cel mai
bun raport cost-beneficiu.

2. Echitate: luareain considerare a impactului deciziilor de sanatate asupra
diferitor grupuri din societate. Se urmareste asigurarea unui acces egal la
ingrijirea sanatatii si alocarea echitabild a resurselor, astfel incat grupuri-
le defavorizate sau vulnerabile sa nu fie neglijate.

3. Sustenabilitate: mentinerea sanatatii si a serviciilor medicale pe termen
lung. Analiza trebuie sa ia Tn considerare daca costurile si beneficiile unei
interventii pot fi sustinute in timp, fard a pune presiune excesiva pe re-
sursele sistemului de sanatate.

4. Transparentd: deschidere si claritatea in toate aspectele analizei econo-
mice, inclusiv Tn ceea ce priveste metodologia, datele utilizate si ipoteze-
le. Aceasta permite altor experti sa evalueze, sa critice si sa reproduca
rezultatele analizei.

5. Luarea deciziilor bazatd pe dovezi: folosirea celor mai bune informatii
stiintifice si cercetari disponibile pentru a ghida analiza si deciziile.
Aceasta asigura ca deciziile se bazeaza pe fapte solide si date fiabile.
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6. Implicarea pdrtilor interesate: implicarea pacientilor, prestatorilor de
servicii de sanatate, farmaceutice, platitorilor si decidentilor politici asi-
gura ca analiza ia in considerare o gama larga de perspective si necesi-
tati.

7. Flexibilitate si adaptabilitate: subliniaza importanta adaptarii analizei la
diferite contexte si situatii. Deoarece sistemele de sanatate si nevoile po-
pulatiei pot varia semnificativ, analiza economica trebuie sa fie capabila
sa se ajusteze la aceste variatii.

Fiecare dintre aceste principii contribuie la o analiza economica Tn sanatate
care nu numai ca evalueaza costurile si beneficiile financiare, dar ia in considera-
re si aspecte sociale, etice si de lunga durata.

Legatura dintre evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) si analiza economica
n sanatate este stransa, deoarece ambele se concentreaza pe evaluarea eficientei
si a valorii interventiilor de sanatate. In timp ce ETM ofera o evaluare ampl a teh-
nologiei, inclusiv eficacitatea, siguranta si aspectele etice, analiza economica este
un component crucial al ETM, furnizand informatii despre cost-eficacitatea si sus-
tenabilitatea financiara a acelei tehnologii. Prin urmare, analiza economica ajuta la
informarea deciziilor de politici de sanatate si la alocarea resurselor intr-un mod
care maximizeaza beneficiile pentru sanatate in cadrul unui buget limitat.

Exista o varietate de abordari ale analizei economice Tn sanatate ale caror
aplicare depinde de scopul evaluarii si de disponibilitatea datelor si altor resurse.
Rareori este posibil sau necesar sa se identifice si sa se cuantifice toate costurile
si toate rezultatele (sau produsele sau beneficiile), iar unitatile utilizate pentru a
le cuantifica pot varia.

La evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) se aplica urmatoarele tipuri de
analiza economica a sanatatii:

m Analiza costurilor maladiei: determinarea impactului economic al unei
boli sau afectiuni (de obicei, asupra unei anumite populatii, regiuni sau
tari), de exemplu, fumatul, artrita sau diabetul, inclusiv costurile de tra-
tament asociate.

m Analiza de cost-minimizare sau de minimizare a costurilor (ACM): deter-
minarea celei mai putin costisitoare dintre interventiile alternative care
se presupune ca produce rezultate echivalente.

146



m Analiza cost-eficacitate (ACE): compararea costurilor in unitati monetare
cu rezultatele in unitati nemonetare cantitative, de exemplu, reducerea
mortalitatii sau morbiditatii.

m Analiza cost-utilitate (ACU): forma de analiza cost-eficacitate care com-
para costurile in unitati monetare cu rezultatele in termeni de utilitate, de
obicei pentru pacient, masurata, de exemplu, Tn QALYs.

m Analiza cost-consecintd (ACC): forma de analiza cost-eficacitate care pre-
zinta costurile si rezultatele in categorii discrete, fara a le agrega sau a le
pondera.

m Analiza cost-beneficiu (ACB): compara costurile si beneficiile, ambele fi-
ind cuantificate Tn unitati monetare comune.

m Analiza impactului bugetar (AIB): determind impactul implementarii sau
adoptarii unei anumite tehnologii sau politici legate de tehnologie asupra
unui buget desemnat, de exemplu, al unui formular de medicamente sau
al unui plan de sanatate.

Relatia dintre analiza economica si cea farmacoeconomicd

Aceasta relatie se bazeaza pe o legatura stransa si complementara, intrucat
ambele domenii evalueaza costurile si beneficiile interventiilor in sanatate, dar se
concentreaza pe aspecte diferite. Analiza economica in sanatate se refera la eva-
luarea generala a costurilor, a beneficiilor si a eficientei diferitor interventii de
sanatate, inclusiv programe de preventie, politici de sanatate, tratamente si teh-
nologii medicale. Scopul este de a informa deciziile de alocare a resurselor in
sistemul de sanatate pentru a obtine cel mai mare beneficiu posibil pentru sana-
tatea publicd, avand Tn vedere resursele limitate.

Analiza farmacoeconomica, un subdomeniu al analizei economice n sana-
tate, se concentreaza specific pe evaluarea economica a medicamentelor si a tra-
tamentelor farmaceutice. In farmacoeconomie se compara costurile si beneficiile
(sau rezultatele) diferitor medicamente si strategii de tratament pentru a deter-
mina cea mai cost-eficienta optiune.

Relatia dintre analiza economica in sanatate si analiza farmacoeconomica
se prezinta astfel:

m Complementaritate: analiza farmacoeconomica este o componenta esen-
tiala a analizei economice in sanatate, deoarece medicamentele repre-
zinta o parte importanta a interventiilor medicale.
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Metodologie similard: ambele analize folosesc metode similare, cum ar fi
analiza cost-eficacitate, cost-utilitate si cost-beneficiu, pentru a evalua
diferite optiuni de tratament sau interventii.

m Aplicare diferitd: in timp ce analiza economica in sanatate are o aplicare

mai larga si poate evalua orice tip de interventie In sdnatate, farmacoeco-
nomia se limiteaza la evaluarea produselor si a serviciilor farmaceutice.

Influenta asupra deciziilor: rezultatele din ambele tipuri de analiza sunt
folosite pentru a informa deciziile politice si clinice, Tnsd farmacoecono-
mia se concentreaza pe decizii legate de prescrierea medicamentelor,
formularele de medicamente si strategiile de tratament.

In esent4, analiza farmacoeconomica este un caz specializat al analizei eco-
nomice in sanatate, cu un focus specific pe evaluarea costurilor si a beneficiilor
asociate cu medicamentele si cu tratamentele farmaceutice.

5.2 Descrierea si analiza diferitor categorii de costuri si

consumuri utilizate la evaluarea tehnologiilor medicale.
Unitati de masurare a costurilor, a utilitatii QALY si ICER

5.2.1 Rezultatele in sanatate (health outcomes)

Fiecare produs sau interventie medicald are un rezultat al utilizarii sale. Re-
zultatele unui medicament sau ale unei interventii includ atat beneficii (efecte
pozitive), cat si efecte adverse (efecte negative). ,Rezultatele in sdndtate” (heal-
th outcomes) se refera la schimbarile in starea de sanatate care pot fi atribuite
direct interventiilor medicale sau de sanatate publica.

Aceste rezultate pot include o varietate de indicatori, cum ar fi;

48

Rata de supravietuire sau de mortalitate: supravietuirea pacientilor dupa
anumite interventii sau tratamente sau rata de deces asociata cu
anumite boli sau conditii.

Calitatea vietii: Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) o defineste ca
perceptia unui individ cu privire la pozitia sa in viatd Tn contextul culturii
si al sistemelor de valoriin care traieste siin raport cu obiectivele, astep-
tarile, standardele si preocuparile sale.

Calitatea vietii legatd de sdndtate: aspecte ale bunastarii percepute de
sine care sunt legate sau afectate de prezenta bolii sau de tratament.



m Timpul de recuperare: durata de timp necesara pacientului pentru a se
recupera sau a reveni la activitatile normale dupa o interventie sau
tratament.

m Incidenta si prevalenta bolilor: masoara cat de frecvent apar noi cazuri
ale unei boli sau conditii Tntr-o populatie (incidenta) si cati indivizi sunt
afectati de acea conditie la un moment dat (prevalenta).

m Rezultate functionale: evaluarea capacitatii pacientului de a efectua
activitati zilnice si a nivelului sau de independenta dupa tratament.

m Efecte adverse sau complicatii: orice efecte secundare negative sau
complicatii rezultate din tratament sau interventie.

m Satisfactia pacientului: masurarea gradului de satisfactie al pacientilor
cu privire la Ingrijirea primita si rezultatele acesteia.

Aceste rezultate Tn sandtate sunt esentiale pentru evaluarea eficacitatii si
eficientei interventiilor medicale si a programelor de sanatate publica. Ele ajuta la
intelegerea impactului real al acestor interventii asupra sanatatii individuale si a
populatiei.

Analiza economica in sdnatate masoara costul de achizitie al tratamentului
sau al interventiei Tn raport cu rezultatul pe care tratamentul sau interventia 1l
ofera. Exemple de rezultate de sanatate sunt numarul de cazuri vindecate/numa-
rul de rezultate reusite; numarul de decese; numarul de zile fara simptome; sca-
derea sau cresterea procentuald a unui parametru clinic (de exemplu, reducerea
dimensiunii tumorii), sau calitatea vietii legata de sanatate (HRQOL) obtinuta la
pacient dupa utilizarea produsului sau serviciului.

Analiza de cost-minimizare (ACM) arata ca rezultatele produse de tehnolo-
giile sau de interventiile comparate sunt egale. Analiza cost-eficacitate (ACE)
compara diferenta de costuri produse de doua sau mai multe produse cu diferen-
ta de efecte intre produse si servicii. In analiza cost-beneficiu (ACB), unui rezultat
obtinut i se atribuie o unitate monetara. In analiza cost-utilitate (ACU), care este
un subcompartiment al ACE, rezultatele de sdndtate sunt privite in termeni de
calitate a vietii legata de sanatate (HRQoL sau DALYs) obtinute de tehnologie sau
interventie.

Cu ajutorul analizei cost-minimizare pot fi comparate doua tehnologii gene-
rice pentru scaderea glicemiei. Deoarece produsele generice produc rezultate
»identice” (a se presupune ca medicamentele generice scad glicemia cu acelasi
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procentaj, toti ceilalti factori evaluati fiind egali), genericele sunt comparate nu-
mai dupa pret. Un alt exemplu de ACM este administrarea aceluiasi produs in di-
ferite medii (de exemplu, administrarea de heparina ca anticoagulant in conditii
de stationar in comparatie cu cele de ambulatoriu). Acelasi produs este adminis-
trat in diferite medii pentru a obtine o reducere a coaguldrii sangelui la acelasi
nivel. Costurile suportate in sectorul ambulatoriu si cel spitalicesc pot fi diferite.
Rezultatul obtinut, Raportul International Normalizat (INR), este echivalent in
ambele medii (ambulatoriu si spitalicesc).

Analiza cost-eficacitate (ACE) compara doua alternative de tratament cal-
culand un raport incremental de cost-eficacitate (ICER). Diferenta de cost in ICER
este calculata ca parte a numaratorului ICER, in timp ce diferenta in rezultate de
sanatate constituie numitorul. Analiza cost-eficienta isi are radacinile in teoria
productiei, concentrandu-se pe maximizarea beneficiilor de sanatate la costuri
constante sau realizarea acelorasi beneficii la costuri reduse. Se bazeaza pe o
abordare a deciziei sociale, unde numai costurile si beneficiile considerate rele-
vante de catre decident sunt luate Tn considerare. Acest decident ar putea fi soci-
etatea, sectorul public, sectorul sanatatii sau indivizi precum pacientii si familiile
lor. Rezultatele CEA sunt influentate de perspectiva decidentului, ceea ce in do-
meniul sanatatii duce adesea la includerea doar a costurilor sistemului de sana-
tate Tn CEA, din rationamentul de a maximiza sandtatea in cadrul unui buget fix.
Aceasta abordare poate genera decizii suboptimale din punctul de vedere al so-
cietatii, deoarece ignora costurile din afara bugetului sistemului de sanatate.

Spre deosebire de analiza cost-beneficiu (CBA), CEA masoara rezultatele Tn
unitati naturale (cum ar fi ani de viata salvati), urmand ca rezultatele sa aiba o
valoare consistenta, indiferent de individ. Simplitatea CEA vine cu limitari, deoa-
rece ia in considerare doar un singur rezultat si nu poate compara interventii cu
obiective diferite.

Evaluarile economice iau in considerare atat diferentele de cost, cat si de
eficacitate intre optiuni. ACE ar putea fi utilizata pentru a calcula diferenta de cost
pentru obtinerea aceluiasi nivel de hemoglobina glicolizata (rezultat de sanatate)
la acelasi pacient cu doua medicamente antidiabetice orale diferite.

La o analiza cost-utilitate (ACU), rezultatul studiat este o combinatie a dura-
tei de viata (speranta de viata) si a calitatii vietii obtinute in anii in care produsul
sau serviciul a extins viata pacientului. De exemplu, un medicament pentru can-
cer ar putea creste speranta de viata a unui pacient cu trei ani, acesta fiind ajustat
in functie de calitate (QALY). ACU ajuta la atasarea unei utilitati de calitate a vietii

.
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la anii de viata castigati — o combinatie a morbiditatii (utilitate) si a mortalitatii
(speranta la viata). QALY si modul in care este calculat vor fi explicate in continu-
are. Rezultatul analizei cost-beneficiu (ACB) a unui program ar putea fi reducerea
timpului de asteptare pentru un serviciu de sanatate prin implementarea unei
farmacii prin comanda postala la o clinica de servicii publice. Calculul ratei salari-
ale poate fi utilizat pentru a atasa o unitate monetara la rezultat (adica numarul
de ore economisite asteptand la clinica ar putea fi valorificat in termeni de rata
salariala orara pentru ca farmacia prin comanda postala a permis pacientului sa
lucreze in loc sa astepte la rand).

5.2.2 Calitatea vietii legata de sanatate

Calitatea vietii legatd de sdndtate (Health-Related Quality of Life - HRQoL)
se referd la modul in care starea de sanatate individuald, inclusiv boala si trata-
mentul acesteia, influenteaza calitatea vietii unei persoane. Aceasta include im-
pactul pe care starea de sanatate il are asupra bunastarii fizice, mentale, emotio-
nale si sociale a unui individ. HRQoL ia in considerare nu doar absenta bolii sau
incapacitatii, ci si capacitatea unei persoane de a desfasura activitati zilnice, nive-
lul de confort si binele general, precum si capacitatea de a se angaja n activitati
sociale si de a-si indeplini rolurile obisnuite in viata.

O cheie caracteristica a HRQoL este multidimensionalitatea, fiecare dome-
niu (fizic, psihologic etc.) fiind format din mai multe dimensiuni. Functionarea fizi-
ca se refera la mobilitate, la autoingrijirea, la ingrijirea obisnuita activitati cotidie-
ne si la alte abilitati functionale. Sanatatea psihologica include elemente precum
functionarea cognitiva, suferinta emotionala si anxietatea. Sanatatea sociala se
refera la cantitatea si la calitatea contactelor si a interactiunilor sociale. Un singur
domeniu, de exemplu, functionarea fizica, este insuficient pentru a acoperi
HRQoL, chiar daca este un criteriu final relevant pentru pacienti.

Calitatea vietii legata de sanatate include urmatoarele aspecte:

m Starea fizicd: durerea si disconfortul, mobilitatea, capacitatea de a desfa-
sura activitati cotidiene, somnul si odihna.

m Starea psihologicd: anxietatea, depresia, stima de sine si perceptiile ge-
nerale despre sanatate.

m Independenta: capacitatea de a fi autonom si de a avea control asupra
propriilor activitati.

m Relatii sociale: interactiunile cu prietenii si cu familia, sprijinul social si
viata sexuala.
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m Mediul: accesul la servicii de sanatate, siguranta locuintei si a mediului,
resurse financiare.

Masurarea HRQoL este un aspect important Tn evaluarea rezultatelor inter-
ventiilor medicale si a programelor de sanatate publica, deoarece ofera o per-
spectiva cuprinzatoare asupra modului Tn care starea de sanatate afecteaza viata
de zi cu zi a unei persoane dincolo de indicatorii clinici obisnuiti.

Evaluarea HRQoL este importanta Tn contextul evaludrii eficacitdtii relative
(REA), deoarece parametrii clinici masurabili Tn mod obiectiv, cum ar fi mortalita-
tea si unele masuri de morbiditate (de exemplu, infarctul miocardic), sunt consi-
derati insuficienti pentru a evalua intregul impact al unei interventii din perspec-
tiva pacientului. De asemenea, masurile clinice obiective pot avea o corelatie
slaba cu sentimentul de bunastare al pacientului. In cazul bolilor care nu sunt
fatale, dar uneori grave, in care o interventie nu creste supravietuirea, o Tmbuna-
tatire a HRQoL ca urmare a aplicarii interventiei, poate fi la fel de importanta ca si
imbunatatirile in ceea ce priveste parametrii de eficacitate (de exemplu, psoriazi-
sul, sindromul intestinului iritabil, astmul bronsic etc.).

Includerea HRQoL in cadrul studiilor clinice sau a studiilor epidemiologice
faciliteaza intelegerea perspectivelor pacientilor cu privire la ceea ce au castigat
sau au pierdut ca urmare a unei boli sau a unei interventii medicale. Acest indica-
tor poate oferi o perspectiva asupra echilibrului dintre beneficiile terapeutice si
efectele adverse ale unei interventii din perspectiva pacientilor.

HRQoL este un rezultat raportat de pacient (Patient Reported Outcome,
PRO) si se Tncadreaza in definitia conceptului privind rezultatele relevante pen-
tru pacient. PRO este un termen generic utilizat pentru a descrie orice rezultat
evaluat direct de catre pacient, fara interpretarea efectuata de catre clinicieni
sau alte persoane, si este bazat pe perceptia pacientului asupra unei boli si asu-
pra interventiei.

Exista mai multe instrumente care pot fi folosite pentru a raporta HRQOL sau
rezultatele pacientilor, unel fiind generice, in timp ce altele ofera intrebari speci-
fice bolii. Calitatea vietii legata de sanatate este un concept care ar trebui sa cu-
prind&, in mod ideal, impactul sanatatii asupra calitatii vietii unui individ. In prac-
tica, multe instrumente de masurare a HRQoL sunt aliniate la starea de sanatate
a individului, concentrandu-se mai mult pe bunastarea fizica, mentala si sociala
din perspectiva sanatatii, decat pe acoperirea unor abordari mai largi, mai holisti-
ce ale calitatii vietii.
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Pentru descrierea starii de sanatate a unei populatii, de exemplu, in cadrul
sondajelor nationale de sanatate, se utilizeaza instrumente descriptive de HRQoL.
Acestea sunt, Tn general, mai cuprinzatoare, cu mai multe elemente decat instru-
mentele de evaluare utilizate pentru REA. Doua instrumente populare ale HRQoL
(SF-6D si EQ-6D) evalueaza urmatoarele domenii: SF-6D — functionarea fizica,
limitarile rolului, functionarea sociala, durerea, sanatatea mintala, vitalitatea si
EQ-6D — mobilitatea, activitatile obisnuite, autoingrijirea, durerea, disconfortul si
anxietatea sau depresia. Ulterior vom analiza QALYs ca o masura care sa combine
durata vietii cu calitatea vietii.

5.2.3 Anii de viata corectati pentru calitate (QALY)

Anii de viatd corectati pentru calitate (QALY) reprezintd o masura utilizata
n economia sanatatii pentru a evalua beneficiile si eficacitatea interventiilor me-
dicale. QALY combina durata vietii (cantitatea) cu calitatea acestei vieti (calita-
tea), oferind astfel o modalitate de a cuantifica beneficiile interventiilor de sana-
tate Tn termeni atat de durata, cat si de calitate.

Un QALY reprezinta un an triit intr-o stare de sanatate perfectd. In cazul in
care calitatea sanatatii este mai putin perfecta, valoarea QALY pentru fiecare an
trait este corectatd in mod corespunzator. De exemplu, daca starea de sanatate a
unei persoane este evaluata la 0,5 pe o scala in care O reprezinta moartea si 1 —
sanatate perfectd, a trdi un an in aceasta stare de sanatate ar echivala cu 0,5
QALY pentru anul respectiv. Este important de mentionat ca daca aceasta stare
de sanatate continua mai mult de un an, QALY-urile se acumuleaza in timp. Prin
urmare, a trdi timp de doi ani intr-o stare de sanatate evaluata la 0,5 ar insuma 1
QALY (0,5 QALY pe an inmultit cu 2 ani).

m Unan de viatd trait Tn sanatate perfecta valoreaza 1 QALY (1 an de viata x
1 valoare de utilitate).

m Un QALY este masurat pe o scala de la 0 (moarte) la 1 (sanatate perfecta
sau un an de viata optima sau sanatoasa).

m Unele stari de sanatate, masurate prin instrumente precum EQ-5D, pot fi
evaluate de catre respondenti ca fiind mai rele decat moartea. Acest lu-
cru inseamna ca acestora li se pot atribui valori de utilitate negative. De
exemplu, daca o stare de sanatate deosebit de severa sau dureroasa
(cum ar fi o stare vegetativa persistentd) este considerata mai rea decat
moartea, ar putea primi o valoare de utilitate mai mica de 0. Acest lucru
este controversat, deoarece contesta ideea ca orice viata, indiferent de
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calitatea ei, este mai buna decat moartea. Aceasta perspectiva evoca
probleme etice, metodologice si practice n procesul de luare a deciziilor
in domeniul asistentei medicale, cum ar fi modul de prioritizare a trata-
mentelor si de alocare a resurselor.

Rolul QALY:

m Evaluarea interventiilor medicale: QALY este folosit pentru a evalua si com-

para eficacitatea diferitor interventii medicale sau de sanatate publica.

m Analiza cost-eficacitate: prin calcularea QALY castigate prin diferite trata-

mente sau programe de sanatate si comparandu-le cu costurile acestora,
se poate determina care interventie ofera cel mai bun raport cost-efica-
citate.

Luarea deciziilor in politica de sdndtate: QALY ajutad decidentii sa stabi-
leasca prioritati si sa aloce resurse in sanatate in mod eficient, maximi-
zand beneficiile obtinute din fondurile disponibile.

Standardizarea mdsurdrii beneficiilor: QALY ofera o metoda standardiza-
ta pentru masurarea beneficiilor Tn sanatate, permitand compararea di-
rectd intre diferite tipuri de tratamente si conditii de sanatate.

Prin combinarea informatiilor despre durata si calitatea vietii, QALY permite

o evaluare cuprinzatoare si comparativa a impactului interventiilor de sanatate.
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m QALY oferda o masura comuna pentru mai multe scopuri, printre care:

estimarea poverii totale a maladiei; compararea impactului relativ al
anumitor boli sau afectiuni asupra sanatatii personale si a populatiei;
compararea impactului relativ al anumitor tehnologii asupra sanatatii
personale si a populatiei; realizarea de analize economice comparative,
cum ar fi cele privind raportul cost-eficacitate (in particular raportul
cost-utilitate) al diferitor interventii in domeniul sanatatii. Unii econo-
misti in domeniul sanatatii si factori de decizie politica au propus stabi-
lirea de prioritati intre interventiile alternative Tn domeniul asistentei
medicale prin selectarea acestora astfel Tncat sa se maximizeze casti-
gul suplimentar in materie de sanatate in termeni de QALY. Astfel se
asigura optimizarea alocarii resurselor limitate si maximizarea bunas-
tarii sociale.



1,0

D Tratament nou

. Tratament curent

Ponderea calitatii vetii

Ani

Figura 5.1 Castig de ani de viata ajustati in functie de calitate (QALY)
ca rezultat al unei noi interventii

Notd. QALY = durata vietii X ponderea calitdtii. Supravietuirea si calitatea vietii cu tratamentul actual
(albastru) si supravietuirea, precum si calitatea vietii cu un nou tratament (galben). Céstigul de QALY
este reprezentat de zona de crestere a supravietuirii si a calitdtii vietii

Calculul QALYs se realizeazd astfel:

v ee

1. Descrierea stdrii de sdndtate a pacientului: se evalueaza si se descrie
starea de sanatate specifica sau conditia bolii pacientului. Aceasta impli-
ca o evaluare a diferitor aspecte ale sanatatii, cum ar fi bunastarea fizica,
mentala si sociala.

