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Ülkemiz, saðlýk alanýnda son yýllarda gerçekleþtirdiði büyük atýlýmlar ile vatan-
daþlarýnýn tamamýna saðlýk güvencesi saðlayacak olan genel saðlýk sigortasý sistemi-
ni yerleþtirmeye çalýþmaktadýr. Artan hizmet talebini, kaliteyi sürekli iyileþtirerek
sürdürülebilir bir biçimde karþýlamanýn yolu kaynaklarýnýn optimum kullanýmýndan
geçmektedir. Son yýllarda uygulanmaya baþlayan bir dizi politikanýn amacý bunu
saðlayacak sistemlerin geliþtirilmesidir.

Baþta ilaç olmak üzere saðlýk teknolojileri saðlýk harcamalarýnýn önemli bir bö-
lümünü oluþturmaktadýr. Her geçen gün çeþitlenerek geliþen saðlýk teknolojileri, il-
gili kamu otoritelerinin olumlu risk/yarar deðerlendirmeleri sonucu insan saðlýðýna
daha fazla katký saðlamaktadýr. Ancak bu yeni teknolojilerin beraberinde getirdiði
bir maliyet de söz konusudur. Bu durum, bu teknolojilerin bedelini ödeyecek ku-
rumlarý "teknolojinin getirdiði saðlýk yararý, ödenecek paraya deðer mi?" sorusunu
sormaya ve cevaplamaya yöneltmiþtir. Bu sorunun cevabý doðru bir biçimde verile-
bildiðinde, saðlýða ayrýlabilen kýt kaynaklarýn toplumsal saðlýk statüsünü maksimize
edecek þekilde kullanýlmasý söz konusu olabilecektir.

Ýþte bu amacýn gerçekleþtirilmesi için geliþtirilip uygulanan tüm yaklaþýmlarýn
genel adý "saðlýk teknolojilerinin deðerlendirilmesi"dir (STD). STD'nin tanýmý, or-
ganizasyonu ve uygulanmasý ülkeden ülkeye önemli farklýlýklar göstermektedir.
Günümüzde evrensel bir fenomen olma eðilimi gösteren STD'ye olan ilgi ülkemiz-
de de giderek artmaktadýr. Bugün itibariyle uygulamalarýn daha çok ilaçta yoðunlaþ-
týðý görülmektedir. Bu amaçla 2005 yýlýnda baþlatýlan pozitif liste uygulamasýna pa-
ralel olarak geri ödeme yaklaþýmýnda önemli deðiþiklikler yapýlarak bir Ödeme Ko-
misyonu oluþturulmuþ olup, geri ödeme usul ve esaslarý belirlenmiþtir. Aradan ge-
çen süre zarfýnda geri ödeme karar sürecinin özellikle "açýk kriterlere dayandýrýlma-
sý" konusu bir geliþim alaný olarak gündemde kalmaya devam etmiþtir.

Ülkemizde saðlýk politikalarýnýn geliþtirilmesine bir sivil toplum kuruluþu ola-
rak hizmet etmeyi amaçlayan Saðlýkta Umut Vakfý (SUVAK), bu alanda önceki yýl-
larda gerçekleþtirdiði çalýþmalardan sonra STD konusunda da bir dizi çalýþma baþ-
latmýþtýr. Bu çalýþmalarýn son halkasý olan elinizdeki rapor, yine SUVAK bünyesin-
de daha önce gerçekleþtirilen bazý çalýþmalardan da kýsmen yararlanýlarak tamamla-
nýp, kamuoyuna takdim edilmektedir. Saðlýk politikasý tartýþmalarýna çok olumlu
katkýda bulunacaðýna inandýðým bu çalýþmayý gerçekleþtirdikleri için Prof. Dr.
Mehtap Tatar ile Prof. Dr. Albert Wertheimer'a ve çalýþmayý deðerlendirerek öne-
rilerde bulunan Prof. Dr. Mehmet Tokat'a içtenlikle teþekkür ederim.

Saygýlarýmla,

Prof. Dr. A. Murat Tuncer
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BÖLÜM I

SAÐLIK TEKNOLOJÝLERÝNÝN

DEÐERLENDÝRÝLMESÝ
TEORÝ VE UYGULAMALAR





Kaynaklarýn kýtlýðý, tüm dünyada, saðlýk dahil tüm sektörlerde karar alma süre-
cini önemli ölçüde etkileyen bir olgu olarak karþýmýza çýkmaktadýr. Saðlýk harcama-
larý son yýllarda birçok ülkede Gayri Safi Yurtiçi Hasýlanýn (GSYÝH) artýþ hýzýndan
daha hýzlý bir þekilde artmýþtýr. Bu eðilim, bir yandan kýt kaynaklarýn etkili ve ve-
rimli kullanýmý için saðlýk hizmetlerinin kýsýtlanmasýna; öte yandan saðlýk hizmetle-
rine yapýlan yatýrýmlardan elde edilen sonuçlarýn sorgulanmasýna yol açmýþtýr. Hiz-
met kýsýtlama kavram olarak politikacýlar, saðlýk profesyonelleri ve toplum tarafýn-
dan iyi karþýlanmayan bir kavram olmasýna karþýn günümüzde bütün saðlýk sistem-
lerinin baþvurduðu zorunlu bir uygulamadýr. Hizmet kýsýtlama, en basit þekliyle, bir
hastanýn ihtiyacý olan saðlýk hizmetini almasýnýn engellenmesi olarak tanýmlanabilir.
Bu engellemenin temel dayanaðý, kýt saðlýk kaynaklarýndan elde edilen faydayý tüm
toplum için maksimize etme çabasýdýr. Bir baþka ifade ile bireysel olarak hasta için
yararlý sonuçlar ortaya çýkaran bir saðlýk müdahalesi, toplum açýsýndan ele alýndý-
ðýnda ayný sonuca yol açmayabilir. Ekonomistler tarafýndan sýklýkla kullanýlan bir
kavram olan fýrsat maliyeti kavramýna göre gerçek hayatta ücretsiz olan hiçbir þey
yoktur ve bir kaynaðýn bir amaçla kullanýlmasý, ayný kaynaðýn baþka bir amaçla kul-
lanýlamayacaðý anlamýna gelir. Bu nedenle, toplumsal faydayý saðlamak için kay-
naklarýn en yüksek faydayý saðlayabilecek þekilde kullanýmý zorunludur. Saðlýk sek-
törüne ayrýlan kaynaklarýn artýrýlmasý, ayný kaynaklarýn alternatif maliyetleri, yani
bir baþka sektörde kullanýlamayacak olmalarý nedeniyle problemi çözemeyecektir.

Eldeki kaynaklar toplumun saðlýk ihtiyaçlarýnýn tamamýný karþýlamaya yetmeye-
ceði için saðlýkta hizmet kýsýtlama kaçýnýlmaz bir hale gelmektedir. Elliott ve Payne
(2005) saðlýk kaynaklarýnýn tahsisinde ortaya çýkan ve birbiri ile tutarlý olmayan üç-
lü bir açmaza dikkat çekmektedir. Bu açmaz, herhangi birsaðlýk sisteminin hem
kapsamlý, hem yüksek kalitede hem de herkes için eriþilebilir saðlýk hizmetini ayný
anda sunmasýnýn mümkün olmamasý ile ilgilidir. Bu konu ile ilgili olarak Amerika
Birleþik Devletleri (ABD) ve Birleþik Krallýk saðlýk sistemlerinden örnekler verile-
bilir. Örneðin Birleþik Krallýk'ta saðlýk hizmetleri herkes için eriþilebilir olmasýna
karþýn bazýlarýna göre bu kapsamlý bakým kaliteden fedakârlýk edilerek saðlanmakta-
dýr. Diðer yandan, ABD'de kapsamlý ve yüksek kalitede saðlýk hizmeti sadece bu
hizmeti ödeyebilenler için eriþilebilirdir. Bu açmaz, saðlýk sistemlerinde yapýlmasý
gereken tercihlere örnek olarak gösterilebilir.

Hizmet kýsýtlama, açýk ya da örtülü olarak yapýlabilir. Örtülü hizmet kýsýtlama,
tüm saðlýk sistemlerinde günlük aktiviteler içinde yapýlmakla birlikte bu süreç þeffaf

1
Saðlýk Teknolojilerinin

Deðerlendirilmesi

1Bu raporda saðlýk hizmetleri terimi, saðlýk hizmetlerinin sunumunda kullanýlan tüm mal ve hizmetleri

kapsamaktadýr.
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4 Saðlýk Teknolojilerinin Deðerlendirilmesi

olmadýðý için bu tür hizmet kýsýtlamanýn kapsamý hakkýnda bir bilgi bulunmamakta-
dýr. Diðer yandan, açýk hizmet kýsýtlamada saðlýk hizmetlerinde verilen kararlar þef-
faf olup, ilgili tüm taraflar bu kararlarýn uygulama sürecine tanýklýk etmektedirler.
Her iki tür kýsýtlamaya hem karþý çýkanlar hem de destekleyenler bulunmaktadýr.
Örtülü kýsýtlamayý destekleyenler tartýþmalarýný, toplumda çatýþma potansiyelini en-
gelleme olasýlýðý, tedavilerin etkililiði konusundaki kanýtlarýn sýnýrlýlýðý, açýk kýla-
vuzlarýn olmamasý ve bakým kararlarýna iliþkin tüm detaylarý bilmediklerinde hem
hastalarýn hem de hizmeti sunanlarýn daha mutlu olacaðý varsayýmlarýna dayandýr-
maktadýr. Ancak açýk hizmet kýsýtlamayý savunanlar, kanýta dayalý týbbýn kullanýmý-
nýn geliþtiðini, hastalarý güçlü kýlmak gerektiðini, açýk ve þeffaf kararlara gerek ol-
duðunu ve hizmet kýsýtlama uygulamalarýnda hastalarýn ve toplumun desteðini al-
mak gerektiðini ileri sürmektedirler (Elliott, Payne, 2005). Günümüzde, gittikçe ar-
tan bir þekilde saðlýk kaynaklarýnýn tahsisi kararlarýný açýk hizmet kýsýtlama ilkeleri-
ne dayandýrma eðilimi gözlemlenmektedir.

Bu konular, Türkiye'de çok yeni tartýþýlmaya baþlamakla birlikte 1960'lý yýllar-
dan bu yana saðlýk politikalarý gündeminde üst sýralarda yer almýþ ve saðlýk ekono-
misinin de bir disiplin olarak geliþimi ile birlikte kaynak tahsisinde yeni yaklaþýmlar
ortaya çýkmýþtýr. Bu raporda, açýk hizmet kýsýtlamada kullanýlan araçlardan biri olan
Saðlýk Teknolojilerinin Deðerlendirilmesi (STD) ayrýntýlý bir þekilde ele alýnacaktýr.
Raporun izleyen bölümlerinde Türkiye'de STD ile ilgili yoðun tartýþmalarýn yapýl-
dýðý bir alan olan ilaç üzerinde odaklanýlacak ve "ilaç geri ödeme karar süreci" ile il-
gili bir model ve yol haritasý sunulacaktýr.

STD son yýllarda politika belirleyicilerinin, saðlýk hizmetlerinde araþtýrma ya-
panlarýn ve klinisyenlerin geliþmiþ ülkelerde neredeyse evrensel olarak, geliþmekte
olan ülkelerde ise giderek artan oranda kullandýklarý bir araç haline gelmiþtir.
STD'nin kökleri 1970'lerden bu yana yapýlmakta olan kýt saðlýk kaynaklarýnýn tahsi-
sinde öncelik belirleme tartýþmalarýna dayanmaktadýr. Yeni teknolojik geliþmeler,
yaþlanan nüfus ve hastalýklarýn deðiþen yapýsýnýn kaynaklar üzerinde yarattýðý baský,
bu yeni teknolojilerin topluma yarattýðý maliyet ve faydalarýn yoðun bir þekilde tartý-
þýlmasý ile sonuçlanmýþtýr. Günümüzde saðlýk hizmetleri ile ilgili karar alma süre-
cinde STD'yi kullanan ve kullanmaya baþlayacak birçok ülke bulunmaktadýr. Türki-
ye, STD'yi özellikle ilaçlarýn geri ödemesi ile ilgili kararlarda kullanma yönünde
hýzla ilerleyen ülkeler arasýnda yer almaktadýr.

Bu raporun temel amacý STD'nin Türkiye'de ortaya çýkýþýný ayrýntýlý bir þekilde
incelemek ve STD geliþiminin güçlü bir temele dayanarak gerçekleþmesi için öneri-
lerde bulunmaktýr. Bu amaçla, birinci bölümde STD'nin tanýmý, uygulamalarý,
amaçlarý ve tarihsel geliþimi ülke örnekleri ile birlikte ayrýntýlý olarak ele alýnacak-
týr. Ýkinci bölümde, STD'de mevcut farklý bakýþ açýlarý incelenecek ve bu bakýþ açý-
larýnýn karar alma sürecini ne ölçüde etkilediði üzerinde durulacaktýr. Üçüncü bö-
lümde, STD'de kullanýlan bazý kavramlar sunularak dördüncü bölümde STD'nin en
çok kullanýlan tekniklerinden olan ekonomik deðerlendirme teknikleri ayrýntýlý ola-
rak incelenecektir. Raporun beþinci bölümünde, STD'nin Türkiye'deki durumu in-
celenerek Türkiye'deki mevcut STD uygulamalarý sunulacak ve bunu gelecekteki
uygulamalara yönelik bir dizi öneri izleyecektir. Raporun son bölümlerinde siste-
matik analiz, ekonomik deðerlendirme ve bütçe etki analizi ile ilgili kullanýlabilecek
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metodolojik kriterler sunulacak ve STD'nin Türkiye'de kullanýmý ile ilgili bir model
ve yol haritasý önerilecektir.

1.1. STD'nin Geçmiþi

STD'nin resmi olarak kavramsallaþtýrýlmasýnýn tarihi ABD'de 1972 yýlýnda
Congressional Office of Technology Assessment'in kurulmasýna dayandýrýlmakla
birlikte, kavramýn 20. yüzyýlýn baþlarýndan bu yana yaþanan birçok geliþmenin so-
nucunda ortaya çýktýðý yönünde bir görüþ birliði bulunmaktadýr. STD'nin geliþmesi-
ne neden olan ilk giriþimlerden biri Randomize Klinik Deney (RKD) ilkelerinin
1930 yýlýnýn ortalarýnda Bradford Hill tarafýndan formüle edilmesidir. Bradford Hill
ayný zamanda, ilk RKD'yi de yönetmiþtir (Banta, 2003). RKD'ler daha sonra, yeni
teknolojilerin klinik etkililik ve güvenliðini deðerlendirmede standart yöntem haline
gelmiþtir. STD'nin uygulanmasýný kolaylaþtýran ikinci geliþme ise saðlýk ekonomisi-
nin 1960'lý yýllarda bir disiplin olarak ortaya çýkmasý olmuþtur. Mushkin, 1958 yý-
lýnda yayýnladýðý ve günümüzde saðlýk ekonomisinin öncü makaleleri arasýnda kabul
edilen makalesinde saðlýk ekonomisinin sýnýrlarýný çizmiþ ve hýzla geliþen saðlýk tek-
nolojisi ile bu teknolojinin maliyetine dikkat çekmiþtir (Mushkin, 1958). Bu maka-
leyi, bugün saðlýk ekonomisi ve STD'nin geliþiminde dönüm noktalarý olarak kabul
edilen diðer makaleler izlemiþtir (Mushkin, 1962; Arrow, 1963; Grossman, 1972).
Bu geliþmelere paralel olarak, 1960'ýn ortalarýnda maliyet etkililik yaklaþýmýnýn
saðlýk sektöründe de uygulanmasýna baþlanmýþtýr. Ancak STD'nin geliþimi sürecin-
deki dönüm noktasý Cochrane tarafýndan yayýnlanan "Saðlýk Hizmetlerinde Etkililik
ve Verimlilik" kitabý olmuþtur (Cochrane, 1972). Bu kitap, maliyet üzerine yaptýðý
vurgu ile de zamanýn ilk örneklerindendir. Örneðin, Cochrane kaynaklarýn tahsisi-
nin genellikle hekimlerin görüþleri ve kararlarýna dayalý olarak yapýlmasýna karþýn
hasta açýsýndan elde edilen kazançlar ve maliyetler ile de ilgili "güçlü kanýtlara" olan
ihtiyacýn artacaðýna dikkat çekmiþtir. Cochrane ayrýca ileriki yýllarda Birleþik Kral-
lýk Ulusal Saðlýk Sisteminde saðlýk müdahalelerinin sonuçlarýnýn topluma olan fay-
dalarý ve maliyetleri ile birlikte sunulmasýna olan ihtiyacýn da artacaðýný vurgula-
mýþtýr. Cochrane Ýngiltere Saðlýk ve Sosyal Hizmetler Bakanlýðýnýn hem týbbi araþ-
týrma ihtiyacý önceliklerini deðerlendirmek hem de uygun araþtýrmalarýn yapýldýðýn-
dan emin olmak için týbbi araþtýrmalarý organize etmesi önerisinde de bulunmuþ,
RKD'nin artan rolü ve bunun saðlýk hizmetleri araþtýrmalarýna katkýsýný özellikle
vurgulamýþtýr (Cochrane, 1972).

Yukarýda kýsaca özetlenen geliþmelere karþýn "teknoloji deðerlendirmesi" teri-
minin resmi olarak ilk kullanýmýna örnek olarak 1972 yýlýnda Office of Technology
Assessment'in (OTA) ABD kongresi tarafýndan kurulmasý gösterilebilir. OTA'nýn
temel sorumluluðu, yeni ortaya çýkan teknolojilerin karmaþýk yapýsý hakkýnda
Kongre üyelerine objektif ve bilimsel bilgi saðlamak olarak belirlenmiþtir. Saðlýk
teknolojilerinin deðerlendirilmesi de 1995 yýlýnda kapanýncaya kadar bu birim tara-
fýndan gerçekleþtirilmiþtir. Görev yaptýðý dönemde, artan saðlýk harcamalarý
OTA'nýn da dikkatini çekmesine karþýn birimin temel vurgusu yeni müdahalelerin
klinik etkililiði üzerine olmuþtur. Ýlk yýllarýnda OTA temel olarak kavramlarýn ve



yöntemlerin tanýmý üzerinde odaklanmýþ ve bu süreci STD ile ilgili yaptýðý çalýþma-
lar izlemiþtir (Banta, 2003). OTA'nýn hazýrladýðý STD raporlarý arasýnda belirli mü-
dahalelerin maliyet-etkililik deðerlendirmeleri (yapay kalp, ortopedik eklem imp-
lantlarý, ilaçlar, kanser tarama, grip aþýsý, vs.), genel politika raporlarý (kan politi-
kasý, saðlýk sigortasý) ve teknoloji deðerlendirmesi ile ilgili genel raporlar yer al-
maktadýr. Bu raporlar, Kongre üyelerinin kamu politikalarýný belirleme çabalarýnda
temel kaynak olarak kullanýlmýþtýr. OTA tarafýndan yayýnlanan raporlar Amerikan
Bilim Ýnsanlarý Federasyonu (Federation of American Scientists) tarafýndan arþiv-
lenmektedir (http://fas.org/ota/otareports).

1973 yýlýnda Harvard Halk Saðlýðý Okulu, "Harvard Klinik Prosedürler Deðer-
lendirme Merkezi"ni (Harvard Center for Evaluation of Clinical Procedures) kur-
muþtur. Týp teknolojilerinin deðerlendirmesinin ilk kez klinisyen olmayanlar tara-
fýndan yapýlmasý nedeniyle bu merkezin kurulmasý týp mesleðine karþý bir çýkýþ ola-
rak algýlanmýþtýr. Merkez, tek baþýna hekimler tarafýndan etkili deðerlendirmelerin
yapýlamayacaðýný ve bu nedenle de hekimlerin saðlýk teknolojilerinin deðerlendiril-
mesinde týp mesleðinin dýþýndakilerle birlikte çalýþmaya alýþmasý gerektiðini vurgu-
lamýþtýr (Eldar, 2002).

STD ile yakýn iliþkileri nedeniyle bu noktada iki paralel geliþmeden daha söz et-
mek gereklidir: kanýta dayalý týbbýn ortaya çýkýþý ve Cochrane Collaboration'ýn ku-
rulmasý. Kanýta dayalý týp terimi ilk kez kavramý tanýmlamaya ve týp eðitimi üzerin-
deki etkisini deðerlendirmeye çalýþan Kanýta Dayalý Týp Çalýþma Grubu (Evidence
Based Medicine Working Group) tarafýndan ortaya atýlmýþtýr. Çalýþma Grubu, týbbi
uygulamalardaki paradigma deðiþimini vurgulamýþ, geçmiþteki ve gelecekteki para-
digmalarýn varsayýmlarýný detaylý bir þekilde listelemiþtir (Evidence Based Medici-
ne Working Group, 1992). Özetle, eski paradigmanýn temel özelliði, klinisyenlerin
týbbi bilgiyi anlayýþ ve uygulamalarýnýn klinik uygulamalardan elde edilen sistema-
tik olmayan gözlemlere dayalý olarak geliþmesidir. Bu çerçevede geleneksel bilim-
sel otoritelere çok önemli deðer atfedilmiþ ve standart yaklaþýmlarýn uygulanmasý
yapýlan etkileþim ve uluslararasý literatür aracýlýðý ile gerçekleþmiþtir. Buna karþýn
yeni paradigma, klinik deneyim ve sezgilere dayalý olarak elde edilen bilginin olum-
suzluklarýna dikkat çekerek klinik uygulamada sistematik incelemenin önemini vur-
gulamýþtýr. Bu paradigma çerçevesinde, teþhiste kullanýlan testlerin performansýnýn
ve tedavi yöntemlerinin klinik etkililiðinin sadece sistematik inceleme yolu ile doðru
yorumlanabileceði belirtilmiþtir. Kýsaca bu yaklaþým, mevcut kanýtlarýn sistematik
olarak incelenmesi sonucu kabul edilebilir bir etkililiðe sahip týbbi müdahalelerin
kullanýmýný önermektedir (Baltussen, Niessen, 2006). Kanýta dayalý týbbýn temel
vurgusu klinik uygulama üzerinedir ve kanýta dayalý klinik uygulama, hekimin has-
talarýný tedavi ederken bilimsel çalýþmalardan elde edilen en iyi kanýtlarý kullanmasý
halinde gerçekleþir. Kanýta dayalý týbbý diðer ilgili kavramlardan ayýran en büyük
farkýn karar alma sürecinde hastanýn katýlýmý üzerine yaptýðý vurgu olduðu belirtil-
mektedir (Lohr ve diðerleri, 1998). Kanýta dayalý týp özellikle klinisyenlere yönelik
olmasýna ve klinisyenlerin teþhis ve tedavi yöntemlerini geliþtirmeyi amaçlamasýna
karþýn kavramýn ortaya çýkýþý ve uygulamalarý klinisyenler ile politika belirleyiciler
arasýnda tartýþmalara neden olmuþtur. Bu tartýþmada klinisyenlerin özellikle vurgu-
ladýklarý nokta saðlýk politikasýný belirlemekten sorumlu olanlarýn da kararlarýný ka-
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nýtlara dayandýrmalarý gereðidir. Black'e göre (2001), "….eðer doktorlardan karar-
larýný araþtýrma sonuçlarýna dayandýrmalarý bekleniyorsa o zaman politikacýlar da
ayný þeyi yapmalýdýr". Kanýta dayalý týbba yöneltilen en önemli eleþtiri, temel vurgu-
sunun tedavi yöntemlerinin etkililiði üzerine olmasý ve bu yöntemlerin maliyetlerini
ve hakkaniyet üzerindeki etkisini göz önüne almamasýdýr (Maynard, 1996).

Cochrane Collaboration'un (CC) kurulmasý da kanýta dayalý týp ve STD'de bir
dönüm noktasýdýr. CC, 1993 yýlýnda kar amacý gütmeyen bir örgüt olarak kurulmuþ-
tur (www.cochrane.org). Uluslararasý bir örgüt olup saðlýk hizmetlerinin etkileri ile
ilgili eriþilebilir sistematik incelemeleri hazýrlayarak tüm dünyada saðlýk hizmetleri-
nin etkililiðini geliþtirmeyi amaçlamaktadýr (Donaldson, Mugford, Vale, 2002).
Örgüt, saðlýk hizmetleri müdahaleleri ile ilgili mevcut literatürü kritik bir þekilde in-
celeyen bireylerden oluþan ve dünyanýn çeþitli yerlerinde konumlanmýþ merkezler-
den oluþmaktadýr. CC, sistematik incelemeleri yapmakta ve yaymakta; klinik de-
neyleri saðlýk teknolojilerine iliþkin kanýtlarýn temeli olarak teþvik etmektedir. Mer-
kezin temel yayýný Cochrane Kütüphanesi'nin (Cochrane Library) bir parçasý olarak
üç ayda bir yayýnlanan Cochrane Database of Systematic Reviews'dir (Banta,
2003).

Kanýta dayalý týp, Cochrane Collaboration ve STD birbirleri ile yakýndan iliþkili
ancak odak noktalarý farklý olan kavram ve uygulamalardýr. CC, sistematik araþtýr-
ma yoluyla elde ettiði kanýtlara dayalý bir karar temeli oluþturmaya çalýþmaktadýr.
Kanýta dayalý týp ise daha çok týbbi uygulamalarý etkilemeye yöneliktir. Bu ikisinden
çok farklý olarak STD ise saðlýk politikasýný etkilemeye odaklanmýþtýr. Bu raporun
ilerleyen bölümlerinde daha ayrýntýlý bir þekilde tartýþýlacaðý üzere STD temel ola-
rak politika yönelimli bir kavramdýr.

Saðlýk teknolojilerinde meydana gelen geliþmeler ve saðlýk bütçelerinde artan ký-
sýtlýlýklar STD ile ilgili araþtýrma, toplantý ve yayýnlarýn sayýsýnda önemli ölçüde ar-
týþa neden olmuþ ve birçok saðlýk sisteminde STD'yi politika belirleme sürecine en-
tegre etmek amacýyla örgütsel yapýlar oluþturulmuþtur. STD, ülke düzeyindeki bu
giriþimlerin yaný sýra global bir hareket haline dönüþmüþ ve ortak bir anlayýþ oluþ-
turmak amacýyla uluslararasý düzeyde çeþitli giriþimlerde bulunulmuþtur.
Avrupa'da STD ile ilgili ilk kurum 1980'lý yýllarda Ýsveç'te kurulmuþtur. Ýlk kez Ýs-
veç'te gerçekleþen bu kurumsallaþmadan sonra Fransa ve Hollanda'nýn liderliðinde
diðer Avrupa ülkelerinde de benzer giriþimler ortaya çýkmýþtýr. 1990'lý yýllardan
baþlayarak Avusturya, Danimarka, Finlandiya, Norveç, Ýspanya ve Birleþik Krallýk
gibi diðer Batý Avrupa ülkelerinde de yeni STD kurumlarý kurulmuþtur (Garrido ve
diðerleri, 2008a). Ek 1'de, Avrupa'da STD faaliyetlerinde bulunan kurumlar ve
bunlarýn faaliyetleri sunulmaktadýr.

Uluslararasý STD hareketinin önemli sonuçlarýndan biri, farklý düzeylerde kuru-
lan STD aðlarýdýr. Bu aðlarýn ortaya çýkýþýnda temel etmen ise STD kapsamýndaki
bilgi, yöntem ve sonuçlarý paylaþmak amacýyla uluslararasý düzeyde iþbirliðine ge-
rek olduðu yönünde varýlan ortak görüþ olmuþtur. Saðlýk Teknolojilerinin Deðer-
lendirmesi Kurumlarý Uluslararasý Aðý (The International Network of Agencies for
Health Technology Assessment - INAHTA) 1993 yýlýnda "saðlýk teknolojilerinin
deðerlendirmesini yapan kurumlarýn ortak çýkarlarýnýn belirlenmesi ve gözetilmesi



için bir forum oluþturmak" misyonu ile kurulmuþtur. Bu aða 24'ü Kuzey ve Latin
Amerika'da olmak üzere Avrupa, Asya ve Avustralya bölgesinden 46 ülke üyedir
(www.inahta.org). Avrupa düzeyinde 1994-1997 yýllarý arasýnda yürütülen EUR-
ASSESS projesi, bu düzeyde iþbirliðine olan ihtiyacýn algýlanmasýna önemli katkýda
bulunmuþtur. Bu projeyi, 2000-2002 döneminde EUR-ASSESS projesini temel ala-
rak yürütülen the European Collaboration for Health Technology Assessment/
European Collaboration for Health Interventions Project (ECHTA/ECAHI) projesi
izlemiþtir. 2004 yýlýnda Avrupa'da sürdürülebilir bir STD aðýna olan ihtiyaç vurgu-
lanmýþ ve 2006 yýlýnda EUnetHTA projesi baþlamýþtýr. Proje üç yýl boyunca Avrupa
Komisyonu tarafýndan finanse edilmiþ olup daha sürdürülebilir ve uzun dönemli bir
að oluþturmanýn yollarý aranmaktadýr. Bu aðýn genel amacý, "üye ülkelerin politika
kararlarýný desteklemek ve etkili bir bilgi deðiþimini saðlamak amacý ile saðlýk ba-
kanlýklarý, araþtýrma kurumlarý ve kamu ulusal/bölgesel STD kurumlarýný birbirine
baðlamak" (www.eunehta.net) olarak belirlenmiþtir. Projede 63 STD kurumu bu-
lunmaktadýr. STD hem Avrupa Komisyonu hem de Avrupa Birliði'ne (AB) üye ül-
keler tarafýndan desteklenmekte ve üye ülkeler arasýnda sürdürülebilir bir iþbirliði-
nin saðlanmasý, farklý saðlýk sistemlerinde saðlýk hizmetlerinin kalitesini geliþtir-
mek için önemli bir baþlangýç noktasý olarak kabul edilmektedir (Kristensen,
2008a). Bu destek, AB üçlü baþkanlýk döneminde (Alman, Portekiz ve Slovenya
Baþkanlýklarý) hazýrlanan Healthcare across Europe: striving for added value baþ-
lýklý doküman ve aþaðýda sunulan alýntý ile yazýlý hale getirilmiþtir:

"Kanýta dayalý týp, saðlýk teknolojilerinin deðerlendirilmesi ve maliyet-fayda
analizleri aracýlýðý ile AB'deki farklý saðlýk sistemlerindeki saðlýk hizmetlerinin kali-
tesini geliþtirebiliriz"(Kristensen, 2008b).

STD'nin saðlýk sistemleri için gerekli olduðu vurgusu OECD, Dünya Bankasý ve
Dünya Saðlýk Örgütü (DSÖ) gibi diðer uluslararasý kurumlar tarafýndan da yapýl-
maktadýr. Buna örnek olarak DSÖ Yönetim Kurulu'nun Dünya Saðlýk Asamblesi'ne
üye ülkeleri, ihtiyaçlarýný önceliklendirmek ve kaynaklarýn tahsisinde kullanmak
üzere yardýmcý olmak üzere saðlýk teknolojileri ile ilgili bilgileri toplamak, güncel-
lemek ve paylaþmaya davet etmesi gösterilebilir (WHO, 2007). Bu öneri ile baðlan-
týlý olarak Türkiye'nin de üyesi olduðu DSÖ Avrupa Bölgesi toplantýsýnda bölgedeki
53 saðlýk bakanýnýn onayý ile Tallinn Þartý kabul edilmiþtir. Bu dokümanda, "týbbi
teknoloji ve ilaçta yeniliklerin etik ve etkili kullanýmý ve saðlýk politikasý ve sistem
araþtýrmalarýnýn geliþtirilmesi her ülkenin önemli konularýdýr ve saðlýk teknolojileri-
nin deðerlendirilmesi bu konularla ilgili daha bilgili kararlar vermeyi desteklemek
üzere kullanýlmalýdýr" ifadesi yer almaktadýr (WHO, 2008).

