Załącznik nr 8
WZÓR KONSPEKTU RAPORTU SKRÓCONEGO OPRACOWYWANEGO NA POTRZEBY OCENY ŚWIADCZENIA OPIEKI ZDROWOTNEJ w AOTM
1. Opis problemu decyzyjnego
1.1. Opis problemu zdrowotnego 
· rozpoznania wg ICD-10,

· szczegółowe kryteria kwalifikacji,

· charakterystyka/przedstawienie najważniejszych informacji o problemie zdrowotnym, tj. o wskazaniu lub stanie klinicznym, którego dotyczy ocena, zgodnie z załączonym opisem świadczenia opieki zdrowotnej,
· epidemiologia (wskaźniki epidemiologiczne (zapadalność, rozpowszechnienie, śmiertelność (jeśli dotyczy), umieralność (jeśli dotyczy)), oszacowania dot. liczby przypadków w Polsce, które autorzy analizy zaczerpnęli z piśmiennictwa, od ekspertów lub z innych źródeł,
· postępowanie - leczenie i cele leczenia oraz diagnostyka (jeśli ma to znaczenie dla oceny, np. punktów końcowych lub kosztów),
· przebieg naturalny i rokowanie.
1.2. Charakterystyka ocenianej interwencji 
· Definicja i charakterystyka ocenianej interwencji, zgodnej z opisem świadczenia opieki zdrowotnej,

· kod procedury wg ICD-9,

· mechanizm działania, 

· stosowanie (sposób użycia lub podania, dawkowanie/zużycie sprzętu),
· jeśli dotyczy producenci, nazwy handlowe wyrobów/leków, dostępność /dopuszczenie do obrotu), 

· dostępność i stan finansowania w Polsce i innych krajach (sposób i poziom finansowania),

1.3. Alternatywne świadczenia/komparatory 
· Interwencje rekomendowane w ocenianym wskazaniu przez wytyczne postępowania klinicznego,

· dostępność i stan finansowania w Polsce - charakterystyka świadczeń aktualnie finansowanych ze środków publicznych w analizowanym wskazaniu (m.in. sposób finansowania, poziom finansowania, warunki realizacji, dostępność, populacja objęta leczeniem, dopłaty pacjenta – jeśli dotyczy),

· wybór komparatorów dla ocenianej technologii przy uwzględnieniu aktualnej praktyki klinicznej w Polsce lub najskuteczniejszego, finansowanego ze środków publicznych, sposobu postępowania w Polsce, 

· uzasadnienie wyboru komparatorów (zalecenia postępowania w praktyce klinicznej – rekomendacje kliniczne, opinie ekspertów, aktualny stan finansowania),

· charakterystyka komparatorów,
2. Ocena efektywności klinicznej 
2.1. Opis metodyki i przyjętych założeń
2.2. Odnalezione dowody naukowe
Wytyczne kliniczne,
· przedstawienie odnalezionych rekomendacji klinicznych dotyczących ocenianej technologii, w tym informacje z zakresu uwzględnionych w rekomendacji dowodów naukowych, wyników i wniosków stanowiących podstawę rekomendacji, zaleceń w zakresie kryteriów kwalifikacji pacjentów do leczenia,
Badania wtórne 
· tabelaryczne przedstawienie charakterystyki odnalezionych przeglądów  (cel, typ badania, synteza wyników (ilościowa/jakościowa), porównania, kryteria kwalifikacji badań do przeglądu, przeszukiwane bazy oraz data wyszukiwania, włączone badania, łączna liczebność prób, ocena jakości dowodów naukowych, wyniki, podsumowanie i wnioski autorów.

· komentarz podsumowujący przegląd przeglądów systematycznych, w szczególności wniosków z poprawnie wykonanych, niezależnych przeglądów systematycznych. Odniesienie do dostępnych niezależnych, aktualnych przeglądów systematycznych, pozwalających ocenić efektywność kliniczną wnioskowanej technologii. Odniesienie do zidentyfikowanych istotnych ograniczeń obniżających wiarygodność wewnętrzną (jakość) lub zewnętrzną (możliwość zastosowania wyników) istniejących przeglądów systematycznych, spójność wniosków przedstawionych przez autorów odnalezionych przeglądów, jeśli nie z czego wynikają rozbieżności.
Badania pierwotne (z najwyższego dostępnego poziomu wiarygodności).
· tabelaryczne przedstawienie charakterystyki odnalezionych opracowań pierwotnych (typ badania, metodyka badania, populacja, oceniane interwencje, punkty końcowe, liczebność próby, okres obserwacji, czas leczenia, typ analizy wyników, ocena jakości dowodów naukowych,

· omówienie jakości badań włączonych do analizy, na podstawie hierarchii jakości badań określonej w Wytycznych Agencji,

· Jeżeli analiza jest bardzo obszerna, np. uwzględniono oprócz badań RCT liczne badania jednoramienne, w szczegółowej ocenie jakości należy się skoncentrować na kluczowych dowodach naukowych (np. szczegółowo opracować ocenę jakości RCT, a jakość pozostałych badań skomentować ogólnie),
· przedstawienie ograniczeń jakości badań włączonych do analizy,
· przedstawienie najważniejszych wyników w zakresie oceny skuteczności klinicznej i praktycznej oraz bezpieczeństwa, w ujęciu: ilościowym (tabele z wynikami, przykładowa tabela wg wzoru poniżej) oraz jakościowym (omówienie kierunku i istotności statystycznej różnic w najważniejszych punktach końcowych)
Tabela 1.  Przykładowa tabela dla zmiennych dyskretnych