2. Determinarea scorului de utilitate (calitatea vietii): calitatea vietii, aso-
ciata cu starea de sanatate a pacientului, este cuantificata printr-un scor
de utilitate, de obicei pe o scala unde 0 reprezinta moartea, iar 1 — sana-
tatea perfecta.

Exista doua abordari principale pentru determinarea acestui scor de utilitate:

m Metode de masurare directa:

e Jocul standard (Standard Gamble, SG) — metoda in care pacientii
fac alegeri intre starea lor de sanatate curenta si un pariu ipotetic
care implica o sansa de sanatate perfecta sau moarte.

e Compromisul de timp (Time Trade-0ff, TTO) — pacientilor li se
cere sa aleaga Tntre a trdi mai mult timp in starea lor de sanatate
curenta sau a trai un timp mai scurt in sanatate perfecta.
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« Scala de rating vizuala (-Visual Rating Scale, VRS) — pacientii eva-
lueaza calitatea vietii lor pe o scala.

m Metode de masurare indirecta prin aplicarea instrumentelor. In-
strumente precum EQ-5D sunt utilizate pentru a descrie starea de sa-
natate a pacientului. Fiecare stare de sanatate descrisa de EQ-5D are
un scor de utilitate preatribuit bazat pe studii populationale sau pe
cercetariin economia sanatatii. Raspunsurile pacientului sunt folosite
pentru a identi ifica starea lor de sanatate, iar scorul de utilitate cores-
punzator este apoi aplicat.

3. Calculul utilitétii. In abordarea de masurare directd, scorul de utilitate
este obtinut direct din raspunsurile pacientului in SG sau TTO. In aborda-
rea indirecta, folosind instrumente precum EQ-5D, scorul de utilitate
este calculat in baza algoritmului aplicat pentru instrumentul dat de cer-
cetare, care coreleaza starile specifice de sanatate cu valorile de utilitate.

4. Calculul QALYs. Scorul de utilitate (obtinut fie direct, fie indirect) este
fnmultit cu durata de timp (in ani) pentru care se asteapta ca pacientul sa
trdiascain acea stare de sanatate. Rezultatul este numarul de QALYs care
reflecta atat calitatea, cat si cantitatea vietii.

Un an de viatd trait Intr-o stare de sanatate mai putin decat perfecta
valoreaza mai putin de 1 QALY. De exemplu, in cazul cancerului, trei ani de viata
trditi Tntr-o situatie cu utilitate 0,1 (de exemplu, pacient cu cancer imobilizat la
pat, 3 ani x 0.1 utilitate) sunt asignati 0,3 QALYs. Similar, jumatate de an trait in
sanatate perfecta este echivalent cu 0,5 QALYs (0.5 ani x 1 utilitate). Moartea
este atribuitd unei valori de 0 QALYs, iar, in unele circumstante, este posibil sa se
acumuleze QALYs negative pentru a reflecta starile de sanatate considerate ,,mai
rele decat moartea”.

Putem compara QALYs intre medicamente, folosind standardul de Tngrijire
ca masura de baza si revizuirea QALYs suplimentare, care vor fi furnizate cu
tratamente concurente alternative (tabelul 5.1).
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Tabelul 5.1. Compararea QALY intre tratamente

Medicament alternativ de
tratament

Standard de ingrijire

Numarul de ani de viata sub

3 3
tratament
Valoarea de utilitate asignata 0,5 0,7
QALY 3x0,5=1,5 3x0,7=2,1

Medicamentele alternative pot fi comparate cu standardul actual de Tngrijire
in termeni de QALYs. Standardul actual de Tngrijire este luat ca baza, iar QALYs
castigate din interventia alternativa sunt comparate cu standardul de ingrijire.
Conform datelor din tabelul 5.2, standardul de Tngrijire ofera 1,5 QALYs. Trata-
mentul alternativ ofera 2,1 QALYs pentru aceeasi perioada (adica 0.6 QALYs cas-
tigati comparativ cu standardul de Tngrijire (2,1-1,5=0,6)).

Valorile de utilitate sunt, de obicei, selectate de pacient (respondent) folo-
sind scala de rating, jocul standard sau metoda de compensare a timpului, sau
indirect prin aplicarea instrumentelor de masurare cum ar fi EQ5D. Numarul de
ani traiti in starea bolii pot fi presupusi sau extrasi din studii de cercetare si din
studii clinice. Jocul standard si compensarea timpului includ de asemenea timpul
n raspunsuri, folosite pentru a calcula QALY.

Cele trei metode utilizate pentru a determina utilitatile sunt descrise Tn de-
taliu Tn continuare. Estimarile QALY pot fi extrase si din literatura.

Calculul utilitatii

Utilitatea reflecta fie preferintele pacientilor pentru anumite stari de sanata-
te, fie preferintele publicului larg pentru aceste stari. Semnificatia majora a masu-
rilor de utilitate consta in faptul cd, in primul rand, un singur indice releva in mod
direct preferinta generald a individului pentru o stare de sanatate si, in al doilea
rand, acestea ofera o valoare mai clara a beneficiului net pentru sanatate generat
de interventii, in comparatie cu numeroasele rezultate produse prin intermediul
masurilor HRQoL multidimensionale. Contextul teoretic al masurarilor de utilitate
provine din domeniul economiei si al teoriei deciziilor.
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Metode directe de masurare a utilitatii
Scala de rating

Scala de rating este o metoda utilizata pentru a evalua perceptiile pacienti-
lor asupra diferitor stari de sanatate. Aceasta scala este adesea prezentata ca o
linie orizontala sau verticald, pe care pacientii sunt rugati sa plaseze diferite stari
de sanatate. De obicei, scala incepe de la 0, reprezentand ,,cea mai proasta stare
de sanatate imaginabild’”, si se termina la 100, ce indica ,,cea mai buna stare de
sanatate imaginabild’”. Scorurile obtinute sunt apoi convertite intr-o scala de la 0
la 1 pentru utilizare n analizele economice Tn sanatate.

Scala de rating se distinge prin simplitate si poate fi autoadministrata, ceea
ce o face accesibila si usor de utilizat in diverse contexte. Spre deosebire de alte
metode, cum ar fi Time Trade-Off sau Standard Gamble, scala de rating nu include
elementul timpului Tn evaluare si nu ofera pacientilor optiuni de tratament pentru
comparatie. Time Trade-Off si Standard Gamble incorporeaza timpul in evaluarile
lor, permitand o analiza mai complexa, iar scala de rating este valoroasa pentru
captarea perceptiilor directe ale pacientilor asupra starii lor de sanatate.

Metoda jocului standard

Metoda jocului standard (Standard Gamble, SG) este o tehnica folosita la
evaluarea utilitatii starilor de sanatate in economia sanatatii. Pacientilor li se pre-
zintd o situatie ipotetica in care trebuie sa aleaga intre a trdi cu o afectiune croni-
ca si a se supune unei interventii care ofera sanse de vindecare completa, dar si
un risc de deces.

Pacientului i se explica ca interventia alternativa are doua posibile rezultate:
recuperarea completa si starea de sanatate normala sau decesul. Probabilitatea
fiecarui rezultat este variata Tn mod iterativ. De exemplu, se poate Thcepe cu o
sansa de 99% de a trai o viata sanatoasa dupa operatie si o sansa de 1% de a
deceda. Proportiile se ajusteaza pana cand pacientul ia decizia dificila.

Daca un pacient este indiferent la o probabilitate de 80% de deces versus
20% de recuperare completd, atunci scorul de utilitate al acestei stari de sanata-
te este de 0,8 (sau 80%). Aceasta metoda permite evaluarea modului in care pa-
cientii percep riscul si preferintele lor in ceea ce priveste diferitele stari de sana-
tate. De exemplu, pentru o conditie, care nu limiteaza semnificativ calitatea vietii,
pacientii pot fi mai reticenti sa aleaga o interventie chirurgicala cu risc ridicat,
ceea ce ar rezulta intr-un scor de utilitate mai mare.

.
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Probabilitatea

Alternativa 2 -
- Starea bolii
Probabilitatea 1-p

Figura 5.2. Metoda jocului standard

Alternativa 1

Jocul standard, considerat instrumentul standard de aur pentru evaluarea
utilitatilor, este mai intensiv din punct de vedere al muncii si poate necesita mai
mult timp pentru a fi aplicat, deoarece conceptul ar putea fi dificil de Tnteles pen-
tru pacienti. O alta provocare pe care o prezinta jocul standard este faptul ca pu-
tine stari de boala pot fi ,vindecate” printr-o interventie.

Compensarea timpului

In metoda Time Trade-Off, pacientilor li se prezinta doua optiuni: sa traiasca
pentru o perioada determinata de timp (t) cu o anumita conditie cronica sau sa
traiasca pentru o perioada mai scurta de timp (x) intr-o stare de sanatate perfec-
ta. Pacientul este Tntrebat cat timp ar fi dispus sa trdiasca in sanatate perfecta (x)
in schimbul renuntarii la toti anii (t) Tn conditia cronica. Scopul este de a determi-
na punctul Tn care pacientul considera cele doua optiuni echivalente.

De exemplu, daca unui pacient i se spune ca ar putea trai 30 de ani cu o con-
ditie cronica, iar el/ea ar alege sa traiasca doar 15 ani, dar in sanatate perfecta,
atunci scorul de utilitate pentru starea cronica ar fi calculat ca x peste t. In acest
exemplu, x este 15 ani, iar t — 30 de ani, scorul de utilitate fiind de 15/30, adica 0,5
sau 50%.

Aceasta metoda, folosita pentru a evalua cat de mult valoreaza pentru paci-
enti calitatea vietii, comparativ cu durata acesteia, este o componenta importan-
ta in calcularea QALYs in analizele economice din domeniul sanatatii.

Compensarea timpului include timpul in scorul de utilitate. La fel ca jocul
standard, metoda necesita mult timp pentru a aplica chestionarul.

Rezultatele celor trei metode pot fi diferite pentru aceeasi stare de boala croni-
ca. Modelarea avansata si calculele pot fi utilizate pentru a aborda aceste diferente.
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Metode indirecte de masurare a utilitatii
EQ-5D

Un instrument bine cunoscut si frecvent utilizat pentru aceasta abordare
este EuroQolEQ-5D cu ,tariful” EuroQol. , Tariful” este o lista de valori de utilitate
pentru fiecare stare de sanatate care poate fi descrisa cu ajutorul EQ-5D. Valorile
de utilitate sunt derivate de la publicul larg si stabilite in baza unui esantion de
persoane din publicul larg care evalueaza stari de sanatate ipotetice descrise cu
ajutorul EQ5D. In studiile clinice, pacientii completeaza EQ-5D cu cinci dimensi-
uni pentru a-si descrie starea de sanatate. Ulterior, valoarea de utilitate cores-
punzatoare din ,tar” este atribuita starii de sanatate a pacientului.

In unele tari, de la publicul larg au fost colectate valori de utilitate pentru
Scala de calitate a bunastarii (QWB), Indicele de utilitate a sanatatii (HUI), SF-6D
(sase dimensiuni ale SF-36), 15D si Instrumentul australian de evaluare a calitatii
vietii AQoL.

In toate cazurile, o functie de utilitate cu atributii multiple ofer4 o valoare de
utilitate corespunzatoare fiecareia dintre starile de sanatate care pot fi descrise cu
ajutorul instrumentului. Pentru unele instrumente exista diverse tarife, deoarece
selectarea functiei de utilitate cu atributii multiple, care va fi utilizata pentru a ge-
nera valorile tarifare, nu este foarte simpla si deseori este o chestiune de selectie.

Rezultatele evaluarii pot varia in functie de functia de utilitate aplicata, iar di-
ferite instrumente de utilitate generice pot determina rezultate diferite. De aceea,
pentru a asigura coerenta evaluarii eficacitatii relative (REA). se recomanda sa fie
selectat un instrument cu un singur tarif si sa fie aplicat la toate evaluarile. Deza-
vantajele metodelor indirecte de atribuire a utilitatilor pentru starile de sanatate
sunt aceleasi ca si dezavantajele instrumentelor descriptive generice de HRQoL.

5.2.4 Anii de viata corectati pentru dizabilitate

Anii de viata corectati pentru dizabilitate (DALY), masura complexa folosi-
ta pentru a estima povara globala a bolii, combina ani de viata pierduti din cauza
decesului prematur cu anii de viata traiti Tn stari de sanatate redusa, adesea de-
numite dizabilitate. Astfel, DALY masoara nu doar impactul mortalitatii, ci si im-
pactul morbiditatii asupra populatiei. Componenta DALY referitoare la ani de via-
ta pierduti se calculeaza pe baza diferentei intre varsta de deces si speranta de
viata estimata. Componenta de dizabilitate ia in considerare durata timpului trait
n conditii de sanatate redusa, ajustata pentru severitatea dizabilitatii. Desi majo-
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ritatea studiilor se concentreaza pe QALY (anii de viata corectati pentru calitate),
care este o masura frecvent prezentata in literatura de specialitate si care se con-
centreaza pe calitatea vietii, este important de mentionat ca DALY ofera o per-
spectiva diferitd, punand accent pe pierderea sanatatii intr-o populatie. in timp
ce QALY masoara beneficiile potentiale sau castigurile in termeni de sanatate,
DALY accentueaza pierderile sau costurile in termeni de sanatate

Calculul DALY (anii de viata corectati pentru dizabilitate) implica doud com-
ponente principale: ani de viatd pierduti din cauza decesului prematur (YLLs -
Years of Life Lost) si ani trditi cu dizabilitate (YLDs - Years Lived with Disability).

Etapele pentru calculul fiecarei componente:

1. Calculul anilor de viata pierduti (YLLs):

Identificarea cazurilor de deces: se colecteaza date despre
numarul de decese si cauzele acestora in populatia vizata.

Speranta de viata: se foloseste un tabel standard de speranta
de viata pentru a determina ani de viata care ar fi putut fi traiti
daca decesul prematur nu ar fi avut loc.

Calculul YLLs: pentru fiecare caz de deces se scade varsta la
deces din speranta de viata standard corespunzatoare. Suma
totala a acestor valori si reprezinta YLLs.

2. Calculul anilor traiti cu dizabilitate (YLDs):

Identificarea cazurilor de boala sau de dizabilitate: se
colecteaza date despre incidenta si prevalenta diferitor boli si
afectiuni in populatia vizata.

Durata dizabilitatii: se estimeaza durata medie a fiecarei boli
sau afectiuni pana la recuperare sau deces.

Greutatea dizabilitatii: fiecarei boli sau afectiuni i se atribuie o
greutate bazata pe severitatea acesteia, unde 0 reprezinta
sanatate perfecta si 1 — o stare de sanatate echivalenta cu
decesul.

Calculul YLDs: pentru fiecare boala sau afectiune se inmulteste
numarul de cazuri cu durata medie si cu greutatea specifica a
dizabilitatii. Suma acestor valori reprezinta YLDs.
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3. Calculul total DALYs:

m  SeadundYLLs si YLDs pentru a obtine DALYs totale pentru o
populatie sau pentru o anumita boala. Un DALY mai mare indica
0 povara mai mare a bolii.

DALYs ofera o masura cuprinzatoare a impactului bolilor si afectiunilor asu-
pra populatiei, luand in considerare atat decesele premature, cat si impactul bo-
lilor care nu duc la deces, dar reduc calitatea vietii.

Activitate practicd

Aceasta activitate este conceputd pentru a capata experienta practica in utili-
zarea scalei de rating si a metodei de compensare a timpului. Participantii pot dis-
cuta fiecare exemplu in grupuri, dar la intrebari ar trebui sa raspunda independent.

Pasul 1: Citirea celor trei stari de sanatate
- Anne, o femeie de 60 de ani In deplind sanatate pentru varsta ei
- Elizabeth, o femeie de 60 de ani care are o fractura de sold
- Mary, o femeie de 60 de ani care are teama de a cadea

Pasul 2: Completati exercitiul de scala de rating pentru Elizabeth

Pasul 3: Recititi cele trei stari de sanatate, daca este necesar, si efectuati
exercitiul de compensare a timpului pentru Elizabeth

Pasul 4: Recititi cele trei stari de sanatate si repetati pasii 2 si 3 pentru Mary

Pasul 5: Scorati exercitiile folosind foile de scor

In aceste exercitii nu exista rdspunsuri corecte sau gresite, conteazd cum va
simtiti dupa trairea in fiecare dintre aceste stari de sanatate.

Anne: Stare de sdndtate completd

Anne are 60 de ani. Trdieste in propria casd si se ingrijeste singurd. Ea este
activd in comunitatea locald si iese destul de des cu prietenii. Practicd regu-
lat Tnotul si in fiecare weekend se bucurd de vizitele la copiii sdi. Anne se
deplaseazad fard ajutor si poate ridica cele 12 trepte de la intrare fdrd pro-
bleme. i place sd facd cumpdrdturi si sd gdteascd, nu are nevoie de ajutor
in treburile casnice si gdseste pldcere, si relaxare in gradindrit.
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Mary: Teama de cddere

Mary are 60 de ani. Trdieste singurd in propria casd si se ingrijeste singurd.
Ea este implicatd in strdngerea de fonduri comunitare si se bucurd de jocul
de bridge. Recent, Mary a cdzut si s-a ales cu rdni si cGteva vandtdi care nu
o impiedicau sd se deplaseze fdrd ajutoare, sd se ingrijeste si facd treburile
casnice. Un timp a fost un pic deprimatd si, desi s-a intors la grupul ei de
bridge, a devenit anxioasd cdnd se afld in afara casei pentru cd se teme sd
nu cadd din nou.

Elizabeth: Fracturd de sold

Elizabeth are 60 de ani. PGnd la cdderea recentd, a trdit in propria casd si a
reusit sd se ingrijeascd singurd si sd fie activd in comunitatea locald. Vinde-
carea dupd cddere a fost foarte lentd si a necesitat interventie chirurgicald.
Intrucdt are nevoie de ajutor pentru treburile casnice, Elizabeth trdieste in-
tr-un azil de bdtréni de ldngd familia ei, dar departe de prieteni. Ea nu mai
poate merge unde vrea si la distante lungi, deoarece se deplaseazd cu ca-
drul, nu-si poate face dus sau imbrdca fard ajutorul asistentei. nu poate
practica grddindritul sau sd se implice In activitatea comunitdtii. Uneori,
noaptea, piciorul o doare. Toate acestea au facut-o pe Mary sa devind anxi-
oasd si supdrdcioasd.

Activitate: Elizabeth
Scala de Rating

Imaginati-va ca aveti 60 de ani si ca sunteti Elizabeth. Veti continua sa traiti
n aceasta stare cronica de sanatate timp de 20 de ani si apoi veti muri. Daca zero
reprezinta cea mai rea stare posibild de sanatate, iar 100 starea Anne (sanatate
buna normala pentru o persoana de 60 de ani), unde ati plasa viata Tn starea de
sanatate a lui Elizabeth pe aceasta scala de la 0 la 1007?

Compensarea timpului

Imaginati-va ca sunteti Elizabeth, aveti 60 de ani si o speranta de viata de 20
de ani, Veti continua sa traiti n aceasta stare cronica de sanatate timp de 20 de ani
si apoi veti muri. V& propunem cateva alegeri. Incercuiti litera corespunzatoare pre-
ferintei dvs. pentru fiecare alegere pana cand vi se va spune sa va opriti (STOP).
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Incercuiti A, B sau C pentru fiecare alegere.

Termometrul
sanatatii

—90=—
P
O
—60 —
—50 —
— 30 —
Sl

— 10 —

Alegerea 1

Alegerea 2

Alegerea 3

Alegerea 4

Alegerea 5

Alegerea 6

Alegerea 7

Alegerea 8

Alegerea 9

Alegerea 10

>

w > w > w >

w >

O W > =]

=]

- Traiti 20 de ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 2]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Eroare!]
- Indiferent intre A si B [Opriti-vd]

- Traiti doi ani in stare bund de sanatate [Opriti-va]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Mergeti la Alegerea 3]
- Indiferent intre A si B [Opriti-va]

- Traiti 18 ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 4]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Opriti-va]
- Indiferent intre A si B [Opriti-vd]

- Traiti patru ani in stare buna de sanatate [Opriti-va]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Mergeti la Alegerea 5]
- Indiferent intre A si B [Opriti-va]

- Trditi 16 ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 6]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Opriti-va]
- Indiferent intre A si B [Opriti-vd]

- Traiti sase ani in stare bund de sanatate [Opriti-va]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Mergeti la Alegerea 7]
- Indiferent intre A si B [Opriti-va]

- Trditi 14 ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 8]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Opriti-va]
- Indiferent intre A si B [Opriti-vd]

- Tréiti opt ani in stare bund de sanatate [Opriti-va]
- Tréiti 20 de ani ca Elizabeth [Mergeti la Alegerea 9]
- Indiferent intre A si B [Opriti-va]

- Traiti 12 ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 10]
- Traiti 20 de ani ca Elizabeth [Opriti-va]
- Indiferent intre A si B [Opriti-vd]

- Tréiti zece ani in stare bund de sanatate [Opriti-va]
- Tréiti 20 de ani ca Elizabeth [Opriti-va]
- Indiferent intre A si B [Opriti-va]



Aceasta activitate va ajuta sa intelegeti cum se evalueaza valorile de utilitate
si cum pacientii pot percepe si evalua diferite stari de sanatate in raport cu durata
de viata si calitatea acesteia. Nu exista raspunsuri ,corecte” sau ,gresite”, ci doar
modul in care fiecare individ evalueaza aceste stari de sanatate si face alegeriin
functie de preferintele personale.

Scala de rating

Imaginati-va ca aveti 60 de ani si ca sunteti Mary. Veti continua sa trditi Tn
aceasta stare cronica de sanatate timp de 20 de ani si apoi veti muri. Daca zero
reprezinta cea mai rea stare posibild de sanatate, iar 100 starea Anne (sanatate
buna normala pentru o persoana de 60 de ani), unde ati plasa viata in starea de
sanatate a Mary pe aceasta scala de la 0 la 100?

Compensarea timpului

Imaginati-va ca sunteti Mary si aveti 60 de ani si o speranta de viata de 20
de ani. Veti continua sa traiti in aceasta stare cronica de sanatate timp de 20 de
ani si apoi veti muri. Va propunem cateva alegeri. incercuiti litera corespunzatoa-
re preferintei dvs. pentru fiecare alegere pana cand vi se va spune sa va opriti.

Pentru a finaliza acest exercitiu, ar trebui sa incercati sa va puneti in locul
Mary si sa va imaginati cum ar fi sa traiti cu starea ei de sanatate cronica. Apreci-
ati cum v-ar afecta aceasta calitatea vietii si cat de dispus ati fi sa renuntati la
cativa ani de viata pentru a trai intr-o stare de sanatate mai buna. Acest tip de
exercitiu este util pentru a intelege cum pacientii evalueaza diferite conditii de
sanatate si cum aceasta afecteaza deciziile lor legate de tratamente si de calita-
tea vietii.
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Termometrul
SAnatati Alegerea 1 A -Trditi 20 de ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 2]a
' - Traiti 20 de ani ca Mary [Eroare!]