1.2. STD: Tanýmlar ve Arka Plan

STD'nin ortaya çýkýþýnýn ve yaygýn bir þekilde kullanýmýnýn altýnda yatan temel
neden, saðlýk hizmetlerinin hem geliþmiþ hem de geliþmekte olan ülkelerin toplam
kaynaklarýndan aldýðý payýn giderek artmasýdýr. Bu artýþta, nüfusun giderek yaþlan-
masý, hastalýk yükünün bulaþýcý hastalýklardan kronik hastalýklara dönüþmesi gibi
diðer faktörlerin de rolü olmasýna karþýn, en önemli unsurun yeni teknolojinin mali-
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yeti olduðu kabul edilmektedir. Saðlýk teknolojisi, hiç tartýþmasýz her saðlýk sistemi-
nin ayrýlmaz bir parçasýdýr. Aþaðýda daha ayrýntýlý olarak tartýþýlacaðý üzere, saðlýk
teknolojileri saðlýk sisteminin önemli bir parçasýný oluþturmakta ve saðlýk sonuçlarý-
nýn ve yaþam kalitesinin geliþmesinde önemli katkýda bulunmaktadýr. Ancak yeni
týbbi teknolojilerin hýzlý ve yoðun bir þekilde kullanýmý, bu teknolojilerin gerçekten
teknolojiyi keþfedenler, üreticiler, reçete edenler ve kullanýcýlar tarafýndan iddia
edilen faydalarý yaratýp yaratmadýðý ile ilgili olarak sorgulanmalarýna neden olmuþ-
tur. 1980'li yýllarda, saðlýk ekonomisinin bir disiplin olarak geliþimine paralel ola-
rak saðlýk müdahaleleri ile ilgili karar alma sürecinde maliyet-etkililik yaklaþýmýnýn
kullanýmý tartýþýlmaya baþlanmýþtýr. Bu tartýþmanýn odak noktasýnda ise yeni tekno-
lojinin kullanýlýp kullanýlmamasý ile ilgili kararlarda teknolojilerin sadece "etkilili-
ðinin" deðil ayný zamanda "maliyetinin" de göz önüne alýnmasý gereði yer almakta-
dýr. Buradaki temel motivasyon, toplumun saðlýk statüsünü sýnýrlý bütçeler çerçeve-
sinde geliþtirmek ve yapýlan her yatýrýmdan maksimum deðeri elde etmektir.

Teknoloji, en basit þekliyle "bilimsel ya da diðer örgütlü bilginin faaliyetlere sis-
tematik olarak uygulanmasý" olarak tanýmlanmaktadýr (aktaran Banta, 2003). Bu ta-
nýmýn herhangi bir alana uygulanmasý o alanla ilgili ulaþýlan ve uygulanan tüm bi-
limsel bilgiyi kapsayacaktýr. OTA, saðlýk teknolojisini "saðlýk hizmetlerinde kulla-
nýlan tüm ilaçlar, araçlar, týbbi ve cerrahi iþlemler ve bu hizmetin saðlandýðý tüm ör-
gütsel ve destekleyici sistemler" olarak tanýmlamaktadýr (aktaran Banta, 2003). Da-
ha özgün saðlýk teknolojisi örnekleri aþaðýda sýralanmaktadýr (Eldar, 2002):

� Antibiyotikler, statinler, hedefe yönelik kanser ilaçlarý gibi yeni ilaçlar;

� Rahim içi araçlar, yapay eklemler, intraoküler lensler, kalp pili gibi týbbi ci-

hazlar;

� Ultrason, bilgisayarlý tomografi, anjiyografi gibi taný amaçlý faaliyetler;

� Gen tedavisi, diyaliz, rehabilitasyon gibi tedaviler;

� Kalp cerrahisi, laparoskobik cerrahi, organ nakli gibi cerrahi iþlemler;

� Kolorektal kanser ve rahim kanseri için tarama, mamografi, sigara býrakma
gibi saðlýðý geliþtirme ve hastalýðý önleme faaliyetleri;

� Uzmanlaþmýþ ameliyathaneler, kanser merkezleri, uzmanlaþmýþ rehabilitas-
yon kurumlarý gibi örgütsel ve destek sistemleri.

STD, yukarýda görüldüðü üzere, çok geniþ kapsamlý teknolojileri içermesine
karþýn geliþim ve uygulama sürecinde týbbi cihazlar ya da iþlemler üzerinde deðil da-
ha çok ilaçlar üzerinde odaklanmýþtýr. Bu nedenle özellikle STD'nin yeni geliþmeye
baþladýðý ülkelerde bu çalýþmalarýn sadece yeni ilaçlarýn deðerlendirilmesinde kulla-
nýlabileceði gibi yanlýþ bir algýlama da ortaya çýkmaktadýr. STD, farklý kurumlar ve
bilim insanlarý tarafýndan farklý bakýþ açýlarý ile çok geniþ kapsamlý olarak tanýmlan-
mýþtýr. Buna göre STD;

"saðlýk teknolojilerinin çeþitli özellikleri ve etkilerinin sistematik olarak
deðerlendirilmesidir" (Sorenson, Drummond, Kanavos, 2008).

"saðlýk teknolojilerinin etkisini deðerlendiren ve teknolojilerin kabul,
uyarlama ve ret kararlarýný rasyonel bir temele dayandýran bir yaklaþýmdýr"
(Hutton ve diðerleri, 2006).



"temel amacý saðlýk teknolojisi ile ilgili kararlara yardýmcý olarak tekno-
lojinin kullanýmý ve uygulanmasýnýn kýsa ve uzun dönemli sonuçlarýný incele-
yen bir politika araþtýrmasý yaklaþýmýdýr" (Draborg ve diðerleri, 2005)

"multidisipliner bir politika analizi alanýdýr. Saðlýk teknolojisinin geliþ-
mesi, yayýlýmý ve kullanýmýnýn týbbi, toplumsal, etik ve ekonomik etkilerini
inceler" (International Network of Agencies in Health Technology,
www.inahta.org)

"teknolojilerin direkt ve arzulanan sonuçlarý ile olduðu kadar, indirekt ve
arzulanmayan sonuçlarý ile de ilgili mevcut bilginin araþtýrmaya dayalý ve
uygulamaya yönelik olarak deðerlendirilmesidir" (Health Technology As-
sessment International, www.htai.org)

"a) klinik etkililik, güvenlik ve etkililiðin testi, b) ekonomik deðerlendir-
me, c) saðlýk hizmetlerine ayrýlan finansal kaynaklarýn optimal kullanýmýný
saðlamak üzere en iyi alternatifin seçimi ve d) belirli bir teknolojinin kullaný-
mý sonucunda ortaya çýkabilecek toplumsal, politik, etik ve yasal sonuçlarý
göz önüne almayý içeren kapsamlý ve birçok disiplinin bir arada çalýþmasýný
gerektiren bir süreçtir"(Eldar, 2002).

"STD, saðlýk teknolojisinin kullanýmý ile ilgili týbbi, toplumsal, ekonomik
ve etik konularý sistematik, þeffaf ve tarafsýz bir þekilde özetleyen multidisip-
liner bir süreçtir. Hasta odaklý, güvenli ve etkili saðlýk politikalarýna bilgi
saðlamayý amaçlar ve en iyi deðeri yaratmaya çalýþýr. Politika amaçlarýna
karþýn her zaman araþtýrma ve bilimsel yönteme dayalý olmalýdýr " (Nielsen,
Santamera, Vondeling, 2008).

Bu tanýmlarýn ortak noktalarý aþaðýdaki þekilde özetlenebilir:

� STD saðlýk teknolojilerinin sistematik olarak deðerlendirilmesini içerir.

� STD, politika araþtýrmasýnýn bir türüdür ve politika analizi ile yakýndan ilgi-
lidir. STD'nin temel sonlaným noktasý, tüm toplumun yararýna olan daha iyi
saðlýk politikalarý için elde edilen kanýtlardýr. Bir baþka ifade ile STD, elde
edilen sonuçlarý saðlýk politikalarýnda kullanýlmadýðý sürece anlamý olmayan
bir faaliyettir.

� STD saðlýk teknolojilerinin tüm topluma olan etkisi üzerine odaklanýr.

� STD týbbi, ekonomik ve ayný zamanda da etik konulara vurgu yapar.

� STD yeni teknolojinin kabul ya da ret kararlarýna rehberlik eder.

STD uygulamalarýnýn kendine özgü ve ortak bazý özellikleri bulunmaktadýr. Ör-
neðin STD'nin birinci ve belki de en önemli özelliði problemin açýk ve net bir þekil-
de tanýmlanmasýdýr. Deðerlendirmeye söz konusu olan teknoloji ve STD'nin cevap
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aramaya çalýþtýðý sorunlar en baþtan açýk bir þekilde ortaya konulmalýdýr. Problem
cümlesine sadece teknolojinin güvenliði, etkililiði ve klinik etkililiði ile ilgili sorun-
lar deðil diðer bakýþ açýlarý da eklenmelidir. Ýkincisi, deðerlendirmede kullanýlan
yöntem açýk bir þekilde ortaya konulmalý ve yöntem ile ilgili tüm potansiyel sorular
göz önüne alýnmalýdýr. Son olarak, bu sürecin tamamý, toplum da dahil olmak üzere
tüm ilgili taraflar için þeffaf olmalý ve sonuçlar deðerlendirme sürecinin tamamýný
kapsayan bir rapor ile sunulmalýdýr (Busse ve diðerleri, 2002). Hedef gruba baðlý
olarak raporun farklý versiyonlarý hazýrlanabilir. Örneðin, klinisyenler ve saðlýk
hizmetleri ile ilgili uzmanlar için daha teknik bir rapor, toplum içinse daha özet ve
kolay anlaþýlabilir bir rapor hazýrlanabilir.

STD'nin temel amacý, saðlýk politikasýný belirleyenlere, finansman kurumlarýna,
klinisyenlere ve kaynaklarýn kullanýmý ve tahsisi ile ilgili kararlarda rolü olan herke-
se, kararlarýna rehberlik etmek üzere, teknolojinin güvenliði, klinik etkililiði, mali-
yet-etkililiði, bütçe etkisi ve bunlarla ilgili diðer konularda bilgi saðlamaktýr.
STD'nin bilgi saðladýðý alanlar Tablo 1'de özetlenmektedir.

STD, bazen "kanýt ile politika belirleme arasýnda köprü" olarak nitelendirilmek-
tedir (Sorenson, Drummond, Kanavos, 2008). STD'nin en ayýrt edici özelliði, sað-
lýk hizmetleri ile ilgili karar verenleri etkileme üzerine yaptýðý vurgudur. Hailey
(2003) tarafýndan da ifade edildiði üzere STD'nin temel amacý saðlýk hizmetleri ile
ilgili politika belirleme süreci ve verilen kararlara objektif bilgi saðlamaktýr. Bu ne-

Tablo 1. STD Alanlarý

Güvenlik

Düzenleyici kurumlar tarafýndan incelenen teknolojinin zararý ya da yan etkileri ve
teknolojinin genel süreç üzerindeki etkisi konusunda bilgi.

Klinik Etkililik

Teknolojinin, "ideal" þartlar ya da en iyi uygulama altýnda performansý.

Etkililik

Teknolojinin, "rutin" þartlar altýnda, örneðin saðlýk sisteminde yaygýn bir þekilde
kullanýlmaya baþladýðýnda, performansý.

Ekonomik Etki

Teknolojinin maliyeti saðlýk bütçeleri için önemli etkiye sahiptir ancak STD genellikle
ekonomik fayda ve maliyetler ile teknolojinin ekonomik açýdan deðeri ile ilgilidir.

Hakkaniyet

Teknolojiye eriþimin derecesi ve daðýlýmý.

Etik Konular

Teknolojinin, kendinden etkilenenlerin iyilik hali ve haklarý ile ilgili sonuçlarý.

Kaynak: Hailey, 2006



denle STD programlarý hem kaliteli analiz ve bilgi üretmeye, hem de bu materyalin
saðlýk sistemindeki karar vericilerin kararlarýný etkilemede kullanýlmasýna çalýþ-
maktadýr. Son yýllarda, STD yeni ilaçlarýn geri ödeme ve fiyatlandýrma kararlarýn-
da, diðer týbbi cihazlarýn, terapötik ve týbbi iþlemlerin geri ödeme kararlarýnda yay-
gýn bir þekilde kullanýlmaya baþlanmýþtýr. Bu süreçte aþaðýdaki sorular cevaplanma-
ya çalýþýlmaktadýr (Hutton ve diðerleri, 2006):

� Teknoloji çalýþýyor mu?

� Kimin için?

� Hangi maliyetle?

� Alternatifleri ile nasýl karþýlaþtýrýlabilir?

STD, saðlýk sektöründe farklý düzeylerde görev yapan karar vericilerin farklý so-
rularýna cevap verebilir. Bu karar vericiler, aþaðýda da belirtilen çok farklý kiþi ve
kurumlardan oluþabilir:

� Ýlaç, cihaz ya da diðer teknolojinin ticari kullanýmýna izin vermesi gereken
düzenleyici kurumlar

� Teknolojinin hizmet kapsamýna alýnýp alýnmayacaðýna karar verme duru-
munda olan ve eðer alýnacaksa ne ölçüde alýnacaðýný (yani, ne kadar ödene-
cek) belirleyen geri ödeme kurumlarý (saðlýk otoriteleri, sigorta kurumlarý)

� Hastanýn klinik ihtiyaçlarýný ve içinde bulunduðu þartlarý en iyi þekilde karþý-
layacak saðlýk teknolojisini seçmek durumunda olan klinisyenler ve hastalar

� Saðlýk teknolojilerini kullanýp kullanmama kararýný ya da kullanma zamaný
ile ilgili kararlarý veren hastaneler, klinikler ve diðer saðlýk kurumlarý

� Halk saðlýðý programlarýný (baðýþýklama, saðlýk taramasý, çevre saðlýðý prog-
ramlarý gibi) planlayan saðlýk otoriteleri

� Saðlýkla ilgili ürünleri üreten ve pazarlayan firmalar (www.htai.com)

Zaman zaman STD'nin sadece yeni teknolojiler için kanýt saðladýðýna iliþkin
yanlýþ bir algýlama söz konusudur. Bu yanlýþ anlayýþýn temel nedeni, STD'nin günü-
müzde genellikle yeni teknoloji üzerinde odaklanmasý olabilir. Ancak STD'nin
mevcut ve uzun süredir kullanýlan teknolojileri de deðerlendirmede önemli katkýsý
bulunmaktadýr. Saðlýk sektöründe, geçmiþte ayrýntýlý bir þekilde deðerlendirilmeyen
veya bu bakýþ açýcý ile ele alýnmayan çok sayýda teknoloji bulunmaktadýr. STD, yeni
teknolojileri deðerlendirmenin yaný sýra halen kullanýlmakta olmakla birlikte güven-
li ve etkili olmayan ve/veya maliyet etkili olmayan teknolojileri de belirleyerek top-
lumun saðlýðýna ve saðlýk bütçelerine katkýda bulunabilir. Bu katký hem güvenliði ve
etkililiði þüpheli teknolojileri belirleyip ayýklayarak hem de saðlýk hizmetlerinde
standartlarý belirleyerek ve klinik uygulama kýlavuzlarý hazýrlayarak yapýlabilir.
Klinik uygulama kýlavuzlarý, belirli saðlýk durumlarý için tedavileri standardize
eden araçlardýr. Bir hastalýk için klinik uygulama kýlavuzlarýnýn geliþtirilmesi ve uy-
gulamaya konmasý, o hastalýkla ilgili þikayetlerle doktora baþvuran bütün hastalar
için ayný teþhis ve tedavi yöntemlerinin kullanýlmasý anlamýna gelmektedir. Kýla-
vuzlarýn, çok kapsamlý ve uzun bir danýþma sürecinden sonra hazýrlandýðý için söz
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konusu hastalýkla ilgili en iyi bilgi ve uygulamalarý yansýtmasý beklenir ve bu stan-
dardizasyon bakým kalitesinin geliþmesine katkýda bulunur.

STD'yi kanýta dayalý týptan ayýran en önemli özelliði politika yönelimli olmasý-
dýr. Busse ve diðerleri (2002) tarafýndan da ifade edildiði üzere, STD'nin temel ola-
rak hitap ettiði kitle, politika düzeyinde karar vericiler iken kanýta dayalý týp klinik
düzeydeki faaliyetlere odaklanmaktadýr. Kanýta dayalý týp, klinisyenlerin herhangi
bir teknolojiyi kullanma ya da kullanmama kararlarýný önemli ölçüde etkiler. Belirli
teknolojiler ile ilgili olarak elde edilen kanýtlar uygulama kýlavuzlarýnýn hazýrlanma-
sýnda ve profesyonel standartlarýn belirlenmesinde etkili bir þekilde kullanýlabilir.
STD'yi kanýta dayalý týptan ayýran bir baþka özellik, bilgi kaynaklarý ve kullanýlan
yöntemlerin kanýta dayalý týptan daha karmaþýk ve kapsamlý olmasýdýr. STD kanýtla-
rýnýn kullanýlabileceði politika alanlarý Tablo 2'de sunulmaktadýr.

STD, bir politika sorusu ile baþlayan bir süreçtir. Politika sorusu, deðerlendirme
sürecinde kullanýlacak yaklaþým ve yöntem için kritik öneme sahiptir. Politika soru-
su, Tablo 2'de belirlenen konularla ilgili ya da daha dar kapsamlý olabilir. Soru, ön-
celikle deðerlendirmenin neden yapýldýðýna iþaret etmelidir. Teknolojiyi deðerlen-
dirme ihtiyacý, yeni bir teknolojinin gündeme gelmesi, belirli bir konuya iliþkin yeni
araþtýrma bulgularýna ulaþýlmasý ve ekonomik/toplumsal nedenler gibi birçok ne-
denle ortaya çýkabilir. Bazen, yeni etik yaklaþýmlar ve algýlamalar da STD ihtiyacýný
ortaya çýkarabilir. Politika sorusunun belirlenmesinden sonra, deðerlendirme süreci
baþlar ve bu süreç politika sorularýna verilen cevaplarý ve önerileri içeren bir raporla
tamamlanýr. Þekil 1'de bu süreç þematik olarak özetlenmektedir.

Tablo 2. STD kanýtlarýnýn kullanýlabileceði politika konularý

Saðlýðý geliþtiren diðer aktiviteler ile karþýlaþtýrýldýðýnda saðlýk hizmetlerine ne kadar
harcama yapmalýyýz? (Örneðin, yoksullarýn saðlýðýný gelir daðýlýmýný yeniden
düzenlemek mi, yoksa saðlýk hizmetlerine daha çok yatýrým yapmak mý daha fazla
geliþtirir?)

Kamu ve özel saðlýk hizmetleri arasýnda denge nasýl olmalýdýr? (Örneðin, kamu-özel
dengesinin deðiþmesinden kim kazanmakta ve kim kaybetmektedir?)

Birinci ve ikinci basamak arasýndaki denge ne olmalýdýr?

Saðlýðý geliþtirme, koruma, teþhis, tedavi, rehabilitasyon ve sosyal bakým arasýndaki
denge ne olmalýdýr?

Hangi tedaviler diðerlerine göre önceliklendirilmelidir?

Kurumlarýn verimli ve hakkaniyeti gözeterek davranmalarýný saðlayacak motivasyonu
saðlamak üzere kaynaklar hangi temele göre daðýtýlmalýdýr?

Saðlýk personelinin ücretlendirilmesi, baþarýyý adil ve verimli bir biçimde
ödüllendirmede nasýl düzenlenmelidir?

Kaynak: Maynard, McDaid, 2003
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Þekil 1. STD süreci

Kaynak: Kristensen ve diðerleri, 2008b

Deðerlendirme talebi/deðerlendirme ihtiyacýnýn belirlenmesi
(Baþlangýç)

Önceliklendirme

Görevlendirme

Deðerlendirme

Politika sorusunun/sorularýnýn tanýmlanmasý

STD protokolünün hazýrlanmasý

Temel bilginin toplanmasý/Teknolojinin statüsünün belirlenmesi

Araþtýrma sorusunun tanýmlanmasý

Güvenlik

Veri kaynaklarý

Kanýtlarýn

deðerlendirilmesi

Kanýtlarýn sentezi

Klinik

etkililik/etkililik

Veri kaynaklarý

Kanýtlarýn

deðerlendirilmesi

Kanýtlarýn sentezi

Örgütsel

Profesyonel

Veri kaynaklarý

Kanýtlarýn

deðerlendirilmesi

Kanýtlarýn sentezi

Psikolojik

Sosyal Etik

Veri kaynaklarý

Kanýtlarýn

deðerlendirilmesi

Kanýtlarýn sentezi

Ekonomik

Veri kaynaklarý

Kanýtlarýn

deðerlendirilmesi

Kanýtlarýn sentezi

Tartýþma, sonuç ve önerilerin taslak sunumu

Dýþ Ýnceleme

Nihai STD raporu ve özet raporun yayýnlanmasý

Sonuçlarýn duyurulmasý

STD sonuçlarýnýn kullanýmý

STD'nin güncellenmesi
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STD, kanýta dayalý kararlarý desteklemesi ve toplumun çeþitli düzeylerini etkile-
mesine karþýn STD kararlarýnýn etkili olabilmesi için gözetilmesi gereken bazý temel
konular bulunmaktadýr. Bu konular aþaðýda özetlenmiþtir (Busse ve diðerleri, 2002;
Sorenson, Drummond, Kanavos, 2008):

� STD, saðlýk teknolojilerinin geri ödeme kararlarýnda bir ön þartsa bu durum-
da zamanlamasý çok büyük önem kazanmaktadýr. Bu süreçte yaþanan gecik-
meler tedaviye eriþimi sýnýrlayabilir. Bunun da etik ve insani sonuçlarý söz
konusu olabilir.

� STD'nin küçük ve yenilikçi firmalar tarafýndan üretilen ve büyük yenilikler
getiren teknolojiler üzerinde olumsuz etkisi söz konusu olabilir. STD'nin ge-
rektirdiði veriler ve analitik iþlemler bu firmalar için çok büyük bir yük oluþ-
turarak firmalarýn yeni teknolojilere yatýrým yapmalarýný engelleyebilir.

� Bugün kullanýlan teknik deðerlendirme yöntemleri, ülkeler ve çalýþmalar
arasýnda karþýlaþtýrma ve bilgi transferine izin vermeyebilir.

� Eðer süreçte þeffaflýk, hesap verilebilirlik ve taraflarýn katýlýmý saðlanmazsa
deðerlendirme sonuçlarýnýn kabulü ve uygulanmasý olumsuz olarak etkilene-
bilir.

� Þeffaflýk STD'de anahtar kelimedir. Deðerlendirme sürecinin sonunda has-
ta, toplum ve teknolojiyi geliþtirenler için son derece kritik kararlar veril-
mektedir. Bu süreç, tüm ilgili taraflar için þeffaf ve net olmalý ve ayný zaman-
da da yeni kanýtlarýn sürece dahil olmasýný saðlayacak esneklikte olmalýdýr.
Teknoloji üretenlerin kanýtlarýn sunumunda kullanacaklarý açýk kýlavuzlarý
olmalý ve sonuçlara itiraz sürecinde de açýk standartlar ve iþlemler olmalýdýr.

� STD, çok üst düzeyde veri ve bilgi sahibi insangücü gerektiren bir süreçtir.
STD'yi karar verme süreçlerine entegre etmeyi planlayan birçok ülkede ye-
terli bilgiye sahip personelin olmamasý STD'nin etkili kullanýmýný etkileye-
bilir. Yeterli insangücünün olmadýðý durumlarda STD ile ilgili kurum önemli
ölçüde dýþ uzmanlara ihtiyaç duyacaðýndan bu durum zaman zaman taraflý ve
çok doðru olmayan sonuçlara ulaþýlmasýna neden olabilir. Kararlarýn, üretici
firmalarýn baþvurusu üzerine yapýldýðý STD kurumlarýnda bu deðerlendirme
daha önemli hale gelmektedir. Bu kurumlar, diðer ülkelerin benzer kurumla-
rý ve uluslararasý örgütlerle de iþbirliði yapmalýdýr.

� Uluslararasý inceleme kurumlarý ile iþbirliðinin hiç olmamasý ya da sýnýrlý ol-
masý da olumsuz bir etkiye neden olabilir.

Bu bölümde, kavram olarak STD, STD'nin kullanýmý, katkýsý ve saðlýk hizmet-
leri karar sürecinde etkisi konularý ele alýnmýþtýr. Ancak, STD karar alma sürecin-
deki tek girdi deðildir. Þekil 2'de gösterildiði üzere nihai politika kararýnda etkili
olabilecek baþka girdiler de bulunmaktadýr.

Burada tartýþýlmasý gereken en son konu STD sürecindeki etik ve ahlaki konular-
dýr. STD sürecinin kendisinin deðerlerle yüklü bir süreç olduðunu belirtmek gerek-
mektedir. Herhangi bir saðlýk teknolojisinin kabul edilmesi ya da reddedilmesi en
son noktada bu teknolojiden fayda saðlayacak hastalarýn bu faydayý elde etmesine ya
da edememesine neden olmaktadýr. Diðer tüm önceliklendirme konularýnýn yanýnda



bu soruya verilen cevabýn hasta ve toplum üzerinde çok önemli etkileri söz konusu-
dur. STD yöntemi, deðerlerle ilgili üstü kapalý kararlarý da içermektedir. Deðerlerle
ilgili bu kararlar, deðerlendirme yapýlacak teknolojinin seçimi (neden bu teknoloji
de baþkasý deðil?), araþtýrma sonuçlarýnýn yorumlanmasý ve mevcut kanýtlarýn kabu-
lü ya da reddi ile ilgilidir. STD'de benimsenen perspektif, kararlarda etik, ekono-
mik ve toplumsal konular arasýnda denge kurmada son derece önemlidir. Daha son-
ra ayrýntýlý olarak tartýþýlacaðý üzere, sadece ekonomik etki ya da bütçe etkisine da-
yanan yaklaþýmla toplumsal deðerlere dayanan yaklaþým arasýnda önemli farklýlýklar
bulunmaktadýr. Boos (2007) tarafýndan da ifade edildiði üzere, STD sadece teknik
özellikleri, klinik etkililik ve ekonomik etkiyi göz önüne almayýp ayný zamanda top-
lumsal ve etik sonuçlar, politik sonuçlar ve toplumsal etki üzerinde de durmaktadýr.
Ancak, farklý ülkelerde üretilen STD raporlarýnda toplumsal ve etik konularýn ge-
nellikle dýþarýda býrakýldýðýna dair kanýtlar da bulunmaktadýr. Rottingen, Gerhardus
ve Garrido (2008) bu konuyu incelemek üzere yapýlan bir araþtýrmanýn sonuçlarýný
özetlemektedir. Örneðin, Kanada'da STD raporlarýnda toplumsal ve etik konularýn
ne kadar yer aldýðýný ortaya koymayý amaçlayan bir araþtýrmada 1995-2001 yýllarý
arasýnda altý Kanada STD Kurumu tarafýndan üretilen 188 STD raporunun sadece
%17'sinde etik ve/veya toplumsal konularýn ele alýndýðý görülmüþtür. Kanada, Bir-
leþik Krallýk, Danimarka ve ABD'de 2003-2006 yýllarý arasýnda yapýlan 223 STD
raporunu inceleyen benzer bir araþtýrmada, bu raporlarýn sadece %5'inin kurumsal,
toplumsal ve etik konularý kapsadýðý belirtilmektedir. Bu bulgular, STD'nin sadece
klinik etkililik ve maliyet-etkililik ile ilgili bilimsel bilgilerle sýnýrlý olduðu yönün-
deki yaygýn görüþü de doðrular niteliktedir.

Son olarak, STD çalýþmalarýnýn en önemli sonucunun söz konusu teknoloji ile il-
gili politikalar üzerindeki etkisi olduðunu vurgulamak gerekmektedir. Politika etki-
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si olmadýðý takdirde STD giriþimleri sadece teknolojilerin kullanýmý ile ilgili mevcut
bilgiye katkýda bulunan bilimsel faaliyetler olarak kalacaktýr. Gerhardus ve diðerle-
ri (2008) tarafýndan da ifade edildiði üzere, STD'nin gerçek deðeri sadece mevcut
bilginin geliþtirilmesine deðil saðlýk statüsünün geliþtirilmesi ya da verimlilik artýþý-
na yaptýðý katkýya baðlýdýr. Bu da ancak, STD sonuçlarýnýn saðlýk politikasý belirle-
me sürecine uyarlanmasý ve bu bilginin saðlýk sisteminin sonuçlarýný geliþtirmede
kullanýlmasý ile mümkündür. Bu görüþ kabul edildikten sonra kurallar, örgütsel
standartlar, çalýþma prosedürleri ve STD yöntemleri organize edilebilir.

1.3. STD Kurumlarýnýn Özellikleri ve Çalýþma Ýlkeleri

STD kurumlarýnýn örgütlenme, yapý ve çalýþma þekilleri ülkeden ülkeye farklýlýk
göstermektedir. Bazý ülkelerde, tek baþýna STD ile ilgili bir kurum olmayýp STD
fonksiyonlarý kamunun farklý birimleri tarafýndan yürütülmektedir. Bazý ülkelerde
saðlýk sistemi, bölgesel karar alma mekanizmalarý ve kurumlarý ile büyük ölçüde
desantralize bir saðlýk sistemine sahiptir. Ülkeler arasýndaki bu farklýlaþma saðlýk
hizmetleri sistemlerindeki farklýlaþmadan kaynaklanmaktadýr. Her ülkenin farklý
örgüt, finansman ve hizmet sunum sistemleri olup bu özellikler STD kurumunun
hem statüsünü hem de karar alma süreçlerindeki faaliyet, sorumluluk ve rollerini et-
kilemektedir.

STD, saðlýk politikasý belirleyenlere sadece öneride bulunacak þekilde yapýlana-
bilir. Bu yapý, STD sonuçlarýnýn geri ödeme ve hizmet kapsamý kararlarýný doðru-
dan etkilediði Avustralya ve Birleþik Krallýk örneklerinden farklýdýr (Jackson,
2007). STD ile hizmetlerin finansmaný arasýnda açýk bir baðlantý kurulmadýðý tak-
dirde STD çabalarý ciddiye alýnmayacak ve kýt kaynaklarýn daha iyi kullanýmý üze-
rindeki etkisi sýnýrlý olacaktýr.

STD kurumlarý genellikle iki sýnýfa ayrýlmaktadýr (Sorenson, Drummond,
Kanavos, 2008):

� Baðýmsýz kurumlar. Bunlar deðerlendirme raporlarýný üreten ve yayan ba-
ðýmsýz kurumlardýr.

� Kamuya baðlý kurumlar. Bu kurumlarýn karar alma sürecinde sorumluluklarý
bulunmaktadýr. Önceliklendirme ve saðlýk teknolojilerinin fiyatlarýnýn belir-
lenmesi ve geri ödeme kararlarýna katýlabilirler. Sosyal sigorta ile finanse
edilen sistemlerde bu süreç genellikle sigorta kurumu tarafýndan yönetilen
bir birim tarafýndan yürütülür.