	Punkt końcowy
	Badanie
	Czas obserwacji w którym oceniano wyniki

[tyg.]
	n/N (%)
	RR

(95% CI)

Wartość p
	NNT

(95% CI)

Wartość p
	Metaanaliza

	
	
	
	<skrót nazwy wnioskowanego leku>
	<skrót nazwy komparatora>
	
	
	RR

(95% CI)
	NNT

(95% CI)

	
	
	
	
	
	X,XX (X,XX;X,XX)
	X,XX (X,XX;X,XX)
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Tabela 2. Przykładowa tabela dla zmiennych ciągłych

	Punkt końcowy
	Badanie
	Czas obserwacji w którym oceniano wyniki

[tyg.]
	<miara tendencji centralnej, np. średnia (SD)>

[jednostka miary]
	Różnica

(95% CI)
[jednostka miary]

Wartość p
	Metaanaliza

MD

(95% CI)

	
	
	
	<skrót nazwy wnioskowanego leku>
	<skrót nazwy komparatora>
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Dodatkowe informacje o bezpieczeństwie 
(przeszukanie stron internetowych instytucji zajmujących się oceną bezpieczeństwa, w celu sprawdzenia, czy istnieją komunikaty/ostrzeżenia dotyczące bezpieczeństwa stosowania ocenianej technologii, krótkie podsumowanie dotyczące dodatkowych informacji na temat bezpieczeństwa).

2.3.  Ograniczenia oceny i wnioski

3. Ocena wpływu na budżet 

3.1. Opis metodyki i przyjętych założeń

Charakterystyka i oszacowania wielkości populacji docelowej

(założenia i źródła danych dotyczące oceny liczebności populacji docelowej, ew. wielkości sprzedaży)
Koszty uwzględnione w opracowaniu 

Pozostałe założenia

· Perspektywa,
· Horyzont czasowy (co najmniej 2 lata),
· Kluczowe założenia:
· sporządzenie omówienie techniki analitycznej i założeń przyjętych w raporcie,

· podstawowe elementy analizy wpływu na budżet, wymagające przedstawienia i omówienia, 

· założenia dotyczące rozwoju scenariusza „istniejącego” i scenariusza „nowego”, struktury i zmian w rynku technologii stosowanych w rozpatrywanym wskazaniu, w szczególności przejmowania udziałów w rynku przez interwencję ocenianą w przypadku pozytywnej decyzji o kwalifikacji świadczenia do finansowania ze środków publicznych, 
· inne założenia,

3.2. Wyniki

3.3. Aspekty organizacyjne, społeczne i etyczne kwalifikacji świadczenia

3.4. Ograniczenia oceny i wnioski

4. Dane ekonomiczne 

· przedstawienie wyników przeprowadzonego wyszukiwania w zakresie odnalezionych w ramach przeglądu literatury opublikowanych analiz ekonomicznych (odrębnych albo stanowiących element pełnych raportów HTA) - opis zakresu dostępnych dowodów naukowych,

· tabelarycznie przedstawiona: charakterystyka odnalezionych analiz ekonomicznych (cel, kraj, porównania, typ analizy, perspektywa, horyzont czasowy, dyskontowanie, miara wyniku zdrowotnego, źródła danych dot. efektywności klinicznej oraz użyteczności, uwzględnione wyniki kliniczne oraz koszty, analiza wrażliwości źródła finansowania), podstawowe wyniki odnalezionych analiz, wnioski autorów, ograniczenia,

· odniesienie wyników odnalezionych analiz do niniejszego problemu decyzyjnego.

4.1. Rekomendacje finansowe

· charakterystyka i opis odnalezionych w ramach przeglądu literatury rekomendacji dotyczących finansowania ocenianego świadczenia we wskazaniach stanowiących przedmiot niniejszej oceny, 

· podsumowanie z podaniem ilości odnalezionych rekomendacji, ich kierunku, najważniejszych wskazywanych zalecań dot. ograniczeń do finansowania (subpopulacje, itp.), podsumowanie najważniejszych argumentów przytaczanych w uzasadnieniach za/przeciw finansowaniu, odniesienie się do aktualności rekomendacji oraz czy mają zastosowanie w polskich warunkach,
4.2. Ograniczenia i wnioski
5. Podsumowanie

· przedmiot oceny, 
· problem zdrowotny, 

· oceniane świadczenie,

· świadczenia alternatywne finansowane ze środków publicznych,

· ocena efektywności klinicznej,

· rekomendacje kliniczne dot. ocenianego świadczenia, 

· stosunek kosztów do uzyskanych efektów zdrowotnych,
· wpływ na budżet płatnika publicznego, 

· rekomendacje finansowe, 

· organizacyjne, społeczne o etyczne aspekty kwalifikacji ocenianego świadczenia.
6. Piśmiennictwo

7. Tabele, wykresy, ryciny

8. Załączniki

UWAGA 1: Należy załączyć na płycie CD publikacje pełnotekstowe oraz pliki danych, z których korzystano w ramach niniejszego opracowania.
UWAGA 2: Wszystkie przeprowadzone obliczenia w ramach niniejszego raportu skróconego należy przedstawić w postaci arkusza kalkulacyjnego w wersji elektronicznej.