C - Indiferent intre A & B [Opriti-va]

w

Croo

—90 —

Alegerea2 A - Traiti doi ani in stare bund de sanatate [Opriti-va]
- Tréiti 20 de ani ca Mary [Mergeti la Alegerea 3]
C - Indiferent intre A & B [Opriti-va]

@

—Ze0
= Alegerea 3 A -Trditi 18 ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 4]
- Traiti 20 de ani ca Mary [Opriti-va]

- Indiferent intre A & B [Opriti-va]

— 60 —

O @

— 50 —
Alegerea4 A -Trditi patru ani in stare buna de sanatate [Opriti-vé]
z = - Tréiti 20 de ani ca Mary [Mergeti la Alegerea 5]
—30— C - Indiferent intre A & B [Opriti-vé]

— 40—

w

-
Alegerea5 A -Traiti 16 ani in stare bund de sanatate [Mergeti la Alegerea 6]

- Traiti 20 de ani ca Mary [Opriti-va]
C - Indiferent intre A & B [Opriti-va]

w

— 10 —

Alegerea6 A - Traiti sase ani in stare bund de sanatate [Opriti-va]
- Tréiti 20 de ani ca Mary [Mergeti la Alegerea 7]
C - Indiferent intre A & B [Opriti-vé]

w

Alegerea7 A -Traiti 14 ani in stare bund de sanatate [Mergeti la Alegerea 8]
- Traiti 20 de ani ca Mary [Opriti-va]
C - Indiferent intre A & B [Opriti-va]

w

Alegerea8 A - Traiti opt ani in stare buna de séanétate [Opriti-vé]
- Tréiti 20 de ani ca Mary [Mergeti la Alegerea 9]
C - Indiferent intre A & B [Opriti-vé]

w

Alegerea 9 A -Trditi 12 ani in stare buna de sanatate [Mergeti la Alegerea 10]
- Traiti 20 de ani ca Mary [Opriti-va]
- Indiferent intre A & B [Opriti-va]

O @

Alegerea10 A -Traiti zece ani in stare bund de sanatate [Opriti-va]
- Tréiti 20 de ani ca Mary [Opriti-va]
C - Indiferent intre A & B [Opriti-vé]

w
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Scorul

Pentru unele dintre metodele utilizate (termometrul, de exemplu), propria
valoare numerica pentru starea de sanatate este evidenta. Pentru altele, trebuie
sa calculati un scor.

Fisa de notare a schimbului de timp

Tabelul de mai jos contine raspunsurile (ponderi de utilitate) la intrebarile
referitoare la compromisul dintre timp. Pentru a calcula ponderea utilitatii, potri-
viti raspunsul dumneavoastra la fiecare intrebare (A, B sau C). incepeti cu optiu-
nea numarul 1 si mergeti spre alegerea numarul 10.

Alegerea numdrul 1

Daca ati ales ,,A” pentru optiunea numarul 1, treceti la optiunea numarul 2
(si repetati exercitiul). Daca ati ales ,,B” pentru optiunea numarul 1, atunci Tnre-
gistrati ,,eroare”. Ati finalizat exercitiul de notare. Daca ati ales ,,C”, inregistrati o
pondere de utilitate de 1. Ati incheiat exercitiul de notare.

Alegerea numdrul 2

Daca ati ales ,,A” pentru optiunea numarul 2, inregistrati o pondere de utili-
tate de 0.05. Ati finalizat exercitiul de notare. Daca ati ales ,,B” pentru optiunea
numarul 2, treceti la alegerea numarul 3 (si repetati exercitiul). Daca ati ales ,,C”,
inregistrati o pondere de utilitate de 0,1. Ati finalizat astfel exercitiul de notare.

Alegerile 3-10
Continuati cu fiecare intrebare de alegere pana cand inregistrati o pondere
de utilitate.

Alegere
numar

Treceti la optiunea 2 Eroare
2 0.05 Treceti la optiunea 3 0,10
3 Trece la alegerea 4 0,95 0,90
4 0,15 Treceti la alegerea 5 0,20
5 Treceti la alegerea 6 0,85 0,80
6 0,25 Treceti la alegerea 7 0,2
7 Treci la optiunea 8 0,75 0,70
8 0,35 Treceti la alegere 9 0,4
9 Treci la alegerea 10 0,65 0,60
10 0.45 0,55 0,50
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Dupa ce ati calculat valoarea pe care o obtineti pentru fiecare metoda, introdu-
ceti-o in tabelul de mai jos.

Scala de rating

Compensarea timpului

5.2.5 Descrierea si analiza diferitor categorii de costuri

si de consumuri utilizate in evaluarea tehnologiilor medicale

Evaluarea tehnologiilor medicale implica o analiza detaliata a costurilor si a
consumurilor asociate cu implementarea si utilizarea acestor tehnologii. Aceste
costuri pot fi clasificate Tn mai multe categorii, fiecare avand un impact specific
asupra deciziilor de sanatate si a politicii de sanatate.

Descrierea si analiza diferitor categorii de costuri si de consumuri:

1.
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Costuri directe medicale: includ costurile direct legate de furnizarea
serviciilor medicale, cum ar fi costurile medicamentelor, procedurilor
chirurgicale, consultatiilor medicale, internarilor spitalicesti, investigatii-
lor si analizelor de laborator.

« Sunt usor de cuantificat si, de obicei, sunt documentate n registre
medicale si de contabilitate.

« Analiza acestor costuri este cruciala pentru a evalua eficienta econo-
mica a unei noi tehnologii medicale.

. Costuri directe nemedicale: includ costurile asociate cu accesul la ser-

vicii medicale, cum ar fi transportul pacientului la si de la institutiile me-
dicale, cazarea si alte cheltuieli conexe.

« Suntimportante in evaluarea impactului total al unei tehnologii medi-
cale, Tn special in contextul accesibilitatii si echitatii in sanatate.

. Costuri indirecte: pierderea de productivitate cauzata de boala sau de

deces. Acestea includ pierderea veniturilor pacientului si ale Tngrijitorilor,
precum si costurile legate de timpul pierdut de la munca sau incapacita-
tea de a lucra.

- Evaluarea costurilor indirecte este importanta pentru intelegerea impac-
tului total al unei boli sau al unei tehnologii medicale asupra societatii.



4. Costuri intangibile: sunt asociate cu factori precum durerea, suferinta,
stigmatul si reducerea calitatii vietii.

- Desi sunt dificil de cuantificat, aceste costuri sunt importante pentru
evaluarea completa a impactului unei tehnologii medicale asupra bu-
nastarii pacientului.

5. Costuri de oportunitate: reflecta valoarea alternativelor sacrificate pen-
tru a adopta o anumita tehnologie medicald. De exemplu, resursele alo-
cate pentru o noua tehnologie ar fi putut fi folosite in alte scopuri medi-
cale sau sociale.

. Tn’gelegerea costurilor de oportunitate ajuta la evaluarea eficacitatii
alocarii resurselor in sistemul de sanatate.

6. Costuri de capital: includ costurile de achizitie, de instalare si de intreti-
nere a echipamentelor si a infrastructurii necesare pentru utilizarea teh-
nologiei medicale.

 Aceste costuri sunt relevante pentru evaluarea investitiilor pe termen
lung in tehnologii medicale.

7. Costuri recurente si nonrecurente: costurile recurente sunt cheltuielile
care apar periodic (de exemplu, costurile medicamentelor sau salariile
personalului medical).

« Costurile nonrecurente sunt unice sau apar o singura data (de exem-
plu, costul de dezvoltare a unei noi tehnologii medicale).

Costurile sunt calculate pentru a estima resursele utilizate la producerea
unui bun sau serviciu. Conform teoriei economice, costul real al unui obiect este
egal cu costul oportunitatii (adica valoarea resurselor daca acele resurse ar fi fost
utilizate Tn scopuri productive alternative sau cea mai buna alternativa). Exista
patru tipuri de costuri legate de Tngrijirea sanatatii:

Costurile indirecte sunt generate de pierderea productivitatii din cauza bolii
(de exemplu, timpul dedicat de ingrijire a familiei si pierderea productivitatii). Un
al patrulea tip de cost este numit intangibil si include costurile suferintei cauzate
de o boala precum durerea, oboseala si anxietatea. Costurile intangibile sunt di-
ficil de masurat sau de convertit in unitati monetare, deoarece includ descrieri
subiective facute de catre pacienti.
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Desi de multe ori ne gandim doar la costurile medicale directe, celelalte cos-
turi de asemenea sunt importante pentru a trage concluzii valide. Daca neglijam
sa includem toate costurile aplicabile, am putea subestima costurile asociate
unei boli si valoarea pe care o poate oferi o interventie in schimbul banilor.

In general, costurile de furnizare a asistentei medicale sunt impartite in cos-
turi directe si costuri indirecte.

1. Costurile medicale directe:

Costuri variabile: diagnosticarea bolii, transportul pacientului, costul medi-
camentelor pentru cursul tratamentului, costul testelor, analizele privind eficaci-
tatea si siguranta medicamentelor, costurile de eliminare a efectelor nedorite
(secundare) ale medicamentelor, costul patului/zi in spital, salariile lucratorilor
medicali, costurile atunci cand se efectueaza anumite servicii suplimentare (ex-
ternalizare).

Costuri fixe: plata pentru achizitionarea de echipamente medicale; plata
pentru utilizarea echipamentelor, a spatiilor si a instalatiilor medicale (amortiza-
re); plata utilitatilor; plata pentru activitatea personalului administrativ; plata
pentru reparatii etc.

La calcularea costurilor directe ale serviciilor medicale Tnh termeni monetari
se utilizeaza:

+ tarifele pentru serviciile medicale care functioneaza in regiune in cadrul
sistemului de asigurare obligatorie de sanatate;

« tarifele bugetare pentru serviciile medicale Tn vigoare intr-o anumita in-
stitutie medicalg;

« preturile pentru serviciile medicale platite, inclusiv in cadrul asigurarilor
medicale voluntare sau al altor activitati comerciale;

« tarifele medii ale mai multor institutii medicale (cel putin 3-5, cu justifica-
rea alegerii lor);

- rezultatele calculelor economice proprii ale preturilor pentru serviciile
medicale (cu o descriere a metodologiei de calcul).

La calcularea costurilor directe ale produselor farmaceutice in termeni mo-
netari se utilizeaza urmatoarea formula:

« preturile cu amanuntul pentru medicamente in reteaua de farmacii
(atunci cand se analizeaza costurile tratamentului ambulatoriu, precum
si In cazurile in care medicamentele sunt achizitionate in reteaua de far-
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macii); preturile cu amanuntul ale medicamentelor in reteaua de farmacii
(atunci cand se analizeaza costurile tratamentului ambulatoriu siin cazu-
rile Tn care medicamentele sunt achizitionate direct de catre pacient);

« preturile cu ridicata ale distribuitorilor, atunci cand se analizeaza costuri-
le tratamentului Tn regim de spitalizare;

- serecomanda sa se utilizeze medii de pret bazate pe listele de preturi ale
mai multor organizatii de vanzare cu amanuntul sau cu ridicata si sa se
efectueze o analiza de sensibilitate la variabilitatea costurilor.

2. Costuri directe nemedicale (costuri generale asociate cu tratamentul
pacientului): costul medicamentelor fara prescriptie medicald, costul li-
vrarii medicamentelor, hrana (dieta) pacientului, transportul, Tmbraca-
mintea speciald, materialele, costurile din fondurile de asigurari sociale
asociate cu incapacitatea de munca. Aceste costuri sunt rambursate de
catre pacient sau de catre sponsorul acestuia.

3. Costuri indirecte: costurile asociate cu incapacitatea unui cetatean de a
fi util societatii in perioada de boald, de a participa la procesul de produc-
tie (pierderea veniturilor), costurile materiale asociate cu reducerea sau
pierderea capacitdtii de munca a pacientului (care este Tnsotitd, de ase-
menea, de pierderea veniturilor).

4. Costurile nemateriale intangibile: costurile asociate cu durerea, cu su-
ferinta, cu disconfortul resimtit de pacient ca urmare a cursului trata-
mentului, dificultatilor de masurare cantitativa precisa in termeni mone-
tari, pana in prezent raman in afara domeniului de analiza. Recent au fost
dezvoltate abordari pentru a estima costurile durerii, suferintei, discon-
fortului pe care pacientul le suferé ca urmare a cursului tratamentului. In
curs de dezvoltare sunt abordari pentru a masura costurile intangibile.
folosind criterii de evaluare a calitatii vietii pacientilor. Costurile intangi-
bile nu sunt, de obicei, evaluate independent, deoarece (i) sunt dificil de
masurat cu exactitate si mai dificil de convertit in unitati monetare; (ii)
costurile intangibile sunt, de regula, incluse Tn masurarea rezultatelor
utilitatii, de aceea nu ar trebui calculate de doua ori.

Perspectiva costurilor

Perspectiva costurilor poate fi definita ca ,,pentru cine sunt relevante costu-
rile Tn functie de scopul studiului”. Perspectivele pot include perspectiva societa-
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tii, ale platitorului, ale furnizorului de servicii de sanatate si ale pacientului. Cos-
turile de sdnitate luate in considerare depind de perspectiva studiului. intr-o
analiza economica de sanatate este esentiald specificarea perspectivei calculelor,
deoarece un element care poate fi considerat cost dintr-o perspectiva poate sa nu
fie considerat cost din alta. De exemplu, din perspectiva societatii, toate costurile
medicale si nonmedicale sunt relevante, iar din perspectiva asiguratorului de sa-
natate anumite categorii de costuri pot sa nu fie relevante, cum ar fi pierderea de
productivitate a pacientului, timpul acordat de Tngrijitori, costurile de calatorie si
alte costuri indirecte. Perspectiva se refera la costurile considerate relevante n
functie de scopul studiului. Diferite perspective le pot include pe cele ale societa-
tii In ansamblu, ale platitorului de servicii de sanatate, ale furnizorilor de Tngrijiri
medicale si ale pacientilor.

Compensarea diferentelor de timp

In absenta inflatiei si a unei dobanzi financiare disponibile pentru investitii,
exista un avantaj inerent de a obtine beneficii si bani mai devreme decat mai tar-
ziu, deoarece valoarea banilor nu este constanta in timp: banii de astazi nu au
aceeasi valoare ca banii de ieri sau de maine. Prin urmare, atunci cand evaluam
costurile, este esential sa luam in considerare schimbarile valorii banilor Tn timp.
De exemplu, costul unei radiografii toracice din 1970 nu este comparabil cu cos-
tul aceleiasi proceduri in 2017 din cauza schimbarii valorii banilor in timp. Din
acest motiv, atat costurile din trecut, cat si economiile viitoare trebuie ajustate la
valoarea actuala pentru a reflecta aceasta diferenta temporala. Costurile trecute
sunt ajustate sau standardizate la valoarea lor in termeni actuali, Tn timp ce cos-
turile si economiile viitoare sunt actualizate la valoarea lor in termeni actuali.
Pentru acest proces de ajustare/standardizare si actualizare se folosesc formule
matematice specifice.

Astfel, chiar siTn contextul unei inflatii nule si fara dobanda financiara pentru
investitii, exista un beneficiu inerent in a primi bani sau alte beneficii mai devreme
n loc de mai tarziu, datorita schimbarii valorii acestora n timp.

Standardizarea costurilor trecute la valoarea actuald

Pentru a standardiza costurile trecute la valoarea actuala, se aplica rata in-
flatiei medicale. Inflatia Tn domeniul medical se refera la cresterea costurilor pro-
duselor si a serviciilor medicale, combinata cu scaderea valorii banilor. Costurile
inregistrate in anul colectarii datelor sunt ajustate folosind rata inflatiei medicale
specifica acelui an.

.
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Formula utilizata pentru standardizare se prezinta astfel:

Cost * (1 + Rata inflatiei medicale pentru anul 1) * (1 + Rata inflatiei medicale
pentru anul 2) ... etc.

In aceasta formuld, procentul de inflatie trebuie s& fie exprimat ca o fractie.
De exemplu, 5% va fi exprimat ca 0,05 (5 Tmpartit la 100) si 4% ca 0,04.

Actualizarea costurilor si economiei viitoare

Costurile si economiile viitoare pentru ingrijirea sanatatii sunt evaluate la o
rata mai mica decat valoarea lor actuald, ca urmare a conceptului de valoare tem-
porara a banilor. Prin urmare, aceste costuri si economii viitoare trebuie actuali-
zate la valoarea de azi.

Formula utilizata pentru actualizare este urmatoarea:

x/(1+ )Mt

unde: x — economiile sau costurile viitoare; r — rata de actualizare; t — numarul de
ani in viitor.

Rata de actualizare anuald acceptata variaza intre 3% si 5%, dar difera in
functie de ghidurile specifice fiecarei tari privind analiza economica a sanatatii.
Este important de retinut ca actualizarea nu este necesara pentru anul prezent,
actualizare necesita numai costurile si economiile viitoare.

Costuri marginale si incrementale in compararea alternativelor de tratament

Atunci cand se evalueaza si se compara doud sau mai multe alternative de
tratament, este important sa determinam daca beneficiile aditionale oferite de un
tratament justifica costurile suplimentare asociate. Costurile marginale si incre-
mentale ofera informatii esentiale.

1. Costul marginal: costul aditional pentru producerea unei unitati supli-
mentare de rezultat sau de efect. De exemplu, ar putea fi costul supli-
mentar al metforminei necesar pentru a reduce HbAZlc cu inca 1%.

2. Costul incremental: diferenta totald de cost Intre doua optiuni de trata-
ment. De exemplu, comparatia costurilor intre metformina si sitagliptina
pentru a obtine aceeasi scadere de 1% a HbAlc este un exemplu de cost
incremental.

3. Raportul de cost-eficacitate incremental (ICER): ICER este calculat prin
impartirea diferentei de costuri la diferenta de rezultate intre cele doua
interventii care sunt comparate. Acest raport ofera o masura a cost-
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eficacitatii, facilitand determinarea optiunii de tratament care ofera cea
mai buna valoare pentru bani. ICER este folosit frecvent in deciziile de
politici de sanatate pentru a determina care medicamente sau interventii
ar trebui sa fie alese, bazandu-se pe o combinatie optima de costuri si de
beneficii.

Astfel, analiza costurilor marginale si incrementale, precum si utilizarea

ICER, sunt cruciale la evaluarea economica a optiunilor de tratament si la stabili-

rea prioritatilor in cadrul sistemelor de sanatate.

Analiza de sensibilitate

Se recomanda efectuarea unei analize de sensibilitate Tn contextul evaluari-

lor economice si farmacoeconomice, mai ales cand se lucreaza cu estimari si cu

presupuneri. Aceasta este esentiald atunci cand datele complete nu sunt dispo-

nibile si trebuie sa se bazeze pe presupuneri.

1.
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Scopul analizei de sensibilitate: ajuta la identificarea si la evaluarea im-
pactului pe care 1l au schimbarile diferitor variabile asupra rezultatelor
unui model economic sau a unei analize farmacoeconomice. Astfel se
poate determina cat de robuste sunt rezultatele in raport cu variatiile
acestora.

Modelul de bazd si scenariul de bazd. in modelul de bazi se folosesc cele
mai bune estimari disponibile, iar in scenariul de baza se pot efectua di-
ferite tipuri de analize de sensibilitate, inclusiv unidirectionale si bidirec-
tionale.

Analiza de sensibilitate unidirectionald. In acest tip de analiz& o singura
variabila este modificata intr-o gama de valori posibile, in timp ce toate
celelalte variabile raman constante. Astfel poate fi evaluat impactul spe-
cific al acestei variabile asupra rezultatului final.

Analiza de sensibilitate bidirectionald. in acest caz, doud variabile-cheie
sunt variate simultan, permitand evaluarea interactiunii dintre aceste va-
riabile (de exemplu, eficacitatea unui produs si costul acestuia).

Analiza de sensibilitate a costurilor: se concentreaza pe varierea costuri-
lor pentru a vedea daca schimbarile in costuri influenteaza rezultatul
analizei si cum il influenteaza. Daca modificarile costurilor nu afecteaza
rezultatele, acestea sunt considerate ,,robuste”, iar daca rezultatele se
schimba semnificativ in urma ajustarii costurilor, acestea sunt apreciate
ca ,sensibile” la aceste variatii.



Analiza de sensibilitate este un instrument crucial in evaluarile economice
pentru a constata ca rezultatele sunt fiabile si aplicabile in contextul variabilitatii
inevitabile a datelor si a incertitudinilor din lumea reala.

5.3 Metode de analiza economica utilizate in ETM

5.3.1 Caracteristica de baza a analizelor economice

Principalele caracteristici ale analizelor de cost in domeniul sanatatii si
evaluarile economice includ:

1. Alegerea comparatorului. Comparatorul reprezinta alternativa sau stan-
dardul de ingrijire fata de care noua interventie sau noul tratament este
evaluat. Selectarea acestuia este esentiald in analizele economice din
sanatate si poate influenta semnificativ rezultatele si concluziile analizei.

2. Perspectiva analizei economice determina ale caror costuri si rezultate
sunt considerate Tn analiza. Comune sunt considerate perspectivele sis-
temului de sanatate, ale societatii, ale pacientului si ale platitorului. Ale-
gerea perspectivei influenteaza care costuri si rezultate sunt incluse si
evaluate.

3. Orizontul de timp al analizei defineste perioada Tn care sunt evaluate
costurile si rezultatele. Orizonturile pe termen scurt si pe termen lung pot
oferi diferite perspective asupra eficacitatii costurilor. Este crucial sa se
justifice orizontul de timp ales si sa se considere impactul discountarii
costurilor si rezultatelor viitoare.

4. Metodologia si sursele de date include sursele de date, tehnicile de ma-
surare si presupunerile analizei. Analizele de cost-detalii despre metodo-
logia utilizata trebuie sa ofere estimarea costurilor si a rezultatelor.
Transparenta metodologica asigura reproducerea si credibilitatea rezul-
tatelor.

5. Actualizarea (discounting). Acest proces de ajustare a costurilor si a re-
zultatelor viitoare la valoarea lor actuala este crucial pentru compararea
costurilor si a rezultatelor care apar in diferite momente. Ratele de dis-
count utilizate trebuie sa fie specificate si justificate.

6. Masurarea costurilor. Costurile trebuie identificate, masurate si evalua-
te in mod precis, incluzand atat costurile directe (de exemplu, utilizarea
resurselor medicale), cat si cele indirecte (de exemplu, pierderea pro-
ductivitatii).
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7. Masurarea rezultatelor. Rezultatele trebuie definite si masurate folo-
sind masuri adecvate precum QALY sau DALY. Alegerea rezultatelor tre-
buie sa fie aliniata cu obiectivele analizei si relevanta pentru populatia
studiata.

8. Analiza de sensibilitate este folosita pentru a evalua robustetea rezulta-
telor in fata variatiilor in parametrii sau in presupunerile-cheie. Aceasta
ajuta lantelegerea incertitudinilor asociate cu estimarile eficacitatii cos-
turilor.

9. Raportarea si transparenta. Autorii analizelor de cost trebuie sa ofere o
raportare clara si transparenta a metodelor si a rezultatelor, inclusiv pre-
zentarea ICER si a altor masuri relevante. Ghidurile de raportare, cum ar
fi CHEERS, pot fi utile.

10. Generalizabilitatea. Trebuie sa se acorde atentie generalizabilitatii re-
zultatelor n diferite medii si sisteme de sanatate, cu recunoasterea limi-
tarilor si posibilelor biasuri ale analizei.

11. Implicatiile politicii. Decidentii politici ar trebui sa evalueze cu atentie
rezultatele analizelor de cost si sd ia Tn considerare cum se aplica la lua-
rea deciziilor de sanatate. Pragurile de eficacitate a costurilor si aimpac-
tului bugetar ar trebui evaluate in contextul alocarii resurselor si a priori-
tatilor in sanatate.

Aceste caracteristici principale asigura ca analizele de cost sunt efectuate
cu rigurozitate, transparent si relevant pentru cei care iau decizii Tn domeniul sa-
natatii si politicii de sanatate. Luarea corespunzatoare in considerare a acestor
caracteristici poate Tmbunatati credibilitatea si utilitatea studiilor de analiza a
costurilor.

Comparator (comparatorul). Orice analiza de cost a unei interventii compa-
rativ cu alta trebuie sa fie specificd in ceea ce priveste comparatorul. Acesta poa-
te fi standardul de Tngrijire (practicile actuale cele mai bune), practica minima sau
absenta interventiei (placebo). Unele analize, care declara superioritatea unei noi
interventii, pot utiliza un comparator ne mai folosit in practica sau care este con-
siderat un standard de ingrijire suboptimal sau nepotrivit pentru populatia de pa-
cienti de interes.