STD kurumunun örgütlenme modelinden baðýmsýz olarak herhangi bir STD sor-
gulamasýnda tipik olarak iki rota bulunmaktadýr. STD kurumu, teknoloji deðerlen-
dirmesini kurum içindeki uzmanlar, komiteler ve diðer imkânlar aracýlýðý ile yapa-
bilir ya da baðýmsýz dýþ uzmanlarla sözleþme imzalayabilir. Her ikisinin de avantaj
ve dezavantajlarý bulunmaktadýr. Kurum içi uzmanlar özellikle deðerlendirme so-
nuçlarýnýn karar sorumluluðu taþýyanlara iletilmesinde önemli rol oynayabilir. Buna
ilave olarak, STD kurumunda kapasite geliþtirme ve deðerlendirmelerin sürekliliði
saðlanmýþ olur. Ancak bu uygulamanýn negatif yönleri de bulunmaktadýr. Birincisi,



kurum içindeki bireylerin teknik bilgileri tüm STD alanlarýný kapsamaya yeterli ol-
mayabilir. Bu durumda, dýþarýdan uzmanlar kullanýlabilir ancak kurumdaki uzman-
larla dýþarýdaki uzmanlar arasýnda entegrasyon problemi olabilir. Deðerlendirmele-
rin dýþarýdan baðýmsýz uzmanlar tarafýndan yapýlmasýnýn da avantaj ve dezavantajla-
rý bulunmaktadýr. Dýþ uzmanlar tarafýndan ulaþýlan kararlar daha þeffaf ve objektif-
liði açýsýndan daha az tartýþmalý olabilir. Bundan baþka, uzmanlar deðerlendirme ya-
pýlacak teknoloji hakkýnda bilgi sahibi olan kiþiler arasýndan seçileceði için teknik
bilgi eksikliði problemi olmayacaktýr. Bu yaklaþýmýn en önemli dezavantajý koordi-
nasyon ve iletiþim yetersizlikleri ile ilgilidir.

STD kurumlarý, fonksiyonlarý, faaliyet düzeyleri (ulusal, bölgesel, kurumsal),
finansman statüsü, çalýþma yöntemleri ve karar alma süreci ile etkileþimlerine göre
sýnýflandýrýlabilir. STD kurumlarýný sýnýflarken yapýlan ilk ayýrým fonksiyonlarý ile
ilgilidir. STD kurumlarýnýn öneride bulunma ya da düzenleyici rolleri olabilir. Fon-
ksiyonlarý öneride bulunma ile sýnýrlý olan STD kurumlarý, teknoloji ile ilgili karar-
larý verme sorumluluðu olan birimlere geri ödeme ve fiyatlandýrma önerilerinde bu-
lunurlar. Bu türde STD kurumlarýna örnek olarak Hollanda ve Danimarka'daki ku-
rumlar gösterilebilir. Diðer yandan, düzenleyici kurumlar ülkedeki en yüksek sað-
lýk otoritesine sorumlu olup ilaçlarýn ve týbbi cihazlarýn fiyatlandýrýlmasý ve geri
ödeme kararlarýndan sorumludur. Finlandiya, Fransa, Ýsveç ve Birleþik Krallýk'taki
STD kurumlarý buna örnek olarak gösterilebilir. Ayrýca, Hollanda'daki Saðlýk Kon-
seyi gibi STD deðerlendirmelerini sadece koordine edip raporlarý daðýtan kurumlar
da bulunmaktadýr (Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008).

STD, bölgesel ya da ülke genelinde yapýlabileceði gibi hizmet sunucusu düzeyin-
de de yapýlabilir (Garrido ve diðerleri, 2008b). Ayrýca ulusal bir STD kurumunun
varlýðýna karþýn bölgesel STD kurumlarýnýn da olduðu örnekler bulunmaktadýr.
Ulusal kurumlarda karar verme makro düzeyde gerçekleþmekte ve burada verilen
kararlar genellikle tüm ülkeyi etkilemektedir. Bu kurumlar, ülkenin saðlýk sistemine
baðlý olarak genellikle ulusal saðlýk hizmetleri sistemini ya da saðlýk sigortasýný des-
teklemek üzere örgütlenirler. Gerçekte, bu düzeyde verilen kararlar mikro düzeyde-
ki klinik karar verme süreci üzerinde etkilidir. Örneðin, STD sürecinden saðlanan
bilgiye göre bir saðlýk teknolojisinin geri ödenmemesine karar verilirse bu, klinis-
yenlerin hastalarý ile ilgili kararlarýnda bu teknolojiyi kullanamayacaklarý/reçete
edemeyecekleri anlamýna gelmektedir.

STD kurumunun nasýl finanse edildiði son derece önemli olup kurumun çalýþma
metodolojisi, rolü ve etkisi finansman kaynaklarýndan etkilenebilir. STD kurumlarý
genellikle kamu kaynaklarý ile finanse edilen kar amacý gütmeyen kurumlardýr.
Kaynak genel vergilerden ya da sigorta kurumlarýndan saðlanabilir. Bazý durumlar-
da genellikle teknolojiyi üreten sanayi kurumlarýndan elde edilen özel kaynaklar da
kullanýlabilir. Bu durumda sanayinin katkýsýnýn kurumun toplam bütçesi içinde bir
katkýsý bulunmaktadýr. Örneðin Fransa'da STD kurumu %10 devletten, %15 akre-
ditasyon aktivitelerinden saðlanan ücretlerden, %31 sosyal saðlýk sigortasý katkýla-
rýndan, %7 týbbi cihaz endüstrisinden ve %34 ilaç sanayinden (promosyon aktivite-
lerinden elde edilen vergiler aracýlýðý ile) elde edilen katkýlarla finanse edilmektedir.
Avrupa'da sanayiden elde edilen finansal kaynaklar 1 milyon € ile 10 milyon € ara-
sýnda deðiþmektedir (Garrido ve diðerleri, 2008a). STD'ye ayrýlan kaynaklarýn
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miktarý, STD aktivitelerine verilen önem ve karar alma sürecindeki rolü ile çok ya-
kýndan iliþkilidir.

STD kurumlarýnýn çalýþma yöntemlerinde de farklýlýklar bulunmaktadýr. Bazý
STD kurumlarý, araþtýrmalarýný dýþ uzmanlardan, akademisyenler ve klinisyenler-
den elde ettikleri katkýlarla yürütmektedir. Bu durumda uzmanlar sistematik araþtýr-
malarý yapmakta ve uzmanlýklarýna dayanarak raporlarýný hazýrlamaktadýr. Bu ra-
porlar, teknolojinin deðerlendirilmesine esas teþkil etmektedir. Ayný zamanda, ran-
domize klinik deneyleri finanse eden ve birincil araþtýrmalarý yürüten STD kurum-
larý da bulunmaktadýr. STD kurumlarý, saðlýk teknolojilerinin deðerlendirilmesinin
yaný sýra eðitim ve ufuk tarama (horizon scanning) gibi faaliyetleri de yürütebilir.

STD kurumlarýnýn kanýt ve veri gerekleri de ülkeler arasýnda farklýlaþabilmekte-
dir. Ülkelerin çoðunda, teknoloji üreticisi firmadan deðerlendirmesi yapýlan tekno-
lojinin klinik etkililiði, etkililiði ve maliyet etkililiði ile iliþkili bir dosya sunmasý is-
tenmektedir. Ancak birçok ülkede sunulan dosyalar STD kurumu tarafýndan tekrar
deðerlendirilmektedir. Bu ileri analizler kurum içindeki uzmanlar tarafýndan yapýla-
bildiði gibi dýþarýdan uzmanlar tarafýndan da yapýlabilir. Hangi yöntem uygulanýrsa
uygulansýn tüm STD kurumlarý deðerlendirme sürecine yön verecek ve ulaþýlan so-
nuçlarý standardize edecek belli kriterleri benimseyip, uygulamalýdýrlar. Bu kriter-
ler de ülkeden ülkeye farklýlýk göstermektedir. Tablo 3 bu farklýlýklarý ortaya koy-
maktadýr.

STD kurumunun karar alma süreci ile etkileþimi de kurumun deðerlendirme kap-
samýna alýnacak teknolojilerin seçimindeki baðýmsýzlýðýný þekillendirebilir. Kurum

Tablo 3. Seçilmiþ ülkelerde STD kriterleri

Kriterler AT BE CH DE FI FR NL N0 SE UK

Terapötik fayda X X X X X X X X X X

Hastanýn elde ettiði
fayda X X X X X X X X X X

Maliyet etkililik X X X X X X X

Bütçe etkisi X X X X X X

Farmasötik/yenilik
özellikleri X X X X X

Terapötik alternatiflerin
mevcudiyeti X X X X

Hakkaniyet ile ilgili
konular X X X

Halk saðlýðý etkisi X

Ar-Ge X

Kaynak: Sorenson, Drummond, Kanavos, 2008

AT: Avusturya, BE:Belçika, CH:Ýsviçre, DE:Danimarka, FI:Finlandiya, FR:Fransa,
NL:Hollanda, NO:Norveç, SE:Ýsveç, UK:Birleþik Krallýk



ve karar alma süreci arasýnda bir iliþki varsa ya da bir baþka ifade ile geri ödeme ka-
rarlarý kurumun kararlarýna dayanýlarak veriliyorsa bu durumda genellikle deðer-
lendirme yapýlacak konunun seçimi geri ödeme kurumuna býrakýlýr. Böyle bir dü-
zenlemede STD Kurumu, karar alma süreci üzerindeki etkisi nedeniyle daha güçlü
hale gelmektedir. Ancak elbette bunun da bir maliyeti bulunmaktadýr. STD kurumu
ile Saðlýk Bakanlýðý ya da geri ödeme kurumu ile arasýnda açýk ve güçlü bir bað ol-
duðunda, kurumun toplumun ve saðlýk hizmetini sunanlarýn gözündeki baðýmsýzlýðý
zarar görebilir. Bu nedenle, Ýsveç gibi bazý Avrupa ülkelerinde kamu tarafýndan fi-
nanse edilen baðýmsýz kurumlar tercih edilmektedir (Garrido ve diðerleri, 2008a).

STD ayný zamanda, mikro düzeydeki kararlarý desteklemek amacý ile hizmet su-
nucusu düzeyinde de örgütlenebilir. Bazý ülkelerde bu örgütlenme hastaneyi temel
alan STD düzenlemeleri ile gerçekleþmektedir. Garrido ve diðerleri (2008b) hasta-
neye baðlý STD birimlerini hastane düzeyinde yönetsel kararlarý ve klinik yönetimi
desteklemek amacý ile önerilerde bulunan kurum içi birimler olarak tanýmlamakta-
dýr. Bu türde bir örgütlenme özellikle klinik kanýtlarýn hastanelere transferinde
önemli rol oynayabilir. Hastaneye dayalý STD Kanada, Fransa, Ýspanya ve Ýtalya'da
kullanýlmaktadýr.

Deðerlendirilecek teknolojilerin seçimi STD kurumunun en kritik aktivitesidir.
Bu süreç sonunda, deðerlendirme kapsamýna alýnacak teknoloji belirlendiði için bu
karar hem saðlýk hizmetleri hem de hasta için çok kritik bir karardýr. Deðerlendirme
yapýlacak konular arasýnda da bir önceliklendirme yapýlmasý gerekebilir. Ýncelene-
cek hastalýðýn yarattýðý hastalýk yükü, teknolojinin bütçe etkisi, etkililik ve maliyet
-etkililiði ile ilgili belirsizlikler, beklenen saðlýk faydasý ve daha geniþ politika konu-
larý üzerine etkisi gibi kriterler konu seçiminde hareket noktasý olarak kullanýlabilir.
Uygulamada, konu seçimi ile ilgili benimsenen yaklaþýmlar ülkeden ülkeye farklýlýk
göstermekte, bir baþka ifade ile ülkeler bu süreçte farklý mekanizmalar ve ölçütler
kullanmaktadýr. Bazý ülkelerde çalýþma gündemi Saðlýk Bakanlýðý gibi ulusal otori-
teler tarafýndan belirlenmektedir. Ancak Almanya ve Birleþik Krallýk gibi daha katý-
lýmcý yaklaþýmlarý benimseyen ülkeler de bulunmaktadýr. Almanya'da kamu yöneti-
cileri, hastalar ve sanayiden temsilcilerden oluþan bir yönetim kurulu STD konularý-
ný Delfi yöntemini kullanarak belirlemektedir (Sorensen, Drummond, Kanavos,
2008).

Örgütlenme türü ve çalýþma yöntemlerinden baðýmsýz olarak tüm STD kurumlarý
açýk bir þekilde ele alýnmasý gereken benzer konularla karþý karþýya kalmaktadýr. Bu
konular, gerçekte, kurumun çalýþma ilkelerini yansýtmakta ve hem teknoloji üreten-
lere hem de karar vericilere rehberlik etmektedir. Bu konular aþaðýda sunulmaktadýr
(Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008):

1. Ürünün faydasýný deðerlendirmede kullanýlan kanýt. Teknolojinin fayda-
sýnýn deðerlendirmesi anahtar konu olup doðru sonuçlara ulaþýlmasýnda baþ-
langýç noktasý olabilir. Ürünün terapötik faydasý STD kararlarýnda formülün
bir tarafýný oluþturmaktadýr. Bu nedenle, STD kurumunun üreticilerden ya
da STD ekiplerinden saðlanan kanýtlarýn türü ve kabul edilebilirlik ilkelerine
iliþkin çok açýk kýlavuzlarý olmalýdýr. Baþa baþ (head to head) randomize kli-
nik deneyler, sistematik incelemeler ve meta analizler birçok ülke tarafýndan

20 Saðlýk Teknolojilerinin Deðerlendirilmesi



Saðlýk Teknolojilerinin Deðerlendirilmesi 21

bir teknolojinin faydalarýnýn deðerlendirilmesinde en güvenilir ve objektif
kanýtlarý saðlayan yöntemler olarak kabul edilmektedir. Ancak bu analitik
araçlarýn da kendi içlerinde problemleri mevcuttur. Baþa baþ deneyler, özel-
likle yeni teknolojiler için her zaman mevcut deðildir. Bu deneyler daha eski
teknolojiler için mevcut olup yeni ortaya çýkan teknolojiler için bu tür kanýt-
lar mevcut deðildir. Baþa baþ deneyler dýþýndaki klinik deneyler ise çalýþma-
ya dahil etme ya da dýþlama kriterleri nedeniyle yanlýþ yol gösterebilir. Örne-
ðin bazý çalýþmalarda ürünün temel tüketicisi olan yaþlý hastalar ya da eþlik
eden hastalýðý olan hastalar çalýþmalardan dýþlanabilmektedir.

2. Karþýlaþtýrma yapýlacak teknolojinin seçimi. STD, inceleme altýndaki
teknolojinin belirlenmiþ bir performans standardý ya da diðer ürün ve tedavi-
lerle karþýlaþtýrýlmasýný gerektirmektedir. Deðerlendirme sonuçlarýný ve do-
layýsý ile kararlarý tek baþýna önemli ölçüde etkileyebileceði için karþýlaþtýr-
ma yapýlacak ürünün seçimi son derece önemlidir. STD kurumu, deðerlen-
dirmede tüm ilgili teknolojilerin ele alýnmasýný isteyebilir (Birleþik Krallýk)
ya da süreçte yer alacak karþýlaþtýrma ürünlerini sýnýrlayabilir (Ýsveç'de kar-
þýlaþtýrma yapmak üzere açýk bir þekilde tanýmlanmýþ en fazla üç ürün). Bazý
ülkelerde (Fransa ve Ýsveç) karþýlaþtýrma yapýlan ürün üreticiye býrakýlmýþtýr
ancak firmalardan STD kurumlarý tarafýndan belirlenen kýlavuzlarý kullan-
malarý istenmektedir.

3. Sonuç deðiþkeninin seçimi. Karþýlaþtýrma yapýlacak teknolojinin seçimin-
de olduðu gibi sonuç deðiþkeninin seçimi de deðerlendirme sonuçlarýný etki-
leyebilir. Genel olarak, mortalite, morbidite ya da yaþam kalitesi gibi ortak
kullanýlan sonuç ölçümleri sonuç deðiþkenleri olarak seçilmektedir. Birçok
örnekte, teknolojiyi üretenler sonuç deðiþkenin seçiminde temel karar verici-
leridir. Bu konu aþaðýdaki bölümde daha ayrýntýlý olarak ele alýnmaktadýr.

4. Analize dahil edilecek maliyetler. Analize dahil edilecek maliyet türleri
analizde benimsenen perspektif ile belirlenmektedir (Bakýnýz Bölüm 2). Top-
lumsal perspektifin kabul edildiði durumlarda tedavi sýrasýnda ortaya çýkan
tüm maliyetler kapsanmalýdýr. Ancak birçok durumda direkt ve indirekt ma-
liyetlerin hesaplanmasýnda mevcut güçlükler nedeniyle sadece direkt mali-
yetlerin kapsandýðý daha sýnýrlý bir bakýþ açýsý benimsenebilmektedir.

Bu bölümde ele alýndýðý üzere, STD kurumlarýnýn özellikleri ve çalýþma yöntem-
leri ülkeler arasýnda önemli ölçüde deðiþmektedir. Saðlýk hizmetleri sistemi, ülkeye
özgü örgütsel düzenlemeler, saðlýk hizmetlerinin desantralizasyon derecesi, ülkede-
ki STD kapasitesi ve STD'nin politika belirleme sürecine etkisi STD kurumunun ör-
gütlenmesinin temel belirleyicisidir. Bu farklýlýk, STD'yi kurumsallaþtýrmayý amaç-
layan her ülkenin ülkeye özgü özellikleri göz önüne almasý ve sistemi buna göre kur-
masý gereðini ortaya koymaktadýr. Uluslararasý iþbirliði ile bilgi ve uzmanlýðýn de-
ðiþimi bu sürecin en temel girdisidir.

1.4. STD Raporu

STD sürecinin nihai ürünü, politika sorusunu, araþtýrma metodolojisini, sonuç
ve öneriler ile bunlara iliþkin tüm aþamalarý içeren saðlýk teknolojilerinin deðerlen-



dirilmesi raporudur. Raporun giriþ kýsmýnda arkaplan, deðerlendirmeye konu olan
hastalýkla ilgili epidemiyolojik veriler ve hastalýk yüküne iliþkin tahminlere yer veri-
lir. Raporda, mevcut uygulamalar ayrýntýlý olarak tanýmlanmalý ve teknoloji deðer-
lendirilmesine neden ihtiyaç duyduðu açýk olarak belirtilmelidir. Bu çerçevede, tek-
noloji deðerlendirmesinin yanýt aradýðý politika sorularý tanýmlanýr.

Raporun ikinci temel bölümü, teknoloji deðerlendirmesi amacýyla izlenecek me-
todolojinin tanýmlanmasýdýr. Metodoloji kýsmý deðerlendirmenin amacýný, ölçeðini,
hedef kitlesini, deðerlendirmeye konu olan teknolojileri ve bu teknolojilerin nasýl
seçildiði hususlarý içermelidir.

Raporun üçüncü bölümü klinik ve ekonomik kanýtlardan oluþur. Klinik kanýtla-
rýn sistematik bir literatür araþtýrmasý sonucu derlenmeli, gerekiyorsa meta analizler
yapýlmalýdýr. Bu çerçevede, yürütülen sistematik araþtýrma metodolojisi de ayrýca
tanýmlanmalýdýr. Busse ve diðerleri (2002), literatür araþtýrmasý sýrasýnda izlenmesi
gereken aþamalarý açýk bir þekilde ortaya koymaktadýr. Bu aþamalar Þekil 3'de su-
nulmaktadýr. Birinci olarak, araþtýrma sorusu ile ilgili anahtar kelimeler belirlenme-
lidir. Elde edilen bilginin hacmi ve kalitesini belirlediði için bu aþama son derece
önemlidir. Anahtar kelimeler, ilgili veri tabanlarýnda kullandýktan sonra çok sayýda
yayýna ulaþýlacaktýr. Ancak bu yayýnlarýn hepsi araþtýrma sorusu ile ilgili olmaya-
caktýr. Diðer bir deyiþle, temel veri analizi aþamasýna geçmeden önce ilgili verilerin
bir ön incelemesine gerek bulunmaktadýr. Bu aþamada çalýþmalarý dahil etme ve dýþ-
lama kriterleri açýk bir þekilde belirlenmiþ olmalý ve kullanýlmalýdýr. Bu kriterlerin
seçimindeki gerekçe de detaylý bir þekilde bildirilmelidir. Politika sorusu ile ilgili
olma, zamanlama, kapsam (ulusal, yerel), hasta özellikleri, izlenen metoda iliþkin
konular ve diðerlerinin yaný sýra verilerin kalitesi de önemli bir kriter olabilir.

Ekonomik kanýtlar, ekonomik deðerlendirme sonuçlarýna dayandýðýndan, bu bö-
lüm açýk, objektif, þeffaf ve mümkün olduðu kadar detaylý olmalýdýr. Ekonomik de-
ðerlendirmede izlenecek metodolojik yaklaþým ilerleyen bölümlerde ayrýntýlý olarak
sunulacaktýr. Ekonomik deðerlendirmeler, ekonomik deðerlendirme tekniklerini
(maliyet-etkililik/maliyet-fayda) kullanarak yapýlýr ve bu amaçla genellikle model-
lemeler kullanýlýr. Modelleme bir yandan çok sayýda verinin derlenmesi ve sentezini
diðer taraftan çeþitli varsayýmlarýn yapýlmasýný zorunlu kýldýðýndan raporda bu
amaçla izlenen metodolojiye ayrýntýlý bir þekilde yer verilmesi, modelin yapý ve iþle-
yiþinin açýk olarak belirtilmesi belirsiz nokta býrakýlmamasý açýsýndan son derece
önemlidir.

Deðerlendirme sonuçlarýnýn sunulduðu son bölüm STD raporunun kalbi olarak
nitelendirilebilir. Bu kýsýmda, deðerlendirme sonucu, uygulamaya iliþkin öneriler,
uygulamanýn etik, hukuki v.b. sonuçlarýna yer verilir. Ayrýca, raporun son kýsmýn-
da teknoloji deðerlendirmesinin sýnýrlýlýklarý ile bu alanda araþtýrma gereksinimleri
de belirtilmelidir.

STD raporunun gücü ve nihai STD ürünü, raporu üreten kurumun bilimsel kapa-
sitesi ve baðýmsýzlýðý ile yakýndan ilgilidir. Eðer STD kurumunun hem ulusal hem
de uluslararasý ünü varsa bu durumda bu kurum tarafýndan verilen kararlar saygý gö-
recektir. STD raporunun zamanlamasý da son derece önemlidir. Genellikle, tekno-
lojinin çok uzun süre kullanýlmasýndan sonra yayýnlanan raporlarýn, teknolojinin
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kullanýmý üzerinde çok etkisi olmayacaðý kabul edilmektedir. Bu nedenle STD rapo-
runun zamanlamasý bu süreçte önemli bir girdidir. Özellikle STD sürecinden elde
edilen kanýtlarýn yaygýn olarak kullanýlan klinik uygulama ile çeliþmesi durumunda
STD sürecinden elde edilenlerin kabul edilmesi ve uygulanmasý uzun zaman alabi-
lir. Raporun adaptasyonu ayný zamanda þeffaflýðý, dili ve sunumu ile de yakýndan il-
gilidir. STD raporlarýnýn kalitesini deðerlendirmede kullanýlabilecek bir kontrol lis-
tesi Ek 2'de sunulmaktadýr.

Araþtýrýlabilir literatür
(veri tabanlarý)

Literatür araþtýrmasý stratejisi

Diðer literatür Belirlenen literatür (n= )

Özet ve baþlýðý
okuma

(seçme kriteri ile)

Ýlgisiz Potansiyel olarak ilgili

Literatür ýsmarla

Yok (n= ) nedenleriVar (n= )

Makalenin tümünün

deðerlendirilmesi

(seçme ve kalite ölçütleri
Dýþlandý (n= ) nedenleri Kabul edildi (n= )

Kantitatif olmayan

sentez,

heterojenliðin

Meta analize uygun
(n= )

Meta analize uygun deðil
(n= )

Kaynak: Busse ve diðerleri, 2002.

Þekil 3. Literatür seçim süreci akýþ þemasý



1.5. Seçilmiþ Ülkelerde STD Örnekleri

Saðlýk teknolojilerinin deðerlendirilmesi, ABD, Avrupa, Avustralya ve diðer ül-
kelerde, zaman içerisinde farklýlaþan özellikleri ile birlikte geliþmiþtir. Bu farklýlý-
ðýn temel nedeni, farklý saðlýk sitemleri ile saðlýk ve saðlýk hizmetlerine olan ideolo-
jik yaklaþýmlardaki farklýlýklardýr. Daha önce de ifade edildiði üzere, Avrupa'da
saðlýk teknolojilerinin deðerlendirilmesine iliþkin kurumlarýn kuruluþu 1980'li yýl-
larýn baþýna rastlamaktadýr. Fransa, Ýspanya, Hollanda ve Ýsveç gibi öncülerden
sonra STD hemen hemen bütün Avrupa'ya yayýlmýþtýr. Ülkeler arasýnda STD uygu-
lamalarýnda ortaya çýkan farklýlýklar, ülkelerin STD için ayýrdýklarý kaynaklarýn da
oldukça farklý olmasýna neden olmuþtur. Örneðin 2007 yýlýnda Ýsveç'te ulusal STD
kurumuna 5,7 milyon Euro tutarýnda bir kaynak ayrýlýrken bu rakam Birleþik Kral-
lýk'ta NICE için 35 milyon Sterlin olmuþtur (Sorenson, Drummond, Kanavos,
2008).

1.5.1. Almanya

Alman saðlýk sisteminde, Almanya Federal Cumhuriyeti'ni oluþturan 16 eyalet
(Lander), devlet ve sivil toplum kuruluþlarý karar verme sorumluluðu olan temel ak-
törlerdir. Saðlýk sisteminin temel özelliði, üst düzeyde desantralizasyon ve baðýmsýz
karar alabilmedir. Saðlýk hizmetlerinin finansmanýnda temel aktörler olan sosyal si-
gorta kuruluþlarýna devlet tarafýndan çok büyük yetki devredilmiþtir. Federal düzey-
de Saðlýk Bakanlýðýnýn sekiz alanda sorumluluðu bulunmaktadýr: Avrupa ve ulusla-
rarasý sosyal ve saðlýk politikasý, ilaçlar ve saðlýðý koruma, saðlýk hizmetleri ve
uzun dönemli bakým, hastalýðýn önlenmesi, kontrolü ve biyotýp. Almanya'da ilaçlar
için pozitif liste deðil negatif liste bulunmaktadýr. Bu listede, klinik etkililiði olma-
yan ürünler, yaþam tarzýna iliþkin ürünler ve 12 yaþýndan büyük kullanýcýlar için re-
çetesiz ilaçlar yer almaktadýr (Sorenson, Drummond, Kanavos, 2008).

STD, Almanya'da 1990'lý yýllarýn baþýnda sadece týbbi teknolojiyi deðil diðer
alanlardaki teknolojiyi de içeren "teknoloji deðerlendirme" sürecinin bir parçasý
olarak baþlamýþtýr. 1990'lý yýllarýn ortalarýnda Hannover Týp Fakültesi, Saðlýk Ba-
kanlýðýndan aldýðý bir fonla bir STD grubu kurmuþtur. Grup ilk olarak, elde edilen
sonuçlarýn Alman saðlýk sistemine uyarlanabilirliðini deðerlendirmek amacý ile
dünyadaki STD uygulamalarýna iliþkin bir araþtýrma yapmýþtýr. Bu çalýþmanýn temel
sonucu, STD ve STD'ye dayalý olarak verilen kararlarýn her ülkenin saðlýk sistemi-
ne özgü olduðu ve birçok durumda, baþka ülkelerde elde edilen sonuçlarýn uygun ol-
madýðýnýn kabulü olmuþtur. Bu deðerlendirmenin bir sonucu olarak, diðer üniversi-
teler ile de iþbirliði yaparak STD faaliyetlerini baþlatmak üzere bir STD aðý kurul-
muþtur. Görüldüðü üzere Almanya'da STD faaliyetleri, karar verme sorumluluðu-
na sahip yapýlardan herhangi bir katký olmadan tamamen akademik bir faaliyet ola-
rak baþlamýþtýr. Bu baðlantý, daha sonra hekimlerin ve hastalýk fonlarýnýn da sürece
katýlmasý ile birlikte saðlanmýþtýr. Almanya'da, genel olarak hastalýk fonlarý tarafýn-
dan geri ödenen bütün týbbi teknolojiler ve süreçler bir "birleþik deðer skalasý"nda
listelenmektedir. 1997 yýlýnda, listedeki tüm teknolojilerin ve yeni teknolojilerin ay-
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rýntýlý bir þekilde incelenmesini talep eden bir yasa kabul edilmiþtir. Bunu izleyerek,
Almanya'da ayakta bakýmý düzenleyen Hekimler ve Hastalýk Fonlarý Komitesi, ulu-
sal düzeyde STD'yi benimseyerek uygulamaya baþlayan ilk kurum olarak ortaya
çýkmýþtýr (Wild, Gibis, 2003). 2000 yýlýnda Sosyal Saðlýk Sigortasý Reform Yasasý
ile Alman Saðlýk Teknolojisi Deðerlendirme Kurumu (The German Agency for
Health Technology Assessment - DAHTA) kurulmuþtur. Bu birim STD raporlarý
hazýrlamakta ve ulusal veri tabanlarý ile bilimsel kanýtlara eriþim saðlamaktadýr.
DAHTA, mevcut kanýtlarý kendi içindeki bir komite aracýlýðý ile incelemektedir.
Kurulduðu günden bu yana çeþitli STD raporlarý yayýnlamýþ olup yýlda 15 rapor
üretmeyi hedeflemektedir (Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008).

1.5.2. Hollanda

Hollanda'nýn çoðulcu bir saðlýk hizmetleri sunum ve saðlýk sigorta sistemi bu-
lunmaktadýr. Saðlýk hizmetleri, sosyal sigorta katkýlarý ile finanse edilmektedir.
Saðlýk, Refah ve Spor Bakanlýðý temel olarak, halk saðlýðý, bulaþýcý hastalýklardan
korunma, çevrenin korunmasý ve saðlýk meslek alanlarý ile ilgili düzenlemelerden
sorumludur. Saðlýk hizmetleri, baðýmsýz hekimler ve kar amacý gütmeyen kurumlar
tarafýndan sunulmaktadýr. Sistemin karmaþýklýðýna ve çoðulcu yapýsýna karþýn dev-
letin saðlýk sistemini güçlü bir þekilde yönlendirme rolü bulunmakta ve saðlýk siste-
mini yoðun bir þekilde düzenlemektedir. Saðlýk sisteminin çoðulcu yapýsý, maliyet-
lerin hýzla yükselmesine neden olmuþ, bu da maliyetleri sýnýrlamak için devletin
saðlýk sektörü alanýna müdahale etmesi anlamýna gelmiþtir. Bu müdahalenin temel
sonuçlarý da sistemde global bütçelerin uygulanmasý ve STD olmuþtur. STD için ilk
talep 1985 yýlýnda Hastalýk Fonu Konseyinden gelmiþ ve Hollanda Avrupa'da uzun
süreli STD geleneðine sahip ülkelerden biri haline gelmiþtir. Sistemdeki üç etkili
danýþma kurumu olan Saðlýk Sigortasý Konseyi, Hollanda Saðlýk Konseyi ve Ulusal
Halk Saðlýðý Konseyi 1998 yýlýnda Araþtýrmacý Týp Ulusal Fonunu kurmuþ ve bu fon
daha sonra ulusal STD programý olmuþtur. Fonun temel amacý, hem yeni hem de
mevcut teknolojiler için bilimsel mükemmelliði ve kanýta dayalý politika belirlemeyi
destekleyen orijinal araþtýrmalarý desteklemek olarak belirlenmiþtir. Yakýn bir za-
man önce bu Fon Hollanda Saðlýk Araþtýrma ve Geliþtirme Kurumuna dönüþmüþtür
(Banta, 2003; Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008).