Perspective (perspectiva). Perspectiva unei analize de cost se refera la punc-
tul de vedere din care sunt realizate costurile si rezultatele. De exemplu, perspec-
tiva poate fi cea a societatii Tn ansamblu, a unui platitor tert, a unui medic, a unui

.
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spital sau a unui pacient. Este clar ca costurile si rezultatele nu sunt realizate in
acelasi mod din fiecare dintre aceste perspective. Multi analisti prefera sa folo-
seasca perspectiva larga a societatii, care Tncearca sa identifice toate costurile si
toate rezultatele corespunzator. insa ,societatea” ca atare s-ar putea si nu fie
cea care ia decizii, iar ceea ce este eficient din aceasta perspectiva nu trebuie sa
fie eficient si din perspectiva ministerului sanatatii, a unei companii de asigurari,
a unui manager de spital, a unui pacient sau a altui decident. Este posibil ca
aceasta perspectiva sa semene cu cea a unui guvern national sau regional, daca
guvernul respectiv experimenteaza (sau este responsabil pentru reprezentarea
perspectivei celor care experimenteaza) toate costurile si rezultatele incluse in
perspectiva societatii.

Costurile directe reprezinta valoarea tuturor bunurilor, serviciilor si altor re-
surse consumate Tn furnizarea asistentei medicale sau n gestionarea efectelor
secundare sau a altor consecinte actuale si viitoare ale asistentei medicale.

Costuri indirecte, uneori cunoscute sub numele de ,,pierderi de productivitate”.

Orizontul de timp are, probabil, un impact asupra concluziilor privind magni-
tudinea relativa a costurilor si a rezultatelor unei interventii medicale. Costurile si
rezultatele asociate unei anumite interventii nu se acumuleaza, de obicei, in flu-
xuri constante in timp. Orizonturile de timp ar trebui sa fie suficient de lungi pen-
tru a captura fluxurile de rezultate de sanatate si economice (inclusiv cele semni-
ficative, intentionate si neintentionate). Acestea pot include un episod de boala,
viata unui pacient sau chiar mai multe generatii de viata (cum ar fi interventiile la
femeile aflate la varsta fertilitatii sau interventiile care pot cauza modificari gene-
tice mostenite). Abordari de modelare cantitativa pot fi necesare pentru a estima
costurile si rezultatele care depasesc datele disponibile. Cu cat rata de discount
utilizata Tn analiza este mai mare, cu atat mai mic este impactul rezultatelor si a
costurilor viitoare.

Costuri medii versus costuri marginale. Evaluarile trebuie sa clarifice daca in
analiza se utilizeaza costuri medii sau costuri marginale. Costurile medii iau in
considerare costurile si rezultatele totale (sau absolute) ale unei interventii, iar
costurile marginale analizeaza modul n care rezultatele se schimba odata cu mo-
dificarile costurilor (de exemplu, Tn raport cu standardul de Tngrijire sau alt com-
parator), ceea ce poate furniza mai multe informatii despre modul eficient de uti-
lizare a resurselor.

Planul de eficientd, cost-eficacitate este un instrument important utilizat la
analiza economica pentru a evalua si compara costurile si eficacitatea diferitor
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interventii sau tratamente farmaceutice. Acest plan este utilizat pentru a ilustra
modul in care noile interventii se situeaza in raport cu standardul de ingrijire sau
cu alte optiuni terapeutice.
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Descrierea planului de eficienta cost-eficacitate se prezinta astfel:

1. Axele planului. Planul de eficienta cost-eficacitate are doud axe principale:

axa orizontala reprezinta costurile si poate varia de la costuri mai mici
la costuri mai mari, de la stanga la dreapta;

axa verticala reda eficacitatea sau beneficiile si poate varia de la efica-
citate mai mica la eficacitate mai mare, de jos Tn sus.

2. Cadranul de referintd In centrul planului existd un punct sau o marca care

reprezinta costurile si eficacitatea standardului de Tngrijire sau a optiunii

terapeutice de baza. Acesta este punctul de referinta de la care se com-

para noile interventii sau tratamente.

3. Pozitionarea interventiilor. Fiecare noua interventie sau tratament este

reprezentat in plan printr-un punct sau un simbol. Pozitionarea acestor
puncte pe plan indica costurile si eficacitatea fiecarei interventii in com-
paratie cu standardul de ingrijire.

4. Cvadrantele planului:

cadranul sud-est reprezinta interventiile care au costuri mai mici si efi-
cacitate mai mare decat standardul de ingrijire, fiind considerate ,,do-
minante” si preferate;

cadranul sud-vest-est corespunde interventiilor care au costuri mai
mici, dar eficacitate mai scazuta decéat standardul de ingrijire. Acestea
pot deveni cost-eficiente atunci cand economiile realizate sunt sufici-
ente pentru a compensa orice pierderi suportate;

cadranul nord-est arata interventiile cu costuri si cu eficacitate mai
mare decat standardul de ingrijire si care necesita o analiza mai deta-
liata pentru a determina daca valoarea adaugata justifica costurile su-
plimentare;

cadranul nord-vest infatiseaza interventiile cu costuri mai mari si efi-

cacitate mai scazuta decat standardul de ingrijire, considerate ,,domi-
nate” sau inferioare si nu sunt, in general, recomandate;



5. Interpretarea planului. Planul de eficienta cost-eficacitate permite luarea
deciziilor informate Tn ceea ce priveste adoptarea sau respingerea noilor
interventii farmaceutice.

Interventiile din cadranul sud-est sunt adesea considerate cele mai atracti-
ve din punct de vedere economic, dar este important sa se ia in considerare si alti
factori, cum ar fi disponibilitatea resurselor si valoarea adaugata pentru pacienti.

$500

$400

A Cost

Mai costisitor, Mai putin Eficient
Cvadrant Il sau NV
Tratamentul standard dominant

Mai Costisitor, Mai Eficient
Cvadrant I sau NE

Balanta intre cost si beneficiu
(Trade off)

A Eficacitate

-1 -0,8 -0,6 0,4 0,6 0,8 1

Mai putin Costisitor, Mai Eficient
5300 Cvadrant IV sau SE
Tratamentul nou dominant

Mai putin Costisitor, Mai putin
Eficient

Cvadrant III sau SV

Balanta intre cost si benefici
(Trade off)

Figura 5.3 Cadranul cost-eficacitatii
Notd: linia rosie reprezintd pragul disponibilitdtii de platd (Willingness to Pay Threshold)

Asadar, planul de eficienta cost-eficacitate este un instrument esential in
analiza farmacoeconomica care ajuta la evaluarea si compararea costurilor si a
eficacitatii diferitor optiuni terapeutice, contribuind astfel la luarea deciziilor in
ceea ce priveste alocarea eficienta a resurselor in domeniul sanatatii.

Abordari metodologice in definirea pragului de cost-eficacitate

Majoritatea studiilor privind pragurile de cost-eficacitate recomanda defini-
rea acestora prin intermediul a trei abordari diferite:

e metoda disponibilitatii de plata pentru o unitate de rezultat, reprezentan-
ta de teoria economiei bunastarii;

e metoda precedentului, bazata pe valoarea unei tehnologii deja finantate;

e metoda costului de oportunitate care coreleaza pragul cu volumul de
sanatate inlocuit de noile tehnologii, luand in calcul existenta unor buge-
te limitate.
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Pragul disponibilitdtii de platd (Willingness-to-Pay threshold, WTPT) repre-
zinta disponibilitatea de plata, uneori abreviata ca WTP, si arata pretul maxim pe
care un cumparator este dispus sa il plateasca pentru un produs sau un serviciu.
Estimarea acestuia se realizeaza prin intermediul datelor, de preferinta colectate
direct de la populatie, cu ajutorul unor anchete de evaluare contingenta, sau indi-
rect, din comportamentul individului pe piata, din disponibilitatea de plata pentru
o reducere a mortalitatii sau din disponibilitatea de a accepta (willigness to ac-
cept, WTA) unrisc. Aceste metode au ca scop obtinerea valorii maxime pe care un
individ ar fi dispus sa o deburseze pentru a obtine o anumita cantitate de imbuna-
tatire a sanatatii, reprezentata de diferenta de utilitate agregata pentru a genera
valoarea pentru un an de viatd ajustat la calitate (QALY). Initial, se estimeaza di-
ferenta de utilitate Intre doua stari de sanatate, de obicei prin intermediul instru-
mentelor directe de evaluare a utilitatii, cum ar fi Metoda jocului standard, Com-
pensarea timpului, apoi se obtine disponibilitatea de plata pentru aceasta
diferenta.

Metoda precedentului, o alta modalitate de estimare a pragului disponibilitd-
tii de platd, se bazeaza pe raportul cost-eficacitate al unei interventii care a fost
deja aprobata pentru finantare cu valori de 50 000 (unitati banesti, UB) UB/QALY
sau cu valori actualizate de 100 000 sau de 150 000 UB/QALY. Ideea generala
este ca daca societatea plateste deja pentru un anumit tratament, orice alterna-
tiva cu o eficienta mai mare ar fi acceptabila.

Acest prag arbitrar ar putea fi prea ridicat sau prea scazut, deoarece nu exis-
ta niciun motiv sa presupunem ca deciziile anterioare au fost luate in mod ratio-
nal. Valoarea poate fi definita mai degraba, de exemplu, printr-o decizie politica,
decat prin modele bazate pe mai multe dovezi. Aceasta abordare nuian conside-
rare accesibilitatea interventiilor, existand riscul unei cresteri necontrolate a cos-
turilor asistentei medicale, si ar putea duce la mai multe pierderi decat castiguri
n ceea ce priveste rezultatele in materie de sanatate.

Valorile pragurilor precedente sunt, de obicei, fixe, nefiind supuse deprecie-
rii atunci cand apar alternative eficiente sau ajustari in functie de inflatie.

Costuri de oportunitate. Abordarea bazata pe costul de oportunitate poate fi
urmarita Tncepand cu lucrarile lui Weinstein si Zeckhauser din anii 1970 privind
maximizarea rezultatelor in conditiile unor constrangeri de resurse. in aceste
conditii, bugetul va fi cheltuit in intregime in incercarea de a obtine maximul posi-
bil de beneficii pentru sanatate prin alocarea de interventii de la cele mai eficien-
te la cele mai putin eficiente. Costurile de oportunitate se masoara n beneficii de

.

180



sanatate ratate, exprimate, de preferintd, in unitati de sanatate care asociaza
mortalitatea si morbiditatea (de exemplu, QALY sau ani de viata ajustati in functie
de invaliditate [DALY]).

Principiile de baza ale modelului sunt ca pragul de cost-eficacitate (PCE) nu
poate fi calculat independent de bugetul de sanatate, iar incorporarea de noi
tehnologii, care impune costuri suplimentare pentru sistemul de sanatate, ar
putea provoca deplasarea interventiilor deja finantate. Tehnologiile cu valori ICER
mai mici decat PCE ar trebui sa ofere un echilibru pozitiv intre beneficiile pentru
sanatate castigate si pierdute. Realocarea optima ar implica extinderea
tehnologiilor celor mai cost-eficiente prin inlocuirea programelor si serviciilor mai
putin cost-eficiente. Posibil sa fie necesare mai multe praguri de cost-eficacitate
in sistemele in care exista bugete separate pentru tipuri separate de interventii
de sanatate.

Factorii determinanti ai PCE sunt datele demografice de baza si povara ma-
ladiei, contextele locale, cultura si valorile sociale, precum si bugetul sanatatii.
Pragul de cost eficacitate mai depinde de perspectiva si de contextul deciziei,
deoarece diferiti factori de decizie politica pot avea constrangeri bugetare diferite
(de exemplu, guvernul si alti finantatori din domeniul sanatatii). Perspectivele di-
ferite (de exemplu: societala, parte terta, individuald) ar putea limita comparabi-
litatea valorilor intre tari.

Diferite tari evalueaza in mod diferit valoarea si finantarea noilor medica-
mente pentru maladiile orfane din cauza problemelor legate de nevoile nesatisfa-
cute, de natura emotionald perceputa si de asteptarile pacientilor. in majoritatea
tarilor nu a fost adoptat in mod oficial un prag explicit de cost-eficacitate. Unele
tari au definit un prag utilizat doar in limitele deciziilor proprii, cu un anumit grad
de flexibilitate.

Cel mai frecvent este mentionat PCE de nivel international bazat pe un an de
sanatate perfecta, mentionat de Comisia pentru Macroeconomie si Sanatate pu-
blicat de OMS. Obiectivul principal a fost de a conecta PCE cu un punct de referin-
ta national, asociat obiectiv cu accesibilitatea, totodata sugerand ca valoarea
unui an de viata ajustat in functie de utilitate ar trebui sa reflecte factori care de-
pasesc venitul de piatd, cum ar fi schimbarile in ceea ce priveste longevitatea,
durerea si suferinta.

In anul 2005, ,,Choosing Interventions that are Cost-Effective” (WHO-CHO-
ICE) au sugerat ca alternativele terapeutice care genereaza mai putin de trei PIB
pe cap de locuitor/DALY trebuie considerate cost-eficiente. Aceasta valoare de
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3xPIB a fost aplicata ca PCE in studiile economice din intreaga lume. Recent, OMS
a disociat aceasta recomandare initiald, constatand ca PCE bazat pe PIB este
peste pragul costului de oportunitate, ceea ce inseamna ca ofera o constrangere
slaba pentru incorporarea noilor tehnologii in sistem. In consecinta, nu are loc o
discriminare eficienta Tntre interventiile cu un raport calitate-pret bun si prost,
expunand sistemul la riscul unor cresteri inacceptabile ale bugetului, pe masura
ce sunt lansate noi medicamente, si ar putea provoca mai multe pierderi in mate-
rie de sanatate decat castiguri.

Woods et al., pentru a genera o gama de valori de PCE, pe baza analizei pra-
gului National Institute for Health and Care Excellence s (NICE) si a diferentei
dintre PIB pe cap de locuitor intre tari, presupunand ca curbele Tntre tari ar fi
stabile, au utilizat o metoda bazata pe definitiile curbelor de elasticitate a venitu-
rilor pentru valoarea unei vieti statistice (VSL). Acestia au estimat un prag de la 3
pana la 116 USD/QALY pentru Malawi (1%-51% PIB pe cap de locuitor), de 44
pana la 518 (4%-51% PIB pe cap de locuitor) pentru Cambodgia, de la 422 pana
la1.967 (11%-51% PIB pe cap de locuitor) pentru El Salvador, de la 472 pana la
1,786 (14%-51% PIB pe cap de locuitor) pentru Indonezia, de la 4 ,85 la 8 018
(33%-59% PIB pe cap de locuitor) pentru Kazahstan, de la 4,896 pana la 9,436
(31%-60% PIB pe cap de locuitor) pentru Chile, de la 25,292 pana la 31,915
(43%-93% PIB pe cap de locuitor) pentru Canada, intre 24,283 si 40,112 (46%-
75% PIB pe cap de locuitor) pentru SUA, intre 43,211 si 93,736 (46%-75% PIB
pe cap de locuitor) pentru Norvegia, side la 43 092 pana la 143 342 (39%-129%
PIB pe cap de locuitor) pentru Luxemburg.

5.3.2 Analiza de minimizare a costurilor (ACM) in domeniul sanatatii

1. Premisa ACM spune ca rezultatele diferitor interventii sunt echivalente,
concentrandu-se exclusiv pe compararea costurilor. Acest tip de analiza
este aplicabil in cazuri limitate, unde acceptabilitatea echivalentei rezul-
tatelor este recunoscuta de cititori sau evaluatori.

2. Exemple de ACM:

- compararea medicamentelor generice cu echivalentii medicamente-
lor originale. Pentru aprobarea unui medicament generic, producato-
rul trebuie sa demonstreze bioechivalenta acestuia cu medicamentul
original;

« compararea costurilor administrarii aceluiasi medicament in medii di-
ferite, cum ar fi in spital versus acasa.

182



3. Dezbaterea termenului ACM. Exista discutii Tn jurul utilizarii termenului
ACM. Unii experti sustin ca daca rezultatele clinice nu sunt masurate, stu-
diul ar trebui considerat o analiza de costuri partiala si nu o analiza far-
macoeconomica completa. Daca rezultatele clinice masurate si sunt
echivalente, abordarea poate fi clasificata ca ACM sau ca studiu cost-efi-
cacitate, in functie perspectiva adoptata.

4. Importanta datelor clinice Th ACM. Datele clinice de calitate sunt esenti-
ale pentru luarea deciziilor in domeniul sanatatii. In cazul ACM se prefera
optiunea mai putin costisitoare dintre doua alte alternative echivalente
din punct de vedere al beneficiilor pentru sanatate.

5. Surse de dovezi clinice. ,,Standardul de aur” pentru sustinerea analizelor
economice este considerat studiul controlat randomizat (SCR), care asi-
gura constanta tuturor variabilelor, cu exceptia medicamentului evaluat.
Cu toate ca cel mai frecvent rezultatele clinice echivalente nu pot fi pre-
supuse Tn avans, facand imposibila planificarea unei ACM alaturi de un
SCR, exista deja SCR ce includ si analiza cost-eficacitate. Daca se demon-
streaza noninferioritatea, o analiza de minimizare a costurilor este cea
mai potrivita.

Metaanalizele folosesc metode statistice pentru a sintetiza rezultatele dife-
ritor studii, rezolvand incertitudinile si oferind estimari ale marimii efectului inter-
ventiilor de ingrijire a sanatatii. Pasii intr-o metaanaliza sunt similari cu cei dintr-o
revizuire sistematica.

6. Perceptia ACM. Desi ACM este adesea vazuta ca o metodologie economi-
ca mai simpla, este important de recunoscut ca fundamentele teoretice
ale ACM sunt la fel de solide ca cele ale altor metode de evaluare econo-
mic&. In practicd, ACM a fost utilizatd pentru a justifica introducerea unor
tratamente mai ieftine, dar potential mai putin eficace.

7. Metodologia si justificarea echivalentei. Abordarile actuale pentru justifi-
carea echivalentei rezultatelor in ACM sunt adesea insuficiente, fiind o ne-
voie urgenta de a imbunatati rigurozitatea teoretica a acestei metodologii.

8. Formula de calcul a ACM:

CMA = DC-DC,;
CMA = (DC +IC,) - (DC, + IC,)
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unde:
CMA- diferenta de costuri
DC 1 - costuri directe pentru Alternativa nr.1 de tratament
DC 2 - costuri directe pentru Alternativa nr.2 de tratament
IC 1 - costuri indirecte pentru Alternativa nr.1 de tratament
IC 2 - costuri indirecte pentru Alternativa nr.2 de tratament

5.3.3 Analiza cost-eficacitate

Analiza cost-eficacitate (CEA), cel mai comun tip de analiza economica de
sanatate, Tn special in tarile in curs de dezvoltare, masoara costurile in valoare
monetara si rezultatele in unitati naturale de sanatate si indica o imbunatatire a
sanatatii, cum ar fi vindecarile, vietile salvate sau reducerile tensiunii arteriale.

Un avantaj al CEA este ca unitatile de sanatate sunt rezultate comune masu-
rate Tn mod regulat in studiile clinice, deci sunt familiare practicienilor si nu trebu-
ie convertite in valori monetare.

Un dezavantaj al CEA consta in faptul ca este dificil de comparat rezultatul
CEA pentru o alta interventie dintr-un alt domeniu medical, ceea ce este, in cele
din urma, scopul final al utilizarii CEA pentru stabilirea prioritatilor. Nu puteti folo-
si CEA pentru a compara direct rezultatele unui produs antihipertensiv (care poa-
te masura schimbarile Tn mm/Hg pentru a determina rezultatul) cu rezultatele
unui produs pentru astm (care poate masura volumul expirator fortat [FEV] pen-
tru a determina rezultatul). Chiar dacd se compara produse pentru boli sau condi-
tii similare, poate fi important mai mult de un tip de rezultat clinic. De exemplu,
cand se masoara efectele/rezultatele asupra sanatatii ale terapiilor de substitutie
hormonala, efectul asupra simptomelor menopauzei si densitatii minerale osoa-
se pot fi relevante. Acest fapt poate justifica calculul mai multor rapoarte de
cost-eficacitate pentru comparatie.

Pentru multe medicamente, atat eficacitatea in tratarea bolii, cat si efectele
secundare ale tratamentului pot sa difere semnificativ intre tratamentele alterna-
tive. De exemplu, un regim de chimioterapie poate fi mai eficient in prelungirea
timpului pana la progresia bolii decat un altul, dar regimul mai eficient poate pro-
voca si efecte secundare mai toxice.

Cu metoda CEA este dificil de a suprapune si de a evalua diferite rezultate
intr-o singurd unitate de masurare. Din acest motiv, se preferd adesea utilizarea
analizei cost-utilitate (CUA), care permite o evaluare mai cuprinzatoare, integrand
atat costurile, cat si beneficiile pentru sanatate Tntr-un singur indice, cum ar fi

.
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QALY. Aceasta metoda faciliteaza compararea directa intre diferite tratamente
sau interventii, oferind o perspectiva mai larga asupra valorii lor globale pentru
sanatate

Unii cercetatori considerd analiza cost-utilitate (CUA) un subset special al
CEA care foloseste unitati, precum ani de viata ajustati pentru calitate (QALYs),
pentru a suprapune diferite tipuri de rezultate Tntr-o singurd unitate de masura.

La elaborarea ACE trebuie sa se ia in considerare mai multi factori (tabelul
5.3.1). O analiza de Tnalta calitate va include si va descrie optiunile relevante, va
preciza In mod clar perspectiva analizei, va alege un orizont de timp relevant in
care sa urmareasca costurile si efectele, va lua Tn considerare populatia cores-
punzatoare, va masura cu exactitate costurile si eficacitatea optiunilor concuren-
te, valoarea diferentiata a costurilor si a rezultatelor, care apar in momente diferi-
te n viitor si incertitudinile legate de ipoteze si de valori Tn contextul unui model
analitic construit in mod corespunzator.

Tabelul 5.2. Componentele de baza ale ACE

“

Optiuni/ comparatii Programul existent comparat cu programul nou

Perspectiva analizei

Orizontul de timp

Scopul analizei

Masurarea si valorificarea
costurilor

Masurarea si valorificarea
rezultatelor de sanatate

Preferinta de timp
Modelul analitic

Contabilizarea
incertitudinii

Sociala, sistemul de sanatate, pacient
o lund, cinci ani, pe toata durata vietii

Populatia afectatd, includerea (sau nu) efectelor
secundare sau colaterale

Categoriile de costuri incluse in analiza sunt determinate
de perspectiva aplicata

Ani de viata salvati, boli evitate, cazuri depistate

Actualizarea costurilor viitoare si a eficacitatii

Date din studii clinice, modelul de analiza decizional

Analiza senzitivitatii
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1. Enumerarea optiunilor

ACE necesita evaluarea a doua sau mai multe optiuni. O optiune poate fi con-
siderata cost-eficienta sau nu doar in comparatie cu alta optiune. Rezultatele ACE
sunt dependente de corectitudinea selectiei comparatorului. Ca minimum, compa-
ratorul include standardul actual de tratament si o serie de optiuni asemanatoare
utilizate practic. Adesea este rational de a fi inclusa optiunea ,,de a nu face nimic”,
n special daca aceasta reprezinta o strategie clinica legitima, dar si ca un compara-
tor de baza pentru a evalua realismul clinic al modelului si al analizei.

2. Perspectiva analizei

Selectarea corectd a perspectivei de analiza in ACE este esentiala atata timp
cat alegerea determina valoarea costurilor incluse Tn analiza. De exemplu, o ana-
liza din perspectiva societatii va considera toate costurile, pe cand o analiza din
perspectiva pacientului va considera doar costurile generate de pacient. Alte po-
sibile perspective includ partile terte, cum ar fi platitorul (compania de asigurari
n medicind) sau perspectiva sistemului de sanatate, atunci vor fi incluse doar
costurile ce afecteaza direct partile mentionate. Cel mai frecvent este recoman-
dabila includerea perspectivei societatii si a platitorului, si a partii terte.

3. Orizontul de timp

In ACE, a priori se decide durata de timp pentru care vor fi aplicate costurile
si efectele diverselor interventii. De obicei, aceasta se determina in functie de
caracteristicile clinice ale bolii sau ale tratamentului. De exemplu, dacad vorbim de
tratamentul unei maladii acute, acesta poate dura 14-30 de zile, pe cand trata-
mentul maladiilor noncomunicabile poate fi aplicat pe toata durata de viata a pa-
cientului, pana la deces.

4. Scopul (aria, limitarea) analizei

0 analiza poate fi relevanta pentru intreaga populatie, iar alta doar pentru un
subgrup. De exemplu, daca o interventie este destinata pacientilor Tn varsta cu
diabet zaharat pentru a preveni complicatiile diabetului, grupul-tinta al analizei
va fi populatia de varstnici cu diabet zaharat, Daca se analizeaza o interventie
pentru prevenirea hipertensiunii arteriale Tn randul adultilor tineri, se considera
rationald limitarea analizei doar la populatia mai tanara, iar pentru managemen-
tul hipertensiunii in populatia generala este necesara o abordare mai ampla. Pen-
tru analiza se va selecta o gama variata de efecte ale hipertensiunii, cum ar fi
bolile cardiovasculare sau accidentele vasculare cerebrale.
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Un model focalizat pe cateva efecte specifice necesita mai putine date si
simplifica analiza, dar ar putea limita concluziile, iar un model mai complet, ce
include o gama larga de efecte, necesita mai multe date si o constructie mai com-
plexa a modelului. Alegerea domeniului analizei implica echilibrarea Tntre simpli-
tate si complexitate, in functie de situatia clinica si de intrebarea de cercetare.

5. Masurarea si valorificarea costurilor

In ACE, identificarea si integrarea surselor de date pentru costuri sunt esen-
tiale. Datele despre costuri se pot obtine din studii clinice, dar adesea sunt nece-
sare si alte surse. Vor fi selectate metodele de microcosting si de macrocosting
sau o combinatie a acestora, bazandu-se pe perspectiva analizei.

Microcostingul detaliaza fiecare element al unui serviciu, necesitand date
precise despre consumabile, personal, costuri pentru sali si echipamente si ade-
sea studii de timp si de miscare (studiile de ,,timp si miscare” sunt utilizate pentru
a evalua eficienta si durata necesarad pentru desfasurarea diferitor activitati, in
special in domeniul medical si al ingrijirilor de sanatate.

Macrocostingul (sau costingul brut) foloseste date din bazele de date guver-
namentale pentru a estima costurile medii pentru un episod de Tngrijire, de exem-
plu, costul mediu al unui bypass coronarian sau al unei spitalizari cu pneumonie.

6. Mdsurarea si valorificarea rezultatelor de sdndtate

Masurarea si evaluarea rezultatelor implica alegerea indicatorilor de eficaci-
tate, colectarea datelor relevante. Studiile clinice randomizate sunt surse exce-
lente pentru evaluarea efectelor terapiilor, dar criteriile de includere in studiu pot
limita aplicabilitatea la o populatie de pacienti mai generala. Studiile de cohorta
sunt utile pentru determinarea factorilor de risc si pentru intelegerea evolutiei
naturale a unei boli.

Bazele de date administrative ofera estimari extinse la nivel populational
privind maladiile si eficacitatea terapiilor. Metaanalizele ofera masuri rezumative,
dar sunt adesea limitate la studii randomizate.

Perspectiva analizei poate influenta si selectarea rezultatelor de eficacitate.
Anii de viata salvati sau anii de viata ajustati pentru calitate (QALYs) sunt relevanti
pentru analizele cu perspective societale sau ale sistemului de sanatate, dar pot
fi mai putin importanti in perspective mai restranse, cum ar fi cea a unui spital
particular, unde vor fi mai relevante rezultatele masurilor de eficacitate cum ar fi:
zile de spitalizare economisite sau erori Tn administrarea medicamentelor evitate.
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7. Preferinta de timp

Selectarea perioadei de timp pentru ACE se refera la modul in care analiza
trebuie sa ia in considerare diferenta de timp dintre costuri si rezultate. Cu acest
scop se utilizeaza ratele de actualizare, unde costurile si rezultatele care apar in
prezent au valori mai mari decat cele viitoare, dupa cum este mentionat in subca-
pitolul 5.2.

8. Selectarea modelului analitic de analizd

Datele privind costurile din studiile clinice pot face relativ simpla calcularea
ICER intre optiunile de tratament, adesea Tntre grupurile de interventie dintr-un
studiu clinic. De cele mai multe ori, datele pentru analiza vor necesita sa provina
dintr-o varietate de surse, iar un model de analiza a deciziilor ar putea fi necesar
pentru a servi drept baza de sinteza a datelor.

9. Contabilizarea incertitudinii

Pentru a clarifica efectele incertitudinii asupra rezultatelor modelului se re-
comanda efectuarea unei analize de sensibilitate care are multe obiective, iar
metodele de efectuare sunt detaliate Tn subcapitolul 5.2. in timpul elaborarii si
validarii modelului, analiza de sensibilitate este utila ca un ,,instrument de depa-
nare” pentru a asigura ca modelul functioneaza asa cum a fost proiectat. Dupa
finalizarea modelului, analiza de sensibilitate este utila pentru a determina varia-
bilele cu un impact mare asupra rezultatelor.

Analizele de sensibilitate pot fi folosite pentru a determina raportul cost-efi-
cienta in subgrupuri specifice ale unei analize, precum si pentru a determina cat
de mult o schimbare a unei variabile va modifica raportul cost-eficienta. In final,
analizele de sensibilitate probabilistice pot fi utilizate pentru a produce o versiune
a unei limite de incredere sau a unui interval de probabilitate Tn jurul raportului
cost-eficienta.

Calculul ICERICER (Indicatorul cost-eficienta incremental) necesita o docu-
mentare detaliata a costurilor si a beneficiilor strategiilor comparate, ceea ce im-
plica evaluarea atenta a tuturor aspectelor financiare si a rezultatelor obtinute de
fiecare optiune Tn parte pentru a determina care ofera cea mai buna valoare in
raport cu costurile implicate.

Tabelul 5.3. ilustreaza diferite moduri in care costurile si eficacitatea sunt
prezentate in literatura. Cand pacientii au simptome care indica un ulcer gastric,
furnizorul de servicii medicale poate stabili un diagnostic bazat pe interviul cu

.
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pacientul sau pe rezultatele unei endoscopii (in timpul careia se foloseste un en-
doscop pentru a cauta dovezi de ulcerari Tn mucoasa stomacului).

Tabelul 5.3. Exemple de metode de prezentare a rezultatelor costurilor si eficacitatii

Medicament A Medicament B Medicament C

Metoda 1: Analiza cost-consecinte

Cost 600$ pe an 210% per an 530% per an
Rezultat de

sanatate:

GI SFD 130 200 250

% Vindecati 50 70 80

Metoda 2: Media ratei de cost-eficacitate

600$/130=4,61% 210$/200=11,05

per SFD per SFD 530%$/250=2,12%

600$/0,5=1200$% 210$/0,7=300% per SFD

per curad de per cura de 530%$/0,8=662%

tratament tratament per cura de
tratament

Metoda 3: Rata B comparat cu A= Dominant pentru ambele GI SDF si % de

incrementala a vindecati

cost-eficacitatii C comparat cu A= Dominant pentru ambele GI SDF si % de
vindecati
C comparat cu B= (530%$-210%)/(250-200 GI SFD)= 6,40%
per extra GI SFD

C comparat cu B= (530$-210%)/(0,8-0,7)= 3200% per extra
ulcer tratat

GI=gastrointestinal; SFD= zile fara durere

In mod corespunzétor, masurarea rezultatelor sau a efectelor medicamen-
telor folosite pentru tratarea ulcerelor gastrice poate fi bazata pe rapoartele paci-
entului privind reducerea simptomelor sau pe endoscopii de urmarire. Datele din
tabel corespund costurilor si rezultatelor tratarii ulcerelor gastrice folosind trei
optiuni de terapie (medicamentele A, B sau C) si doua masuri ale rezultatelor: zile
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fara simptome (SFDs sau cate zile, Tn medie, pacientii nu au avut simptome gas-
trointestinale pe parcursul anului) si procentul de vindecare (pacienti la care en-
doscopia a indicat ca ulcerul a fost vindecat).

Uneori, pentru fiecare alternativa terapeutica, sunt listate costuri si rezulta-
te diferite, Tnsa nu se efectueaza raporturi, adica are loc o analiza a consecintelor
costurilor (ACC). In cadrul acesteia se realizeaza o evaluare detaliaté a fiecarei
alternative terapeutice prin listarea exhaustiva a costurilor asociate si a diverse-
lor rezultate clinice sau de sanatate. Aceasta abordare nu se concentreaza pe
calculul unui raport specific intre costuri si efecte, ci mai degraba ofera o privire
cuprinzatoare asupra impactului economic si al beneficiilor pentru sanatate ale
fiecarei optiuni.

CCA este valoroasa Tn contexte unde masurarea efectelor Tn termeni mone-
tari este dificila sau cand diversitatea rezultatelor nu permite o comparare direc-
ta. Acest format de analiza permite factorilor de decizie sa ia In considerare un
spectru larg de factori, facilitdnd o intelegere aprofundata a implicatiilor fiecarei
alternative terapeutice.

A doua metoda de prezentare a rezultatelor include calculul raportului me-
diu de cost-eficacitate (CER) pentru fiecare alternativa. CER este raportul resur-
selor utilizate pe unitatea de beneficiu clinic si implica faptul ca aceasta calculare
a fost facuta in raport cu ,,a nu face nimic” sau niciun tratament. In Tabelul 5.3.
aceste calcule sunt aratate ca cost pe SFD si cost pe ulcer vindecat.

In practica clinicd, nu se pune intrebarea ,Trebuie sa tratdm pacientul sau
nu?” sau ,,Care sunt costurile si rezultatele acestei interventii Tn raport cu lipsa
acesteia?” Mai des intrebarea se formuleaza astfel ,,Cum se compara un trata-
ment cu altul in ceea ce priveste costurile si rezultatele?” Pentru a raspunde la
aceasta Tntrebare mai comuna se calculeaza un raport de cost-eficacitate incre-
mental (ICER). Dupa cum s-a mentionat anterior, ICER este raportul diferentei de
costuriimpartit la diferenta de rezultate. Daca rezultatele calculelor incrementale
prezinta valori negative, acest fapt poate indica ca un tratament, optiunea domi-
nanta, este mai eficient si mai putin costisitor decat cealalta optiune, dominata,
sau poate exista situatia in care interventia este mai costisitoare si mai putin efi-
cientd. Daca numitorul sau numaratorul in calculul ICER este negativ, rezultatul
ICER va fi negativ, indicand un raport de cost-eficienta mai putin favorabil pentru
noua interventie, comparativ cu alternativa standard.

Magnitudinea raportului negativ este dificil de interpretat, asa ca se suge-
reaza ca autorii sa indice in schimb care tratament este cel dominant. Cand una

.
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dintre alternative este atat mai costisitoare, cat si mai eficienta decat alta, ICER
este folosit pentru a determina magnitudinea costului adaugat pentru fiecare uni-
tate de imbunatatire a sanatatii.

Analiza cost-eficacitate (CEA) determina diferenta de cost (adaosul) intre
diferite metode alternative de tratament, precum si deosebirile dintre rezulta-
tele de sanatate dupa diferite metode terapeutice aplicate si se calculeaza dupa
urmatoarea formula:.

DC, - DC,
Ef, - Ef,

CEA =

unde:

CEA — incrementul cost-eficacitate, raportul cost-eficacitate (identifica costul necesar
pe unitate de eficacitate, de exemplu, pe pacient tratat);

Ef — eficacitatea tratamentului (numarul relativ de pacienti vindecati);

DC - costuri directe.

Atunci cand costurile si eficacitatea a doua metode de tratament sunt ega-
le, pentru a evalua care tratament este preferabil se foloseste metoda de calcul
numita ,,metoda dominantei”. Aceasta implica analizarea altor factori relevanti,
cum ar fi efectele secundare sau preferintele pacientului, costurile indirecte, pen-
tru a determina care tratament are avantaje suplimentare care nu sunt reflectate
strict in costuri sau eficacitate masurabila.

In acest caz, CEA se calculeaza dupa urmatoarea formula:
(DC1 - IC1) - (Dcz - Icz)
Ef, - Ef,

CEA =

unde:

Ef — eficacitatea tratamentului (numarul relativ de pacienti vindecati);
DC — costuri directe;

IC - costuri indirecte;
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Un loc special in metoda cost-eficacitate este ocupat de calculul anilor de viata sal-
vati conform urmatoarei formuli:

C +C +Cm0r+c

rx se b rxle

C/E =
Ye +Y

I morb " se

unde:

C/E — costul pe ani de viata salvati;

C,, — costul pe viatd al tratamentului principal;

C,, — costul tratamentului unui efect secundar al medicamentului din studiul
medicamentului;

C...., — €conomii de costuri datorate reducerii preconizate a mortalitatii cauzate de
patologia principala;

C.... — costul tratamentului unei alte patologii ca urmare a prelungirii preconizate a
vietii (de exemplu, C_, - costul de tratare al unei alte patologii ca urmare a prelungirii
asteptate a vietii (de exemplu, artrita legata de varsta etc.);

Y. — Cresterea calitatii vietii datorata reducerii morbiditatii, cauzata de patologia
principald, Tn numarul de ani de viata;

Y., — scdderea calitatii vietii din cauza efectelor secundare ale terapiei principale.

S

Compararea rezultatelor obtinute in urma tratamentului se exprima nu in
indici valorici, ci in indici ,naturali” (de exemplu, cresterea longevitatii vietii, mic-
sorarea tensiunii arteriale etc.).

Rezultatele CEA sunt prezentate prin raport de cost-eficienta medie (avera-

ge cost-effectiveness ratio,ACER) sau raport de cost-eficientd incrementala (incre-
mental cost-effectiveness ratio, ICER).

consumuri (valoare bineascd)
ACER =

rezultat clinic (nu in valoarea baneascd)

consumuri A (valoare bineasci) - consumuri B (valoare bineascd)
ICER =

rezultat clinic A (1 in valoarea béneascd) - rezultat clinic B (nu in valoarea béneasca)

O grila de cost-eficacitate poate fi folosita pentru a ilustra definitia ,,cost-efi-
cacitatii”. Pentru a determina daca un tratament sau un serviciu este cost-efici-
ent, atat costurile, cat si eficacitatea trebuie luate in considerare.



La compararea unui medicament nou cu tratamentul standard curent vom
obtine un rezultat deviat din costuri si rezultatele sanatatii (tabelul 5.4.):

1) daca noul tratament este mai eficient si mai putin costisitor - celula G,
2) daca noul tratament este mai eficient la acelasi pret - celula H,

3) daca noul tratament are aceeasi eficacitate la un pret mai mic - celula D,
atunci este considerat cost-eficient

4) daca noul medicament este mai putin eficient si mai costisitor - celula C,
5) daca noul tratament are aceeasi eficacitate, dar costa mai mult - celula F

6) daca noul tratament are o eficacitate mai mica pentru aceleasi costuri -
celula B, atunci nu este cost-eficient,

7) daca noul medicament este mai scump si mai eficient - celula I (o consta-
tare foarte comuna),

8) daca noul tratament este mai putin scump, dar si mai putin eficient - ce-
lula A,

9) daca noul tratament are acelasi pret si aceeasi eficacitate ca produsul
standard - celula E.

Pentru celula E din mijloc, alti factori pot fi luati in considerare pentru a de-
termina care medicament ar putea fi cel mai bun. Pentru celelalte doua celule (A
si I), se calculeaza ICER pentru a determina costul suplimentar pentru fiecare
unitate suplimentara de rezultat.

Evaluarea cost-eficientei unui nou produs farmaceutic este supusa unui
grad insemnat de subiectivitate, ramanand la discretia evaluatorilor sa determine
daca beneficiile incrementale ale produsului justifica costurile aditionale asocia-
te. Aceasta subiectivitate reprezinta o limitare intrinseca a analizei cost-eficien-
tei, reflectand variatiile in perceptia valorii adaugate.

Din exemplul anterior despre tratamentul ulcerului, cand se compara me-
dicamentul B cu medicamentul A si medicamentul C cu medicamentul A, aceste
comparatii ar cddea Tn celula G a grilei, indicand o cost-eficacitate dominanta atat
pentru medicamentul B, cat si pentru medicamentul C, Tn comparatie cu medica-
mentul A. Pe de alta parte, cand se compara medicamentul C cu medicamentul B,
aceasta comparatie ar cadeain celula I a grilei, indicand ca ar trebui calculat ICER
(figura 5.3).
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Tabelul 5.4. Posibilele relatii ntre cost si rezultatele de sanatate ale tratamentelor
alternative

A
B c

Eficacitate mai joasa Trebuie de . .

Dominant Dominant
efectuat ICER

e e . D E F

Aceiasi eficacitate . . .
Dominant Arbitrar Dominant

1

.. in G H .
Eficacitate mai inalta . . Trebuie de

Dominant Dominant
efectuat ICER

Nota: celulele reprezintd rezultatele posibile atunci cand compardm doud alternative in raport cu cos-
turile si eficacitatea.

5.3.4 Analiza cost-beneficiu

In literatura se pot intalni diferite denumiri ale acestei metode: ,,cost-bene-
ficiu”, ,analiza cost-beneficiu”. Este o forma de analiza extrem de rar folosita, atat
in tara noastra, cat si in strainatate, deoarece costurile si rezultatele metodelor
alternative de tratament trebuie exprimate Tn unitati monetare (de exemplu, re-
ducerea nivelului de dizabilitate in termeni monetari ai profitului pe care il obtine
sau nu il obtine statul ca rezultat al procesului de tratament; cresterea mortalita-
tii exprimata in termeni monetari care reflecta pierderea statului din cauza pier-
derii populatiei apte de munca etc.). Transformarea rezultatelor terapiei Tn expre-
sie monetara este un proces complicat si laborios care necesita implicarea
structurilor sociale.

Trebuie mentionat faptul ca analiza ,,cost-beneficiu” este considerata cea
mai promitatoare metoda economica, deoarece permite evaluarea posibilitatilor
oricarei terapii pentru stat si societate in general. Ea determina beneficiul finan-
ciar Tn raport cu costurile si este similard cu a doua metoda (CEA), dar evaluarea
se face nu in termeni ,,naturali”, ci in echivalent monetar.

Dintre metodele examinate, analiza ,,cost-beneficiu” permite compensarea
unuia dintre dezavantajele analizei eficientei costurilor (CEA), legata de incapaci-
tatea de a evalua valoarea sociald a unui medicament. In acest caz, unitatea de
evaluare a rezultatelor clinice obtinute prin orice metoda de tratament este con-
siderata echivalentul sau monetar. Astfel, costurile directe de tratament pot fi

.
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comparate cu expresia monetara a efectului direct obtinut ca rezultat al unui stu-
diu clinic. Aceasta metoda de comparare desi pare logica, exista dificultati in eva-
luarea unor astfel de rezultate: de exemplu, cum sa reprezentati o viata salvata
sau ani suplimentari de viata in termeni monetari? Din cauza acestor si a multor
altor dificultati, analiza ,,cost-beneficiu” este rar utilizata.

Pe langda metodele mentionate mai sus, exista si altele, precum analiza
,cost-consecinte”, analiza impactului bugetar, de asemenea utilizate extrem de rar.

Formula de baza pentru analiza cost-beneficiu (ACB) se axeaza pe compara-
rea costurilor totale ale unei interventii cu beneficiile totale, ambele exprimate in
termeni monetari. Formula simplificata arata astfel:

Beneficiu net (BN) = Beneficii totale (BT) — Costuri totale (CT)

Unde:

Beneficiu net (BN) — rezultatul final al analizei care indica daca beneficiile monetare ale
interventiei depasesc costurile;

Beneficii totale (BT) — valoarea totald a beneficiilor obtinute din interventie exprimata in
unitati monetare. Beneficiile pot include, de exemplu, economii de pe urma reducerii
imbolnavirilor, cresterea productivitatii muncii, Tmbunatatirea calitatii vietii etc., toate
valorificate monetar;

Costuri totale (CT) — toate cheltuielile asociate cu implementarea interventiei, incluzand
costurile directe (de exemplu, costuri de tratament, echipamente, personal) si costuri in-
directe (de exemplu, pierderi de productivitate, costuri asociate cu efectele secundare).

In ACB, atat beneficiile, cat si costurile trebuie evaluate si exprimate in ter-
meni monetari pentru a putea fi comparate direct. Aceasta metoda este adesea
utilizata Tn evaluarile economice pentru a decide daca un program sau o interven-
tie merita investitia din punct de vedere financiar. Totusi, transformarea tuturor
beneficiilor si costurilor Th termeni monetari poate fi complexa si subiectiva, ne-
cesitand adesea metode sofisticate de evaluare.

Calculul costurilor si a beneficiilor

Analiza costurilor cuprinde diferite categorii, incluzand costurile directe (de
exemplu, pretul medicamentului), costurile indirecte (de exemplu, pierderi in
productivitate din cauza bolii) si costurile intangibile (de exemplu, impactul asu-
pra calitatii vietii). Beneficiile, pe de alta parte, pot include economii directe, cum
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ar fi reducerea altor costuri medicale datorita unui tratament mai eficient, si eco-
nomii indirecte, precum cresterea productivitatii ca urmare a imbunatatirii starii
de sanatate. Sa luam exemplul unui medicament care costa 2000 de unitati mo-
netare, dar care reduce necesitatea spitalizarilor, economisind astfel 3000 de
unitati. Raportul cost-beneficiu in acest caz ar fi 1,5 (3000/2000), indicand ca
investitia este economic eficienta.

ACB este o metoda care permite identificarea, masurarea si compararea be-
neficiilor si a costurilor tratamentelor alternative. Atat costurile, cat si beneficiile
sunt masurate si transformate in valori banesti echivalente Tn perioada de timp
cand ele apar, cele viitoare fiind scontate sau reduse la valoarea lor actuala.

Costurile si beneficiile sunt prezentate prin raportul ,,beneficiu/cost”, bene-
ficiul net sau costul net.

B/C>1 - metoda de tratament are valoare
B/C=1 - beneficiile metodei sunt echivalente cu costurile ei

B/C<1 - tratamentul nu este economic benefic

Pentru a ilustra avantajul analizei cost-beneficiu (CBA), comparativ cu anali-
za cost-eficacitatii (CEA), in Tabelul 5.5. sunt prezentate exemple de programe si
de interventii variate, rapoartele lor de cost-eficacitate si cost-beneficiu (rapoar-
tele CBA sunt exprimate ca rapoarte beneficiu-cost, unde cu cat numarul este
mai mare, cu atat programul este mai cost-benefic.)

Presupunem ca sunteti un factor de decizie si trebuie sa alegeti un program din
Tabelul 5.5. pentru a-l implementa in organizatia dvs. Pentru luarea deciziei dispu-
neti doar de rapoartele de cost-eficacitate. Cum ati alege? Se poate observa rapid ca
este dificil de a compara programele folosind doar rapoarte de cost-eficacitate din
cauza rezultatelor variabile (de exemplu, caz prevenit, ani de viata salvati).

Pe de alta parte, rapoartele beneficiu-cost pot fi clasificate, iar programele
cu rezultate similare, precum si cele diferite, pot fi comparate. Factorul de decizie
poate de asemenea determina care programe vor avea costuri care depasesc be-
neficiile si invers. Daca scopul factorului de decizie este de a maximiza investitia,
acesta ar fi ales programul cu cel mai mare raport beneficiu-cost (in acest caz,
programul de aderenta la medicatie pentru diabet). Daca ar fi disponibile doar
rapoartele de cost-eficacitate, ar fi mai dificil sa se compare valoarea diverselor
interventii.

.
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Pe masura ce costul asistentei medicale continua sa creasca, multi factori
de decizie trebuie sa aleaga programele care vor fi implementate. Farmacistii lu-
creaza Tn multe domenii ale asistentei medicale, oferind servicii clinice si dezvol-
tand clinici de specialitate Tn domenii precum anticoagulare, diabet, astm, osteo-
poroza, HIV si SIDA. Desi programele de farmacie clinicd au aratat Tmbunatatiri a
rezultatelor clinice, cum ar fi controlul glicemic si a densitatii osoase, presiunile
financiare 1i determina pe factorii de decizie sa ia In considerare urmatoarele in-
trebari: Beneficiile unui program sau interventie depasesc costurile? Care pro-
gram va oferi cel mai mare beneficiu? CBA este un instrument care poate fi folosit
pentru a aborda aceste ntrebari?