STD programýnýn bir parçasý olarak 1999 yýlýnda çok kapsamlý bir ekonomik de-
ðerlendirme kýlavuzu hazýrlanmýþ ancak ilaç geri ödeme baþvurularýnda maliyet et-
kililik verilerinin sunulmasýna iliþkin zorlama 2005 yýlýna kadar ertelenmiþtir (Hut-
ton ve diðerleri, 2006). Hastalýk Fonu Konseyi Saðlýk Sigortasý Planýný denetlemek-
te Saðlýk Konseyi ise devlete STD konularýnda önerilerde bulunmaktadýr. Hollanda
saðlýk sisteminin temel ilkesi tüm nüfusa çok kapsamlý saðlýk hizmetlerini hakkani-
yet ilkesini gözeterek sunmaktýr. Hastalýk Fonu Konseyi, 1980'lerin ortalarýndan bu
yana saðlýk hizmetlerinin kapsamýna iliþkin kararlar alýrken STD'yi kullanmaktadýr.
Konseyin ilk STD raporlarý kalp ve karaciðer nakli ve tüp bebek üzerine olmuþtur.
Deðerlendirmeye alýnacak teknolojilerin seçimi prevalans ve insidans verileri ve
teknolojinin maliyetleri azaltmaya potansiyel katkýsý gözetilerek belirlenmektedir
(Wild, Gibis, 2003). Hollanda'da ayrýca STD faaliyetlerini yürüten baþka kurumlar



da bulunmaktadýr. Bunlar arasýnda Hollanda Bilimsel Araþtýrma Kurumu, Halk
Saðlýðý ve Saðlýk Hizmetleri Konseyi, Ulusal Çevre ve Halk Saðlýðý Enstitüsü, Hol-
landa Saðlýk Hizmetlerinin Geliþtirilmesi Enstitüsü ve çeþitli akademik kurumlar sa-
yýlabilir. Görüldüðü üzere, Hollanda'da STD ulusal bir araþtýrma ya da politika ku-
rumu tarafýndan yapýlmayýp birçok farklý kurum tarafýndan yürütülmektedir. Her ne
kadar bu farklý kurumlar Araþtýrmacý Týp Fonu etrafýnda örgütlenmiþ olsa da daha
iyi iþbirliði ve uyuma gerek olduðu ifade edilmektedir (Sorensen, Drummond, Ka-
navos, 2008).

Hollanda'daki bütün hastalýk fonlarý Saðlýk Hizmetleri Sigorta Kurulu (Health-
care Insurance Board) tarafýndan izlenmektedir. Saðlýk, Refah ve Spor Bakanlýðý,
Hollanda hükümetinin ilaç politikasýný, herkese güvenli ve ödenebilir ilaç ilkesini
gözeterek uygulamaktadýr. Ýlaçlarýn ruhsatlandýrmasý Ýlaç Deðerlendirme Kurulu
(Medicines Evaluation Board- MEB) tarafýndan yapýlmakta ve ruhsatlandýrma oto-
matik olarak geri ödeme kapsamýna alýnma anlamýna gelmemektedir. Deðerlendir-
me, ilaçlarý deðerlemekten ve Bakanlýða pozitif liste ile ilgili bilgi vermekten so-
rumlu olan Ýlaç Bakým Komitesi (Pharmaceutical Care Committee-CFH) tarafýndan
yapýlýr. CFH'nin kararlarý, literatür incelemesi, klinik kanýt ve farmakoekonomik
deðerlendirmeden oluþan firma baþvurularýna dayanýlarak verilmektedir. Ýlacýn te-
rapötik deðeri, hastaya saðlayacaðý fayda, maliyet etkililik ve teminat paketi üzerin-
deki finansal etkisi geri ödeme kararlarýnýn temel belirleyicileridir. Yetim ilaçlar bu
süreç kapsamýna alýnmayýp yaþamý tehdit eden hastalýklarý tedavi eden ilaçlar (yani
terapötik yenilik) ve belirli bir saðlýk durumu için tek tedavi olma özelliðini taþýyan
ilaçlar hýzlandýrýlmýþ bir sürece tabidir (Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008).

1.5.3. Birleþik Krallýk

Uygulamada saðlýk ve saðlýk hizmetlerinin sunumu ve saðlýk politikalarý Birleþik
Krallýk 2 genelinde benzer olmakla birlikte Ýskoçya'da bazý farklýlýklar bulunmakta-
dýr. Ýngiltere'de saðlýk ve kiþisel sosyal hizmetlerle ilgili konular Saðlýk Bakanlýðý'-
nýn (Department of Health- DH) sorumluluðunda olup bu Bakanlýk genel saðlýk po-
litikalarýnýn belirlenmesinden ve Ulusal Saðlýk Hizmeti'nden (National Health Ser-
vice - NHS) sorumludur. 1946 yýlýnda kurulan NHS tüm vatandaþlara evrensel kap-
sam saðlayan ve vergilere dayalý olarak finanse edilen bir saðlýk sistemidir. Saðlýk
hizmetleri, ilaç, aðýz ve diþ saðlýðý hizmetleri ve göz saðlýðý hizmetleri dýþýnda hiz-
meti alým noktasýnda ücretsizdir.

Ulusal Saðlýk ve Klinik Mükemmeliyet Enstitüsü - National Institute of Health
and Clinical Excellence (NICE) Ýngiltere'deki temel STD birimidir. NICE, günü-
müzde saðlýk sistemlerine STD'yi entegre etmek isteyen ülkeler için bir referans
noktasý haline gelmiþtir. Dünya Saðlýk Örgütü Avrupa Bölge Ofisi 2003 yýlýnda
NICE Teknik Deðerlendirme Programýný incelemiþ ve "NICE, uluslararasý teknolo-
ji deðerlendirme modeli olarak buluþ ve metodolojik geliþmeler açýsýndan hak edil-
miþ bir üne sahip olmuþtur" deðerlendirmesini yapmýþtýr (Busse, Schlette, 2004).
Kurum 1999 yýlýnda "Ýngiltere ve Galler'deki NHS hastalarýna ulaþýlabilir en üst dü-
zeydeki bakým standardýný saðlama konusunda danýþmanlýk yapmak" amacý ile ku-
rulmuþtur (Rawlins, 2004). Kurum Avrupa Birliði ülkeleri içinde türünün ilk örne-
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2Ýngiltere, Ýskoçya, Galler ve Kuzey Ýrlanda'dan oluþmaktadýr.
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ðini oluþturmaktadýr. NICE NHS içinde kullanýlabilecek yeni ya da eski teknolojile-
rin fayda ve zararlarýna iliþkin "güçlü bilimsel deðerlendirmeler" üretmektedir
(Walley, 2007). Günümüzde, Birleþik Krallýðýn Ýsveç ile birlikte en iyi örgütlenmiþ
ve finanse edilen STD kurumuna sahip olduðu ifade edilmektedir (Banta, 2003).
NICE'in çok önemli bir özelliði, ruhsatlandýrma sürecinde ele alýnan klinik etkililik
ve güvenlik konularýndan çok gerçek yaþamdaki etkililik ile ilgilenmesidir. Ruhsat-
landýrma baþka bir kurumun sorumluluðunda olduðu için NICE sadece ruhsatlandý-
rýlmýþ tedaviler ile ilgilenmektedir. Ýngiltere ve Galler'de piyasaya giriþ izni verilen
tüm ilaçlar otomatik olarak NHS kapsamýna alýnmaktadýr. Eðer NICE NHS'de kul-
lanýlan yeni ya da eski bir teknolojinin deðerlendirilmesine karar verirse bu deðer-
lendirme sonuçlarýna göre NHS teknolojiyi kapsam dýþýna çýkarma ya da kapsam
içinde tutma kararýný verebilir. NICE üç tür kýlavuz üretmektedir:

� Teknolojiye iliþkin teknik deðerlendirme

� Klinik uygulama klavuzlarý

� Giriþimsel iþlemler

NICE, halk saðlýðý, saðlýk teknolojileri ve klinik uygulamaya iliþkin klavuzlar
üretmektedir. Halk saðlýðý klavuzlarý Ýngiltere'yi, saðlýk teknolojileri ve klinik uy-
gulamalara iliþkin klavuzlar Ýngiltere ve Galler'i ve giriþimsel iþlemlere iliþkin kla-
vuzlar Ýngiltere, Galler ve Ýskoçya'yý kapsamaktadýr. NICE'da Halk Saðlýðý Mü-
kemmeliyeti Merkezi, Saðlýk Teknolojisi Deðerlendirme Merkezi ve Klinik Uygu-
lama Merkezi olmak üzere üç merkez bulunmaktadýr. Saðlýk Teknolojisi Deðerlen-
dirme Merkezi, NHS içine bulunan mevcut ve yeni ilaç, tedavi ve iþlemlerin kulla-
nýmýna iliþkin kýlavuzlar geliþtirmektedir. Merkez genellikle, Karara Yönelik Tek-
noloji Deðerlendirme Komitesine sunulmak üzere teknoloji raporlarýný hazýrlamak
üzere baðýmsýz bir akademik merkezi görevlendirmektedir. Karara Yönelik Tekno-
loji Deðerlendirme Komitesi, üyeleri NHS, hasta örgütleri, akademi ve sanayiden
oluþan baðýmsýz bir birimdir. Klinik Uygulama Merkezi ise hastalýk ve saðlýk koþul-
larýnýn NHS içinde uygun tedavisine iliþkin kýlavuzlar yayýnlamaktadýr. Bu kýlavuz-
lar, sistematik inceleme, kanýtlarýn deðerlendirilmesi, klinik etkililik, maliyet-etki-
lilik ve hastalar ile ilgili konularda uzman olan özel gruplar tarafýndan hazýrlanmak-
tadýr (Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008).

NICE'ýn STD programý, NHS için en önemli konularý belirlediði için "ihtiyaçla-
rýn yönlendirdiði" bir program olarak tanýmlanmaktadýr. NICE'ý diðer STD kurum-
larýndan ayýran en önemli özelliðin kendi gündemini belirleyebilme özgürlüðü oldu-
ðu ifade edilmektedir (Jackson, 2007). NICE tarafýndan ele alýnacak konular, çok
geniþ kapsamlý görüþ alýþveriþleri, Cochrane ve benzeri kurumlar tarafýndan yapýlan
deðerlendirmeler ve Ulusal Ufuk Tarama Merkezinin (National Horizon Scanning
Center) yönlendirmesi ile belirlenmektedir. Ufuk Tarama Merkezi, týbbi teknoloji-
lerdeki önemli yeni geliþmeler hakkýnda NHS ve devlete önceden uyarýlarda bulun-
maktadýr. Yýlda 1000'den fazla potansiyel konunun NHS ve uzmanlar tarafýndan
önceliklendirildiði ifade edilmektedir. Bu süreçte kullanýlan seçim kriterleri, deðer-
lendirmenin zamanlamasý, hastalýk yükü, olasý klinik etkililik ve maliyet-etkililik ve
NHS'e olan toplam maliyetidir. Deðerlendirme yapýlacak konunun seçiminden son-
ra çalýþma komisyonu açýk ihale ile belirlenmektedir. Her yýl yapýlan proje sayýsý



yaklaþýk elli civarýnda olup bu çalýþmalarýn sonuçlarý Health Technology
Assessment dergisinde yayýnlanmaktadýr (Walley, 2007). NICE'da iki düzeyde de-
ðerlendirme süreci bulunmaktadýr. Birinci düzeyde, teknolojinin belirlenmesinden
sonra, NICE ile sözleþmesi olan bir akademik birim teknoloji deðerlendirmesini
yapmakta, bu deðerlendirme, kanýt ve ekonomik deðerlendirmenin incelenmesini
içermektedir. NICE, diðer yöntemler için haklý bir gerekçe olmadýðý sürece ekono-
mik deðerlendirme yöntemi olarak maliyet fayda (cost-utility) analizini tercih et-
mektedir. Ýkinci düzeyde bir NICE karara yönelik deðerlendirme komitesi, birinci
aþamadan gelen kanýtlarý yorumlamakta ve karara yönelik deðerlendirme3 yapmak-
tadýr. Bu komite ayný zamanda, üreticiler, hizmet sunucularý ve hastalar gibi diðer
taraflarca sunulan kanýtlarý da ele almaktadýr. Karara Yönelik Teknoloji Deðerlen-
dirme Komitesi tarafýndan varýlan nihai sonuç, mevcut kanýtlarý olduðu kadar etik,
toplumsal ve finansal görüþleri de yansýtýr. Karara yönelik deðerlendirme ilk olarak
taslak doküman olarak yayýnlanýr ve taraflar bu nihai karara itiraz edebilir
(McDonald, Walley, 2004).

Bu noktada "teknik deðerlendirme" (assessment) ve "karara yönelik deðerlendir-
me" (appraisal) terimleri arasýnda bir ayýrým yapmak gerekmektedir. Her iki terim
arasýnda informal bir ayýrým olup, bu ayýrým NICE kurulduktan sonra bu kuruma
verilen yeni rol çerçevesinde formal hale gelmiþtir. Buna göre, teknik deðerlendir-
me saðlýk teknolojisinin çeþitli yönlerine iliþkin bilginin toplandýðý ve özetlendiði bi-
limsel, teknik ve analitik bir süreçtir (Garrido ve diðerleri, 2008b). Bir baþka ifade
ile teknik deðerlendirme sürecin daha çok teknik yönleri ile ilgili olup bu süreçte
teknolojinin deðeri ile ilgili herhangi bir deðerlendirme yapýlmamakta ancak teknik
bilgi toplanmaktadýr. Buna karþýlýk karara yönelik deðerlendirme, saðlýk teknoloji-
leri ile ilgili karar verme sürecinin politik boyutu ile ilgilidir. Bunu yaparken, teknik
deðerlendirme sürecinden elde edilen bilgiler göz önüne alýnmakta ancak deðerler
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Þekil 4. Teknik deðerlendirme ve karara yönelik deðerlendirme: NICE ve STD
programý

Kaynak: Walley, 2007

3'Karara Yönelik Deðerlendirme' Ýngilizce "Appraisal" kelimesine karþýlýk olarak kullanýlmýþ olup, Türkçe'de

'deðerlendirme' olarak kullanýlan Ýngilizce 'Evaluation' kelimesinden ayrýþtýrmayý amaçlamaktadýr.
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ya da diðer faktörler de göz önünde bulundurularak karara ulaþýlmaktadýr (Garrido
ve diðerleri, 2008b).

Ýngiltere ve Galler'de teknik deðerlendirme ve karara yönelik deðerlendirme iþ-
lemleri ile ilgili çok özel bir iliþki geliþtirilmiþtir. Teknik deðerlendirme ile karara
yönelik deðerlendirme arasýndaki farklýlaþma, diðer STD kurumlarýnda görülmeyen
bir þekilde yapýlmaktadýr. Teknik deðerlendirmeden sorumlu olan STD programý,
bilimsel kanýtlarý sanayi, hasta gruplarý, politikacýlar, profesyonel örgütler, hizmet
sunucularý ve klinisyenlerin baskýsýndan korumak için bilimsel olarak baðýmsýzdýr.
Program, Ulusal Saðlýk Araþtýrmalarý Enstitüsü aracýlýðý ile Saðlýk Bakanlýðýna kar-
þý sorumludur. STD programýnýn rolü, politika belirleyicileri karara yönelik deðer-
lendirmesi yapýlan teknoloji ile ilgili olarak bilgilendirmekle sýnýrlandýrýlmýþ olup
teknolojinin kabulü ya da reddi ile ilgili herhangi bir öneride bulunmasý beklenme-
mektedir. Buna karþýlýk NICE, bir karara yönelik deðerlendirme kurumu olup,
NHS kararlarýna, genellikle STD programýndan gelen kanýtlar ýþýðýnda yol göster-
mektedir. NICE kurulmadan önce Ýngiltere ve Galler'deki yerel otoritelerin ayný
teknoloji ile ilgili olarak farklý kararlar verebilmesi mümkün olmuþ, bir yerel otorite
tarafýndan kabul edilen ve NHS kapsamýna alýnan bir teknoloji bir baþka yerel otori-
te tarafýndan reddedilebilmiþtir. Bu durum, bir teknolojiyi kullanma ya da kullan-
mama durumunun hastanýn ikamet ettiði yer tarafýndan belirlenmesi nedeniyle "pos-
ta kodu piyangosu" olarak adlandýrýlmýþtýr. Bugünkü uygulamada ise NICE'in bir
teknolojiyi onaylamasýndan sonra bütün yerel otoritelerin üç ay içinde bu teknolojiyi
hastalarýna sunmalarý beklenmektedir.

NICE, teknolojilerin karara yönelik deðerlendirmelerinin üç farklý versiyonunu
üretmektedir: tam deðerlendirmeler, hýzlý referans kýlavuzlarý ve topluma bilgi. Her
versiyon, NHS ve saðlýk profesyonellerinden (tam deðerlendirmeler ve hýzlý refe-
rans kýlavuzlarý) hasta gruplarý ve halka kadar (topluma bilgi) geniþ bir yelpaze için-
de farklý taraflarý hedefleyerek yazýlmaktadýr (Sorensen, Drummond, Kanavos,
2008). Bir teknolojinin gözden geçirilmek üzere listeye alýnmasýndan nihai karara
yönelik deðerlendirme dokümanýnýn yayýnlanmasýna kadar geçen süre yaklaþýk 30
aydýr. Bu geçen süre içerinde bazý yerel otoritelerin sýnýrlarý içinde bulunan hastalar
bu teknolojiden yoksun kalabilirler ve bu duruma genellikle "NICE Karmaþasý"
(NICE-blight) adý verilir. Bu sürecin sonucunda ulaþýlan karar, birçok farklý görü-
þün bir bileþenidir. Formal olarak belirlenmiþ sabit bir tavan ya da eþik deðeri olma-
masýna karþýn mevcut kanýtlar, NICE eþik deðerinin QALY baþýna £20.000 -
£30.000 olarak sabitlendiðini göstermektedir. Ancak, bu eþik deðerinin üzerinde
herhangi bir teknolojinin kabulü için özel nedenler varsa bu durumda NICE özel ne-
denleri açýklayarak halen bu teknolojinin NHS içine alýnmasýný önerebilir. Teknolo-
jinin ödenebilirliði NICE'in konusu olmayýp bu konu NICE önerisini kabul ya da ret
gücü olan Saðlýk Bakanlýðýnýn rolüdür (Kearney ve diðerleri, 2006; McDonalds,
Walley, 2004).

1.5.4. Avustralya

Avustralya STD programlarýný 1982'den bu yana uygulamaktadýr. Bu ülkedeki
STD programý, Týbbi Hizmetler Danýþma Komitesi'nin sorumluluðundadýr



(Medical Services Advisory Committee-MSAC). Petherick ve diðerleri (2007) ta-
rafýndan da belirtildiði üzere týbbi teknoloji ve iþlemler MSAC'in gündemine iki þe-
kilde girmektedir;

� Bir firma, deðerlendirilmek üzere MSAC'a baþvuruda bulunur (baþvuru) ve-
ya

� Saðlýk ve Yaþlýlýk Departmaný (The Department of Health and Ageing) belir-
li bir teknolojiyi deðerlendirilmek üzere MSAC'a sevk edebilir.

Ýlaçlarýn deðerlendirilmesi farklý bir þekilde yapýlmaktadýr. Avustralya, ilaçlarýn
geri ödeme listesine alýnmasýnda maliyet-etkililik analizlerini zorunlu kýlan ilk ülke-
dir. 1993 yýlýnda, ilaçlarýn geri ödeme listesine alýnmasý ile ilgili üç klasik engel ola-
rak kabul edilen kalite, güvenlik ve klinik etkililik engellerine maliyet-etkililik de
eklenmiþtir. Ýlaç üreticilerinden Ýlaç Teminatlarý Danýþma Komitesine
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee-PBAC) ilacýn güvenliði, klinik etki-
liliði ve maliyet-etkililiðine iliþkin bir rapor sunmalarý istenmektedir. Bu rapor daha
sonra baðýmsýz uzmanlar tarafýndan deðerlendirilmekte ve bu uzmanlar tarafýndan
verilen kararlar geri ödemenin temelini oluþturmaktadýr. Bu düzenlemenin, akade-
mik birimler, ilaç firmalarý, devlet ve baðýmsýz danýþmanlýklarda farmakoekonomi
kapasitesinin geliþmesine pozitif katkýda bulunduðu ifade edilmektedir. Bu süreçte
maliyetlendirme ve ekonomik deðerlendirmede izlenmesi gereken yöntemleri içe-
ren kýlavuzlar da hazýrlanmýþtýr (Hall, Viney, 2008).

1.5.5. Kanada

Kanada, saðlýk sistemine STD programlarýný entegre eden öncü ülkelerdendir.
Ýlk STD programý 1988 yýlýnda Quebec'de baþlatýlmýþ, bunu daha sonra hem yerel
hem de ulusal düzeydeki düzenlemeler izlemiþtir. 1989 yýlýnda Kanada Saðlýk Tek-
nolojilerini Koordinasyon Ofisi (Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment-CCOHTA) kurulmuþ ve bunu diðer eyaletlerde kurulan
benzer organizasyonlar izlemiþtir. CCOHTA daha sonra Kanada Ýlaç ve Saðlýk Tek-
nolojileri Kurumu'na (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health -
CADTH) dönüþmüþ ve rolünü ulusal bir teknoloji kurumu olarak geniþletmiþtir.
2002 yýlýnda, yeni ilaçlarýn teminat kapsamýna alýnmasýný deðerlendirmeden sorum-
lu olan Ortak Ýlaç Ýncelemesi (Common Drug Review) görevi de bu kuruma veril-
miþtir. CADTH ve diðer eyaletlerdeki STD programlarý ortaklaþa hareket etmekte
ve geniþ ölçüde iþbirliði yaparak bilgi deðiþiminde bulunmaktadýr. CADTH ayný za-
manda Kanada'da henüz yaygýn bir þekilde kullanýlmayan teknolojiler için de ufuk
tarama faaliyetlerinde bulunmaktadýr. Ulusal saðlýk politikalarý içinde STD kararla-
rýnýn rolü ülkenin kamu yönetimi sistemi ile çok yakýndan ilgilidir. Kanada'da eya-
letler saðlýk sigortasý kapsamý ile ilgili konularda özerk olup her eyaletin kendine
özgü saðlýk politikalarý ve saðlýk teknolojisine yaklaþýmlarý bulunmaktadýr. Bu du-
rumun, STD önerileri ile ulusal politikanýn uygulanmasý arasýnda çok net olmayan
bir iliþkiye neden olduðu belirtilmektedir. Örneðin, STD ve politika kararlarý ara-
sýndaki baðlantýyý ortaya koymayý amaçlayan bir araþtýrmada 21 deðerlendirme ra-
porundan sadece üçünün saðlýk politikasý üzerinde etkisi olduðu sonucuna varýlmýþ-
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týr. Ancak, Kanada'daki uygulamalarýn çeþitliliði burada da kendini göstermektedir.
Örneðin Alberta'da 20 raporun 18'inin politika üzerinde etkisi olmuþtur (Hailey,
2007).

1.5.6. Amerika Birleþik Devletleri

ABD'de, saðlýk sisteminin kendine özgü özellikleri nedeniyle ulusal bir STD po-
litikasý bulunmamaktadýr. Banta (2003) tarafýndan da ifade edildiði üzere, ABD sað-
lýk sistemi büyük ölçüde özel sektöre dayalý, kontrol edilmesi ve yönetilmesi son de-
rece güç bir sistemdir. Sistemin bu özelliklerinden dolayý saðlýk teknolojilerinin de-
ðerlendirilmesinde hem kamu hem de özel sektöre ait örgütler bulunmaktadýr. Bu
nedenle, diðer ülkelerle karþýlaþtýrýldýðýnda ABD'nin çok daha desantralize ve çeþit-
lilik gösteren STD faaliyetlerine sahip olduðu söylenebilir. Bu durum, çoðulcu ve
desantralize bir yapýya sahip olan ülkenin ideolojik yapýsý ve yönetim yapýsý ile de
uyumludur. Zaman zaman bu desantralizasyonun koordinasyonsuzluk, verimsizlik
ve atalete neden olduðu ifade edilmektedir (Herndon, Hwang, 200). ABD'de STD
ile ilgilenen kamu kuruluþlarý aþaðýdaki þekilde sýralanabilir (Banta, 2003):

� Uygulamalý araþtýrma ve klinik deneyleri finanse eden Ulusal Saðlýk Enstitü-
sü (National Institute of Health)

� STD çalýþmalarýný finanse eden, klinik uygulama kýlavuzlarýnýn geliþimini
destekleyen ve sigorta kapsamý ile ilgili kararlarda Saðlýk Hizmetleri Finans-
man Ýdaresi'ne (Healthcare Financing Administration) önerilerde bulunan
Saðlýk Hizmetleri Politika ve Araþtýrma Kurumu (The Agency for
Healthcare Policy and Research)

� Araþtýrmalarý finanse eden ve saðlýk teknolojileri ile ilgili kapsam içine alma
kararlarýný veren Saðlýk Hizmetleri Finansman Örgütü (Healthcare
Financing Organization)

� Savaþ gazilerine hizmet veren Gaziler Ýdaresi (Veterans Administration)

Diðer ülkelerin aksine özel sektör de STD faaliyetleri içinde kapsamlý bir þekilde
yer almaktadýr. Özellikle düzenleyici sürecin gerekleri nedeniyle sanayi temel
oyuncudur. ABD'deki rekabetçi ortam da sanayinin kendi teknolojilerinin etkililiði,
klinik etkililiði ve güvenliði ile ilgili olarak STD faaliyetlerinde bulunmalarýný ge-
rektirmektedir. Sanayinin yaný sýra mesleki örgütler, yönetimli bakým örgütleri ve
özel saðlýk sigortalarý da STD faaliyetlerini yürütmektedir. Ancak bu özel firmalar
tarafýndan ulaþýlan STD sonuçlarý çok nadiren diðer taraflarla paylaþýlmakta ve ge-
nellikle kendi amaçlarýna yönelik olarak kullanýlmak üzere STD'yi yapan örgütün
kendi içinde kalmaktadýr. Mesleki örgütler tarafýndan geliþtirilen klinik uygulama
kýlavuzlarý da bulunmakla birlikte bütünleþik bir ulusal politikanýn olmamasý nede-
niyle bunlarýn ülke çapýndaki etkisini deðerlendirmek oldukça güçtür.

1.5.7. Ýsveç

Ýsveç saðlýk sisteminde uygun saðlýk ve týbbi bakýmýn bulunabilirliðini özel ola-
rak vurgulamakta ve saðlýk hizmetlerine hakkaniyetli eriþim de sistemin temel yapý



taþý olarak deðerlendirilmektedir. Saðlýk hizmetleri ve týbbi bakým kamu sektörü so-
rumluluðu olarak algýlanmakta ve temel politikalar ile amaçlar Saðlýk ve Sosyal Ýþ-
ler Bakanlýðý ile Ulusal Saðlýk ve Refah Kurulu tarafýndan belirlenmektedir. Saðlýk
hizmetleri vergilerle finanse edilmektedir. Sistem son derece desantralize olup kan-
ton yönetimlerinin kendi coðrafi sýnýrlarý içindeki saðlýk hizmetlerini planlama ve
örgütlemeye iliþkin kapsamlý rolleri söz konusudur. Bu üst düzeydeki desantralizas-
yon zaman zaman STD sonuçlarýnýn uygulanmasýndaki temel engel olarak görül-
mektedir (Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008). Uzun dönemli bakým ve sosyal
hizmetler yerel yönetimlerin sorumluluklarýndandýr. Ancak merkezi hükümet, ulu-
sal amaçlarý gerçekleþtirmek ve temel ilkeleri gözetmek amacýyla saðlýk sisteminin
yönünü merkezi yönetim birimleri ile izlemektedir. Örneðin Týbbi Ürünler Kurumu
(Medical Products Agency - MPA) ilaçlarýn daðýtýmýný, düzenlenmesini ve finans-
manýný izleyen temel birimdir. Ýsveç'te saðlýk ve týbbi hizmetlerin sunumunda göze-
tilen ve ulusal düzenleme ve yasalarda yansýtýlan diðer üç ilkenin insan onuru, ihti-
yaç ve maliyet-etkililik olduðu ifade edilmektedir. Saðlýk hizmetlerinin artan mali-
yeti ve artan saðlýk harcamalarý nedeniyle maliyet-etkililik ilkesi 1990'larýn sonlarý
ile 2000'lerin baþlarý arasýnda daha çok vurgulanýr hale gelmiþtir. Diðer birçok ül-
kede olduðu gibi Ýsveç'te de ilaç endüstrisi inceleme altýna alýnmýþ ve ilaç harcama-
larýný kontrol altýna almak amacýyla çok sayýda reform gerçekleþtirilmiþtir. Ýlaçlarýn
fiyatlama ve geri ödemelerine iliþkin kararlarý almak üzere baðýmsýz bir kamu kuru-
mu olan Ýlaç Teminat Kurulu (Pharmaceutical Benefits Board-LFN) kurulmuþ ve bu
kurul geri ödeme kararlarýna temel olarak maliyet-etkililik yaklaþýmýný kabul etmiþ-
tir. LFN, üreticiler tarafýndan yapýlan baþvurularý geri ödeme sürecinin bir parçasý
olarak gözden geçirmektedir. Kararlar maliyet-etkililik ve ürünün marjinal faydasý
gözetilerek verilmektedir.