Aspectul unic al plasarii unei valori monetare pe rezultat sau beneficiu Th CBA
prezintda, de asemenea, o provocare sau un dezavantaj al metodei. De exemplu,
cand se compara rapoartele de cost-eficacitate pentru un program de prevenire si
de constientizare a SIDA cu programul de vaccinare pentru copii, ar parea ca pro-
gramul de vaccinare ar fi cel mai cost-eficient, dar examinand rapoartele benefi-
ciu-cost, programul SIDA este mai cost-benefic. CBA foloseste metode (discutate
detaliat in cele ce urmeaza) pentru a evalua morbiditatea sau mortalitatea pierduta
dintr-o viatd umana. in acest exemplu, beneficiul (caz prevenit) a fost evaluat mai
mare pentru pacientii cu SIDA decat vaccinarile pentru copii. Controversa apare in
legaturd cu metodologia utilizata pentru a plasa o valoare in dolari pe un caz preve-
nit sau pe o viatd umana. Astfel, avantajul de a plasa o valoare in dolari pe beneficiu
sau rezultat este, de asemenea, un dezavantaj al metodei.

Tabelul 5.5. Compararea rapoartelor cost-eficacitate si a rapoartelor beneficiu-cost

Program sau interventie Raportul cost-eficacitate Raport cost-beneficiu

Program de prevenire si

L 230.000 dolari/caz prevenit 8.4:1
constientizare SIDA
Program de vaccinare . .
. 104.000 dolari/caz prevenit 0.3:1
pentru copii
Interventie pentru re- .
’ 3.700 dolari/renuntare 6.7:1

nuntarea la fumat

Program de aderenta la 67 dolari/pacient normogli-

15.1:1
medicatie pentru diabet cemic
Program de screening 50.000 dolari/an de viata it
pentru cancerul la san salvat o
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Analizele de cost-eficacitate folosesc Th mod obisnuit rapoarte cost-eficaci-
tate bazate pe costurile tratamentului impartite la beneficiile tratamentului. Ra-
poartele mai scazute indica costuri mai mici si sunt, prin urmare, optiunile prefe-
rate. Analizele de cost-beneficiu folosesc rapoarte beneficiu-cost bazate pe
beneficii monetare impartite la costuri monetare. Rapoartele mai mari de 1 indica
faptul ca optiunea este benefica din punct de vedere al costurilor. Rapoartele mai
mari indica si beneficii mai mari pentru fiecare dolar cheltuit si, prin urmare, sunt
preferate rapoartelor mai mici. Acest tabel indica un avantaj al folosirii rapoarte-
lor beneficiu-cost comparativ cu rapoartele cost-eficacitate. Deoarece rezultate-
le de sanatate (numitorul) folosite pentru a calcula rapoartele cost-eficacitate
sunt masurate folosind unitati diferite, este dificil sa comparam programele pen-
tru a determina care este cel mai cost-eficient.

Aceasta problema subliniaza dificultatea inerentd de a cuantifica in ter-
meni monetari rezultatele medicale, care sunt adesea subiective si variate in
functie de context. Desi CBA ofera o modalitate de a compara diferite interventii
si programe intr-un cadru comun, evaluarea monetara a beneficiilor de sanatate
ramane un proces complex si nu lipsit de controverse. Deciziile bazate pe CBA
pot fi influentate de modul in care sunt evaluate aceste beneficii, ceea ce poate
duce la interpretari si concluzii diferite, Tn functie de perspectivele si de priori-
tatile evaluatorilor.

In concluzie, desi CBA ofera un cadru util pentru compararea si evaluarea
diferitor programe de sanatate din punct de vedere economic, complexitatea si
subiectivitatea implicatd Tn atribuirea de valori monetare rezultatelor medicale
constituie atat un avantaj, cat si un dezavantaj al acestei metode. De aceea, folo-
sirea acestei metode pentru a ghida deciziile in domeniul sanatatii necesita o
abordare prudenta.

5.3.5 Analiza cost-utilitate

Aceasta metoda, numita in literaturd ,cost-utilitate”, ,metoda cost-utilita-
te”, permite compararea simultana a costurilor rezultatelor cantitative si calitati-
ve ale tratamentului, precum si evaluarea costului anilor de viata salvati ai paci-
entului si a calitatii vietii acestuia. Cu acest scop se folosesc indicatori utilitari
speciali, de exemplu QALY (quality adjusted life years) — ani de viatd de calitate
salvati, si se evalueaza calitatea vietii — QoL (quality of life), considerata adesea o
metoda separata de evaluare economica.
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Analiza utilitatii costurilor reprezinta un tip de studiu clinic bazat pe criteriul
eficientei costurilor care transforma rezultatul clinic al tratamentului in planul uti-
litatii sale. Aceasta este definita ca o anumita preferinta (optiune, avantaj) a paci-
entului si se aplica pentru a determina raportul dintre costul si utilitatea trata-
mentului. Problema principala rezolvata este descrierea caracteristicilor si
calitatii anilor de viata viitori, asteptati ca prelungire a vietii pacientului ca rezultat
al tratamentului efectuat. Aceasta permite descrierea tratamentului efectuat prin
prognozarea caracteristicilor si a calitatii vietii viitoare, care pot fi asteptate pe
durata perioadei de supravietuire estimate. Cu alte cuvinte, este compararea can-
titatii de ani de viata cu nivelul calitatii vietii pentru aceasta perioada.

La determinarea utilitatii costurilor se contureaza trei etape:

e prima etapd - determinarea cantitativa a starii de sanatate a pacientului
(se aplica metodele indirecte de evaluare, cum ar fi instrumentul EQ5D);

* adoua etapd - calculul numarului de ani de viata prelungiti cu calitatea
absoluta a vietii (QALY). QALY (quality-adjusted life years) este un indica-
tor al calitatii vietii ajustat la durata vietii (numarul de ani de viata de ca-
litate obtinuti ca rezultat al interventiei medicale). Pentru calculul acestui
indicator se folosesc chestionare standard de evaluare a calitatii vietii (0
corespunde mortii, 1 - starii de bunastare fizica si psihica completa).
Uneori pot fi folosite calcule ale indicatorului DALY (disability-adjusted
life years) - pierderi de ani de viatd sanatoasa din cauza incapacitatii sau
mortii premature;

- a treia etapd - determinarea raportului cost-utilitate (utilitatea sau utili-
taritatea calificata ca utilitate marginald, adica efectul terapiei evaluat
sub forma beneficiului pentru sanatate):

DC, - DC,
Ut, - Ut,

CUA =

(DC, +1IC,) - (DC, +IC,)
Ut, - Ut,

CUA =
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unde:

CUA - indicele incremental de cost-utilitate. Reprezinta cresterea costurilor per
unitate de utilitate, raportul ,cost/utilitate” (adica costul unei unitati de utilitate, de
exemplu, un an de viata de calitate);

DC,, IC, — costurile directe si indirecte la aplicarea primei metode de tratament;
DC,, IC, — costurile directe si indirecte la aplicarea a celei de a doua metode de
tratament;

Ut , Ut, — utilitatea ambelor metode de tratament.

Un avantaj al acestui tip de analiza este ca multe rezultate diferite pot fi
comparate, atata timp cat masurile rezultatelor sunt evaluate Tn unitati QALYs.
Dezavantajul este ca determinarea QALYs poate fi dificila si complexa; rezultatele
pot fi specifice contextului si nu intotdeauna aplicabile la scara largd; necesita
resurse ample pentru colectarea si analiza datelor; valorile viitoare sunt puternic
influentate de rata de actualizare aleasa; totodata aplicarea QALYs poate favoriza
anumite grupuri de pacienti Tn detrimentul altora.

Analiza impactului bugetar (AIB)

Analiza impactului bugetar este o0 metoda utilizata pentru estimarea schim-
barilor anticipate in cheltuielile din sistemul de ingrijire a sanatatii in urma intro-
ducerii sau adoptarii unor noi tehnologii sau interventii medicale. Aceasta analiza
poate fi efectuata independent sau ca parte a unei evaluari economice mai cu-
prinzatoare si este adesea nsotita de o analiza a eficientei costurilor.

Perspectiva analizei AIB este nationald si se concentreaza pe sistemul de
sanatate in ansamblu, iar atunci cand este relevant poate lua in considerare si
perspective sociale. Analiza AIB are ca scop sa furnizeze informatii despre impac-
tul bugetar al introducerii sau includerii unor medicamente sau tehnologii noi in
sistemul de asigurare medicala obligatorie.

Este esential sa se furnizeze o descriere detaliata a epidemiologiei bolilor
pentru care se efectueaza analiza AIB, inclusiv incidenta, prevalenta si mortalita-
tea, daca sunt disponibile si sa se identifice subgrupurile populatiei care pot fi afec-
tate in mod disproportionat de boala si sa se analizeze impactul asupra acestora.

Analiza AIB trebuie sa includa o descriere a medicamentului sau a tehnolo-
giei supuse evaluarii, inclusiv producatorul, grupa terapeutica conform clasificarii
ATC (Anatomical Therapeutic Chemical), mecanismul de actiune si indicatiile au-
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torizate. Trebuie sa se analizeze si actuala practica de tratament din tara pentru
conditia medicala in cauza.

Intervalul de timp pentru analiza AIB trebuie sa fie stabilit in functie de pe-
rioada de finantare a platitorului de asigurari de sanatate. De obicei, se analizeaza
perioade de la un an pana la cinci ani si se prezinta rezultatele pentru fiecare pe-
rioada de finantare. Este important sa se ia in considerare modificarile asteptate
Tn timp a costurilor precum schimbarile valutare, introducerea altor medicamente
pe piatd, modificarile preturilor etc.

Populatia-tinta a analizei AIB este determinata de indicatiile autorizate pen-
tru medicamentul sau tehnologia evaluata. Este important sa se precizeze varsta
si genul populatiei-tinta si sa se ia Tn considerare diferitele subgrupuri de pacienti
eligibili.

Costurile analizei AIB trebuie sa includa costurile directe siindirecte. La cos-
turile directe se refera preturile medicamentelor, costurile de administrare, de
diagnosticare, de administrare si de monitorizare, precum si costurile asociate
managementului efectelor secundare si a complicatiilor. Este important sa se es-
timeze costurile pentru diferite subgrupuri de pacienti daca acestea sunt diferite.
Costurile indirecte pot include impactul asupra productivitatii si alte costuri soci-
ale, dar acestea nu intotdeauna sunt luate Tn considerare.

Analiza AIB trebuie sa tina cont de impactul asupra altor costuri, cum ar fi
cele asociate cu modificarile in practica medicala ca urmare a introducerii medi-
camentului sau tehnologiei noi. De asemenea, trebuie sa se analizeze costurile
aditive Tn comparatie cu costurile totale ale sistemului de sanatate.

Pentru evaluarea eficacitatii, eficientei si sigurantei trebuie utilizate date
disponibile privind randamentul medicamentului sau al tehnologiei evaluate, im-
pactul scontat al randamentului, al eficacitatii si al sigurantei asupra utilizarii re-
surselor.

Analiza AIB trebuie sa fie sensibila la incertitudine si sa includa analize de
sensibilitate deterministe si probabilistice pentru a evalua impactul diferitor ipo-
teze asupra rezultatelor. De asemenea, acestea trebuie sa fie validate si verificate
pentru a asigura acuratetea datelor si a rezultatelor.

In raportul final al analizei AIB trebuie incluse informatii despre obiective,
epidemiologie, designul studiului si metodele utilizate, rezultatele, concluziile si
limitarile analizei. Trebuie sa fie prezentate grafice si cifre relevante, precum si
apendice, referinte.
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Analiza impactului bugetar este un instrument esential pentru luarea deci-

ziilor in ceea ce priveste includerea sau excluderea medicamentelor din lista ce-
lor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, asigu-
rand o abordare coerenta si informata a alocarii resurselor in sistemul de

sanatate.

In cadrul analizei impactului bugetar, scenariul de baza presupune determi-

narea efectului economic total al implementarii tehnologiei ih domeniul sanatatii

(formula 1):

S =¥Cost + XEcon, (1)

unde:
S — efectul economic total al tehnologiei medicale;
Cost — cheltuielile totale pentru tehnologiile medicale;

Econ — economia totald pentru tehnologiile medicale.

La necesitate, analiza impactului bugetar poate fi efectuata aplicand abor-

darea comparativd competitiva. Aceasta presupune compararea in perechi a
efectelor economice totale ale introducerii a doua sau mai multe tehnologii de
sanatate prin scaderea valorii efectului economic total pentru o tehnologie de
sanatate din valoarea celeilalte (formula 2.1 sau 2.2).

BIA=S5(1)-5(2), (2.1)
unde:
BIA — rezultatul analizei ,impactului bugetar”;
5(1) - efectul economic total al tehnologiei medicale 1;

5(2) — efectul economic total al tehnologiei medicale 2.

Ca rezultat al acestui scenariu, se poate determina ce tehnologii medicale,

din cele analizate, ofera cel mai mic nivel de costuri:

202 -

EC=Zmax-Zmin (2.2)

unde:
EC - economia resurselor financiare, unitati monetare UM;
Zmax - cheltuieli totale la aplicarea schemei de tratament mai costisitoare , UM;

Zmin - cheltuieli totale la aplicarea schemei de tratament mai ieftine, UM.



Optional, Tn cadrul acestui scenariu apare posibilitatea de a efectua o ana-
lizd a oportunitatilor pierdute, care determina cati pacienti pot fi tratati suplimen-
tar folosind tehnologia de sanatate care necesita costuri mai reduse, prin inter-
mediul resurselor economisite datorita utilizarii acestei tehnologii de sanatate, Tn
locul tehnologiei care implicad costuri mai mari (formula (3.1 sau 3.2)).

MA = AS/Cost(min) (formula 3.1)

unde:
MA —rezultatul analizei costurilor de oportunitate;

AS - diferenta dintre efectele economice totale ale celor doua tehnologii medicale
comparate;

Cost(min) — costul de utilizare a celei mai putin costisitoare tehnologii medicale.

sau:
0O=(Ec/Zmin)*100% (formula 3.2)

unde:
Q —indicatorul oportunitatilor pierdute;
EC- economia resurselor financiare, unitati monetare UM;

Zmin — cheltuieli totale la aplicarea schemei de tratament mai ieftine, UM.

Indicatorul oportunitatilor pierdute raspunde la intrebarea: cati pacienti
suplimentar putem trata la trecerea de la o schema de tratament la alta?

Analiza impactului bugetar permite identificarea consecintelor implementarii
diverselor tehnologii medicale si efectuarea unei comparatii intre acestea, oferind
totodata posibilitatea de a anticipa bugetul necesar pentru tratamentul diferitor
boli. Cu acest scop se efectueaza o evaluare cuprinzatoare a efectelor economice
totale ale tuturor tehnologiilor medicale finantate din bugetul considerat, tinand
cont de gradul lor de penetrare (procentul de pacienti care beneficiaza de o anumi-
ta tehnologie medicald alternativa), de impactul substituirii generice a medicamen-
telor ce nu mai sunt protejate de brevete si de alte aspecte similare.

In functie de obiectivul urmarit, analiza impactului bugetar faciliteaza opti-
mizarea alocarii resurselor financiare, determinand modul in care tehnologiile
medicale alternative ar trebui utilizate pentru a obtine rezultate optime in cadrul
unui buget stabilit. Analiza impactului bugetar ofera si posibilitatea stabilirii bu-
getului necesar pentru a atinge anumiti indicatori specifici sistemului de sanata-
te. In aceasta situatie ne referim la un scenariu ,investitional” al analizei impac-
tului bugetar.
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Imaginati-vd o situatie ipoteticd...

Pe piata farmaceutica exista un medicament (XA) pentru o anumita boala.
XA functioneaza bine, dar nu poate fi utilizat de persoanele cu hipertensiune ar-
teriala. Pentru aceeasi boala a intrat pe piata un nou medicament (XB) care poate
fi utilizat de toate persoanele. Ministerul sanatatii intentioneaza sa includa medi-
camentul XB Tn pachetul de beneficii pentru sanatate (Program Unic). Care este

impactul financiar?

Factori cheie

Factori cheie:
Incidenta,
prevalenta

“Ydiagnosticati

Yotratati

Tratament
curent

Unitati de
masura

Populatia totala: 3M

Diagnozei

Populatia Bolnava: 280 mii

tratamentului

Populatia tinti: 60 mii

Spitalizarii, vizitelor

Utilizare resurse: 150 NIS

Costul maladiei: 4M _,| Diferenta: +5M

Impact Bugetar

’__..

Costul maladiei: YM

Figura 5.4 Schema logica a analizei impactului bugetar
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ASPECTE RELEVANTE
ALE EVALUARII
TEHNOLOGIILOR MEDICALE

Alina TIMOTIN

Obiective de formare:

e la nivel de cunoastere:
- sainteleaga cadrul decizional in procesul de ETM;
- saperceapa rolul siimpactul ETM in alocarea resurselor pentru serviciile
de sanatate;
- sainteleaga metodologia procesului de ETM.

e [a nivel de aplicare:
- sa utilizeze profesionist instrumentele ETM Tn vederea fundamentarii
deciziilor luate la nivel de institutie medico-sanitara si la nivel de sistem
de sanatate;

e [a nivel de integrare:
- saadapteze cunostintele obtinute Th domeniul ETM in procese realizate la
nivel institutional sau la nivel de sistem de sanatate;
- saaplice metodele de studii in domeniul ETM in activitatea practica;
- saasigure procesul decizional cu evidente obtinute la ETM.

Potrivit modelului de baza propus de EUnetHTA (EUnetHTA Joint Action 2,
2016), procesul de evaluare a tehnologiilor medicale este divizat in evaluarea
rapidd (utilizarea curentd, caracteristicile tehnice, siguranta, eficacitatea clinica),
propusa a fi efectuata la nivel comunitar pentru a fi preluata cu anumite ajustari,
si evaluarea comprehensivd, care este specifica si necesitd a fi abordata la nivel
national. Pe langd economicitate (descrisd n Capitolul IV), evaluarea compre-
hensiva a tehnologiilor medicale necesita o analiza a urmatoarelor aspecte:
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organizationale
m legale

m etice

pacienti si aspecte sociale

6.1 Aspecte organizationale

Aspectele manageriale au un impact important asupra modului de imple-
mentare a unei noi tehnologii, in special prin intermediul resurselor implicate.
Astfel, o estimare a necesarului de resurse (administrative, umane, culturale, teh-
nologice s.a.) este esentiald, urmeaza a fi analizat si impactul asupra organizatiei
sau sistemului de sanatate. Pentru ca tehnologiile pot fi implementate la diferit
nivel, urmeaza a fi luate Tn calcul atat particularitatile ce tin de interiorul unei in-
stitutii (intraorganizational), conlucrarea dintre una sau mai multe organizatii (in-
terorganizational), si interactiunea proceselor la nivel de sistem de sanatate.

Modelul de baza propus de EUnetHTA prevede analiza urmatoarelor particu-
laritati, fiecare cu intrebari specifice:
m Procesul de prestare
e Cum afecteazd tehnologia procesele de lucru actuale?
« Cefel de flux de pacienti/participanti este asociat cu noua tehnologie?
« Ce fel de implicare trebuie mobilizatd pentru pacienti/participanti si
pentru alte pdrti importante si/sau ingrijitori?
« Cefeldeproces asigurd educatia si formarea adecvatd a personalului?
« Cetipuride cooperare si de comunicare a activitdtilor trebuie mobiliza-
te?
« In ce mod este organizat sistemul de asigurare si de monitorizare a
calitdtii noii tehnologii?
m Structura sistemului de sanatate
e Cum influenteazd cerintele de descentralizare sau de centralizare im-
plementarea tehnologiei?

« Care procese asigurd accesul la noua tehnologie pentru pacienti/parti-
cipanti?
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m Costuri aferente procesului
» Care sunt costurile proceselor legate de achizitia si instalarea noii teh-
nologii?
* Cum modificd tehnologia nevoia de alte tehnologii si utilizarea resurse-
lor?

» Care sunt impacturile bugetare probabile ale implementdrii tehnologi-
ilor comparate?

= Management
» Ce probleme si oportunitdti de management sunt atasate tehnologiei?
« Cine selecteazd persoanele eligibile pentru tehnologie si pe ce baza?
m Cultura

» Cum este acceptatd tehnologia?

« Cum sunt luate in considerare celelalte grupuri de interese in timpul
planificdrii/implementdrii tehnologiei?

Pentru adresarea aspectelor organizationale este recomandat sa se urme-
ze urmatorii pasii:

- Efectuarea unui review al literaturii pentru identificarea surselor siste-
matice privitor la aspecte organizationale, inclusiv surse din stiinte soci-
ale, business, educatie

- Daca nu exista review-uri sistematice, atunci se va efectua o sinteza a
ghidurilor si a studiilor primare

- Chestionarea sau intervievarea profesionistilor din sanatate, a expertilor

- Colectarea informatiilor din bazele de date administrative. (Chojecki D,
Holubowich C., 2023).
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STUDIU DE CAZ
(Health Information and Quality Authority, Ireland, 2014)

Implicatii organizationale ale defibrildrii automate publice

Un program national de defibrilare cu acces public (DAE) nu ar necesita o
reorganizare majora a serviciilor medicale de urgenta actuale si a cailor de ingriji-
re spitaliceasca pentru pacientii cu stop cardiac din afara spitalului.

Un element important al procesului de planificare va fi decizia modului n
care va functiona un registru DAE, cine va fi responsabil pentru mentinerea aces-
tuia si cum va fi facilitata comunicarea continua intre diferitele parti implicate.

Detaliile despre modul in care asigurarea calitatii si monitorizarea unui pro-
gram national potential de defibrilare cu acces public trebuie sa fie dezvoltate
inainte de implementare. Eforturile de crestere a accesibilitatii si a utilizarii DAE
ar trebui luate in considerare in faza de planificare a unui program national de
defibrilare cu acces public, Tmpreuna cu masuri pentru evaluarea performantei
programului.

Amplasarea defibrilatoarelor automate externe in locatii publice este, n ge-
neral, bine acceptata in societate si a primit sprijin larg din partea grupurilor de
pacienti si a organismelor profesionale.

In timp ce interventia este asociata cu rezultate mai bune pentru pacientii
individuali cu stop cardiac in afara spitalului, defibrilarea cu acces public poate
duce la o crestere a numarului absolut de pacienti care supravietuiesc cu defici-
enta neurologica severa si care sunt dependenti de altii pentru sprijinul zilnic. Toti
participantii ar trebui sa fie constienti de efectul probabil al programului de defi-
brilare cu acces public asupra supravietuirii in urma stopului cardiac in afara spi-
talului si de probabilitatea ca un DAE sa fie utilizat in orice locatie.

Personalul din locurile desemnate nu ar trebui sa se simta presat sa participe
la program daca nu se simte confortabil cu perspectiva de a interveniintr-o urgenta
medicala pentru a efectua resuscitare cardiopulmonara si/sau defibrilare.

Ar trebui luate Tn considerare modalitati alternative de Tmbunatatire a supra-
vietuirii la stop cardiac in afara spitalului in zonele care nu ar putea beneficia de
un program national de defibrilare cu acces public.

6. ASPECTE RELEVANTE ALE EVALUARII TEHNOLOGIILOR MEDICALE ¢ 211
.



Reflectati asupra implementdrii unui program de acces public la defibrila-

toarele externe automate in Republica Moldova, tindnd cont de: procesul de pre-
stare a serviciilor, de structura sistemului de sdndtate, de costuri, de manage-
ment, de aspecte culturale.

6.2 Aspecte legale

In momentul in care se evalueaza o tehnologie medicala este esential s& fie

identificate legile si reglementarile referitor la implicatiile si consecintele imple-
mentarii unei tehnologii de sanatate. Aici se include legislatia privind drepturile
pacientilor, protectia datelor cu caracter personal sau, Tn general, prevederile,
drepturile si obligatiile personalului medical.

212

Autonomia pacientului

Ce cerinte legale existad referitor la furnizarea de informatii adecvate
utilizatorului sau pacientului si cum ar trebui acestea abordate la im-
plementarea tehnologiei?

Cine are voie sd dea consimtdma@ntul pentru minori si persoane care nu
au capacitatea de a lua decizii?

Intimitatea pacientului

Existd posibilitatea ca utilizarea tehnologiei sd necesite informatii su-
plimentare care nu au legdturd directd cu ingrijirea curentd a pacien-
tului si sd le incalce dreptul la respectarea vietii private?

Ce spun legile/reglementdrile obligatorii despre informarea rudelor
despre rezultate?

Ce mdsuri adecvate pentru securizarea datelor pacientilor sunt stipu-
late de legile/reglementdrile obligatorii si cum ar trebui abordate aces-
tea la implementarea tehnologiei?