Ýsveç, dünyadaki ilk ulusal kurum olan Ýsveç Saðlýk Hizmetlerinde Teknoloji
Deðerlendirme Konseyini (Swedish Council for Technology Assessment in Health-
care-SBU) kurduðu için STD konusunda öncü ülkeler arasýnda kabul edilmektedir.
Konsey 1987 yýlýnda kurulmasýna karþýn, kurulmasý ile ilgili çalýþmalar OTA, ulus-
lararasý kuruluþlar ve diðer Avrupa ülkelerinden katýlýmcýlarýn yer aldýðý ve Ýsveç'te
1979 yýlýnda düzenlenen ilk Avrupa STD Konferansýna dayanmaktadýr. 1979 ile
1985 yýllarý arasýnda Ýsveç'te bir STD kurumuna temel oluþturmak amacý ile yoðun
çalýþmalar yapýlmýþtýr. 1984 ve 1985 yýllarý arasýnda kamu otoriteleri, bölgesel sað-
lýk otoriteleri, týp meslek mensuplarý, üniversiteler ve diðer saðlýk kurumlarýnýn ka-
týldýðý iki üst düzey konferans gerçekleþtirilmiþtir. Bunu, tamamen devlet tarafýndan
finanse edilen SBU'nun kurulmasý izlemiþtir. SBU'nun amacý, verimlilik ve adaleti
geliþtirmek amacýyla yeni týbbi teknolojilerin deðerine iliþkin bilimsel kanýt saðla-
mak olarak belirlenmiþtir. Kurum, teknolojilerin deðerlendirilmesinde STD alanýn-
da özel eðitim almýþ dýþ uzmanlardan yararlanmaktadýr. Bu durum STD konusunda
uzman olan çok sayýda profesyonelin yetiþmesi ve STD ile ilgili kavramlarýn Ýsveç
saðlýk hizmetlerinde yoðun bir þekilde kullanýlmasý ile sonuçlanmýþtýr. Kuruluþun-
dan itibaren kurumun hem profesyoneller hem de toplum tarafýndan anlaþýlabilir bil-
gi saðlamasý ilkesi kabul edilmiþtir. Konseyin odak noktasý sadece klinik yönlerle sý-
nýrlanmayýp hastalýklarý önleme, teþhis ve tedavide kullanýlan farklý teknolojiler, iþ-
lem ve programlarýn ekonomik, etik ve soysal etkileri olarak geniþletilmiþtir. Elde
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edilen bilgilerin yayýlmasý da kurumun sorumluluklarý arasýnda sayýlmýþtýr. Bu so-
rumluluk ile paralel olarak Konsey, STD faaliyetlerinin yayýlmasý ve uygulanmasý
ile ilgili yoðun bir çaba harcamýþ ve bu çabalar STD faaliyetlerinin saðlýk politikasý
belirleyenler tarafýndan fark edilmesi ile sonuçlanmýþtýr. Konseyin düzenleyici bir
rolü yoktur. Konsey direktörü ve yönetim kurulu üyeleri (10 kiþi) devlet tarafýndan
atanmakta ve Yönetim Kurulu epidemiyoloji, ekonomi, yönetim gibi farklý alanlar-
dan Bilimsel Komite Üyelerinin atamaktadýr (Banta, 2003; Garrido ve diðerleri,
2008b). Lider STD kurumu olan SBU'nun temel amacý güvenli ve etkili olduðu ka-
bul edilen teknolojilerin verimli kullanýmýný ve bunlara eþit eriþimi saðlamak olarak
belirlenmiþtir. Maliyet kýsýtlama SBU'nun kuruluþunun altýnda yatan temel unsur-
lardan deðildir (Carlsson ve diðerleri, 2000). SBU'nun temel ilgi alaný merkezi dev-
let ve saðlýk hizmeti sunucularýna týbbi teknolojilerin ve özellikle yeni tedavi yön-
temlerinin deðeri hakkýnda bilgi vermek olarak ifade edilmiþtir. SBU özellikle sað-
lýk hizmetlerinde kullanýlan saðlýk teknolojilerinin fayda, risk ve maliyetlerini göz-
den geçirmekte ve daha ileri araþtýrma gerektiren alanlarý belirlemektedir
(Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008). Ýsveç saðlýk sisteminin üst düzeyde desan-
tralizasyonuna paralel olarak, bölgesel ve yerel düzeyde Týbbi Teknoloji Deðerlen-
dirme Merkezi (Center for Assessment of Medical Technology), Saðlýk Ekonomisi
Enstitüsü (Institute for Health Economics) gibi STD kurumlarý da bulunmaktadýr.

SBU tarafýndan deðerlendirilecek konular problemin önemi, saðlýk etkisi, tekno-
lojinin maliyeti, toplumsal görüþler ve diðer metodolojik gereklere göre belirlen-
mektedir. SBU ile devlet arasýnda konu seçiminde formal bir iletiþim kanalý olup
SBU her yýl, o yýl gerçekleþtirilenleri ve gelecek için planlarý içeren bir rapor hazýr-
lamaktadýr. Deðerlendirme yapýlacak konularýn seçilmesinden sonra Yönetim Ku-
rulu STD faaliyetini yürütecek proje ekibini belirlemektedir. Bu süreçte orijinal
araþtýrma yapmaktan çok sistematik inceleme yapýlmaktadýr. Ýsveç deðerlendirme-
lerinde toplumsal perspektifi benimsemiþ olmasý ile farklýlaþan bir STD sistemine
sahiptir.

Ýsveç saðlýk hizmetleri sisteminde kýlavuzlar Ulusal Saðlýk ve Refah Kurulu
(National Board of Health and Welfare) tarafýndan geliþtirilmektedir. Kýlavuzlar,
saðlýk hizmetleri ile ilgili kararlarýn etkili kullanýmýna katký saðlamak ve þeffaf bir
politika belirleme süreci için hazýrlanmaktadýr. Kýlavuzlar, öncelik belirleme ile il-
gili kararlar ya da önerileri içermekte ve saðlýk hizmetleri ilgili karar verenlere (po-
litikacýlar, bürokratlar, yöneticiler, hizmet sunucularý) saðlýk hizmetlerinin sunu-
munda etkili modelleri belirlemede yardýmcý olmaktadýr. Kýlavuzlar, saðlýk hizme-
tini sunanlar, hizmet sunucularý ve hastalar için olmak üzere üç farklý sürümde su-
nulmaktadýr. 2002'den bu yana, kardiyak bakým, kanser (en sýk görülen üç türü),
felç, venöz tromboz, KOAH, alkol ve madde baðýmlýlýðý, depresyon ve anksiyete
için klinik uygulama kýlavuzlarý hazýrlanmýþtýr. Ancak, Kurul'un bölgesel saðlýk
hizmetlerinden sorumlu kanton konseyleri ile doðrudan bir iliþkisi olmadýðý için bu
kýlavuzlarýn kabulü ve uygulanmasýnda problemler yaþanmaktadýr (Sorensen,
Drummond, Kanavos, 2008).

Özetle, STD açýsýndan ülkeleri üç grupta toplamak mümkündür: (1) STD iþlem-
lerinin sadece bu amaçla kurulmuþ kurumlar tarafýndan yürütüldüðü ülkeler. (2)
STD'yi yeni örgütlemeye çalýþan ülkeler. (3) Henüz STD için açýk ya da kapalý bir



talebi olmayan ülkeler. Yukarýda ayrýntýlý bir þekilde ele alýndýðý üzere 1975 yýlýn-
dan bu yana dünya çapýnda hem ulusal hem de bölgesel olarak çok sayýda STD kuru-
munun ortaya çýktýðýný söylemek mümkündür. Farklý ülkelerde benzer teknolojiler
için üretilen bilgilerin paylaþýlmasý için STD aðlarý kurma yönünde de artan bir eði-
lim bulunmaktadýr. Örneðin, bu amaçla, 1993 yýlýnda Uluslararasý Saðlýk Teknolo-
jisi Deðerlendirme Kurumlarý Aðý (The International Network of for Health
Technology Assessment) ve bunu izleyerek 2003 yýlýnda da Uluslararasý Saðlýk
Teknolojisi Deðerlendirme (Health Technology Assessment International-HTAi)
kurulmuþtur (www.htai.org). Ancak, kurulan bütün STD kurumlarýnýn STD uygu-
lamalarý esnasýnda problemlerle karþýlaþtýklarýný belirtmekte yarar görülmektedir.
Bu problemler genellikle teknoloji deðerlendirmesinde uyarlanan yöntem, öncelik
belirleme süreci, kanýtlarýn ve sonuçlarýn ölçümü ve karar vericilerin gücü ile ilgili
olmuþtur.
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STD'de baþlangýçta verilmesi gereken en kritik kararlardan biri çalýþmanýn pers-
pektifi ile ilgilidir. Benimsenen perspektif, analize dahil edilecek girdilerin türü ve
düzeyi ile ilgili kararlarý ve bu nedenle yapýlacak analizleri ve sonuçlarý etkilediði
için bu aþama son derece önemlidir. STD, saðlýk hizmetleri, devlet ve sosyal sigorta
kurumu gibi karar vericiler, hasta ve toplum perspektifinden yapýlabilir. Saðlýk hiz-

metleri perspektifinin benimsenmesi sadece saðlýk hizmetlerine olan maliyetin ele
alýnacaðýný; hasta perspektifinin benimsenmesi saðlýk hizmetlerine eriþim için har-
canan yol masraflarýnýn da ele alýnacaðýný; toplum perspektifinin benimsenmesi ise
üretim maliyetlerinin de ele alýnacaðýný gösterir. Benimsenen perspektifin temel be-
lirleyicisi, "kim etkilenmektedir?" ve "kararlar kimin adýna verilemektedir?" soru-
larýna verilen yanýtlardýr. Saðlýk ve saðlýk sektörünün doðasý gereði çok geniþ kap-
samlý olmasý nedeniyle STD perspektifinin de ayný þekilde çok geniþ olmasý gerekti-
ði vurgulanmaktadýr (Drummond ve diðerleri, 2005; Gold ve diðerleri, 1996;
Johsnton ve diðerleri, 1999).

STD perspektifinin kapsamý konusunda süregelen bir tartýþma söz konusudur.
Bazý yazarlar, toplumsal perspektifin benimsenmesini önermekte ve bir teknolojinin
gerçek deðerinin bulunabilmesi için maliyetlere kimin katlandýðýna ve teknolojiden
kimin yararlandýðýna bakýlmaksýzýn tüm fayda ve maliyetlerin belirlenmesi gerekti-
ðini savunmaktadýr. Bu tartýþma, genel olarak refah ekonomisi ilkelerine dayanan
saðlýk ekonomisinin de genel perspektifi ile uyumludur. Toplumsal perspektifin be-
nimsenmesi, tüm ilgili fayda ve maliyetlerin hesaplanmasýný gerektirmekte olup de-
ðerlendirmeye iliþkin nihai karar toplam refahtaki negatif ya da pozitif deðiþime gö-
re yapýlmaktadýr (Brouwer, Rutten, Koopmasnchap, 2004; Canadian Coordinating
Office for Drugs and Technologies in Health, 1997; Drummond ve diðerleri, 2005;
Elliott, Payne, 2005;). Diðer bir ifade ile toplumsal perspektifte analizler sadece
týbbi maliyetleri deðil ayný zamanda hastalarýn ve karþýlýk ödenmeden hastaya ba-
kanlarýn zamanýnýn maliyetini da kapsamalýdýr (Gold ve diðerleri, 1996). Þekil 5
maliyetleri deðerlendirmede kullanýlan olasý perspektifleri þematik olarak göster-
mektedir.

Yukarýdaki þekilden de görüldüðü üzere, benimsenen perspektifin ekonomik
analizde kullanýlacak maliyetler üzerinde önemli etkisi olabilir. Bu ayný zamanda
faydalar için de geçerlidir. Bir saðlýk müdahalesi, daha iyi veya artan yaþam kalitesi
olarak hastaya doðrudan bir fayda saðlarken ayný zamanda hastanýn yakýnlarýna ve
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topluma da (örneðin verimlilik artýþlarý ile) fayda saðlayabilir. Týbbi müdahalenin
hasta düzeyinde sýnýrlý fayda saðladýðý ve yüksek maliyete neden olduðu bazý du-
rumlarda bu müdahale toplumsal açýdan yapýlmaya deðer olabilir. Örneðin Haycox,
Boland ve Walley (2004) tarafýndan ifade edildiði üzere sýrt aðrýlarýnýn tedavisinde
kullanýlan farklý tedaviler geri ödeme kurumu açýsýndan maliyetli ve sýnýrlý bir deðe-
re sahip olarak nitelenebilir. Ayný çalýþma toplumsal perspektiften yapýldýðýnda kay-
bedilen iþgücü zamanýnda azalma ve hastanýn günlük faaliyetlerini yerine getirebil-
mesinde saðlanan geliþmeler gibi daha geniþ kapsamlý faydalar göz önüne alýndýðý
için müdahale geri ödeme kurumu tarafýndan ödenebilir statüye kavuþabilir. Tablo 4
benimsenen perspektife göre kapsanmasý gereken maliyetleri, Tablo 5 ise maliyet
etkililik analizlerinde farklý bakýþ açýlarýna göre kapsanmasý gereken maliyetleri
göstermektedir. Tablo 5'te, farklý bakýþ açýlarýný yansýtmada ücretsiz aile doðum
kontrolü örnek olay olarak kullanýlmaktadýr.

Analizde kullanýlacak perspektifin belirlenmesi STD kararlarýna katýlanlarýn yüz
yüze kaldýðý en zorlu görevlerden biridir. Yukarýda özetle açýklandýðý üzere seçilen
perspektifin nihai karar üzerindeki etkisi son derece büyüktür. Toplumsal perspektif
ya da hasta perspektifinden ödemeye deðer olarak bulunan bir týbbi müdahale geri
ödeme perspektifinden bakýldýðýnda ödemeye deðer olmayabilir. Bu durum saðlýk
hizmetlerinin deðerlerle yüklü özelliklerini bir kez daha göstermektedir. Gold ve di-
ðerleri (1996), daha iyi sonuçlar için toplumsal bakýþ açýsýnýn benimsenmesi gerek-

Þekil 5. Total kalça replasmaný tedavisinin maliyetlerini deðerlendirmede olasý
perspektifler

Kaynak: Elliott, Payne, 2005
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Tablo 4. Ekonomik deðerlendirmede perspektif ve maliyetler

Perspektif Maliyet Türü Örnek

Kamu tarafýndan finanse
edilen hizmetlere direkt
maliyetler (saðlýk
hizmetleri dýþýnda

Evde bakým, evde yemek gibi sosyal
hizmetler

Transfer ödemeleri (engellilik
ödemesi gibi)

Özel eðitim

T
op

lu
m

sa
l
pe

rs
pe

kt
if

K
am

u
öd

em
e

ku
ru

m
u

K
am

u
sa

ðl
ýk

si
st

em
i

Kamu tarafýndan finanse
edilen saðlýk hizmetlerine
direkt maliyetler

Ýlaç, týbbi malzeme

Ekipman, alan ve ilgili genel
giderler

Devlet tarafýndan yapýlan yardýmlar

Saðlýk hizmeti sunucularý ve diðer
personel

Týbbi hizmetler ve ilgili süreçler

Hastane hizmetleri

Acil servis hizmetleri

Ambulans hizmetleri

Taný, araþtýrma ve tarama
hizmetleri

Kurum ya da evde rehabilitasyon

Evde bakým, sosyal destek gibi
toplumda hizmet

Uzun dönemli bakým

Hasta ve yakýnlarýna
direkt maliyetler

Ýlaç, diþ tedavisi, yürüme araçlarý
vs. için cepten yapýlan ödemeler

Seyahat harcamalarý

Özel sigortalara yapýlan prim
ödemeleri ve elde edilen faydalar

Alýnan gelir transferleri (engellilik
ödemesi gibi)

Hasta ve ailelerine zaman
maliyeti

Seyahat ve tedavi için harcanan
hasta zamaný

Hasta ve yakýnýn ücret almadýðý iþte
(ev iþi gibi) iþte kaybettiði zaman

Üretkenlik kayýplarý

Azalan çalýþma kapasitesi ya da
uzun veya kýsa dönemli olarak iþe
gitmeme nedeniyle yaþanan üretim
kayýplarý

Hastanýn yerine birini iþe alma ve
eðitme için iþverenin katlandýðý
maliyetler

Kaynak: Hancox, Boland, Walley, 2004



tiðini vurguladýktan sonra toplumsal perspektif ile ilgili kararlar verilirken herhangi
bir saðlýk problemine sahip olmadan önceki duruma bakmak gerektiðini ifade et-
mektedir. Birçok filozof tarafýndan da kullanýlan bu yaklaþýma göre kararlar ancak
bu kararlardan kazanacak ya da kaybedecek hiçbir þeyi olmayanlar tarafýndan daha
saðlýklý olarak verilebilir.
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Tablo 5. Bir maliyet-etkililik analizinde farklý perspektiflere göre dahil edilmesi
gereken maliyetler (Örnek vaka: doðum kontrolü)

Maliyet Sigorta Devlet Toplum

Doðum kontrol hapý Bütün maliyetler Bütün maliyetler Bütün maliyetler

Hekim ziyareti Bütün maliyetler Bütün maliyetler Bütün maliyetler

Hastaneye yatýþ Bütün maliyetler Bütün maliyetler Bütün maliyetler

Hasta zamaný Ýlave edilmez Bazý maliyetler Bütün maliyetler

Ulaþým Ýlave edilmez Bazý maliyetler Bütün maliyetler

Çevre Ýlave edilmez Bütün maliyetler Bütün maliyetler

Eðitim sistemi Ýlave edilmez Bazý maliyetler Bütün maliyetler

Kaynak: Muennig, 2002



3.1. Sonuçlar

Herhangi bir saðlýk müdahalesinin temel amacý, hem hastaya hem de topluma
fayda üretmektir. STD'de deðerlendirme kapsamýndaki saðlýk teknolojisinin yarat-
týðý fayda ile maliyet nihai kararýn temel belirleyicisidir. Bir baþka ifade ile STD ka-
rarlarý ve özellikle ekonomik deðerlendirmeye dayanýlarak verilen STD kararlarý
saðlýk müdahalelerinin hem sonuçlarýnýn hem de maliyetlerinin deðerlendirilmesini
içermektedir. Elliott ve Payne (2005) bir müdahalenin fayda ve sonuçlarýný hasta
üzerindeki etkisi olarak tanýmlamakta ve bunu müdahalenin hizmeti sunanlar üze-
rindeki etkisinden açýk bir þekilde ayýrmaktadýr. STD'de sýklýkla kullanýlan sonuç
(outcome) ölçütleri arasýnda etkililik, klinik etkililik, yaþam kalitesi ve fayda sayýla-
bilir.

Klinik etkililik (efficacy) ve etkililik (effectiveness) kavramlarý Türkiye'de sýk-
lýkla karýþtýrýlan veya birbirinin yerine kullanýlan kavramlar olarak karþýmýza çýk-
maktadýr. Literatürde ise her iki kavramýn farklarý son derece açýktýr. Klinik etkili-
lik genel olarak, bir müdahalenin ideal þartlardaki performansý olarak tanýmlanýr.
Bir baþka ifade ile klinik etkililik "bir tedavinin hastalýðýn ciddiyeti ya da süresini
azaltma kabiliyeti ya da bir testin hastalýðý klinik ortamda saptayabilme yeteneði"
(Muennig, 2002, s.5) olarak tanýmlanabilir. Yukarýda da ifade edildiði üzere klinik
etkililik zaman zaman "bir saðlýk müdahalesinin gerçek hayatta yarattýðý faydalarýn
ölçümü" (Muennig, 2002, s.5) olarak tanýmlanan etkililik kavramý ile karýþtýrýlmak-
tadýr. Ýki kavramý ve kavramlar arasýndaki farký açýklamada ideal þartlar ve gerçek
hayat arasýndaki ayrým son derece önemli olup temel belirleyicidir. Klinik etkililik
ve etkililik tanýmlarýna iliþkin örnekler Tablo 6'da sunulmaktadýr.

Kinik etkililik verileri genellikle sistematik incelemeden ya da randomize klinik
deneylerden gelmekle birlikte diðer veri kaynaklarý da mevcut olup bunlar kabul
edilebilirlikleri açýsýndan farklý düzeylerde derecelendirilmektedirler (Tablo 7).
RKD'lere dahil edilen ve klinik çalýþmalarýn yapýldýðý nüfus hedef nüfustan farklý
olabileceði için RKD'lerin sonuçlarý gerçek yaþam þartlarý ile uyumlu olmayabilir.
Bazý durumlarda, kompleks vakalar ya da baþka hastalýðý olan vakalar çalýþma dýþýn-
da býrakýlabilir. Bundan baþka, gerçek yaþam, saðlýk hizmetlerine eriþim, hasta uyu-
mu, hizmet sunucusu ile ilgili deðiþkenler gibi ideal þartlar altýnda yapýlan deðerlen-
dirmelerin bir parçasý olmayan konularý da kapsamaktadýr. Bu nedenle, teknoloji
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Tablo 6. Klinik etkililik ve etkililik tanýmlarý

Klinik etkililik Etkililik Kaynak

Belirli bir týbbi müdahalenin bir
hastalýðýn doðal gidiþini ideal þartlar
altýnda daha iyiye götürebilme
yeteneði

Belirli bir týbbi müdahalenin
bir hastalýðýn doðal gidiþini
gerçek kullanýmda ve
uygulamada daha iyiye
götürebilme yeteneði

Cochrane

Belirli bir týbbi durum için
kullanýlan týbbi teknolojinin ideal
kullaným þartlarýnda tanýmlanmýþ bir
nüfus içindeki bireylere fayda
saðlama olasýlýðý

Ortalama kullaným þartlarýnda
bir teknolojinin saðladýðý fayda U.S.

Congress

Maksimum baþarýlabilecek fayda Baþarýlan fayda Williamson

Çalýþabilir mi? Ýþlem ya da
hizmetler, önerilere ya da tedaviye
tamamýyla uyum saðlayan bireylere
zarar vermekten çok fayda mý
saðlýyor?

Çalýþýr mý? Ýþlem ya da
hizmetler, verildikleri bireylere
zarar vermekten çok fayda mý
saðlýyor?

Sackett

Çok dikkatli bir þekilde kontrol
edilen þartlarda örneðin RKD'de
etkili olma

Günlük klinik uygulamada
etkili olma Rettig

Kaynak: Busse ve diðerleri, 2002

Tablo 7. Klinik etkililik veri kaynaklarýnýn derecelendirmesi

1++ Çok kaliteli meta analiz, RKD'lerin sistematik incelemeleri ya da yanlý olma
risk çok düþük olan RKD'ler

1+ Ýyi yapýlmýþ meta analizler, RKD'lerin sistematik analizi ya da yanlý olma
risk çok düþük olan RKD'ler

1- Meta analiz, RKD'lerin sistematik analizi veya yanlý olma riski çok yüksek
olan RKD'ler

2++
Yan tutma ya da þans riski çok düþük ve nedensel iliþki olasýlýðýnýn çok
yüksek olduðu vaka kontrol ya da kohort çalýþmalarýnýn yüksek kaliteli
sistematik incelemesi

2+ Yan tutma ya da þans riski düþük ve nedensel iliþki olasýlýðýnýn orta düzeyde
olduðu iyi yapýlmýþ vaka kontrol ya da kohort çalýþmalarý

2 Yan tutma ya da þans riski çok yüksek ve nedensel iliþki olasýlýðýnýn anlamlý
olduðu, iliþkinin nedensel olmadýðý vaka kontrol ya da kohort çalýþmalarý

3 Vaka raporlarý ya da vaka serileri gibi analitik olmayan çalýþmalar

4 Uzman görüþü

Kaynak: Coyle, Lee, 2002
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hasta düzeyinde kullanýldýðý zaman klinik etkililik verileri etkililik sonuçlarýna ben-
zer olmayabilir.

Saðlýk sonuçlarýný ölçmek için çeþitli yöntemler geliþtirilmiþtir. Bunlar, önlenen
ölüm sayýsý, baðýþýklanan çocuk sayýsý ya da genel yaþam süresi, progresyonsuz ya-
þam süresi gibi basit ölçümler olabilir. Bunlarýn yaný sýra saðlýkla ilgili yaþam kalite-
si veya kaliteye uyarlanmýþ yaþam yýllarý gibi karmaþýk ölçümler de vardýr. Saðlýk
sonuçlarý ayrýca psikolojik, toplumsal, etik, örgütsel ve ekonomik yönleri de içer-
mektedir. Tablo 8 farklý STD yönlerine göre sonuç örneklerini göstermektedir.

STD sonuçlarýný doðrudan etkilediði için tedavi etkisinin ölçümü son derece
önemlidir. Saðlýk sonuçlarý, yapay uç noktalarý (surrogate endpoints), uç noktalar
(endpoints), saðkalým oranlarý, yaþam yýllarý veya kaliteye uyarlanmýþ yaþam yýllarý
olarak ölçülebilir. Bazý ekonomik deðerlendirme örneklerinde kan basýncýnda düþ-
me, kolesterol düzeyinde düþme gibi yapay uç noktalarý kullanýlmaktadýr. Ekono-
mik bakýþ açýsý ile yapay uç noktalarý saðlýk üretim fonksiyonuna girdi olarak kabul

Tablo 8. STD'nin farklý yönleri için sonuç örnekleri

Deðerlendirme yönleri Sonuçlar

Güvenlik Teknolojinin kullanýmý ile doðrudan ilgili mortalite
Teknolojinin kullanýmý ile doðrudan ilgili morbidite

Klinik etkililik/etkililik Genel/hastalýða baðlý mortalitede deðiþim
Morbidite/engellilik/hastalýksýz geçen sürede deðiþim
Yaþam kalitesinde deðiþim
Kaliteye/engelliliðe uyarlanmýþ yaþam yýllarýnda
deðiþim (QALY/DALY)

Psikolojik/toplumsal/etik Uyum
Kabul
Tatmin
Talep
Tercihler
Bilgi/hasta öneri gerekleri

Örgütsel/profesyonel Hizmet kullanýmý
Tedavi yerinde deðiþim
Hastanede kalýþ süresinde deðiþim
Gerekli personel, maddi girdi (örneðin hastane
yataðý) ve örgütsel yapýda deðiþim
Eðitim gerekleri

Ekonomik Maliyet ve mevcut uygulama ile karþýlaþtýrýldýðýnda
maliyetlerde deðiþim
Maliyet etkililik, maliyet fayda, maliyet yarar

Kaynak: Busse ve diðerleri, 2002



edilebilmekle birlikte bunun bazý problemleri bulunmaktadýr. Birincisi, yapay uç
noktalarý ekonomik deðerlendirme için sýnýrlý karþýlaþtýrma fýrsatý saðlamaktadýr.
Örneðin, saðlýk sonuç ölçümü olarak kan basýncýdaki azalmayý kullanan bir çalýþma
sadece kan basýncýný düþürmenin alternatif yollarý ile karþýlaþtýrýlabilir. Buna ilave
olarak, terapötik etkiyi sadece yapay uç noktalarý olarak sunan bir analizi yorumla-
mak da son derece zordur. Kan basýncýnda azalma ne anlama gelmektedir? Bu türde
bir analizde bu soru cevapsýz kalmaktadýr. Yapay uç noktalarý olan bir çalýþmanýn
sonuçlarýný yorumlayabilmek için çalýþma uç noktalar ya da yaþam yýllarý ile iliþki-
lendirilmiþ olmalýdýr. Örnek olarak, kan basýncýnda azalma nedeniyle kardiyolojik
vakalarda meydana gelen azalma ya da yüksek kan basýncýnda azalma nedeniyle bel-
li yaþlarda yaþam beklentisinin artmasý gösterilebilir. Uç noktalarýn bilindiði du-
rumlarda, saðlýk sonuçlarýnýn ölçümünde bunlar kullanýlmalýdýr. STD'de yapay uç
noktalarýn kullanýlmasý önerilmemekle birlikte, daha sonra açýklanacaðý üzere, kli-
nik deneylerden elde edilen yapay uç noktalar modeller kullanýlarak uç noktalar ya
da yaþam yýllarý ile iliþkilendirilebilir.

STD'de kullanýlan diðer saðlýk sonuçlarý önlenen kardiyolojik vakalar ya da ön-
lenen ülserler gibi uç noktalardýr. Özellikle klinik düzeydeki karar vericiler için çok
anlamlý ölçümler olmasýna karþýn bunlarýn temel dezavantajý bu uç noktalarýn nasýl
tanýmlanacaðýna iliþkin açýklýk olmamasýdýr. Bu problem, uç noktalarýn (ülserler gi-
bi) yaþam boyunca önlenmesini bir sonuç ölçümü olarak kullanarak çözümlenebilir.
Ancak, söz konusu tedavi, uç noktalarýn geciktirilmesi ile ilgiliyse bu durumda te-
daviden elde edilen hiçbir kazanç ölçülemeyecektir. Bu nedenle, eðer analizde uç
noktalar kullanýlacaksa bu durumda zaman süresi açýk bir þekilde tanýmlanmalý ve
sonuçlar, belirlenen bu zaman süresinde önlenen uç noktalar olarak sunulmalýdýr
(örneðin, üç yýlda önlenen ülser sayýsý).

Yaþam oranlarý ya da kazanýlan yaþam yýllarý diðer saðlýk sonuçlarý ölçümleridir.
Bu ölçümleri kullanarak, mortalite riskini azaltan bütün teknolojileri karþýlaþtýrmak
mümkündür. Ancak, yaþam oranlarýný kullanan saðlýk sonucu ölçümlerinin, uç nok-
talarla yapýlan ölçümlere benzer problemleri bulunmaktadýr. Örneðin, beþ yýllýk ya-
þam oranlarýnýn ölçüldüðü bir çalýþmada iki tedavinin yaþam oranlarý beþ yýldan son-
ra farklýlaþýyorsa bu durumda beþ yýllýk yaþam oranlarýnýn ölçümü her iki tedaviyi
karþýlaþtýrmada kullanýlabilecek anlamlý sonuçlar üretmeyecektir. Bu nedenle, mor-
talite riskini azaltan teknolojiler ya da programlarýn saðlýk sonuçlarýnýn ölçümünde
yaþam oraný yerine kazanýlan yaþam yýlýný kullanmak çok daha uygundur. Sonuç öl-
çümü olarak kazanýlan yaþam yýlýnýn kullanýlmasýnda sýklýkla dile getirilen bir prob-
lem bu ölçümün yaþam kalitesi ile ilgili hiçbir unsuru içermemesidir. Kazanýlan ya-
þam yýlý yaklaþýmýnda, bu süre içinde yaþam kalitesinin herkes için ayný olduðu ya
da bireylerin yaþam kalitesinde meydana gelen deðiþikliklere duyarsýz olduðu varsa-
yýlmaktadýr. Gerçek hayatta kazanýlan yaþam yýllarýnda yaþam kalitesi son derece
düþük olup hastalar daha uzun süre yaþamayý istemeyebilirler. Bu durum genellikle
tedavi seçeneklerinin yaþam beklentisi yerine hastalýðýn semptomlarýna odaklandýðý
kronik hastalýklar için geçerlidir.

Yaþam kalitesi, refah, temiz çevre, politik istikrar ve bunun gibi birçok boyutu
kapsayan çok yönlü bir kavramdýr. Saðlýkla ilgili yaþam kalitesi ise yaþamýn doðru-
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dan saðlýkla ilgili boyutlarýný kapsar. Saðlýkla ilgili yaþam kalitesi (Health Related
Quality of Life - HRQL) "bireyin yaþamýnýn saðlýkla ilgili boyutlarýnýn o bireyin ge-
nel iyilik hali üzerindeki etkisine iþaret eder. Ayný zamanda, bir saðlýk durumunun
bireyin gözündeki deðerini de yansýtýr." (Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health, 2006). Hastalýk Önleme ve Kontrol Merkezi (ABD) (The
Center for Disease Control and Prevention), saðlýkla ilgili yaþam kalitesini "bir bi-
rey ya da grubun zaman içinde algýladýðý fiziksel saðlýk ve ruh saðlýðý" olarak taným-
lamaktadýr (aktaran Dasbach, Teutsch, 2003). Bir saðlýk sistemi yaþam süresini ve
saðlýkla ilgili yaþam kalitesini geliþtirmeyi nihai amaçlar olarak benimsemelidir.
Saðlýkla Ýlgili Yaþam Kalitesi skoru, temel olarak belirli bir saðlýk durumunda yaþa-
nan zamanýn bir deðerlemesidir ve maliyet etkililik analizinde kullanýlan kalitenin
ölçüm temelini oluþturur. Diðer bir ifadeyle Saðlýkla Ýlgili Yaþam Kalitesi, bireyin
"kalite" algýsýný bir sayýya dönüþtürür (Muennig, 2002).