Egalitatea in domeniul sanatatii

Ce spun legile/regulile obligatorii cu privire la procesele sau resursele
adecvate care ar garanta accesul egal la tehnologie?

Care sunt cerintele diferitor reglementdri la nivel UE si la nivel national
referitor la accesul egal la tehnologie?



m Aspecte etice

« Implementarea sau utilizarea tehnologiei afecteazd realizarea dreptu-
rilor fundamentale ale omului?

« Poate folosirea tehnologiei sa genereze provocdri etice care nu au fost
luate in considerare in legislatiile si reglementdrile existente?

m Autorizare si siguranta

« Ce autorizatii si liste de inregistrare are tehnologia?

« Cecerinte sunt stipulate in legile/reglementdrile obligatorii cu privire la
siguranta tehnologiei si cum ar trebui abordate acestea la implemen-
tarea tehnologiei?

m Proprietatea si raspunderea

« Ceartrebui sd stim despre drepturile de proprietate intelectuald si ta-
xele potentiale de licentd?

« Ce ar trebui sa stim despre regulile legale sau obligatorii privind lati-
mea, addncimea si lungimea garantiei producdtorilor?

m Reglementarea pietei

« Ce fel de mecanisme legale de control al preturilor existd, relevante
pentru ETM?

« Ce fel de reglementare existd pentru achizitia si utilizarea tehnologiei?

« Cerestrictii legale existd pentru comercializarea tehnologiei cdtre paci-
enti?

« Ceartrebui sd se stie despre problemele juridice in cazurile noilor teh-
nologii in care legislatia actuald nu este direct aplicabild?

« Existd preocupdri relevante cu privire la conflictele de interese in ceea
ce priveste pregdtirea normelor obligatorii si implementarea acestora?

Adresarea aspectelor legale cuprinde o cautare preliminara a informatiei,
apoi se stabileste PICOL (populatia, interventia, comparatorul, obiectivele/rezul-
tatul si legislatia), dezvoltarea conceptului sia cuvintelor de cdutare, identificarea
surselor relevante, stabilirea unei strategii de cautare, realizare si verificare, sal-
vare si raportare. Asadar, urmeaza sa fie adunate intr-o lista toate legile si regle-
mentarile referitoare la subiect, iar Tn urma analizei acestora se vor specifica la-
cunele care necesita a fi abordate.
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6.3 Aspecte etice

Atunci cand efectuam o analiza a aspectelor in vederea evaluarii tehnologii-
lor medicale, se iau Tn considerare normele si valorile sociale si morale relevante
pentru tehnologia Tn cauza. Aceasta presupune o intelegere a consecintelor im-
plementarii sau neimplementarii unei tehnologii in doua privinte: (1) valorile soci-
etale dominante in prezent si (2) normele si valorile pe care tehnologia le constru-
ieste atunci cand este pusa in uz. Valoarea morald, pe care societatile o atribuie
consecintelor implementarii unei tehnologii, este afectata de diferentele so-
cio-politice, culturale, juridice, religioase si economice, desi multe dintre consi-
deratiile etice sunt comune tuturor tarilor si societatilor.

Tehnologiile mai noi si mai provocatoare, cele care vizeaza grupuri vulnera-
bile sau 0 anumita religie, necesita o analiza etica mai elaborata. Cu cat tehnolo-
gia prezinta mai multe provocari pentru normele, valorile sau credintele de zi cu
zi, cu atdt mai multa atentie trebuie acordata analizei etice. Printre acestea se
regasesc tehnologiile cu implicatii morale puternice (testarea genetica sau trata-
mentele agresive pentru cancer la copii), tehnologiile cu privire la bolile care im-
plicd grupuri de interese puternice (de exemplu, implanturile cohleare) sau alte
tehnologii noi ,extraordinare” (robotii asistenti medicali de Tngrijire la domiciliu).
Printre acestea se numara si tehnologiile utilizate pentru grupurile vulnerabile de
pacienti (bolnavi critici, copii, persoane cu capacitate cognitiva afectata s.a.) care
necesita si 0 analiza etica speciald in ceea ce priveste autonomia lor diminuata. O
situatie similara se atesta si Tn cazul tehnologiile care vizeaza, intr-o forma sau
alta, o anumita religie/credinta.

In general, intrebérile la care trebuie sa se raspunda descind din valorile
generale ale populatiei, din scopurile sistemului de sanatate si din valorile care
provin din utilizarea unei tehnologii.

m Balanta beneficii/prejudicii
» Care sunt simptomele si povara bolii sau a stdrii de sdndtate pentru
pacient?
* Care sunt beneficiile si daunele cunoscute si estimate pentru pacienti
atunci cdnd implementeazd sau nu tehnologia?

« Care sunt beneficiile si daunele tehnologiei pentru rude, alti pacienti,
organizatii, entitdti comerciale, societate etc.?
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« Existd alte consecinte ascunse sau neintentionate ale tehnologiei si
aplicatiilor sale pentru pacienti, rude, alti pacienti, organizatii, entitdti
comerciale, societate etc.?

+ Existd obstacole etice pentru generarea de dovezi care sd sustind efec-
tul interventiei?

Autonomie
< Tehnologia poate fi folositd pentru persoanele care sunt deosebit de
vulnerabile?

« Implementarea sau utilizarea tehnologiei afecteazd capacitatea si po-
sibilitatea pacientului de a-si exercita autonomia?

« Este nevoie de interventii specifice sau actiuni de sustinere in ceea ce
priveste informatia pentru a respecta autonomia pacientului atunci
cdnd tehnologia este utilizatd?

« Implementarea sau retragerea tehnologiei provoacd sau schimbd va-
lorile profesionale, etica sau rolurile traditionale?

Respect pentru persoane

« Implementarea sau utilizarea tehnologiei afecteazd demnitatea umand?

« Implementarea sau utilizarea tehnologiei afecteaza integritatea mora-
ld, religioasd sau culturald a pacientului?

« Tehnologia invadeazd sfera intimitdtii pacientului?

Justete si echitate

« Cum afecteazd implementarea sau retragerea tehnologiei distributia
resurselor de ingrijire a sandtdtii?

e Cum sunt tratate tehnologiile cu probleme etice similare in sistemul de
sdndtate?

 Existd factori care ar putea impiedica un grup sau o persoand sd obti-
nd acces la tehnologie?

Legislatie

« Implementarea sau utilizarea tehnologiei afecteazd realizarea dreptu-
rilor fundamentale ale omului?

» Poate folosirea tehnologiei sd ridice provocdri etice care nu au fost lu-
ate in considerare in legislatiile si in reglementdrile existente?
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m Consecinte etice ale ETM

» Care sunt consecintele etice ale alegerii obiectivelor, ale valorilor limitd
si ale comparatorilor/controalelor in evaluare?

« Existd probleme etice legate de datele sau de ipotezele din evaluarea
economica?

« Care sunt consecintele etice ale evaludrii tehnologiei?

Pentru identificarea aspectelor etice este necesar de a utiliza un model teo-

retic (cum este cel descris mai sus conform modelului de baza EUnetHTA sau
lista de verificare Hofmann, abordarea socratica prezentatd mai jos), efectuarea
unui review al literaturii, dar si desfasurarea unor discutii cu partile interesate.

In schema PICO se adaugé aspecte etice ca un component de cautare si se

aplica in baze de date (biomedicale sau care tin de psihologie, de stiinte sociale,
de sanatate s.a.). Se extrag fraze sau parafrazari si se verifica validitatea si rele-
vanta acestora in conformitate cu lista de verificare Hofmann, dupa care se for-

muleaza raspunsuri pentru aceste Intrebari.
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Lista de verificare Hofmann

. Care sunt problemele relevante din punct de vedere moral legate de boa-

la si de grupul de pacienti? Care sunt beneficiile si prejudiciile pentru pa-
cienti?

. Care sunt provocarile etice, sociale, culturale, legale si religioase legate

de tehnologia sanatatii? Impactul tehnologiei asupra autonomiei, valori-
lor culturale, justitiei distributionale intra Tn conflict cu legile sau regle-
mentarile existente?

. Care sunt provocarile morale legate de schimbarile structurale generate

de tehnologia sanatatii? Care sunt consecintele pentru sistemul de sana-
tate si relatia pacient-medic?

. Care sunt problemele morale legate de caracteristicile tehnologiei sani-

tare? Exista tehnologii inrudite care prezinta provocari similare?

. Care sunt problemele morale legate de partile interesate? Care sunt par-

tile interesate?

. Care sunt problemele morale legate de evaluarea tehnologiei medicale?

Care sunt judecatile de valoare in efectuarea evaluarii (alegerea masura-
rii rezultatelor, comparatori, consecinte ale HTA)



7. Exista probleme morale suplimentare? In literatura au fost gasite proble-
me suplimentare? (O’Rourke B, Oortwijn W, 2020)

Exemplu: Testarea prenatald noninvazivd (NIPT) O’Rourke B, Oortwijn W,
2020)

Prin testarea prenatala nonivaziva se analizeaza ADN-ul extracelular liber
din sdngele mamei pentru a identifica sindroame genetice.

Acest test ar putea fi introdus ca o alternativa sau suplimentar la metodele
existente de screening prenatal: analize de sange, ultrasunete, prelevare de vilo-
zitati coriale, amniocenteza.

Ce ar trebui sd cunoasteti ca sd decideti dacd ar trebui (si cum ar putea fi)
introdusd aceastd tehnologie?

Raspunsurile depind de rezultatele pe care le credeti (in)dezirabile la utiliza-
rea tehnologiei. De exemplu, ar trebui sa cunoastem in ce masura poate sa detec-
teze acest test eventuale anomalii; testul trebuie efectuat obligator sau benevol;
exista urmari nefaste posibile (riscuri potentiale asupra mamei/fatului) s.a.

Astfel, daca vrem sa detectam anomaliile genetice, atunci este necesara o
cercetare empirica care sa releve: sensibilitatea, specificitatea, valoarea predicti-
va pozitiva a NIPT pentru aceste conditii. Daca vrem sa facilitam alegerea infor-
matad, atunci un studiu calitativ este esential ca sa aflam daca parintii considera
ca au fost bine informati, daca exista o procedura de consimtamant informat,
daca alegerea a fost voluntara s.a.

Pe langa aspectele analizate mai sus, exista diverse consideratii etice care
ar trebui sa fie luate in calcul la alegerea tehnologiilor de evaluat si la planificarea
efectuarii evaluarii pentru a ne asigura ca acestea sunt concepute si efectuate in
asa fel incat principiile-cheie sa fie luate Tn considerare si respectate.

Cateva metode suplimentare utilizate in analiza eticd a ETM sunt incluse Tn
tabelul 6.1.

Potrivit editorilor Oortwijn, W., & Sampietro-Colom, L. (2022), nicio metoda
de analiza etica nu este perfecta pentru toate scopurile, iar contextul este crucial
pentru a decide asupra abordarii.
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Tabelul 6.1. Metode utilizate pentru analiza etica la evaluarea tehnologiilor medicale

Cazuistica

Analiza coerentei

Principism

Abordari ale ETM interactive,
participative

Conturarea sociala a
tehnologiei

Echilibru larg reflectorizant

Rezolva situatii provocatoare din punct de vedere
moral, comparandu-le cu cazuri relevante si
similare Tn care exista solutii incontestabile

Testeaza consistenta argumentatiei etice, a
valorilor sau a teoriilor la diferite niveluri cu
scopul ideal al unui set de argumente coerent din
punct de vedere logic

Abordeaza problemele etice prin adresarea
principiilor etice de baza, inradacinate Th morala
comuna a societatii

Implica diferite parti interesate intr-un discurs
real, pentru a reduce partinirea si a imbunatati
valabilitatea si aplicabilitatea ETM

Abordeaza interactiunea dintre societate si
tehnologie, si subliniaza modul in care se
modeleaza tehnologia n cele mai bune moduri
pentru a aduce beneficii oamenilor

Vizeaza o concluzie coerenta printr-un proces de
ajustare reciproca reflexiva intre principiile
generale si judecatile particulare

Sursa: Saarni et al. 2008, citat de Goodman CS, 2014

Consideratiile etice, juridice si sociale, mult timp desconsiderate, aparin ca-

drul ETM sub forma unor concepte normative (de exemplu, valoarea vietii uma-

ne); alegeri despre cum si cand se folosesc tehnologiile; cercetarea si dezvoltarea

cunostintelor; a resurselor siintegritatea proceselor de ETM (Heitman 1998). Ori-

ginile evaluarii tehnologiei au cerut ca domeniul sa sustina consideratiile mai lar-

gi ale factorilor de decizie politica cu privire la impactul tehnologic, cum ar fi im-

plicatiile sus-numite si consecintele sociale pe termen scurt si pe termen lung

(Goodman CS, 2014).

218



6.4 Pacienti si aspecte sociale

Sectiunea se concentreaza pe considerentele, grijile si experientele pacien-
tilor si ale celorlalti importanti pentru acesta Thainte, in timpul si dupa implemen-
tarea tehnologiei; descrie modul in care tehnologia modeleaza si este modelata
de diverse arene sociale (spitale, medic generalist, viata de zi cu zi, case, scoli si
locul de muncd). in acest fel aflam ce semnificatii specifice dau oamenii tehnolo-
giei (mai multe detalii despre perspectiva pacientilor sunt oferite in capitolul VII).

Desi foarte conectate cu aspectele organizationale si cele etice, atunci cand
relatam despre aspectele sociale se includ date despre: perspectivele pacienti-
lor, aspecte relevante grupului social si cele legate de comunicare. Traditional, si
aici vor fi gasite raspunsuri la un sir de Tntrebari.

m Perspectivele pacientilor

« Care sunt experientele de a trdi cu aceastd afectiune?

« Cerezultate din standardul actual de ingrijire (ingrijire obisnuitd) paci-
entii ar dori cel mai mult sa se imbundtdteascd?

« Cum percep pacientii tehnologia evaluatd?

« Care este povara pentru ingrijitori?

m Grup social

 Existd grupuri de pacienti care in prezent nu au acces bun la terapiile
disponibile?

 Existd factori care ar putea impiedica un grup sd obtind acces la teh-
nologie?

m Comunicare

« Cum sunt explicate pacientilor alegerile de tratament?

« Ce probleme specifice ar trebui comunicate pacientilor pentru a imbu-
ndtdti aderenta?

Adresarea aspectelor sociale presupune bazarea pe aspecte cercetate si clar
definite in stiintele sociale; efectuarea de review-uri sistematice, desfasurarea unor
cercetari calitative (interviuri, focus-grupuri, tehnici proiective care permit identifi-
carea unor detalii importante), chestionare (pentru gasirea unor argumente canti-
tative); utilizarea unor baze de date relevante (WoS/Scopus, Social Care Online,
Social Services Abstract); aplicarea instrumentelor de evaluare critica (CASP).
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STUDIU DE CAZ
(Health Information and Quality Authority, Ireland, 2014)

Implicatii sociale, etice si legale

In mod normal, este de datoria statului, mai degraba decat a cetatenilor pri-
vati, sa protejeze sanatatea publica. Cu toate acestea, exista precedente pentru
obligarea cetatenilor privati sa protejeze sanatatea publica: interzicerea fumatu-
lui; obligatiile statutare de sanatate si securitate, precum si alte initiative de sa-
natate publica care impun obligatii financiare si de conformitate pentru utilizatorii
spatiilor publice.

In absenta informatiilor explicite conform crora o victima si-a exprimat do-
rinta de a nu fi defibrilata, ar fi considerat rezonabil ca un salvator sau un martor
sd intervind pentru a defibrila victima pe baza consimtamantului implicit si a doc-
trinei necesitatii.

In cazul in care o victimé si-a exprimat in mod clar dorinta de a nu fi defibri-
lata, aceasta dorinta ar trebui respectata. Cu toate acestea, daca dorintele victi-
mei nu sunt evidente in momentul atacului si victima este resuscitata, este putin
probabil sa rezulte raspunderea.

Legea civila (dispozitii diverse) din 2011 prevede ca un bun samaritean, care
intervine pentru a asigura resuscitarea, nu va fi raspunzator de neglijenta pentru
niciun act comis in caz de urgentd, cu exceptia cazului Tn care a fost facut cu
rea-credinta sau cu neglijenta grava. Aceasta scutire nu se aplica in cazul in care
persoana are o obligatie de ingrijire de a asista victima (de exemplu, un medic
care trateaza un pacient).

O persoana aflata intr-un loc public nu are obligatia legala de a asigura defi-
brilarea sau resuscitarea victimei unui stop cardiac in afara spitalului. In cazul in
care persoana intervine, atunci are obligatia de a exercita o grija rezonabila fata
de victima. Cu cat salvatorul este mai calificat, cu atat este mai mare standardul
de ingrijire care ar fi asteptat de la el.

Proiectul de lege propus pentru sanatatea publica (privind disponibilitatea
defibrilatoarelor) il scuteste de raspundere civila pe proprietarul locatiei desem-
nate, in care un defibrilator este pus la dispozitie, pentru orice prejudiciu sau da-
une, atata timp cat acesta a actionat cu buna-credinta. Proprietarul nu va fi scutit
daca a actionat cu neglijenta grava, nu a intretinut corect defibrilatorul sau in ca-
zulin care locatia este o unitate medicala.
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Reflectati asupra implementdrii unui program de acces public la defibrilatoare-
le externe automate in Republica Moldova tindnd cont de:

m perspectiva pacientilor

m grupuri sociale

m comunicare

Reiteram ca, pe langa economicitate, evaluarea comprehensiva a tehnolo-
giilor medicale necesita o analiza a aspectelor organizationale, legale, etice, pre-
cum si aspectele sociale si perspectiva pacientilor (descrisa in capitolul VII).
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PERSPECTIVA

PACIENTILOR

Alina TIMOTIN

Obiective de formare:

e la nivel de cunoastere:
- sdinteleaga cadrul decizional in procesul de ETM;
- sdperceapa rolul si impactul ETM Tn alocarea resurselor pentru serviciile
de sanatate;

- sdinteleaga metodologia procesului de ETM.

e [a nivel de aplicare:
- sa utilizeze profesionist instrumentele ETM Tn vederea fundamentarii
deciziilor luate la nivel de institutie medico-sanitara si la nivel de sistem
de sanatate;

e [a nivel de integrare:
- sdadapteze cunostintele obtinute Tn domeniul ETM in procese realizate la
nivel institutional sau la nivel de sistem de sanatate;
- sdaplice metodele de studii in domeniul ETM in activitatea practica;

- saasigure procesul decizional cu evidente obtinute ca urmare a ETM.

Pornind de la Declaratia de la Alma-Ata (1978) a Organizatiei Mondiale a

Sanatatii, prin care se afirma ca ,,...oamenii au dreptul si datoria de a participa, in
mod individual si colectiv, la planificarea si la furnizarea asistentei medicale”,
perspectiva pacientilor referitor la modificarea sau la introducerea unei noi teh-
nologii devine mai mult decat fireasca. Desi in capitolul precedent am prezentat
pacientii si aspectele sociale ca un component al modelului de baza propus de
EUnetHTA, consideram important sa acordam o atentie sporita acestui compo-
nent Tn acest capitol.
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Evaluarea tehnologiilor medicale poate fi implementata la diferite niveluri:

m Sanatate publica: programe de screening
m National: pachete de servicii compensate
m Ramural: formularea ghidurilor si protocoalelor

m Institutional: echipamente si utilaje

Un raport de evaluare a tehnologiilor medicale la lansarea unui program de
screening la nivel national sau la selectarea de echipamente de ultima generatie
pentru procurate in cadrul unei institutii, nu poate fi realizat de o singura persoa-
na sau de un singur cercetator/expert printr-o simpla analiza a literaturii de spe-
cialitate sau a experientei altor tari. Implicarea partilor interesate (figura 7.1) re-
prezinta un concept de baza in evaluarea tehnologiilor medicale, care presupune
cresterea nivelului de intelegere si Tmbunatatirea calitatii deciziilor, folosind cu-
nostintele pacientilor, ale publicului/societatii Tn ansamblu, ale prestatorilor, ale
platitorilor (de reguld, companii de asigurare medicald), ale cercetatorilor (sau
institutiilor de cercetare/dezvoltare), ale producatorilor, ale factorilor de decizie
(politicieni/platitori).

==  Nupm _ A \p
HHg & 7 wy
BEml s (0 285 Ap

PACIENT PUBLIC PRESTATOR PLATITOR PRINCIPAL PRODUCATOR POLITICIAN/
CERCETATOR PLATITOR

Figura 7.1. Partile interesate Tn evaluarea tehnologiilor medicale
Sursa: elaboratd de autori (in baza O’Rourke B, Oortwijn W, 2020)

Aplicarea evaluarii tehnologiilor medicale la nivel de spital (notiune cunos-
cuta ca Hospital Based-Health Technology Assessment), presupune (conform de-
finitiei elaborate in contextul proiectului AdHopHTA) efectuarea de activitati de
ETM adaptate contextului spitalicesc pentru a informa deciziile manageriale cu
privire la diferite tipuri de tehnologii de sanatate. Acestea includ procesele si me-
todele utilizate pentru a produce rapoarte HTA in si pentru spitale.

In tabelul de mai jos sunt prezentate caracteristicile implementarii ETM la
nivel regional/national in raport cu cele la nivel de spital.
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Caracteristica

Tipul
tehnologiei
evaluate

Scopul ETM

Informatii
necesare
(criterii)

Audienta-tintd
primard a
evaludrii

Tipul deciziei
ce urmeazd sd
fie sustinutd
de ETM

Pdirti
interesate
implicate

Durata
evaludirii

Misiunea

Rezultate

Agentie de ETM nationala/

regionala

- Medicamente

- Echipament medical

- Dispozitive medicale

- Teste diagnostice

- Tehnologii organizationale

Comparatorul este standardul de
aur sau tehnologia cea mai
utilizata in tara

- Descrierea tehnologiei si a
caracteristicilor tehnice

- Problema de sanatate si
utilizarea actuald a
tehnologiei

- Eficacitatea clinica

- Aspecte de siguranta

- Aspecte etice,
organizationale, sociale si
legale

- Evaluarea costurilor si
economicitatii (d.p.d.v.
societal si spitalicesc)

Dezvoltatorii de politici si factorii
de decizie, platitorii din sanatate

Plata, acoperirea financiara,
rambursarea, reglementarea

Platitori, clinicieni,
pacienti

12-24 luni

Furnizarea de dovezi de Tnalta
calitate pentru a informa luarea
deciziilor de catre serviciile
nationale de sanatate

Nivelul de utilizare si de adoptare
a recomandarilor

Sursa: adaptat dupd Sampietro-Colom L. et. al., 2015

- Medicamente

- Echipament medical

- Dispozitive medicale

- Teste diagnostice

- Tehnologii organizationale

Comparatorul este, Tn mod
normal, tehnologia utilizata in
spital (practica curenta)

- Problema de sanatate si
utilizarea actuala a tehnologiei
sanatatii

- Eficacitatea clinica

- Aspecte de siguranta

- Aspecte organizatorice

- Aspecte politice si strategice

- Evaluarea costurilor si
economicitatii (d.p.d.v. a
spitalului)

Managerii de spital si clinici

Achizitia/investitia, aliante
strategice, cercetari colaborative
public-private, dezinvestirea

Clinicieni, manageri, asistente
medicale, bioingineri, planificatori

1-6 luni (medie=3 luni)

Sprijin managerial pentru luarea
deciziilor, evaluarea tehnologiilor
de sanatate pentru practica
clinica

Nivelul de utilizare si de adoptare
de managerii de spitale si
clinicieni (utilitatea n procesul de
luare a deciziilor).
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Aplicabilitatea ETM devine indiscutabild si priveste atat managerii din do-
meniul medical, cat si factorii de decizie din domeniul sanatatii. Indiferent de ni-
velul la care se aplica tehnologia, evaluarea poate presupune focusarea pe:

- un pacient individual,
= un grup similar de pacienti,

« sistemul de sanatate Th ansamblu.

In centrul atentiei rdmane a fi pacientul = cel mai important dintre partile interesate.

De ce este importantd perspectiva pacientilor si cum o putem obtine?

In ultimii ani, abordarea moderna de marketing, centrati pe consumator si
pe satisfacerea superioara a necesitatilor acestora, devine o practica tot mai ras-
pandita si Tn Republica Moldova, dupa ce si-a demonstrat eficienta si utilitatea pe
parcursul a decenii Tn plan international atat in domeniul serviciilor medicale pu-
blice si private, cat si in domeniul social (de schimbare comportamentald).