Yaþam kalitesini ölçmek için çok sayýda araç geliþtirilmiþtir (Tablo 9). Hastalýða
özgü ölçekler, belirli hastalýklarýn (örneðin, Western Ontario-McMaster Osteoarth-
ritis Index) saðlýkla ilgili yaþam kalitesini ölçmeyi amaçlamaktadýr. Diðer yandan
jenerik ölçümler, toplam yaþam kalitesi boyutu ve yaþam kalitesinin sosyal, duygu-
sal ve fiziksel fonksiyonda bulunma gibi daha geniþ boyutlarý üzerinde odaklanmak-
tadýr (örneðin, Short form 36, Nottingham Saðlýk Profili) (Lara ve diðerleri, 2004).
Tercihe dayalý ölçümler, saðlýkla ilgili yaþam kalitesini yansýtan özet bir skor sað-
larlar ve herhangi bir saðlýk durumuna Kaliteye Uyarlanmýþ Yaþam Yýlý (Quality
Adjusted Life Years-QALY) atfetmede kullanýlýrlar. Bir saðlýk durumundaki top-
lam QALY sayýsý, o saðlýk durumunda yaþanan yýllarýn sayýsý ile saðlýkla ilgili ya-
þam kalitesinin çarpýmýdýr. Örneðin, bir yýl boyunca 0,6 düzeyinde bir saðlýkla ilgili
yaþam kalitesinde yaþanmasý, 0,6 QALY'e (1x0,6) eþdeðerdir. Diðer bir ifade ile
tam saðlýk durumunu yansýtan 1 QALY'e karþýn Saðlýkla Ýlgili Yaþam Kalitesi
(HRQL), o bir yýl içinde tam (mükemmel) saðlýk içinde yaþanan bölümü göstermek-
tedir (Muennig, 2003).

Maliyet-fayda analizinde en çok tercih edilen sonuç ölçümü QALY'dir. Hem ya-
þam süresini hem de kalitesini yansýtan bir ölçüm olan QALY 1980'li yýllarda geliþ-
tirilmiþtir ve çok uzun bir süredir etkililik ölçümü olarak kullanýlmaktadýr. Diðer bir
ifadeyle, bir müdahalenin hem niceliði hem de niteliði bu ölçümde kombine edilmiþ-
tir. Saðlýk kaynaklarýnýn QALY'e dayalý olarak tahsis edilmesi ilk kez Oregon
Medicaid'inde saðlýk hizmetlerinin önceliklendirilmesinde kullanýlmýþ ve bunu Ýn-
giltere'de NICE gibi diðer ülkeler ve kurumlar izlemiþtir. QALY basitçe, bir saðlýk

Tablo 9. Yaþam kalitesi ölçümlerinin sýnýflandýrýlmasý

Jenerik Hastalýða özgü

Profile dayalý SF-36 Astým Yaþam Kalitesi
Anketi

Tercihe dayalý Ýyilik hali kalitesi Q-Twist

Kaynak: Muennig, 2002



müdahalesinden kazanýlan yaþam yýllarýnýn sayýsýnýn "kalite aðýrlýklarý" ile çarpýl-
masýndan elde edilmektedir. Standart aðýrlýk, yani fayda (utility), bir mal ya da hiz-
mete, faydasýnýn bir ölçümü olarak birey tarafýndan atfedilen deðer (Haycox,
Boland, Walley, 2004) olarak tanýmlanmaktadýr. Toplam fayda, bütün mal ve hiz-
metlerin tüketimine atfedilen deðerdir. Fayda, ya hastadan ya da toplumdan, olasý
saðlýk durumlarýna iliþkin olarak alýnan tercih ifadelerine göre belirlenir (Lara ve di-
ðerleri, 2004). QALY aðýrlýklarý, farklý saðlýk sonuçlarýna atfedilen deðeri yansýt-
mak için bireylere hangi sonuçlarý ne kadar tercih ettikleri sorularak ölçülmektedir.
Saðlýk hizmetlerinde fayda 0 (ölüm) ile 1 (tam saðlýk) arasýnda bir skalada deðiþen
tek bir sayý olarak özetlenmektedir. Bu skor bazen, hasta tarafýndan ölümden daha
kötü olarak deðer biçilen saðlýk durumlarýný göstermek üzere 0'dan daha düþük ola-
bilir. QALY, bir hastanýn belirli bir zaman içinde bulunduðu saðlýk durumuna atfe-
dilen göreceli deðer ile aðýrlýklandýrýlmýþ kazanýlan gün/yýl sayýsýnýn toplanmasý ile
hesaplanýr (Lara ve diðerleri, 2004).

QALY'nin bir etkililik ölçümü olarak en büyük özelliði ve diðerlerinden ayýran
farký yaþam kalitesi ile yaþam süresini birleþtirmesidir. Son yýllarda hastalýk türleri
ve yapýlarý çok önemli ölçüde deðiþtiði için bir saðlýk müdahalesinin deðerini yansýt-
makta sadece yaþam süresinin kullanýlmasý yetersiz kalmaktadýr. Bazý vakalarda að-
rý ve sýkýntý ile geçen daha uzun yaþam süresi, hastanýn yaþamýna eklenen süreden
elde edilen faydayý ortadan kaldýrmaktadýr. QALY ilk olarak Ýngiltere'de tartýþýlma-
ya baþlamýþ olup bugün birçok saðlýk sisteminde saðlýk hizmetleri müdahalelerinin
deðerini belirleme kararlarýnda yaygýn olarak kullanýlmaktadýr. Yaþam kalitesine
bir deðer atfedilmesi de tartýþmalardan uzak kalmamýþ ancak yaþamýn bu boyutunu
da sayýsallaþtýrmak için çok sayýda giriþimde bulunulmuþtur. Genel olarak yaþam
kalitesini sayýsallaþtýrmak için üç teknik kullanýlmaktadýr: doðrusal ölçekler, stan-
dart kumar (standard gambling) ve zaman ödünleþmesi (time trade-off). Hastanýn
saðlýk durumu ile ilgili algýlarýna dayandýðý için bunlarýn hepsi sübjektif ölçümler-
dir. Doðrusal ölçek tekniðinde, hastalardan kendi saðlýk durumlarýný 0'dan (ölüm)
100'e (mükemmel saðlýk) kadar deðiþen görsel bir analog ölçekte deðerlendirmeleri
istenmektedir. Bu teknik özellikle belirsizlik ve risk altýnda yapýlan tercihleri göz
önüne almadýðý için eleþtirilmektedir. Standart kumar teorisi, ekonomik fayda teori-
sini kullanmaktadýr. Teorinin temel ilkesi, bireyin rasyonel tercihlerine dayanmak-
tadýr. Bu baðlamda, hastanýn kendisine, beklenen en yüksek faydaya sahip seçeneði
seçmesi beklenmektedir. Hastadan iki farazi durum arasýnda bir karar vermesi is-
tenmektedir: yaþam boyunca kötü bir saðlýk statüsü ile yaþamak veya saðlýðýn düzel-
mesi ile ölüm gibi bir ya da iki sonuç arasýnda kumar oynamak. Bu iki seçeneðe, her
ikisi arasýnda fark kalmayýncaya kadar deðiþen olasýlýklar belirlenir. Bu nokta, hasta
için iki seçenek arasýnda bir farkýn kalmadýðý bir düzeyi gösterir. Eðer hasta %95
kötü saðlýk statüsü ve %5 ölüm arasýndaki noktada her iki seçenek arasýnda fark ol-
madýðýný ifade ederse bu durumda o saðlýk durumunun faydasý 0,95'dir. Zaman
ödünleþmesi yöntemi ise standart kumar yönteminin kýsmen deðiþtirilmiþ þeklidir.
Bu teknikte, belirli bir saðlýk durumunun faydasýný belirlemek için hastadan, her iki
seçenek sonrasýnda da hemen ölümün gerçekleþtiði varsayýmýyla, belli bir saðlýk du-
rumunda yaþam beklentisi ile normal saðlýkta yaþam beklentisi arasýnda bir tercih
yapmasý istenir. Eðer hasta, 10 yýllýk normal bir yaþam süresi yerine 9 yýl belirli bir
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saðlýk durumunda yaþamayý kabul ederse bu durumda o saðlýk durumu için yaþam
kalitesi 0,9'dur (9/10) (Fleisher, Mantha, Roizen, 1998; Persad, Wertheimer, Ema-
nuel, 2009).

QALY'ler saðlýk hizmetlerinde kaynak tahsisi kararlarýnda geniþ ölçüde kulla-
nýlmalarýna karþýn birçok yönüyle eleþtirilmiþlerdir. Birinci eleþtiri, hastalar tarafýn-
dan yapýlan deðerlendirmelerin sübjektif doðasý ile ilgilidir. Tam saðlýk durumun-
dan daha kötü bir saðlýk durumunda yaþamaya alýþmýþ bir hasta, içinde bulunduðu
duruma alýþtýðý için saðlýk durumuna, bu saðlýk durumuna alýþmaya çalýþan bir has-
tadan daha fazla deðer atfedebilir. Bazý durumlarda, ayný QALY'yi üreten iki saðlýk
durumu, üretilen tedavi açýsýndan eþit olmayabilir. Örneðin, çok sayýda kiþiye az bir
kazaným saðlamakla az sayýda kiþiye çok kazaným saðlamanýn eþit derecede istendik
olduðunu varsaymaktadýr. Bu durum, saðlýk hizmetleri kaynaklarýnýn hakkaniyetli
bir þekilde daðýlýmýný engelleyebilir. Eleþtirilen bir baþka nokta, tüm QALY'lerin
hastanýn yaþ, cinsiyet, çalýþma statüsü gibi özelliklerine bakýlmaksýzýn eþit olduðu-
nun varsayýlmasýdýr (Canadian Coordinating Office for Health Technology Assess-
ment, 1997; Persad, Wertheimer, Emanuel, 2009). QALY'nin olumlu bir yönü po-
litika analizi ve karar vermede farklý programlar arasýnda karþýlaþtýrma yapmaya
olanak saðlayan genel bir ölçüm olmasýdýr. Ancak bu karþýlaþtýrmanýn geçerli ola-
bilmesi için, QALY ölçümünde kullanýlan yöntem ayný olmalýdýr. Bu anlamda stan-
dardizasyonun saðlanamamýþ olmasý nedeniyle bu tür karþýlaþtýrmalarýn çok dikkatli
yapýlmasý gerektiði ifade edilmektedir (Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment, 1997; Gold ve diðerleri, 1996). QALY'lerin pozitif ve ne-
gatif yönlerine iliþkin olarak yapýlan tartýþmalara karþýn maliyet-fayda analizinde ni-
telik (kalite) ve niceliði birleþtirmede en çok kullanýlan ölçüm olmuþtur. Son yýllar-
da, kaliteye uyarlanmýþ bir yaþam yýlý yerine kaliteye uyarlanmýþ bir hafta, bir ay ya
da bir gün ölçütünü kullanan yaklaþýmlar geliþmekle birlikte bu tartýþmalar henüz
baþlangýç aþamasýnda olduðundan sonuçlarý hakkýnda henüz yorum yapmak müm-
kün deðildir.

Bir müdahaleden elde edilen yaþam kalitesi ile kazanýlan yaþam yýllarýný birleþti-
ren baþka sonuç ölçümleri de bulunmaktadýr. Bu ölçümler, jenerik olarak Saðlýða
Uyarlanmýþ Yaþam Yýllarý (Health Adjusted Life Years-HALYs) kategorisi altýnda
sýnýflanmaktadýr. Bu kategoride QALY, Engelliliðe Uyarlanmýþ Yaþam Yýllarý
(Disability Adjusted Life Years-DALY) ve Saðlýklý Yýllara Eþdeðerlik (Healthy
Years Equivalent-HYE) bulunmaktadýr (Muennig, 2002). HYE zaman zaman
QALY'ye alternatif olarak görülmektedir. QALY'de sýnýrlý sayýda saðlýk durumuna
iliþkin sorgulama yapýlýrken HYE'de bir hastalýðýn sonucu olarak bireyin yaþayabi-
leceði tüm hastalýk durumlarý ölçülmektedir. HYE'lerin hesaplanmasý için kullaný-
lan yöntem hem hasta hem de görüþmeci için çok külfetli olduðundan STD'de pek
fazla kullanýlmamaktadýr (Lara ve diðerleri, 2004).

1990'lý yýllarda, bir baþka sonuç ölçümü olarak DALY geliþtirilmiþ ve Dünya
Bankasý ve Dünya Saðlýk Örgütü gibi uluslararasý kurumlar tarafýndan geniþ bir þe-
kilde kullanýlmýþtýr. DALY, mortalite ve morbiditeyi tek bir indekste toplamakta-
dýr. Bu yaklaþýmda yaþam kalitesi engellilik ile iliþkilendirilmiþ ve morbiditenin de-
ðerlemesi bireysel tercihlere dayalý olarak yapýlmamýþtýr (Lara ve diðerleri, 2004).



DALY'nin de kendi içinde problemleri bulunmaktadýr. Birincisi, yaþam kalitesini
ölçmenin içinde bulunan sübjektivite ayný þekilde DALY için de geçerlidir. Özellik-
le ülkeler arasý karþýlaþtýrmalar yapýlýrken yaþam kalitesine iliþkin kültürel farklýlýk-
lar nedeniyle saðlýkla ilgili yaþam kalitesi skorlarýna ulaþmak oldukça güçtür. Bu
nedenle DALY yaklaþýmýnda yaþam kalitesinin ölçümü belirli kültürlerdeki insanla-
ra sorulmak yerine uzmanlara sorularak yapýlmýþtýr. Bir baþka ifade ile DALY skor-
larý genel nüfusa dayalý araþtýrmalar yerine dünyadaki bölgesel temsilcilere sorula-
rak belirlenmiþ engellilik ve kaynak daðýlýmýna iliþkin deðerlere dayanmaktadýr. Bu
durum DALY'ye yöneltilen eleþtirilerin odak noktasýný oluþturmaktadýr.

Bu bölümde sunulan tüm sonuç ölçümleri büyük oranda belirli bir nüfus tarafýn-
dan belirli saðlýk durumlarýna atfedilen deðerlere baðlýdýr. Bu deðerler, kaçýnýlmaz
olarak toplumdan topluma ve kültürden kültüre deðiþiklik gösterecektir. Bu neden-
le, belirli toplumlar için belirlenen QALY deðerlerinin baþka toplumlar için de, san-
ki deðerler aynýymýþ gibi kullanýlmasý önerilmemektedir. Bir baþka ifade ile eðer
herhangi bir maliyet-fayda analizinde QALY rakamlarý kullanýlacaksa, bu rakamlar
o toplum için o toplumun üyeleri tarafýndan ifade edilen deðerlere göre belirlenen
rakamlar olmalýdýr.

3.2. Maliyet

Maliyet en basit þekliyle tüketilen kaynaklarýn miktarý ile bu kaynaklarýn birim
maliyetinin çarpýlmasý sonucu bulunur. Ancak maliyetler farklý bakýþ açýlarýndan
farklý biçimlerde tanýmlanmaktadýr. Ýlk ayýrým finansal maliyetler ile ekonomik ma-
liyetler arasýnda yapýlabilir. Finansal maliyetler, genellikle bir mal ya da hizmetin
fiyatýný yansýtan parasal ödemelerdir. Diðer yandan ekonomik maliyetler, daha ge-
niþ kapsamlý kaynak kullanýmý ile ilgili olup parasal ödemeye konu olmayan bazý
kaynaklarý da kapsar. Bu maliyetler sadece parasal olarak yapýlan harcamalarý deðil
ayný zamanda para ödenmeyen kaynaklarýn deðerini de kapsar (örneðin gönüllü za-
maný gibi). Bu maliyetlerin de kapsanmasý, müdahalelerin daha doðru tahminlerinin
yapýlmasýný saðlar (Haddix, Corso, Gorsky, 2003). Örneðin hasta bir saðlýk kuru-
munun ayakta ya da yatarak tedavi yapýlan bir bölümünde hizmet aldýðýnda bunun
ayný zamanda hastaya da bir maliyeti vardýr ancak hastaya bu maliyetleri karþýlamak
üzere bir ödeme yapýlmamaktadýr. Bu nedenle, ekonomi teorisine göre, bir mal ya
da hizmetin gerçek maliyeti, kaynaklarýn en iyi alternatif kullanýmýndan elde edile-
bilecek faydalardýr (Haycox, Boland, Walley, 2004). Bir baþka ifade ile ekonomi
dilinde ekonomik maliyetleri kapsamak üzere kullanýlan fýrsat maliyeti, kaynaklarýn
en iyi kullanýmý ile elde edilecek faydalardýr. Ekonomistler, tedaviler ya da prog-
ramlar arasýnda öncelik belirlemenin en ideal yolunun, belirlenmiþ bir fayda düzeyi
için fýrsat maliyetinin minimizasyonu olduðunu ileri sürmektedirler (Elliott, Payne,
2005). Ýdeal bir dünyada, ekonomik analizlerde kullanýlan kaynaklar fýrsat maliyet-
leri ile deðerlenmelidir ancak birçok durumda fýrsat maliyetlerinin ölçümü ve kav-
ramsallaþmasýnda yaþanan güçlükler nedeniyle sadece birim maliyetler ve finansal
maliyetler kullanýlmaktadýr.

Maliyetler, farklý baþlýklar altýnda sýnýflanýp farklý þekillerde hesaplanmaktadýr.
Maliyetlerin en geleneksel sýnýflamasý direkt, indirekt ve maddi olmayan maliyetler
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þeklinde yapýlmaktadýr (Elliott, Payne, 2005; Haycox, Boland, Walley, 2004;
Johnston ve diðerleri, 1999):

Direkt Maliyetler: Saðlýk hizmetleri müdahalesi ile doðrudan doðruya ilgili olan
maliyetlerdir. Bunlar direkt týbbi maliyetler, direkt týbbi olmayan maliyetler olarak
daha ileri düzeyde de sýnýflanabilir. Bir saðlýk müdahalesinin direkt týbbi maliyetle-
ri, personel zamaný, ilaç ve týbbi malzeme kullanýmý, otelcilik maliyetleri, sermaye
maliyeti ve iþlem maliyeti gibi maliyetleri içermektedir. Bu maliyetler hem ayakta
hem de yatarak verilen hizmetlerden oluþabilir. Burada açýklanmasý gereken önemli
bir nokta, bu maliyetlerin bir müdahale ile ilgili tüm týbbi maliyetleri içermesidir.
Örneðin, böbrek yetmezliði tedavisinin direkt maliyetlerini hesaplarken bütün he-
kim ziyaretleri, hastane bakýmý ve diyaliz maliyetleri ile birlikte ayakta kullanýlan
tüm ilaçlar da kapsam içine alýnmalýdýr. Diðer yandan, direkt týbbi olmayan mali-
yetler hastanýn cepten yaptýðý harcamalarý (ulaþým vs.) ve kamu sektörünün diðer
bölümlerine (örneðin sosyal hizmetler) düþen toplam harcamalarý kapsamaktadýr.
Fiyatlarýn saðlýk hizmetlerinin piyasa deðerini yansýttýðý saðlýk sistemlerinde mali-
yetlerin belirlenmesinde fiyatlardan yararlanýlmasý kabul edilebilir ancak devletten
saðlýk hizmeti sunucularýna önemli ölçüde sübvansiyon yapýlan sistemlerde fiyatla-
rýn kullanýmý saðlýk müdahalelerinin gerçek maliyetinin olduðundan daha az görül-
mesine neden olabilir.

Ýndirekt Maliyetler: Bunlar, hasta, ailesi, arkadaþlarý ya da bir bütün olarak top-
lum tarafýndan katlanýlan maliyetlerdir. Bir saðlýk problemi nedeniyle gelir kaybý ya
da üretim kaybý indirekt maliyetlere örnek olarak gösterilebilir. Bu maliyetlerin aile
üzerinde etkisi olabileceði gibi toplum üzerinde de etkisi bulunmaktadýr. Saðlýkla il-
gili bir problem nedeniyle ortaya çýkan üretim kaybý toplam üretimi, dolayýsý ile de
toplumun refahýný etkileyecektir. Bu maliyetlerin ölçümü çok zor olmakla birlikte
özellikle söz konusu hastalýðýn hastanýn iþ yaþamý üzerinde yýkýcý etkisinin olduðu
durumlarda STD için ciddi olarak ele alýnmasý gerekmektedir. Örneðin, astým, mig-
ren ve depresyon gibi hastalýklar genellikle çalýþma çaðýndaki nüfusu etkilemekte
olup bu hastalýklarýn maliyetlerini hesaplarken indirekt maliyetlerin dýþarýda býrakýl-
masý nihai karar üzerinde etkili olabilir. Haddix, Corso ve Gorsky (2003) tarafýndan
da ifade edildiði üzere, morbidite ya da erken mortalite nedeniyle ortaya çýkacak
üretim kayýplarýnýn hesaplamaya dahil edilmesi çalýþmada benimsenen perspektife
dayalýdýr. Eðer çalýþma toplumsal bakýþ açýsý ile yapýldýysa üretim kayýplarýndan or-
taya çýkan maliyetler kapsanabilir ancak çalýþma geri ödeme kurumu ya da saðlýk
hizmetleri bakýþ açýsý ile yapýldýysa bu durumda bu maliyetler göz ardý edilebilir.
Kullanýlan ekonomik deðerlendirme türü de üretim kayýplarýnýn dahil edilmesi ya da
hariç tutulmasý kararýnda etkilidir. Eðer morbidite ya da erken mortalite nedeniyle
ortaya çýkan üretim kayýplarý, maliyet fayda analizindeki fayda aðýrlýklarýnýn da
içinde yer alýyorsa bu durumda bunlarýn ayný zamanda toplam maliyetlerin bir par-
çasý olarak paydada yer almasý çifte sayýma neden olabilir (Haddix, Corso, Gorsky,
2003; Muenning, 2003).

Ýndirekt maliyetlerin ölçümü ayný zamanda insan yaþamýna da deðer biçilmesini
içerdiðinden hesaplanmalarýnda hem metodolojik hem de etik problemler mevcut-
tur. Bu amaçla, bir müdahalenin indirekt maliyetlerini hesaplamada kullanýlan beþe-
ri sermaye yaklaþýmý (human capital approach), sürtünme yaklaþýmý (friction



approach) ya da ödemeye istekli olma yaklaþýmýnýn (willingness to pay) hem avantaj
hem de dezavantajlarý bulunmaktadýr. Beþeri sermaye yaklaþýmýna göre, bir bireyin
yaþamýnýn deðeri en iyi onun gelecekte elde edeceði gelirin deðeri ile belirlenir. An-
cak bu yaklaþýmýn temel problemi iþsizler, hastalar, ev hanýmlarý gibi bazý gruplarýn
yaþamýnýn deðerini düþük tahmin etmesidir. Diðer yandan sürtünme yaklaþýmý, üre-
tim kayýplarýný, bir saðlýk problemi nedeniyle iþine devam edemeyecek birinin yeri-
ni alabilecek iþsiz havuzunu dikkate alarak hesaplamaktadýr. Bu yaklaþýma göre
eðer birey uzun dönemli olarak hastaysa bu durumda onun yerine iþsiz havuzundan
baþka biri iþe alýnacaktýr. Toplum açýsýndan bakýldýðýnda, ücreti hangi iþçinin aldýðý
fark etmediði için hastalýk nedeniyle ortaya çýkan üretim kaybýnýn gerçek maliyeti o
dönemde ödenen hastalýk ödemeleri, iþe alma ve eðitim maliyetleri ve geçici üretim
kaybý olacaktýr (Walley, Strobl, 2004). Bu yaklaþým, üretim kayýplarýný ölçerken
yaþam boyu elde edilecek geliri göz önüne almadýðý için beþeri sermaye yaklaþýmýn-
dan daha düþük indirekt maliyetlerin hesaplanmasýna neden olabilir. Üretim kayýp-
larý nedeniyle ortaya çýkan indirekt maliyetleri ölçmede kullanýlan üçüncü yaklaþým
ödeme arzusu yaklaþýmýdýr. Bu yaklaþým, insan yaþamýný, ölüm ya da hastalýk olasý-
lýðýný azaltan bir deðiþim için ne kadar ödemeye hazýr olduðuna göre deðerlemekte-
dir (Walley, Strobl, 2004). Ancak, ödeme arzusu, ödeme yeteneði ile çok yakýndan
iliþkilidir ve bu yaklaþým, saðlýklarý için daha fazla kaynaða sahip olan zengin birey-
lerin yaþamýný daha deðerli olarak deðerlendirme noktasýnda yanlý sonuçlar verebi-
lir.

Maddi olmayan maliyetler: Hasta ve yakýnlarý tarafýndan katlanýlan acý, endiþe,
stres ya da diðer duygusal problemleri kapsadýðý için bu tür maliyetleri ölçmek son
derece güçtür. Bu maliyetleri sübjektif doðasý ve ölçümü ile ilgili problemler nede-
niyle genellikle hesaplamalarda göz ardý edilirler. Ancak bazý hastalýklarda bu mali-
yetlerin etkisi çok büyük olabilir. Son yýllarda bu maliyetler özellikle týbbi müdaha-
leden kaynaklanan ve hastalarý fiziksel ve psikolojik yönden olumsuz yönde etkile-
yen durumlar ortaya çýktýðýnda tazminat davalarýnda kullanýlmaktadýr. Þekil 6 top-
lam maliyetlerin sýnýflandýrmasýný göstermektedir.

Maliyetlerin ölçümü, saðlýk müdahalesi için kullanýlan kaynaklarýn belirlendiði,
kaynak kullanýmýn ölçüldüðü ve kaynaklarýn parasal deðerlerinin belirlendiði üç
aþamalý bir süreçtir. Kaynaklarý belirlerken sermaye maliyeti (binalar, ekipman ve
bir yýldan uzun süreli kullanýlabilen diðer tüm kalemler) ve cari maliyetler (personel
ücretleri, gaz, elektrik, týbbi malzeme vs.) göz önüne alýnmalýdýr. Bu süreç bir
program ya da teknolojinin saðlýk üretim fonksiyonun açýk bir þekilde belirlenmesi-
ni gerektirir. Üretim fonksiyonu, bir üretim sürecinde girdi ve çýktýlar arasýndaki
iliþkiyi gösterir. Bu hem saðlýk sektörünün içinde hem de dýþýnda kullanýlan bütün
kaynaklarý içerir. Bu durumda hastalýk öncesi, sonrasý ve tedavi süreci ile ilgili epi-
demiyolojik bilgiye ve hastanýn izlenme süreci ile üretim kaybý, yan etkiler ve bun-
larýn tedavisi ile ilgili bilgiye gerek bulunmaktadýr. Kaynaklar belirlendikten sonra
bunlarýn kullanýmý hesaplanmalýdýr. Kaynak kullanma sýklýklarý uzman görüþlerin-
den, geriye dönük çalýþmalardan (hasta kayýtlarý, klinik uygulama kýlavuzlarý) ya da
ileriye dönük çalýþmalardan (klinik veriler) elde edilebilir. Maliyet belirleme çalýþ-
malarýnda son aþama, kaynaklara parasal deðerlerin atfedilmesi ve maliyet unsurla-
rýnýn toplanmasýdýr. Yukarýda da ifade edildiði üzere, fýrsat maliyeti bu türde analiz-
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lerin temelini oluþturmaktadýr ve tam rekabet koþullarýna göre iþleyen bir piyasada
fiyatlar, tanýmý gereði, fýrsat maliyetini yansýtýr. Ancak saðlýk piyasasý, tam rekabet
koþullarýnýn uygulanabildiði bir alan deðildir. Bu nedenle maliyetlerin hesaplanmasý
özel bir yaklaþým gerektirmektedir. Sermaye giderleri ve ortak giderler bu aþamada
farklý olarak ele alýnmalýdýr ve ortak giderlere deðer atfedilmesinde maliyet muhase-
besi yöntemleri kullanýlmalýdýr.

Saðlýk hizmetleri müdahalelerini deðerlendirmede odak noktasý, bu müdahale
sonucunda ortaya çýkan maliyet ve faydalar ve mevcut müdahale ile karþýlaþtýrýldý-
ðýnda ortaya çýkan ilave maliyet ve faydalardýr. Bu noktada ele alýnmasý gereken iki
kavram ise ortalama ve marjinal maliyetlerdir. Ortalama ve marjinal maliyetler ara-
sýndaki en büyük ayýrým formülde sabit maliyetlerin eklenmesi ya da çýkarýlmasý ile
ilgilidir. Ortalama maliyetler, deðiþken maliyetler ile birlikte hastane binasý, genel
giderler gibi sabit maliyetleri de içermektedir. Diðer yandan marjinal maliyetler,
sabit maliyetleri hariç tutarak bir ilave birim sonuç üretmenin maliyetini kapsamak-
tadýr. Bir baþka ifade ile marjinal maliyetler bir saðlýk programýnýn çýktýsý artýrýldýðý
zaman ortaya çýkan ilave maliyetlerdir. Marjinal maliyetleri ya da ortalama maliyet-

Þekil 6. Maliyet türleri

Kaynak: Elliott, Payne, 2005



leri kullanma kararý araþtýrma sorusuna ve deðerlendirmenin kapsamýna baðlýdýr.
Örneðin, alt yapýnýn geniþlemesi gerekli olduðunda ya da farklý alt yapý gereksinim-
leri olan iki müdahaleyi karþýlaþtýrmak gerektiðinde ortalama maliyetlerin kullanýmý
toplumsal maliyetler ile iliþkili olarak daha doðru veriler saðlayacaktýr. Bir de sýk-
lýkla marjinal maliyet kavramý ile eþ anlamlý olarak da kullanýlan ilave maliyet
(incremental cost) kavramý bulunmaktadýr. Ýlave maliyet, iki saðlýk programý ara-
sýndaki maliyet farkýný gösterirken marjinal maliyet çýktý deðiþtiði zaman maliyet-
lerde meydana gelen deðiþimi göstermektedir. Ýlave maliyet kavramý teknolojilerin
ekonomik deðerlenmesinde kullanýlmakta olup kavram aþaðýdaki bölümlerde daha
ayrýntýlý olarak ele alýnmaktadýr (Brouwer, Rutten, Koopmasnchap, 2004; Haycox,
Boland, Walley, 2004; Johnston ve diðerleri, 1999; Lara ve diðerleri, 2004).

Perspektifin belirlenmesi ve içerilmesi gereken maliyet kalemlerinin tanýmlan-
masýndan sonraki aþama maliyetlerin ölçümüdür. Bunun için öncelikle kullanýlan
kaynaklarýn miktarýnýn ve birim maliyetlerin belirlenmesi gerekmektedir. Kaynak-
larý tanýmlama ve sayýsallaþtýrmak için çok sayýda bilgi kaynaðý bulunmaktadýr. Bil-
gi, klinik deneylerden, hasta ve hastane kayýtlarýndan, gözlemsel çalýþmalardan ya
da hastalar ile yapýlan görüþmelerden elde edilebilir. Fiyatlarýn gerçek maliyetleri
yansýttýðý durumlarda, piyasa fiyatýný ayný zamanda o kalemin maliyeti olarak almak
için yeterince neden bulunmaktadýr. Bu ancak tam rekabet koþullarýnýn iþlediði ve
þeffaf piyasalarda geçerlidir. Sadece bu tür piyasalarda fiyatlar fýrsat maliyetlerinin
gerçek göstergeleridir (Brouwer, Rutten, Koopmasnchap, 2004). Saðlýk sektörünün
tam rekabet koþullarýnýn iþlediði bir piyasa olmadýðý bilinmektedir. Maliyet kalemi-
ne herhangi bir müdahalenin ve sübvansiyonun olduðu durumlarda maliyetlerin
göstergesi olarak sadece piyasa fiyatlarýna dayanmak gerçek maliyetlerin altýnda bir
tahmine neden olacaktýr. Bu durumda maliyetlerin farklý bir þekilde öngörülmesi
gerekmektedir. Ayný zamanda piyasa fiyatý olmayan hastanýn ve aile üyelerinin za-
man maliyetlerinin nasýl deðerleneceði sorusu da söz konusudur. Piyasa fiyatý olma-
yan mal ve hizmetler için gölge fiyatýnýn kullanýlmasý yöntemlerden biridir.