Totusi, exista inca carente si reticente referitor la intelegerea si aplicabilita-
tea acestor concepte. Atunci cand prestatorii plaseaza n prim plan interesele si
nevoile pacientilor, desfasurand cercetari in acest sens si fundamentandu-si de-
ciziile pe baza acestora, reusesc sa ofere servicii de calitate care corespund si
care pot sa creeze adevarate experiente. In acest context, este simplu de a face
conexiunea cu domeniul evaludrilor tehnologiilor medicale, un suport decizional,
fundamentat pe cercetari care au drept scop promovarea unui sistem de sanatate
echitabil, eficient si de calitate Tnaltd. Conceptul de dovezi bazate pe pacient a
fost utilizat la sfarsitul anilor 1980 inceputul anilor 1990 si s-a extins inclusiv in
domeniul de cercetare.

Astfel, aspectele-cheie care tin de implementarea perspectivei pacientului
n cercetarea si in evaluarea eficacitatii clinice sunt:

m Umplerea golurilor de dovezi importante pentru pacienti si alte parti inte-
resate relevante. Compararea a doua sau mai multe optiuni eficiente si
utilizate Tn mod obisnuit pentru prevenire, diagnostic sau tratament, sau
pentru organizarea serviciilor de sanatate. Luarea in considerare a gamei
de rezultate clinice relevante pentru pacienti. Inscrierea populatiilor re-
prezentative din institutiile sau din regiunile in care acei pacienti primesc,
de obicei, Ingrijire medicala. Abordarea diferentelor de eficacitate si de
preferinte Tntre subgrupurile de pacienti (Selby, Joe V., et al 2017)
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Informatia pe care o putem primi din partea pacientilor, pe langa faptul ca
poate fi destul de complexa si comprehensiva, ne poate schimba totalmente vizi-
unea asupra problemei.

Precizam ca prin pacient implicat Tn HTA intelegem oricine este capabil sd
comunice sau sd transmitd experienta trditd a unei stdri de sdndtate, a unei tehno-
logii de sdndtate sau a utilizdrii unui sistem de asistentd medicald, indiferent dacd
acesta este persoana insusi, cineva care vorbeste in numele sdu sau un reprezen-
tant al unui pacient sau al unei alte organizatii relevante cu cunostinte experienti-
ale colective (INAHTA, 2021).

Implicarea pacientuluiinclude atat participarea acestuia (de exemplu, apar-
tenenta la comitetul consultativ), cat si cercetarea aspectelor sale (cum ar fi ne-
voile, preferintele, asteptarile si experientele), folosind metode stiintifice solide
(de exemplu, dovezi bazate pe pacient). Autorii ideii mentionate (Ann Single, Ka-
ren Facey, 2021) prezinta si o descriere a conceptului de dovezi bazate pe paci-
ent (DBP) care presupune urmatoarele criterii definitorii:

- sunt produse prin cercetare, publicate, Tn general, in reviste recenzate;
» se bazeaza pe o gama larga de metodologii;

- se axeaza pe metode stiintifice robuste ale caror puncte forte si limitari
sunt cunoscute si ofera o concluzie solida care poate fi interpretata clar;

« depind de evaluarea calitatii, inclusiv evaluarea critica formala si evalua-
rea peer-review;

« secentreaza pe genuride cercetare si pe intrebari specifice de cercetare,
si necesita timp pentru a le genera fie din cercetarea primara, fie din cer-
cetarea secundarg;

« poate fi mai limitat in contabilizarea contextului HTA, in functie de faptul
daca studiile au luat in considerare contextul;

- poate fi bazat pe o sinteza de studii, ceea ce Thseamna ca o viziune cu-
prinzatoare si impartiald asupra problemei unui pacient poate fi rezuma-
ta foarte eficient;

- cercetarea abordeaza inh mod direct intrebarile de partinire si de echili-
bru, ceea ce ofera o anumita asigurare a calitatii (Ann Single, Karen Fa-
cey, 2021).
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Pacientii pot oferi o perspectiva individuald, de grup si socialg, furnizand evi-
dente privind:

1. Povara bolii.
2. Tehnologia evaluata.

3. Impactul asupra ingrijitorilor.

1. Suntem mai obisnuiti sa vorbim despre afectiune in termeni de simpto-
me, diagnosticare si tratament. Dar toate acestea pornesc si se rezuma la
povara bolii care presupune identificarea aspectelor referitoare la:

« Natura bolii (durata bolii, simptome cu care este dificil de a trai)

« Limitarile (cum se desfdsoara viata de zi cu zi, cum este influentata
abilitatea de a munci, cum participa la viata sociald, Tn familie si cum
este influentata relatia cu prietenii)

« Impactul asupra bunastarii mentale

- Activitati pe care le gasesc dificile

- Dacafsi pot realiza rolul pe care si l-au asumat in societate
« Durere (cea legata de boald sau de tratament)

= Aspecte ale bolii pe care le identifica drept cele mai dificile

Pacientii sunt, de asemenea, capabili sa ofere context utilizarii tehnologiilor
medicale, inclusiv nevoile nesatisfacute, sarcinile legate de boli si de tratament,
si sa ofere relatari personale despre calitatea vietii pentru a le compara cu rezul-
tatele studiilor clinice (Wale and Sullivan 2019). De exemplu, persoanele care
sufera de boala Parkinson manifesta mai frecvent simptome precum tremorul si
rigiditatea musculara care pot face dificila deplasarea sau activitati elementare
deingrijire, fapt ce ii poate determina sa fie dependenti de ajutorul unuiingrijitor.
Daca luam in calcul ca simptomele in cazul acestei afectiuni apar ceva mai greu,
s-ar parea ca aceste persoane ar putea fi active din punct de vedere social. Totusi,
acest fapt ar putea fi dificil in cazul in care manifesta simptome precum transpi-
ratia excesiva sau probleme de control a mictiunii. Doar pacientii pot sa relateze
care dintre simptomele bolii sunt mai dificile si cum acestea ii limiteaza. Cum ar
trebui sa fie acea solutie magicd care i-ar putea scuti, cel putin partial, de aceste
inconveniente?

228



2. Atuncicand se incearcd obtinerea unor perceptii sau asteptari referitoare la
tehnologia evaluatd, urmeaza a fi colectate raspunsuri la intrebari de tipul:

- Ce asteptari au pacientii?

e Ce beneficii aduce tehnologia?

« Tiajuta sa-si indeplineasca rolul asumat in societate?

- Cat de importante sunt beneficiile pentru pacient?

= Care va fi rezultatul pe care il vor aprecia mai mult?

« Ce impact vor avea beneficiile in viata de zi cu zi?

e Ce efecte nedorite ar putea cauza tehnologia?

e Cese’intamplain caz de acces limitat la tehnologie?

« Cum apreciaza pacientii si ingrijitorii tehnologia?

« Cat de usor se incadreaza tehnologia in viata lor? (Ce schimbari se
produc?)

e Care este impactul financiar (costuri de calatorie, pierderea economi-
ilor, costuri pentru ingrijitori) al tehnologiei?

Raspunsurile la aceste Tntrebari pot fi formulate prin utilizarea dovezilor ba-
zate pe pacient (DBP): dovezi solide despre o serie de experiente ale pacientilor
cu privire la boala si la simptomele acesteia, nevoile, perceptiile, problemele le-
gate de calitatea vietii sau experientele cu tehnologiile de sanatate existente si
cele noi. Acestea trebuie sa fie clar structurate, sa ofere fapte, nu emotie, si sa
prezinte sursele, metodele, ipotezele, constatarile si limitarile.

Metodele de colectare a DBP includ: masuri de rezultat relevante pentru paci-
ent (Haywood et al 2017, Ch9), experimente, Alegeri Discrete (Tockhorn Heidenrei-
chetal 2017, Ch10), munca de teren etnografica (Tjgrnhgj-Thomsen si Ploug Han-
sen 2017, Ch12) si cercetare calitativa (Booth 2017, Ch15).. De exemplu, o sinteza
a literaturii poate fi urmata de studii calitative pentru a informa cercetarea cantita-
tiva a preferintelor pacientilor, Tn care metodele specifice depind foarte mult de
bolile investigate si de constientizarea pacientilor cu privire la procesele de boala
(Cook et al 2019). Dovezile pacientului pot fi considerate importante in ETM pentru
ainforma nevoile si valoarea pentru pacienti si ingrijitorii lor.

Daca continuam in contextul exemplului de mai sus, la 6 noiembrie 2023
agentia Reuters anunta despre primul pacient cu boala Parkinson, Marc Gauthier,
care a primit un nou implant proiectat in Elvetia, care i-a Tmbunatatit dramatic
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capacitatea de a merge. Gauthier, Tn varsta de 63 de ani, a primit o neuroproteza
la Spitalul Universitar Lausanne, constand dint-un cdmp de electrozi plasat pe
maduva spinarii. Combinat cu un generator de impuls electric montat sub pielea
abdomenului, dispozitivul ii stimuleaza maduva spinarii pentru a-i activa muschii
picioarelor. ,,Mi-a schimbat viata pentru ca acum sunt independent”, a spus
Gauthier. ,,Pot sa ies din casa, sa fac cumparaturi. Ba chiar merg pe jos.” Tehnolo-
gia este una noua si In proces de testare, dar cercetatorii spera ca ar putea fi uti-
lizata pe larg, in special in cazul persoanelor cu o forma grava a bolii. Daca astep-
tarile pacientilor sunt despre posibilitatea de a se deplasa si de a fi independenti,
atunci aceasta pare a fi o solutie magica. Dar daca cercetatorii ar anunta ca teh-
nologia ar putea cauza efecte nedorite, precum pierderea definitiva a functiei mo-
torii dupa un an sau scaderea vederii, cati pacienti vor fi dispusi sa o mai accepte?

Organizatia HTAinternational (HTAI) a dezvoltat valori si standarde pentru
implicarea pacientilor in ETM (HTAi PCIG) pentru a fi aplicate de organismele de
ETM si autoritatile nationale. Aceste valori sunt: relevanta cunostintelor experi-
entiale ale pacientilor, corectitudinea faptul ca sunt (si cum sunt) implicati paci-
entii, echitatea, legitimitatea si nevoia de consolidare a capacitatii. Personalul
antrenat in ETM necesita un set de abilitati specifice pentru a permite implicarea
sociald, iar scopul angajamentului social trebuie sa fie clar definit pentru cei im-
plicati.

3. In momentulin care avem in centrul atentiei pacientul, nu trebuie sa uitam
de existenta unui alt actor: cel care il ingrijeste. Atunci cand dezbatem daca
trebuie oferit (sau chiar compensat) un tratament pentru un copil care su-
fera de apnee obstructiva in somn nu putem ignora calitatea somnului pa-
rintilor, care nu isi pot exercita rolurile pe care si le-au asumat in societate
din cauza epuizarii si a grijilor.

Impactul asupra ingrijitorilor ar putea implica:

« Luare de concedii pentru ingrijire
- Plata pentru un ingrijitor

« Plata pentruingrijirea copiilor (privarea lor de grija in favoarea pacien-
tului/persoanei in Tngrijire)

- Dificultati financiare din cauza reducerii timpului de munca
= Martor la suferinta pacientului

- Deficiente de sanatate (energia este furnizata pacientului)
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Personificarea cazurilor face mai simpla intelegerea faptului ca in spatele
cifrelor si a datelor statistice pe care le relatam in capitolele rapoartelor ETM la
sectiunea epidemiologie stau, de fapt, oameni. Sa analizam cazul unei tinere de
30 de ani care isi creste singura copilul in varsta de 2 ani si o are in grija si pe
mama ei de 63 de ani, suferinda de boala Parkinson in stadiu avansat. Desi are un
loc de munca stabil si copilul merge la cresa in timpul zilei, banii castigati abia ii
ajung pentru cheltuielile curente, inclusiv plata pentru un ingrijitor in timpul zilei.
Seara vine obosita si trebuie sa aiba grija atat de cel mic, cat si de mama ei. Prin-
cipala temere este ca ar putea sa li se Intdmple ceva celor dragi din cauza obose-
lii pe care o resimte. Intr-una din zile a surprins copilul ca se urca pe pervazul
geamului pe care il uitase deschis... Disponibilitatea unui tratament pentru mama
ei, care ar face-o mai putin dependenta, ar reprezenta o usurare.

Implicarea pacientilor la toate etapele de desfasurarea a evaluarii tehnolo-
giilor medicale ajuta atat la obtinerea unor evidente din prima sursa, cat si la faci-
litarea Tntelegerii tehnologiei, precum si la schimbarea unor opinii/pozitii prin as-
cultarea pozitiei celorlalte parti interesate la proces.

Contributia pacientilor este una vasta, acestia ar trebui sa se regdaseasca in
calitate de membri ai consiliilor, comitetelor si grupurilor de lucru privind ETM.
Pacientii ajuta la identificarea subiectelor potentiale pentru ETM, pentru ca, de
multe ori, cauta noi tratamente sau solutii pentru problemele cu care se confrun-
ta, dar ajuta si la stabilirea prioritatilor intre diferite subiecte ce urmeaza a fi su-
puse ETM.

Identificarea potentialelor grupuri-tinta pentru rapoartele de ETM, a rezulta-
telor asupra sanatatii si a impactului economic, social si de alta natura, la fel se
realizeaza prin intermediul pacientilor. Doar beneficiarii pot spune ce conteaza cu
adevarat pentru ei, astfel contribuind la dezvoltarea instrumentelor care masoara
acest impact. Tot pacientii examineaza propunerile sau ofertele venite din partea
organizatiilor/contractantilor externi pentru a efectua ETM; prezinta dovezi pen-
tru ETM; revizuiesc proiectele de rapoarte si recomandarile ETM.

In procesul ETM, pacientii sunt implicati, de cele mai multe ori, prin interme-
diul asociatiilor pe care le formeaza/fondeaza si din care fac parte: asociatia pa-
cientilor cu boli rare, asociatia parintilor cu copii cu autism, asociatia bolnavilor
dializati s.a. Participand la evaluarea tehnologiilor medicale, ei ajuta la proiecta-
rea si la pregatirea unor rezumate ale rapoartelor ETM pentru pacienti, pe Intele-
sul acestora, pentru ca ulterior sa le disemineze in randul grupurilor-tinta. Intr-un
final, tot pacientii vor fi cei care vor evalua daca recomandarile incluse in ETM
sunt utilizate corespunzator.
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STUDIU DE CAZ
(Health Information and Quality Authority, Ireland, 2014)

Tinand cont de datele prezentate in acest manual, reflectati daca ati reco-
manda implementarea unui program de instalare a defibrilatoarelor automate
externe Tn Irlanda. Dar Tn Republica Moldova?

Concluziile raportului de implementare a defibrilatoarelor automate externe in
Irlanda

Defibrilarea cu acces public are potentialul de a imbundtdti supravietuirea in
urma stopului cardiac produs in afara spitalului. In contextul unei rate ridicate de
rdspdndire a defibrilatoarelor automate externe (DAE) in Irlanda si al unui numdr
mare de populatie deja instruitd in resuscitare cardiopulmonard, a incertitudinii
locului in care vor avea loc stopurile cardiace si ratele scdzute de supravietuire in
urma stopului cardiac in afara spitalului, este necesar un numdr suplimentar de
DAE pentru a creste numdrul de persoane care supravietuiesc. Programul de defi-
brilare cu acces public poate avea ca rezultat anual intre doi si zece pacienti care
au suferit un stop cardiac in afara spitalului si care vor supravietui pdnd la exter-
nare. Analiza impactului bugetar indica faptul cd costul total incremental al imple-
mentdrii defibrilatiei cu acces public pe un orizont de timp de cinci ani variaza:

« de la 1 milion de euro pdnd la 2,4 milioane de euro pentru serviciul de
sdndtate

« dela 2 milioane de euro pédnd la 20 milioane de euro pentru sectorul pu-
blic (inclusiv sdndtate)

- de la 3,3 milioane de euro pdnd la 85 milioane de euro pentru sectorul
privat, in functie de programul de defibrilare cu acces public implementat

Majoritatea acestor costuri sunt suportate in primul an al programului. Mode-
lul de defibrilare cu acces public stipulat in legislatia propusd este asociat cu cele
mai mari castiguri in supravietuire si cu cele mai mari costuri.

Irlanda are deja un nivel ridicat de aplicare a DAE pe bazd de voluntariat, dar
acest sistem nu este standardizat, coordonat sau legat de serviciile medicale de
urgentd. Pe baza datelor acumulate, niciunul dintre programele de defibrilare cu
acces public evaluate nu pot fi considerate rentabile folosind pragurile conventio-
nale de disponibilitate de platd. Utilizarea semnificativ crescutd a DAE, ca urmare
a implementdrii unui registru national de urgentd legat de serviciile medicale, si
cresterea gradului de constientizare a publicului ar putea face programele de defi-
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brilare cu acces public mai rentabile. Un program tintit, care implicd instalarea
DAE in locatiile cu cea mai mare incidentd a stopului cardiac in afara spitalului, ar
fi rentabil dacd utilizarea acestor dispozitive in zonele publice ar putea creste cu
aproximativ 40%.

Prin urmare, dacd in Irlanda se va introduce un program de defibrilare cu
acces public, vor trebui luate mdsuri ce ar asigura cresterea utilizdrii DAE accesi-
bile publicului, cum ar fi instruirea extinsd privind resuscitarea cardiopulmonard
si utilizarea dispozitivelor de defibrilare, sporirea gradului de constientizare a pu-
blicului si intocmirea unui registru DAE conectat cu serviciile medicale de urgentd.

Orice program prospectiv ar trebui sd inceapd prin a viza instalarea obliga-
torie a DAE in locatiile cu cea mai mare incidentd a stopului cardiac in afara spita-
lului. O distributie mai rentabild a DEA poate fie realizatd tinGnd cont de incidenta
specificd locatiei, mai degrabd decdt pe tipul clddirii. Datele nationale (colectate
timp de mai multi ani) privind locatia exactd a cazurilor de stopuri cardiace in afa-
ra spitalului ar fi necesare pentru a identifica locatiile cu o incidentd mare. Aceste
date si, prin urmare, orice estimare a rentabilitdtii unui astfel de program, nu sunt
inca disponibile. Un proces de evaluare si de cercetare a programului ar trebui
aplicat de la inceput pentru a ghida adaptarea continud a programului pentru a
maximiza eficienta.

Autoritatea pentru Informatii si Calitate in Sanatate are un rol consultativ, iar
in recomandarea pentru Ministerul Sanatatii, aceasta mentioneaza ca Irlanda are
deja un nivel ridicat de utilizare a defibrilatoarelor automate externe, instalate in
mod voluntar. Cu toate acestea, sistemul nu este standardizat, coordonat sau le-
gat de serviciile medicale de urgenta. In urma evaluarii efectuate, niciunul dintre
programele supuse evaluarii nu poate fi considerat rentabil in raport cu disponi-
bilitatea de a plati.

Instalarea DAE in locatii cu o incidenta mai mare a atacurilor de cord in afara
spitalului, Tn combinatie cu cresterea semnificativa a utilizarii DAE, cu implemen-
tarea unui registru national (de evidenta a acestor dispozitive) si cu cresterea gra-
dului de constientizare a publicului, inclusiv a instruirii extinse de resuscitare si
de utilizare a DAE, ar putea face programele respective mai rentabile.

Ce ar trebui sa urmeze dupa ce raportul a fost elaborat si inaintat autoritati-
lor? Raspunsul la aceastd intrebare (care evident trebuie pusa inainte de initierea
ETM) il gasimin procesele bazate pe deliberari informate si pe evidente, care pre-
zinta contextul decizional.
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Dupa cum a fost mentionat in primele capitole ale acestui manual, pentru
implementarea deliberarilor informate si bazate pe evidente trebuie facuti ur-
matorii pasi (Oortwijn W, Jansen M, Baltussen R., 2021):

A.

m

Constituirea unui comitet consultativ

B. Definirea criteriilor de luare a deciziilor
C.
D

. Stabilirea scopului, evaluarea si estimarea costurilor pentru fiecare teh-

Selectarea tehnologiilor medicale pentru a fi supuse ETM

nologie
Comunicarea

Monitorizarea si evaluarea

. Constituirea unui comitet consultativ — organizarea unei entitati imparti-

ale pe langa institutia imputernicitd cu ETM, care ar fi responsabild de
formularea unor recomandari legate de rambursarea sau stabilirea de
servicii sau chiar luarea de decizii. Recomandarea autorilor ghidului EDP
este ca acest comitet sa fie implicat la toate etapele pentru a asigura
coerenta si continuitatea activitatilor in cauza.

Definirea criteriilor de luare a deciziilor se bazeaza pe strategiile de an-
samblu pe care se axeaza sistemul national de sanatate si reflecta prefe-
rintele sociale. Aceste criterii pot varia, de baza fiind urmatoarele: siguran-
ta, eficacitatea si calitatea datelor. Se mai iau in calcul cost-eficacitatea,
echitatea, riscul financiar, impactul bugetar sau impactul socio-economic.

Selectarea tehnologiilor medicale pentru a fi supuse ETM - bugetele
pentru desfasurarea ETM sunt limitate, de aceea trebuie efectuata o se-
lectie a tehnologiilor de sanatate pentru a fi supuse evaluarilor. La prima
etapa sunt selectate tehnologiile care necesita a fi evaluate, iar la a doua
etapa se identifica care tehnologii sunt cele mai importante de evaluat.

. Stabilirea scopului, evaluarea si estimarea costurilor pentru fiecare

tehnologie. Dupd cum a fost descris in Capitolul III, evaluarea
tehnologiilor medicale incepe cu stabilirea scopului, care poate fi formulat
cu ajutorul PICO. Urmeaza evaluarea propriu-zisa ce include diverse
activitati: colectarea sistematica a dovezilor privind criteriile de decizie
selectate; sintetizarea dovezilor, inclusiv analiza calitativd; revizuirea
independenta a dovezilor si raportarea constatarilor. Scopul general al
fazei de evaluare este de a dezvolta o recomandare privind acoperirea
unei tehnologii de sanatate in pachetul de beneficii. Evident cd se doreste



a maximiza intelegerea si sprijinul intre partile interesate implicate, dar
ramanem constienti de faptul ca nu toate partile interesate vor fi neaparat
de acord cu formularea concluziei.

E. Comunicarea trebuie sa fie una coordonata, sistematica si bine planifica-
ta. Autoritatile responsabile din domeniul sanatatii — de regula ministerul
sanatatii — ar trebui sa se asigure ca deciziile de rambursare sunt comu-
nicate tuturor partilor interesate, folosind o varietate de canale: docu-
mentele oficiale, site-urile web ale organizatiilor relevante, schite de po-
litici, buletine informative si mass-media.

F. Monitorizarea si evaluarea se referd la procesul de colectare sistematica
a datelor in timp pe un set de indicatori predefiniti si, ulterior, utilizarea
acestor date pentru a aprecia daca obiectivele sunt atinse Tn conformita-
te cu asteptarile sau daca sunt necesare anumite masuri de imbunatatire
(Oortwijn W, Jansen M, Baltussen R., 2021).

Urmand logica celor expuse, existenta unei entitati care realizeaza evalua-
rea tehnologiilor medicale ar trebui sa fie strans corelata de un comitet consulta-
tiv care va ntruni partile interesate pe o platforma si va pune Tn dezbatere atat
selectarea tehnologiei care urmeaza a fi evaluata, cat si raportul dupa ce acesta a
fost finalizat. Luarea deciziei, comunicarea acesteia partilor interesate si publicu-
lui, monitorizarea implementarii tehnologiei si evaluarea rezultatelor sunt parte
din proces si nu trebuie omise sub nici o forma.

Asadar, evaluarea tehnologiilor medicale reprezinta un proces complex, de
duratd, dar unul extrem de necesar. Pentru punerea in aplicare pe larg a concep-
tului la nivel national este nevoie de aprofundarea cunostintelor Tn domeniu ale
profesionistilor care activeaza in sistem si, traditional, vointa politica din partea
factorilor de decizie. Resurse suficiente nu sunt si nici nu vor exista, dar le putem
crea pe parcurs. Incepem cu investirea Tn cunostintele profesionistilor din siste-
mul de sanatate.
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