Her maliyet analizinde sermaye maliyetleri ve genel gider maliyetleri farklý þe-
kilde ele alýnmalýdýr. Sermaye maliyetleri, bina, ekipman, araç, arazi gibi temel ser-
maye varlýklarýný satýn almak için katlanýlan maliyet olarak tanýmlanmaktadýr. Ser-
maye maliyetleri, programýn bir döneminde geçerli olup daha sonra uzun yýllar kul-
lanýldýðý için maliyet analizlerine genellikle dahil edilmezler ve programýn bütçesin-
de görülmezler. STD analizlerinde sermaye maliyetlerini öngörmede bunlarýn fýrsat
maliyeti ve amortismaný göz önüne alýnmalýdýr. Fýrsat maliyeti, yukarýda da ifade
edildiði üzere belirli bir yatýrým yapma nedeniyle vazgeçilen faydalar ile ilgilidir.
Bu genellikle, çalýþmada kullanýlan indirgeme oraný deðerine eþit bir faiz oraný kul-
lanarak deðerlenebilir. Ýkinci unsur, varlýðýn zaman içindeki amortismanýdýr. Bun-
lar, çeþitli muhasebe yöntemleri kullanýlarak tahmin edilir (Drummond ve diðerleri,
2005).

Bu bölümde ele alýnmasý gereken son konu genel gider maliyetleridir. Genel gi-
der maliyetleri, ýsýnma, aydýnlatma gibi birçok program tarafýndan ortak olarak kul-
lanýlan kalemlerin maliyetidir. Bu maliyetlerin belirlenmesi özellikle hastane, sað-
lýk merkezi gibi kurumlarda ortaya çýkan maliyetleri tahmin etmede son derece
önemlidir. Bu maliyetleri programlar arasýnda daðýtmak için direkt daðýtým, aþamalý
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daðýtým, simültane daðýtým gibi muhasebe yöntemleri geliþtirilmiþtir. Ancak bu ra-
porun kapsamý dýþýnda olduðundan bu yöntemlerin ayrýntýsýna burada girilmemekte-
dir.

3.3. Duyarlýlýk Analizi

Saðlýk teknolojilerinin deðerlendirildiði dönemde ortaya çýkan ve gelecekte orta-
ya çýkacak maliyet ve faydalar ile ilgili birçok belirsizlik söz konusudur. Bu belir-
sizlikler, klinik kanýtlarýn doðasýndan, deðiþen bilgiden ve hasta özelliklerinden
kaynaklanabilir. Bu nedenle STD giriþimlerinde kararlarý etkileyebilecek çok sayý-
da varsayým yapýlmaktadýr. Belirsizliklerin çeþitli nedenlerle ortaya çýktýðý ifade
edilmiþtir (Drummond ve diðerleri, 2005; Lara ve diðerleri, 2004):

� Veriler mevcut olmayabilir ve analiz uzman görüþlerine dayalý olarak yapýl-
mýþ olabilir

� Verilerin geçerliliði þüpheli olabilir

� Metodolojik olarak tartýþmalý olabilir

� Sonuçlarý zaman içinde ya da ara sonuçlardan nihai sonuçlara doðru olmak
üzere yordama ihtiyacý olabilir

� Çalýþmanýn sonuçlarýný diðer ortamlara genelleþtirme arzusu olabilir

Duyarlýlýk analizleri varsayýmlarýn olumsuz etkilerini minimize etmek amacýyla
kullanýlýr ve çalýþmanýn ne kadar güçlü olduðunu deðerlendirmek için de yapýlmak
zorundadýr. Genellikle bu analizde deðerlendirmede kullanýlan kritik deðerler de-
ðiþtirilerek nihai sonucun ne kadar deðiþtiði görülmeye çalýþýlýr. Deðerlerdeki kü-
çük deðiþikliklerin, sonuçlarý çok büyük oranda deðiþtirmesi durumunda analizin
sonuçlarý hakkýnda dikkatli olmak gerekmektedir. Ancak eðer sonuçlar güçlüyse,
diðer bir ifadeyle kritik deðerlerdeki deðiþiklikler sonuçlarý önemli ölçüde deðiþtir-
mediyse bu durumda analizin güvenilirliði artar.

Genel sonuçlarý deðerlendirirken duyarlýlýk analizinin kalitesi çok önemli olabi-
lir. Analizin kalitesi, belirsiz parametrelerin nasýl tanýmlandýðýna, belirli deðiþken-
ler için deðiþiklik aralýðýnýn nasýl tanýmlandýðýna ve kullanýlan duyarlýlýk analizinin
uygunluðuna bakýlarak deðerlendirilebilir (Drummond ve diðerleri, 2005). Belirsiz-
lik içeren parametrelerin tanýmý, çalýþmanýn gücünü belirleyeceði için son derece
önemlidir. Ýdeal durumda, bir parametrenin neden çalýþma dýþýnda býrakýldýðý açýk-
lanmalýdýr. Duyarlýlýk analizinde çok önemli olan ikinci konu ise seçilen deðiþkenler
için belirlenen deðiþim aralýðýdýr. Analist seçilen bu aralýklarý hangi nedenle seçtiði-
ni açýklamalý ve bu açýklamalarý bilimsel temele dayandýrmalýdýr.

Duyarlýlýk analizini yaparken üçüncü önemli konu, yapýlan analizin türü ile ilgili
verilen karardýr. Analiz içinde yer alan belirsizliklere göre duyarlýlýk analizleri tek
yönlü, iki yönlü ya da çok yönlü olabilir. Tek yönlü analizde, deðiþkenin etkisi birer
birer analiz edilmektedir. Eðer ayný anda birden fazla parametrede meydana gelen
deðiþimin etkisi analiz edilmek isteniyorsa iki ya da çok yönlü analiz yapýlmalýdýr.
Ayný zamanda, Monte Carlo gibi olasýlýklý örnekleme teknikleri de kullanýlabilir
(Drummond ve diðerleri, 2005; Lara ve diðerleri, 2004).



3.4. Ýndirgeme

STD sürecinde kullanýlan maliyet ve faydalar genellikle gelecekte ortaya çýkar
ve toplumun zaman tercih oranýný yansýtmak için bugünkü deðerlerine indirgenme-
leri gerekir. Bir baþka ifade ile genellikle saðlýk kaynaklarýna yapýlan yatýrým ile el-
de edilen saðlýk kazançlarý arasýnda bir zaman farký olmaktadýr. Genel olarak, bir
yýlýn ötesinde ortaya çýkan bütün fayda ve maliyetler nihai analizde indirgenmelidir.
Birçok ürünün kullaným ve etkileri özellikle kronik hastalýklarda uzun yýllara yayýl-
maktadýr. Ýndirgeme, mevcut maliyetlerin gelecekte ortaya çýkacaklardan daha de-
ðerli olmasýna neden olur çünkü bireyler parayý bugün yerine gelecekte harcamayý
tercih eder. Bunun temel nedeni paranýn, yatýrým yapýldýðý takdirde bir dönüþ oraný
saðlayabilmesidir.

Hemen hemen bütün STD kurumlarý deðerlendirmelerinde indirgeme yaparlar
ve genellikle hem fayda hem de maliyetlere %2,5 ile %10 arasýnda deðiþen yýllýk bir
oran uygularlar. Ancak toplumsal perspektifi yansýtmak için %5'lik bir indirgeme
oraný önerilmektedir. Her ülkede ya geri ödeme kurumu ya da ürünün üreticisi in-
dirgeme oranýný belirler. Genel bir kural olarak, sonuçlar üzerindeki etkisini gör-
mek amacý ile indirgeme oranýnýn duyarlýlýk analizine dahil edilmesi istenmektedir
(Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008). Önerilen indirgeme oraný ülkeden ülkeye
farklýlýk göstermektedir. Örneðin Birleþik Krallýk'ta Hazine, kamu tarafýndan finan-
se edilen projelerin maliyeti için %3,5'lik bir oran önerirken NICE saðlýk teknoloji-
lerinin faydalarý için %1,5'lik bir oran önermektedir. Diðer yandan ABD'de hem
fayda hem de maliyetlerin %3'lük bir oranla indirgenmesi önerilmektedir (Elliott,
Payne, 2005; Lara ve diðerleri, 2004). Saðlýk hizmetleri müdahaleleri ile ilgili ça-
lýþmalarda, saðlýk geliþmeleri için toplumsal tercihlerin tüketim mallarýndan farklý
olduðunu göstermek için genellikle daha düþük indirgeme oranlarý tercih edilmekte-
dir (Corso, Haddix, 2003). Genellikle, uygun indirgeme oraný büyük ölçüde çalýþ-
manýn araþtýrma sorusu ve perspektifi ile ilgilidir. Bu oran, piyasa faiz oranlarý, ya-
týrýmýn marjinal prodüktivitesi, birleþik indirgeme oraný, kamu borçlanma oraný,
sermayenin gölge fiyatý ya da sosyal indirgeme oraný gibi birçok faktöre dayalý ola-
bilir. Hangi oran seçilirse seçilsin gelecekteki fayda ve maliyetlerin bugünkü deðere
indirgenmesi ve saðlýk sonuçlarýnýn da ayný oranla indirgenmesi önerilmektedir
(Corso, Haddix, 2003).

3.5. Eþik Analizi

Daha önceki bölümlerde ifade edildiði üzere bir STD çalýþmasýnýn en kritik bölü-
mü bir teknolojiyi mevcut saðlýk sistemindeki geri ödeme listesine dahil etme ya da
hariç tutma kararý ile ilgilidir. Bu karar kolay bir karar olmayýp karar vericiler, üre-
ticiler, saðlýk hizmeti sunucularý ve hastalar arasýnda tartýþma ve çatýþmalara neden
olabilir. Özellikle iletiþim kanallarý ve belirli bir teknoloji ile ilgili bilgiye eriþim ko-
laylýðý nedeniyle hem hizmet sunucularý hem de hastalar karar yönelik deðerlendir-
me sürecine baskýda bulunabilirler ve nihai karara itiraz edebilirler. Eþik analizi bu
çatýþmayý engelleme ya da kontrol etmenin bir yolu olabilir. Bu raporda daha sonra
da tartýþýlacaðý üzere maliyet etkililik analizini kullanan bir STD'de sonuçlar ilave
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maliyet etkililik oraný (Incremental Cost Effectiveness Ratio-ICER) olarak özetlen-
mektedir. Ýlave Maliyet-Etkililik Oraný (ÝMEO) genel olarak bir müdahalenin ilave
bir fayda saðlamak için neden olduðu ilave maliyete iþaret etmektedir. Ancak ÝMEO
tek baþýna bir teknolojiyi kabul ya da reddetme için yeterli olmayabilir. Böyle du-
rumlarda genel bir karar kuralýna eriþebilmek için bir maliyet-etkililik ya da ödeme
arzusu eþiðine gerek bulunmaktadýr. Eþik analizinde bir eþik deðeri belirlenir (etki
baþýna maliyet) ve bu deðerin altýnda ÝMEO'ya sahip olan müdahaleler saðlýk siste-
mine otomatik olarak ilave edilir. Ancak ÝMEO'nun eþik deðerin üzerinde olduðu
durumlarda da müdahale hastalýðýn yükü ve hakkaniyet gibi nedenlerle kabul edile-
bilir. Formal eþik deðeri olan çok az sayýda ülke bulunmaktadýr. Bazen kararlarda
esneklik saðlamak için bu deðerler üstü kapalý olarak uygulanmaktadýr. Örneðin
NICE'da eþik deðerinin üstü kapalý olarak QALY baþýna £20.000 ile £30.000 ara-
sýnda kabul edildiði bilinmektedir. Bir baþka ifade ile £30.000/ QALY üzerindeki
bir teknolojinin Ýngiliz Ulusal Saðlýk Hizmeti tarafýndan kullanýlabilmesi için açýk
ve güçlü kanýtlar olmalýdýr. ABD'de genellikle 20.000$/QALY ile
100.000$/QALY arasýndaki eþik deðerlerin kabul edilebilir olduðu gözlemlenmekte
olup, 50.000-60.000 $/QALY sýklýkla bir eþik deðer olarak önerilmektedir
(Appleby ve diðerleri, 2009; Sorensen, Drummond, Kanavos, 2008). DSÖ, gayri-
safi yurtiçi hasýlanýn eþik deðerinin bir göstergesi olarak kullanýlmasýný önermekte-
dir. Buna göre, ÝMEO'nun kiþi baþýna düþen GSYÝH'den düþük olmasý durumunda
müdahalenin maliyet-etkililiði çok yüksek, ÝMEO'nun kiþi baþýna düþen GSYÝH'nin
1-3 katý olmasý durumunda maliyet-etkili, üç katýndan fazla olmasý durumunda mali-
yet-etkili olmadýðý þeklinde deðerlendirilmektedir (www.who.int/choice/
CER_thresholds).

STD'de kullanýlacak bir eþik deðerin belirlenmesi iki ucu keskin býçak gibidir.
Açýk ya da üstü kapalý bir eþik deðerin bulunmasý durumunda nihai kararýn saðlýk
hizmeti sunanlar, üreticiler ve hastalara açýklanmasý daha az sorunlu olacak ve bu
karar tüm taraflarca daha kolay kabul edilecektir. Örneðin, bir teknolojinin üretici-
si, teknolojinin deðerinin eþik deðerin altýnda olmasý durumunda kabul edileceðini,
üstünde olmasý durumunda ise reddedileceðini önceden bilecektir. Bu ayný zamanda
sisteme þeffaflýk da getirecektir. Buna ilave olarak, teknolojinin kabul/ret nedenleri-
ni ilgili taraflara açýklamak çok daha kolay olacaktýr. Ancak, bazý durumlarda mali-
yet-etkililik teknoloji ile ilgili fotoðrafýn sadece bir bölümünü açýklayabildiði için bu
türde bir eþik deðerinin olmasý ayný zamanda saðlýk hizmetleri ile ilgili kararlarýn
esnekliðine de zarar verebilir. Nihai kararda ticari, ulusal, halk saðlýðý, yeniliði teþ-
vik ile ilgili girdiler de rol oynayabilir. Bir teknoloji için rekabetçi bir çevrenin ya-
ratýlmasý da kararda rol oynayabilir. Örneðin global düzeyde araþtýrmacý firmalarý
olan ülkelerde, merkezi kendi ülkesinde olan bir firmanýn ürününün geri ödeme lis-
tesine alýnmamasý bu ürünün diðer ülkelerde de liste dýþýnda býrakýlmasýnýn bir ge-
rekçesi olabilir. Bazý ülkeler de ürünün orijinal ülkedeki fiyatýný göz önüne almakta
ve bu fiyat ürünün diðer ülkelerdeki kabul edilebilir fiyatýnýn belirleyicisi olabil-
mektedir.

3.6. Ufuk Tarama

Ufuk tarama STD'ye yönelimi olan ülkelerde sýklýkla tartýþýlmaktadýr. Ýdeal ola-
rak, ufuk tarama, yeni geliþen teknolojiler hakkýnda bu teknolojiler piyasaya sürül-



me aþamasýna gelmeden bilgi verir. Bu türde bir bilgi, bir ülkedeki teknoloji giriþi-
nin yönetimini destekleyebilir ve teknoloji karar vericilerin önüne gelmeden önce
düzenlemeler yapmaya olanak saðlar (Hailey, 2006; Hartz, John, 2009).

Ufuk tarama ilk olarak 1980'li yýllarýn ortalarýnda Norveç ve Hollanda'da yapý-
lan ve saðlýk hizmetlerinde önemli olacaðý öngörülen saðlýk teknolojilerinin belir-
lendiði çalýþmalarda gündeme gelmiþtir. Bu çalýþmalarda, teknolojik geliþmelerin
sonuçlarý ile yüz yüze kalýndýðýnda reaksiyon vermenin doðru olmadýðý bu teknolo-
jiler yaygýn bir þekilde kullanýlmaya baþlamadan önce bunlarý belirleyecek kalýcý bir
sistemin kurulmasý gerektiði sonucuna varýlmýþtýr. Þu anda EuroScan altýnda ilgili
saðlýk sistemlerinde ufuk tarama faaliyetlerinde bulunan kamu tarafýndan finanse
edilen 13 kurum bulunmaktadýr. Bu alanda ayrýca kar amacý gütmeyen (ECRI, U.S)
ve kar amacý güden (Hayes Inc. US) gibi kurumlar da bulunmaktadýr. Birmingham
Üniversitesi Ulusal Ufuk Tarama Merkezi (National Horizon Scanning Center)
EuroScan'in sekreterliðini yürütmektedir. Bu merkezin temel fonksiyonu, politika
belirleyicilere yeni saðlýk teknolojileri ve bu teknolojilerin olasý sonuçlarý hakkýnda
zamanýnda bilgi vererek kararlarý ile ilgili destek saðlamak olarak ifade edilmiþtir
(Hailey, 2006; Hartz, John, 2009; Wild, Langer, 2008).

3.7. Bütçe Etki Analizi

Bütçe etki analizinin gerçekte STD ile doðrudan bir entegrasyonu yoktur. Ancak
son yýllarda hem geliþmiþ hem de geliþmekte olan ülkelerde artan bütçe sýnýrlýlýklarý
ve yeni ve pahalý teknolojinin pazara girmesi yönünde artan baskýlar nedeniyle geri
ödeme kararlarý verilmeden önce üreticilerden bütçe etki analizleri de sýklýkla iste-
nir hale gelmiþtir. Bütçe etkisinin deðerlendirilmesinin ekonomik deðerlendirmeden
farklý olduðunu belirtmek gerekir. Ekonomik deðerlendirme iki alternatif týbbi teda-
vinin ekonomik deðerini sunarken bütçe etki analizi, teknolojinin belli bir bütçe üze-
rindeki etkisi ve ödenebilirliði ile ilgilidir. Buna göre, ekonomik deðerlendirme so-
nuçlarý bir teknolojiyi neden olduðu maliyetler ve saðladýðý faydalar açýsýndan karþý-
laþtýrdýktan sonra önerebilirken ayný teknoloji, bütçe sýnýrlýlýklarý çerçevesinde öde-
nebilir bulunmayabilir (Hartz, John, 2009). Tablo 10 ekonomik deðerlendirme ile
bütçe etki analizi arasýndaki farklarý özetlemektedir.

Phillips (2005) bütçe etki analizinde bulunmasý zorunlu özellikleri aþaðýdaki þe-
kilde özetlemektedir:

� Þeffaflýk. Girdiler ve sonuçlarla iliþkili bütün varsayýmlar ve iliþkiler açýk ol-
malýdýr.

� Perspektifin açýk olmasý. Bütçe etki analizindeki perspektif genellikle bütçe-
yi elinde tutan ya da kullanýmý ile etkilenecek olan bütçedir.

� Verilerin güvenilirliði. Veri kaynaklarý, bunlarýn güvenilirliði ve yapýlan
varsayýmlar açýk bir þekilde ifade edilmelidir.

� Ara ve nihai son noktalar arasýndaki iliþki. Klinik deneylerin teknolojilerin
uzun dönemli etkilerine iliþkin öngörüleri sýnýrlý olabilir ve bazen bu etkileri
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görebilmek için modellerin kullanýlmasý zorunlu olabilir. Bu durumda ana-
lizde kullanýlan modele iliþkin detaylý bilgi de eklenmelidir.

� Yeni tedavilerin adaptasyon oraný. Bütçe etki analizi, yeni teknolojinin ilgili
bütçe üzerindeki etkisini görmek üzere yapýlýr ve bu nedenle de klinisyenle-
rin ve toplumun teknoloji ile ilgili farkýndalýðý ve tutumlarý gibi konularda
öngörülerde bulunmak gereklidir. Bu, bazý varsayýmlarýn yapýlmasýný gerek-
tirebilir ve bu durumda yapýlan varsayýmlar analizde açýk bir þekilde belir-
lenmeli ve gerekli olup olmadýklarý tartýþýlmalýdýr.

� Müdahalenin nüfusun alt gruplarý ya da göstergeler üzerindeki etkisi. Bazý
durumlarda yeni teknolojiden faydalanmasý beklenen belirli bir nüfus grubu-
nun tanýmlanmasý gerekebilir.

� Sonuçlarýn raporlanmasý. Analiz, kullanýlan bütün kaynaklarý ve bunlarýn
mevcut bütçe üzerindeki etkisini açýk ve ayrýntýlý bir þekilde kapsamalýdýr.
Bu analiz için önerilen bir metodolojik kriterler seti raporun ilerleyen bölüm-
lerinde sunulmaktadýr.

� Zaman süresi. Bütçeden sorumlu olan tarafýn bakýþ açýsýyla yeni teknoloji ile
ilgili karara yardýmcý olmak üzere bir yýllýk bir süre yeterlidir. Ancak, bu ra-
porda diðer bölümlerde de ifade edildiði üzere saðlýk müdahalelerinin sonuç-
larý genellikle uzun dönemde ortaya çýkmaktadýr. Müdahale ya da teknoloji-
nin etkisinin bir yýldan daha uzun süreli bir dönemde ortaya çýktýðý durumlar-
da bütçe etki analizinin süresi de uzatýlmalýdýr.

� Belirsizlik konusunu ele alma. Belirsizlik, bütçe etki analizinde de bulun-
maktadýr. Bu nedenle, ekonomik deðerlendirmede olduðu gibi duyarlýlýk
analizlerinin sonuçlarýný sunan bir bölüm olmalýdýr.

Tablo 10'da da görüldüðü üzere, ekonomik deðerlendirme ve bütçe etki analizin-
de cevabý aranan soru analizin içeriðinin ve yönteminin belirleyicisidir. Her iki ana-
lizin de, karar verme sürecini bilgilendirmede birbirini tamamlayýcý olduðu ve bu
nedenle Avustralya ve Birleþik Krallýk gibi birçok ülkede ekonomik deðerlendirme

Tablo 10. Ekonomik deðerlendirme ve bütçe etki analizinin karþýlaþtýrýlmasý

Ekonomik Deðerlendirme Bütçe Etki Analizi

Soru Yapýlan harcamaya deðer mi? Ödenebilir mi?

Amaç Alternatiflerin verimliliði Finansal etki planý

Saðlýk sonuçlarý Dahil Hariç

Ölçüm Fayda ya da sonuç birimi baþýna ilave
maliyet Toplam harcama

Zaman Genellikle uzun dönemli (yaþam boyu
olabilir) Genellikle kýsa (1-5 yýl)

Kaynak: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, 2006



analizlerine ilave olarak bütçe etki analizlerinin de istendiði ifade edilmektedir
(Hartz, John, 2009).

3.8. STD'de Karar Analizinin Kullanýmý

STD'de bir teknolojinin deðerlendirilmesinde karar analizi sýklýkla kullanýlmak-
tadýr. Karar analizi özellikle ekonomik deðerlendirme yöntemlerinde giderek artan
bir sýklýkla kullanýlmakta olup belirsizlik durumlarýnda birbirleri ile rekabet eden al-
ternatifler arasýnda en optimal seçimi yapma süreci olarak tanýmlanmaktadýr (Muen-
nig, 2002). Belirsizlik durumlarýnda karar almada açýk, kantitatif ve sistematik bir
yaklaþým (Goldie, Corso, 2003) olarak da tanýmlanan karar analizi, çok alternatifli
çözümleri olan problemlerin optimal çözümlerini belirlemedeki problemleri ortaya
koymak amacýyla geliþtirilen bir dizi yöntemi içermektedir.

Karar analizi, önemli sonuçlarý olan, karmaþýk, belirsiz, riskli ve çoklu perspek-
tif potansiyeli olan kararlar için kullanýlýr. Goldie ve Corso (2003), bir kararý zor ve
karar analizi yaklaþýmýný gerekli hale getiren özellikleri aþaðýdaki þekilde özetle-
mektedir:

� Karmaþýklýk. Araþtýrma probleminin tüm olasý faaliyet yollarýnýn göz önüne
alýnmasýný gerektiren karmaþýk konularý, olasý çoklu sonuçlarý ya da farklý
sonuçlardan ortaya çýkan sonuçlarý (maliyet ve fayda) içermesi durumunda
karar analizine gerek vardýr. Karar analizi, karmaþýk bir problemin analiz
için daha basit bir yapýya dönüþtürülmesine yardýmcý olur.

� Belirsizlik. Eðer ele alýnan teknolojinin kullanýmýnda belirsizlikler varsa bu
durumda karar verme son derece güç olabilir. Karar analizi yaklaþýmý belir-
sizlik kaynaklarýný tanýmlayarak ve bunlarý sistematik bir þekilde sunarak ka-
rara yardýmcý olur.

� Çok sayýda birbiri ile rekabet eden amaç: Bazý durumlarda karar problemi
birbirleri arasýnda tercih yapmayý zorunlu kýlan ve çok sayýda birbiri ile reka-
bet eden amacý içerebilir. Karar analizi elde edilecek kazanýmlarý ve kayýpla-
rý kantitatif olarak gösterir ve karara yardýmcý olur.

� Farklý perspektifler. Daha önce tartýþýldýðý üzere, STD'de nihai kararda bazý
deðiþkenleri hariç tutmayý ya da dahil etmeyi gerektiren çok sayýda perspek-
tif bulunmaktadýr. Alternatif perspektifler farklý sonuçlarýn ortaya çýkmasýna
neden olabilir. Karar analizi yaklaþýmý, alternatifleri veya farklý perspektif-
ten elde edilen sonuçlarý formüle ederek ya da yeniden formüle ederek karar-
lara yardýmcý olur.

Karar analizi modelleri, yukarýda belirtilen özelliklere sahip kararlarla ilgili
problemlerle baþa çýkmak ve bu durumlarda karar vermeye yardýmcý olmak üzere
geliþtirilirler. Modeller, gerçek yaþamýn basitleþtirilmiþ þekilleridir. Regresyon mo-
delleri gibi istatistiki modeller saðlýk hizmetleri ile ilgili kararlar da dahil olmak
üzere karar alma sürecinde yaygýn bir þekilde kullanýlmaktadýr. Ancak karmaþýk
saðlýk hizmetleri kararlarýnda istatistiki modeller araþtýrma sorusunu yeterli bir þe-
kilde cevaplamayabilir ve bu nedenle karar analizi modelleri tercih edilebilir. Çok
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çeþitli karar analizi modeli olmakla birlikte karar aðacý (decision tree) ve durum ge-
çiþ modelleri (state transition models) en yaygýn kullanýlanlardýr.

Karar aðaçlarý genellikle yakýn zamanda ortaya çýkacak olaylarýn incelendiði du-
rumlarda uygundur. Bu tanýma göre, karar aðaçlarý akut enfeksiyon hastalýklarý gibi
kýsa dönemli hastalýklarý tedavi ve önlemeye yönelik müdahaleleri deðerlendirmede
uygundur. Karar aðaçlarý, bütün olasý tercihlerin olasý sonuçlarla nasýl iliþkilendiri-
lebileceðini gösterir. Þekil 7 basit bir karar aðacýný göstermektedir.

Karar aðacý, karar düðümü, þans düðümleri ve sonlanma düðümlerinden oluþ-
maktadýr. Karar düðümü (�) baþlangýç noktasýdýr ve bu düðümden çýkan her dal al-
ternatif stratejileri temsil etmektedir. Analiz sonucunda karar vericiden mevcut dal-

lardan birine karar vermesi beklenmektedir. Karar aðacýnda kapsanacak alternatif
sayýsýna analizi yapan karar verir. Karar düðümünden çýkan dallar þans düðümleri
(�) ile sonlanýr. Þans düðümünden ortaya çýkan her dal, bir stratejinin seçimi ile or-
taya çýkacak olasýlýðý gösterir. Bu olaylar ve olasýlýklar karar vericinin kontrolü al-
týnda deðildir. Her bir olaya verilen rakamsal olasýlýk bireyin bu olayý yaþama olasý-
lýðýný temsil eder. Bu olasýlýklar, klinik deneylerin sonuçlarýndan öngörülür. Sonla-
ným düðümü (�) her bir olayýn son noktasýný gösterir ve sonucu (yaþam beklentisi,
QALY gibi) temsil eder. Sonlaným düðümlerinin sonunda, karar düðümünden son-
laným düðümüne kadar ortaya çýkan tüm maliyet ve sonuçlar belirtilir. Her bir seçe-
neðin beklenen maliyeti, her bir daldaki maliyetin o dalýn olasýlýðý ile çarpýmý ile bu-
lunur. Bu þekilde seçenekler ilgili maliyet ve sonuçlarý açýsýndan karþýlaþtýrýlabilir.
Þekil 8 tam bir karar aðacý örneðini sunmaktadýr.

Karar aðaçlarýný oluþtururken izlenmesi gereken temel kurallar bulunmaktadýr
(Muennig, 2003):

� Þans düðümlerini izleyen olasýlýklarýn toplamý 1'e eþit olmalýdýr. Örneðin,
eðer aðacýn bir dalýnda bireyin bir yýldan fazla yaþam yýlý kazanma þansý %90
ise bu durumda kazanmama olasýlýðý %10'dur.

Þekil 7. Basit bir karar aðacý örneði

Kaynak: Walley, 2007



� Olasý bütün sonuçlar sonlaným düðümünde temsil edilmelidir ve her sonla-
ným düðümünde "0" (yaþam süresi kazanýmý yok) ya da "1" (bir yýllýk bir ya-
þam süresi kazanýmý) deðeri verilmelidir.

� Zaman soldan saða doðru hareket etmektedir. Bir baþka ifade ile model,
olaylarýn akýþýný izleyerek oluþturulmaktadýr. Ancak her olayýn mükemmel
bir þekilde diðerini izlemesi zorunlu deðildir. Bir baþka ifade ile model sol-
dan saða doðru oluþturulmuþtur.

� Karar aðacý saðdan sola doðru deðerlendirilir. Nihai hesaplamalarý yaparken
her bir sonlaným düðümünün deðeri kendisinin solundaki dalýn olasýlýðý ile
çarpýlarak bulunur.

Karar aðaçlarý özellikle kýsa dönemli sonuçlarý olan açýk ve basit klinik problem-
ler için deðerlidir. Karmaþýk problemlere yönelik ve uzun dönemli sonuçlarý olan
teknolojiler arasýnda karar verirken bu model uygun olmayabilir. Bu gibi durumlar-
da karar aðaçlarý yerine durum geçiþ modellerinin kullanýlmasý önerilir. Bu model-
ler, nüfusu birçok saðlýk durumundan birine ayýrýr ve tekrar ayýrýr. Saðlýk durumla-
rý, bir hastalýðýn ya da tedavinin belirli aþamalarýný temsil eder. Bir saðlýk durumun-
dan diðerine geçiþ olasýdýr ve bunlar geçiþ olasýlýklarý ile belirlenir. Bu olasýlýklar,
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Þekil 8. Tam bir karar aðacý örneði

Kaynak: Goldie, Corso, 2003
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klinik çalýþmalardan, sistematik incelemelerden ve epidemiyolojik çalýþmalardan el-
de edilen kanýtlara göre tahmin edilir. Simülasyon teknikleri kullanýlarak (Monte
Carlo gibi) herhangi bir zaman diliminde her bir saðlýk durumundaki bireylerin sa-
yýsý öngörülebilir. Geçiþ modellerinin bir türü olan Markov modeli saðlýk hizmetleri
ile ilgili kararlarda özellikle kronik hastalýklarla ilgili kararlarda sýklýkla kullanýl-
maktadýr.

Karar aðacýnýn karmaþýklýðýný en aza indirgediði için Markov modeli özellikle
deðerlendirme yapýlan teknoloji karmaþýk bir teknoloji ise son derece faydalýdýr.
Model, özellikle nihai kararda zaman ölçümünün önemli bir girdi olduðu durumlar-
da çok önemli bir yere sahiptir. Basit karar aðacý zaman içindeki geçiþleri dikkate
almazken Markov modelleri zamaný ve hastalýðýn zaman içindeki geliþimini entegre
etmektedir. Markov modelinde, çalýþmadaki denekler, klinik çalýþmalarýnýn sonuç-
larýndan gelen olasýlýklara dayanýlarak bir Markov durumundan diðerine geçiril-
mektedir. Her bir saðlýk durumu, genellikle döngü süresi olarak adlandýrýlan sabit
bir zaman aralýðýnda sabit tutulur. Saðlýk durumlarý, belirli belirtilerin geliþmesi ya
da ölüm olabilir. Þekil 9'da geçiþ olasýlýklarýnýn da yer aldýðý basit bir Markov mo-
deli sunulmaktadýr.

Markov modeli bir ko-
hort ya da Monte Carlo si-
mülasyonu kullanýlarak de-
ðerlendirilir. Kohort simü-
lasyonunda, klinik çalýþma-
lardan elde edilen prevalans
daðýlýmýna dayalý olarak be-
lirlenen sayýda hipotetik (fa-
razi) bir nüfus modele girer.
Þekil 10, üç döngülü basit
bir Markov modelinde 1000
kiþilik bir kohortun daðýlý-
mýný göstermektedir.

Markov sürecinin hesap-
lanmasý, her bir saðlýk duru-
munda geçirilen ortalama
zaman ile sona erer. Eðer
yaþam süresi son nokta ise
bu durumda her bir durumda
harcanan ortalama zaman
toplanarak beklenen saðka-

lým belirlenebilir. Eðer yaþam kalitesi ve yaþam süresi birlikte kullanýlýyorsa bu du-
rumda her bir saðlýk durumunda harcanan kaliteye uyarlanmýþ zaman toplanarak
beklenen kaliteye uyarlanmýþ saðkalým zamaný hesaplanýr. Örneðin, yukarýdaki ör-
nek için QALY 4,33 olacaktýr (Tablo 11).

Kohort içindeki bir hastayý Markov modelindeki bir saðlýk durumuna dahil et-
mek için Monte Carlo simülasyonu kullanýlýr. Bu simülasyonda hasta hipotetik bir

Þekil 9. Markov durum geçiþ diyagramý

Kaynak: Goldie, Corso, 2003
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Þekil 10. Üç döngülü basit bir Markov modelinde 1000 kiþilik bir kohortun
daðýlýmý

Tablo 11. Markov modelini kullanan bir kohort simülasyonu

Döngü Ýyi Hasta Ölü Döngü Faydasý Kümülatif Fayda

0 1,0 0 0 0

1 0,75 0,2 0,05 0,85 0,85

2 0,5625 0,29 0,1475 0,7075 1,5575

3 0,4219 0,3155 0,2626 0,5796 2,1371

3 0,3164 0,3052 0,3784 0,4690 2,6061

� �
N 0 0 1 0 4.3333

Kaynak: Goldie, Corso, 2003

Kaynak: Goldie, Corso, 2003
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kohort içinden seçilir ve her hasta modelde zaman içinde sýrayla durumlar arasýnda
geçiþ yapar. Model, simülasyon kullanarak hastalarý ölüm durumuna kadar bir du-
rumdan diðerine geçirir. Bu þekilde modelde çok sayýda simülasyon vakasýný
(10.000, 1.000.000 ya da daha fazla) kullanma mümkündür. Bu uygulamanýn so-
nunda yaþam deðerlerinin daðýlýmý elde edilir ve bu daðýlýmýn ortalama deðeri ko-
hort simülasyonunun beklenen faydasýný (kaliteye uyarlanmýþ yaþam beklentisi) ya
da beklenen deðerini (yaþam beklentisi) gösterir.

Hem karar aðacý hem de Markov modelinde, bu analizler esnasýnda yapýlan var-
sayýmlarýn etkisini görmek amacýyla duyarlýlýk analizleri yapmak þarttýr. Modelle-
rin karar alma sürecini aydýnlatmasý ve gerçek yaþam durumlarýný basite indirgeme-
sine karþýn, Phillips (2005) sonuçlarý modellemeye dayalý olarak yorumlarken aþa-
ðýdaki konulara dikkat edilmesi gerektiðini vurgulamaktadýr:

� Modelin kalitesi, modeli kurmak için kullanýlan klinik verilerin kalitesine
dayalýdýr.

� Modellerde gözleme dayalý verilerin kullanýmý yanlýlýða ve farklý yorumlara
neden olur ve bu nedenle modellerde bu tür veriler kullanýldýðýnda bu konuya
ayrý bir önem verilmelidir.

� Klinik deneylere dayalý olarak kurulan modeller, bu tür deneylerde yer alan
her türlü problemden etkilenirler. Bir baþka ifade ile klinik deneylerin prob-
lemleri modele taþýnabilir ve model bu aksaklýklarý gidermek için herhangi
bir þey yapamaz.

Modellerin bu eksikliklerine karþýn, özellikle karmaþýk saðlýk problemleri ve
teknolojileri ile ilgili karar vermede deðerlerini yadsýmak mümkün deðildir.





Ekonomik deðerlendirme teknikleri, son yirmi yýldýr en sýk kullanýlan STD aracý
haline gelmiþtir. Bu teknikler, saðlanmasý gereken saðlýk hizmetlerinin türü, düzeyi
ve zamanlamasý ile ilgili olarak birçok soruyu ele almakta ve mevcut alternatiflerin
karþýlaþtýrmalý maliyet ve faydalarý ile ilgili olarak karar vericilere bilgi saðlamakta-
dýr. Ekonomik deðerlendirme, "iki ya da daha fazla müdahale ya da hizmetin mali-
yet ve faydalarýný karþýlaþtýran çalýþma" olarak tanýmlanmaktadýr (Elliott, Payne,
2005). Bu tanýmdan da görüldüðü üzere, ekonomik deðerlendirme karþýlaþtýrma te-
melini oluþturmak üzere saðlýk müdahalelerinin maliyet ve sonuçlarýný analize alýr.
Þekil 11, ekonomik deðerlendirmenin unsurlarýný þematize etmektedir.

Ekonomik deðerlendirmede maliyet-yarar (cost-benefit) analizi ve maliyet-etki-
lilik (cost-effectiveness) analizi olmak üzere iki temel yaklaþým bulunmaktadýr. Ýki
yaklaþým arasýndaki temel farklýlýk sonuçlarýn tanýmlanma þeklinden kaynaklan-
maktadýr. Maliyet-yarar analizinde tüm sonuçlar parasal deðerleriyle tanýmlanýr.
Aþaðýda da belirtileceði üzere tanýmlamanýn parasal deðerler üzerinden yapýlmasý,
hem maliyetler hem de sonuçlar ayný birim üzerinden deðerlendirildiði için prog-
ramlar arasýnda ve baþka sektörlerdeki programlar ile karþýlaþtýrma yapýlabilir. Di-
ðer yandan maliyet-etkililik analizinde sonuçlar parasal olarak ifade edilmeyip baþ-
ka þekillerde tanýmlanmaktadýr. Maliyet-minimizasyonu analizi (cost-minimization

4
STD'de Ekonomik

Deðerlendirme
Teknikleri

Þekil 11. Ekonomik deðerlendirmenin unsurlarý

Kaynak: Elliott, Payne, 2005
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analysis), maliyet-etkililik analizi, maliyet-fayda analizi (cost utility analysis) ve
maliyet-sonuç analizi (cost consequences analysis) olmak üzere dört tür maliyet-et-
kililik analizi yöntemi bulunmaktadýr.

4.1. Maliyet-Yarar Analizi

Maliyet-yarar (cost-benefit) analizi, ekonominin bir alt disiplini olan refah eko-
nomisine (welfare economics) dayanmaktadýr. Genel olarak refah ekonomisi, hem
bireylerin hem de toplumlarýn refahýnda meydana gelen deðiþiklikleri incelemekte-
dir. Mal ve hizmetlerin tahsisi, daðýlýmý ve tüketimi ile ilgili tüm konularý tartýþtýðý
için adalet ve hakkaniyet bu alan ile ilgili çalýþmalarýn çekirdek noktasýný oluþtur-
maktadýr. Maliyet-yarar analizi, ilk kez 1844'de ABD'de kamu politika kararlarýna
yardýmcý olmak üzere önerilmiþ olmasýna karþýn resmi olarak ilk kullanýmý 1936 yý-
lýnda "ABD Sel Kontrolü Yasasý"nýn Kongre tarafýndan kabul edilmesi ile baþlamýþ-
týr. Maliyet yarar analizi için ilk klavuzlar 1950'li yýllarda hazýrlanmýþ bu analizle-
rin saðlýk sektöründe ilk kez kullanýmý ise 1966 yýlýnda gerçekleþmiþtir
(Messonnier, Meltzer, 2003).

Maliyet-yarar analizinde alternatif müdahalelerin maliyet ve yararlarý parasal bi-
rimlerle ifade edilmektedir. Bir baþka ifade ile karþýlaþtýrma yapýlan iki alternatifin
sonuçlarý, iki müdahale ile üretilen saðlýk durumlarý için belirlenen parasal deðer-
lerle ölçülmektedir. Bu karþýlaþtýrmada, daha yüksek maliyet/ yarar oranýna sahip
olan alternatif kabul edilmelidir. Bu teknik, özellikle yararlarýn parasal olarak ifade
edilebildiði sektörlerde yatýrýmlarýn fizibilite analizlerinde yaygýn bir þekilde kulla-
nýlmaktadýr. Genelde sosyal hizmet sektörleri ve bunlar içinde de saðlýk hizmetleri,
yararlarýn parasal olarak ifade edilmesinin güç olduðu sektörler arasýnda sayýlmak-
tadýr. Kazanýlan yaþam yýlý, progresyonsuz sað kalým, genel sað kalým, azalan ölüm
gibi saðlýk hizmetleri yararlarý için parasal deðerleri belirleyebilmek için bu yararla-
ra bireyler tarafýndan atfedilen deðerlerin bilinmesi gereklidir. Bu deðerler, hastala-
rýn, saðlýk hizmeti sunan profesyonellerin ya da en çok tercih edildiði þekliyle toplu-
mun deðerleri olabilir. Maliyet-yarar analizinde faydalarý ölçmede kullanýlan üç
yaklaþým bulunmaktadýr (Lara ve diðerleri, 2004):

� Beþeri sermaye yaklaþýmý

� "Açýklanmýþ tercih" (revealed preference) yarar ölçümleri

� "Ýfade edilen tercih" (stated preference) yarar ölçümleri (konjoint analizleri)

Beþeri sermaye yaklaþýmý

Bu yaklaþým, erken ölüm ya da hastalýk nedeniyle kaybedilen üretim ve gelir
kavramýna dayalýdýr. Bir saðlýk müdahalesinin deðeri, bireyin yaþamý boyunca elde
etmesi olasý kazançlarý göz önüne alýnarak hesaplanýr ve bu hesaplama yapýlýrken
olasý gelir, kendine benzer statüdeki bir baþka kiþinin brüt gelirine eþit olarak belir-
lenir. Bu yaklaþýmda yararlar bireyin yaþam boyu üretkenliði ile deðerlendiði için
insan yaþamýna toplumsal perspektiften bir deðer atfedilmektedir. Ancak, beþeri
sermaye yaklaþýmýnýn en çok eleþtirilen yönü, yaþlý, çocuk ya da özürlüler gibi üret-
ken olmayan bireylerin yaþamýnýn deðerini göz ardý etmesidir.



STD'de Ekonomik Deðerlendirme Teknikleri 65

Açýklanmýþ tercihler

Bu yaklaþýmda, bireyler piyasada mal ve hizmetleri satýn alýrken ya da satarken
gözlenmekte ve bu deðiþim esnasýnda yaptýklarý tercihler deðerlendirilmektedir. Bu
analizde yaþamýn deðeri, bireylerin ücret ve risklere maruz kalma gibi iþ özellikleri
dikkate alýnarak mesleki tercihleri analiz edilerek deðerlendirilmektedir. Bireyler
arasýndaki sosyodemografik ve coðrafik özellikler nedeniyle ortaya çýkabilecek
farklýlýklarý kontrol etmek için regresyon analizi kullanýlarak bireylerin çalýþýrken
ilave ücret için artan ölüm riskini açýk bir þekilde tercih ettikleri bir ortalama oran
bulunur. Bu yöntemin en önemli olumsuz yönleri bireylerin tercihlerini etkileyen
özel faktörleri deðerlendirmede uygulamada karþýlaþýlan güçlükler ve bakým süreci-
ne atfedilen deðeri uygulamada göz önüne alamamadýr.

Ýfade edilen tercih

Bu yaklaþým, bireylere iki sorunun yöneltildiði hipotetik bir piyasaya dayanmak-
tadýr:

� Bir saðlýk müdahalesi için ödemeye istekli olduðunuz maksimum miktar ne-
dir? (Ödeme arzusu)

� Bir saðlýk müdahalesine eriþiminizin engellenmesi durumunda kabul edebile-
ceðiniz minimum tazminat nedir? (Kabul etme arzusu)

Bir baþka ifade ile ödeme arzusu yaklaþýmýnda bireye bir saðlýk müdahalesinden
fayda elde etmek için ne kadar ödemeye hazýr olduðu sorulur. Buna karþýlýk kabul
etme arzusunda bireye tedaviden sonra, önceki saðlýk statüsüne geri dönmek için
kabul etmeye hazýr olduðu minimum ödeme miktarý sorulmaktadýr. Bu yaklaþýmýn
temel olumsuz yaný, belirli bir müdahale için ödeme arzusu yaklaþýmýna izin vere-
cek gerçek bir yaþam durumunun oluþturulmasýdýr.

Maliyet-yarar analizinin en önemli avantajý, yararlar ayný birim (para) ile ölçül-
düðü için karþýlaþtýrýlabilir sonuçlarý olmayan saðlýk hizmetleri programlarýnýn kar-
þýlaþtýrýlabilmesine olanak vermesidir. Bu durumda karar verici, saðlýk kaynaklarýný
bebek ölüm hýzýný azaltan ya da trafik kazalarýndan ölümleri azaltan iki program
arasýnda hangisine kullanacaðýna karar verebilir. Sadece saðlýk hizmetleri içinde
farklý programlar deðil ayný zamanda farklý sektörlerdeki maliyet- yarar oranlarý da
karþýlaþtýrýlabilir. Bu özellik diðer ekonomik deðerlendirme yöntemlerinde saðlýk
sektöründeki bir müdahale ile bir baþka sektördeki müdahalenin karþýlaþtýrýlamama-
sýndan dolayý maliyet-yarar analizini diðer ekonomik deðerlendirme yöntemlerin-
den farklýlaþtýrmaktadýr. Politika belirleyicisinin saðlýk müdahalesinin uygulanmasý
sonucunda refahta meydana gelecek potansiyel deðiþimlerle ilgilenmesi durumunda
maliyet-yarar analizinin en uygun analiz þekli olduðu önerilmektedir (Messonnier,
Meltzer, 2003). Bu avantajýna karþýn bu analizin birçok dezavantajý da bulunmakta-
dýr. Birincisi, beþeri sermaye, ödeme arzusu, kabul etme arzusu gibi kullanýlan yak-
laþýmlarý tümü sübjektif olmalarý nedeniyle eleþtirilmektedir. Literatürde ödeme ve
kabul etmeye iliþkin kararlarýn önemli ölçüde ödeyebilme gücü ile ilgili olduðu tartý-
þýlmaktadýr. Bu durumda, bireyin ödemeye arzulu olduðu miktar ile ödeme gücü
arasýnda çok büyük farklýlýklar olabileceði için bu yaklaþýmlar hakkaniyet açýsýndan
önemli problemlere neden olabilir. Ýkincisi, maliyet-yarar analizi hasta ve diðerleri-



nin yüz yüze kaldýðý maddi olmayan maliyet ve faydalarý göz ardý ettiði için eleþtiril-
mektedir. Bu eleþtiriler ve uygulanmasýna iliþkin problemler nedeniyle maliyet-ya-
rar saðlýk hizmetlerinde çok sýk kullanýlmayan bir ekonomik deðerlendirme tekniði
olarak kalmýþtýr.

4.2. Maliyet-Minimizasyonu Analizi

Maliyet-minimizasyonu analizinin kullanýmý birbiri ile ayný saðlýk faydalarý üre-
ten saðlýk müdahaleleri ile sýnýrlýdýr. Ýki alternatif tedavinin sonuçlarýnýn ayný olma-
sý durumunda sadece ayný sonuçlarý elde etmenin maliyetleri karþýlaþtýrýlabilir. Bir
baþka ifade ile maliyet-minimizasyonu analizinde analizin temelini sadece maliyet
oluþturmaktadýr. Kullaným kolaylýðý nedeniyle maliyet-minimizasyonu analizi eko-
nomik deðerlendirme tekniklerinin en basiti olup genellikle saðlýk hizmetleri pers-
pektifinden yapýlýr. Sonuçlarý yorumlamak ve uygulamak son derece kolaydýr. Eðer
A müdahalesi B müdahalesinden daha yüksek maliyetli olup ayný sonucu üretiyorsa
bu durumda karar B müdahalesinden yana yapýlmalýdýr. Saðlýk hizmetlerinde ayný
sonuçlarý üreten iki müdahaleyi bulmak oldukça zordur. Bu durum genellikle ayný
terapötik etkiyi yaratmalarý kaydýyla jenerik bir ilacý orijinal ilaçla karþýlaþtýrýlmasý
halinde ortaya çýkabilir. Bu nedenle, maliyet-minimizasyonu analizi en yaygýn þek-
liyle jenerik ve benzer (klinik sonuçlarý arasýnda önemli farklýlýklar bulunmayan)
ilaçlar için kullanýlmaktadýr (Haycox, Boland, Walley, 2004). Bu noktada ele alýn-
masý gereken kritik bir konu, farklý müdahaleler ile ortaya çýkabilen yaþam kalitesi
konusudur. Ýki alternatif müdahalenin klinik etkileri ayný olduðunda bunlarýn hasta-
nýn yaþam kalitesi üzerindeki etkisi de ayný olmalýdýr. Örneðin, bir saðlýk hizmeti
müdahalesinden sonra kazanýlan yaþam süresi ayný olabilir ancak hastanýn yaþam
kalitesi üzerindeki etkileri farklý olabilir. Böyle bir durumda maliyet-minimizasyo-
nu analizin yapýlmasý doðru bir tercih olmamakla birlikte genellikle bu konu çok
dikkate alýnmamaktadýr.

4.3. Maliyet-Etkililik Analizi

Maliyet-etkililik analizi saðlýk ekonomisinde en yaygýn olarak kullanýlan ekono-
mik deðerlendirme tekniðidir. Sadece refah ekonomisi disiplininden geliþen mali-
yet-yarar analizinin tersine maliyet-etkililik analizi ekonomi, karar analizi ve yö-
neylem araþtýrmalarý disiplininden geliþmiþtir. Bu disiplin çeþitliliðinin ayný zaman-
da yöntemin güçlü ve zayýf yönlerini oluþturduðu ifade edilmektedir (Gift, Haddix,
Corso, 2003). Maliyet-etkililik analizinin kullanýmý, saðlýk hizmetlerinde maliyet-
yarar analizinin kullanýmýnda ortaya çýkan hayal kýrýklýklarýnýn da en üst noktaya
ulaþtýðý 1970'li yýllarýn ortalarýna denk gelmektedir.

Maliyet-etkililik analizi, genel olarak yeni ve mevcut durumda kullanýlan tekno-
lojilerin maliyet ve sonuçlarýný karþýlaþtýrmak üzere yapýlmaktadýr. Analiz genellik-
le ortak terapötik amaca sahip farklý alternatifleri karþýlaþtýrmakta kullanýlmaktadýr.
Maliyet-etkililik analizinde saðlýk yararlarý, kazanýlan yaþam yýlý, önlenen ölüm,
baðýþýklanan çocuk sayýsý, tedavi edilen ilave hasta sayýsý gibi doðal ya da fiziki bi-
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rimlerle ölçülmektedir. Maliyet-etkililik analizi farklý özelliklere sahip saðlýk müda-
halelerini karþýlaþtýrmak için kullanýlamaz. Bir baþka ifade ile maliyet-etkililik ana-
lizi, faydalarýn parasal birimlerle ifade edildiði maliyet-yarar ya da saðlýk sonuçlarý-
nýn kazanýlan yaþam yýlý olarak ölçüldüðü maliyet-fayda analizinde yapýlabildiði gi-
bi koroner arter bypass ameliyatý ile diyabet tedavisini karþýlaþtýrmakta kullanýla-
maz. Bunun yerine maliyet-etkililik analizi sadece örneðin diyabetin (ya da koroner
hastalýðýn) alternatif tedavi yöntemleri için kullanýlabilir. Gift, Haddix ve Corso
(2003), maliyet-etkililik analizinin en uygun olduðu durumlarý aþaðýdaki þekilde
özetlemektedir:

� Ayný amaç ya da saðlýk problemi için alternatif stratejileri karþýlaþtýrmada

� Belirli bir nüfus ya da ortam için hangi müdahalenin en iyi olduðunu belirle-
mede

� Farklý saðlýk problemleri ile ilgili baðýmsýz stratejileri önceliklendirmede

� Düþük maliyet-etkililik oranlarý nedeniyle daha önce yeterince finansman
saðlanamayan programlarýn uygulanabilmesi için ampirik destek saðlamada

� Diðer alternatiflerle karþýlaþtýrýldýðýnda maliyetleri nedeniyle incelemeye de-
ðer olmayan uygulamalarýn belirlenmesinde

Maliyet-etkililik analizinin en önemli bölümü, analiz için araþtýrma sorusunun,
analiz çerçevesinin ve uygun bir sonuç ölçümünün belirlenmesidir. Bunu yapabil-
mek için analizin amaçlarýnýn ve ele alýnacak problemlerin açýklýða kavuþmasý ge-
rekmektedir. Bu uygulamada, hedeflenen hasta grubu da detaylý olarak belirlenme-
lidir. Detaylar içinde hastanýn yaþý, klinik özellikleri, risk faktörleri ve araþtýrma so-
rusu ile ilgili diðer özellikler de yer almalýdýr. Maliyet-etkililik analizinin bu aþama-
sý, bir hasta grubunda maliyet-etkili çýkan bir sonucun bir baþka hasta grubunda ayný
sonucu veremeyebilmesi nedeniyle son derece önemlidir. Maliyet-etkililik analizi-
nin bir baþka önemli aþamasý, karþýlaþtýrma için doðru alternatifin seçilme aþamasý-
dýr. Seçilen alternatif öncelikle incelenen araþtýrma sorusu ile iliþkili olmalý ve karar
vericiler tarafýndan doðru teknoloji olarak kabul edilmelidir. Plasebo ile karþýlaþtýr-
ma ancak deðerlendirme altýndaki teknolojinin gerçekten bir alternatifinin olmamasý
durumunda yapýlmalýdýr. Genellikle karþýlaþtýrma yapýlacak alternatif yeni teknolo-
jinin yerini alacaðý diðer teknolojiler arasýndan ve en sýk kullanýlanlar arasýndan se-
çilmelidir. Son olarak, analizde kapsanacak maliyetleri deðiþtirebileceðinden, diðer
ekonomik deðerlendirme tekniklerinde olduðu gibi analizin perspektifi açýk bir þe-
kilde belirtilmelidir.

Maliyet-etkililik analizi tasarlandýktan sonra, alternatif saðlýk müdahalelerinin
faydalarý, maliyetleri ile birlikte maliyet-etkililik oranýnda birleþtirilir. Maliyet-et-
kililik analizinde nihai analiz, Ýlave Maliyet Etkililik Oraný (ÝMEO) (Incremental
Cost Effectiveness Ratio - ICER) ile yapýlýr. ÝME, aþaðýdaki formül kullanýlarak he-
saplanýr:

Maliyet (1) - Maliyet (2)

ÝMEO =

Sonuç (1) - Sonuç (2)



Formül kullanýlarak, ilave bir birim sonuç elde etmenin ne kadar maliyete neden
olduðu bulunabilir. ÝMEO alternatif tedavinin daha etkili ancak ayný zamanda daha
pahalý olduðu durumlarda hesaplanmalýdýr. Bir baþka ifade ile eðer yeni teknoloji
hasta/hizmet sunucusu/topluma daha fazla faydayý ilave bir maliyet ile saðlýyorsa bu
durumda ilave bir birim sonuç için gerekli ilave maliyetin hesaplanmasý gerekir.
ÝMEO'nun yüksek olmasý, ilave bir birim çýktý elde etmek için ödenmesi gereken
para miktarýnýn da fazla olacaðý anlamýna gelmektedir. Bu durumda, ÝMEO'nun
yüksek olmasý müdahalenin daha az maliyet-etkili olmasý anlamýna gelmektedir.

Maliyet-etkililik analizinde dört olasý sonuç ortaya çýkabilir ve bunlar Þekil
12'de özetlenmektedir (Lara ve diðerleri, 2004):

Kadran I: Yeni teknoloji, standart olarak kullanýlandan daha etkili ancak ayný
zamanda daha pahalýysa bu durumda saðlanan ilave faydanýn, ilave maliyeti yüklen-
meye deðer olup olmadýðýnýn belirlenmesi gerekir. Bu durumda, yeni teknolojinin
maliyet-etkililiðini deðerlendirmek için ÝMEO kullanýlýr.

Kadran II: Yeni tedavinin maliyetleri düþük ve saðladýklarý faydalar daha yük-
sekse bu durumda yeni teknoloji, eskiyi açýk bir þekilde baskýlamaktadýr (domine et-
mektedir). Bu durumda, herhangi bir þüpheye yer olmadan yeni teknoloji tercih edi-
lir.

Kadran III: Bu durumda yeni tedavi, standart tedaviden daha az etkili ve daha
az pahalýdýr. Bu durumda sorulmasý gereken soru, standart tedavi ile saðlanan ilave
faydalarýn bu tedaviyi halen kullanmanýn maliyetine katlanmayý haklý çýkarýp çýkar-
madýðýdýr.

Kadran IV: Bu durumda, yeni teknoloji daha pahalý ve daha az etkilidir ve bu
nedenle kullanýlmasý önerilmez.

Görüldüðü üzere I ve III no'lu kadranlar maliyet-etkilik analizinin gerekli olduðu
alanlardýr. Ancak, analizlerin sonuçlarýndan sonra bile karar verici "ödenebilirlik"

68 STD'de Ekonomik Deðerlendirme Teknikleri

Þekil 12. Maliyet etkililik düzlemi

Kaynak: Lara ve diðerleri, 2004
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sýnýrlýlýðý ile karþý karþýya kalabilir. Özellikle bütçe sýnýrlýlýklarýnýn bulunduðu du-
rumlarda bu soruyu cevaplamak her zaman kolay olmayabilir ve bu nedenle gerçek
yaþam koþullarýnda bazen bütçe etki analizinin sonuçlarý maliyet-etkililik analizi so-
nuçlarýnýn önüne geçebilir.

Literatürde ve karar alma sürecinde çok yoðun bir þekilde kullanýlmasýna karþýn
maliyet-etkililik analizinde de bazý problemler bulunmaktadýr. Birincisi, maliyet-et-
kililik analizi, farklý müdahaleler için temel etkililik ölçümleri deðiþebileceði için
çok sayýda müdahale arasýnda karþýlaþtýrma yapmak için kullanýlamaz. Ýkincisi, ma-
liyet-etkililik analizi yeni bir programý finanse etmenin fýrsat maliyeti hakkýnda bilgi
vermez. Genelde karar vericiler, maliyet-etkili müdahalelere finansman saðlayabil-
mek için alternatif programlarý azaltma yönünde kritik bir kararla karþý karþýya ka-
labilirler. Üçüncüsü, saðlýk hizmetleri programlarýnýn genellikle kazanýlan yaþam
yýlý, yaþam kalitesi, yan etkiler gibi birden çok sonucu bulunmaktadýr (Drummond
ve diðerleri, 2005). Bu nedenle, bu sonuçlarýn tümünü birleþtiren genel kabul gör-
müþ bir ölçüm son derece önemlidir. Bu problemi çözebilmek için maliyet-fayda
(cost-utility) analizi geliþtirilmiþtir.

4.4. Maliyet-Fayda Analizi

Maliyet-fayda analizi, maliyet-etkililik analizinin özel bir türü olup saðlýk sonuç-
larýnýn ölçüm þekli ile maliyet-etkililik analizinden farklýlaþmaktadýr. Maliyet-fayda
analizinde saðlýk faydalarý genellikle QALY ile ölçülür (bakýnýz bölüm 3.1). Bir
baþka ifade ile maliyet-fayda ve maliyet-etkililik analizleri maliyetlerin ölçüm þek-
linde ayný olup sonuçlarýn ölçümünde farklýlaþmaktadýr. QALY jenerik bir ölçüm
olduðu için farklý saðlýk programlarý arasýnda karþýlaþtýrma yapmaya olanak ver-
mektedir. Yukarýda da ifade edildiði üzere maliyet-etkililik analizinde farklý sonuç-
larý olan farklý müdahalelerin maliyet-etkililiðini birbirleri ile karþýlaþtýrmak müm-
kün deðildir ancak maliyet-fayda analizinde farklý sonuçlarý olan farklý müdahale ve
programlar birbirleri ile karþýlaþtýrýlabilir. Maliyet-fayda analizi, tek bir tercih aðýr-
lýklý indekste morbidite üzerindeki etki (yaþam kalitesi) ve mortalite üzerindeki etki-
yi (yaþam süresi) ölçtüðü için farklý saðlýk müdahalelerinin etkisini maliyet-etkililik
analizinden daha kapsamlý bir þekilde ele almaktadýr (Lara ve diðerleri, 2004). Ma-
liyet-fayda analizinde, ÝMEO kazanýlan QALY baþýna maliyet olarak hesaplanmak-
tadýr. Gift, Haddix ve Corso (2003) maliyet-fayda analizinin uygun ekonomik de-
ðerlendirme yöntemi olduðu durumlarý aþaðýdaki þekilde özetlemektedir:

� Yaþam kalitesi önemli bir saðlýk sonucudur

� Deðerlendirilen müdahaleler hem morbidite hem de mortaliteyi etkilemekte-
dir

� Karþýlaþtýrma yapýlan müdahalelerin çok farklý sonuçlarý vardýr

� Karþýlaþtýrma yapýlan müdahalelerin hem istenen hem de istenmeyen saðlýk
sonuçlarý vardýr

� Deðerlendirme yapýlan müdahaleler daha önce maliyet-fayda analizi yapýla-
rak deðerlendirilen baþka bir program ile karþýlaþtýrýlmaktadýr



Farklý saðlýk programlarý arasýnda karþýlaþtýrma yapmak hem kaynaklarýn tahsi-
sinde hem de önceliklerin belirlenmesinde son derece önemlidir. Maliyet-fayda ana-
lizinde bu karþýlaþtýrma genellikle farklý programlarýn QALY baþýna maliyet oranla-
rý ile sýralandýðý QALY lig tablolarý ile yapýlmaktadýr. Teorik olarak, kaynaklar en
düþük "QALY baþýna maliyeti" olan müdahaleden baþlanarak artan oranda ve mev-
cut tüm saðlýk bütçesi kullanýlana kadar tahsis edilmektedir. Ancak, saðlýk ve saðlýk
müdahaleleri ile ilgili deðerler ve etik konular nedeniyle bu yaklaþým uygulamada
yaygýn olarak kullanýlmamaktadýr. Bu yaklaþýmdaki temel varsayým, saðlýk hizmet-
lerinde karar vericilerin temelde odaklandýðý noktanýn bir müdahaleden elde edilen
QALY'nin sayýsýný maksimize etmek olduðu varsayýmýdýr. Örnek bir QALY lig
tablosu aþaðýda sunulmaktadýr (Tablo 12).

Yukarýdaki tablodan da görüldüðü üzere, burada listelenen bütün müdahaleler
birbirinden tamamen baðýmsýzdýr. Ayný tablo, kolesterol yüksekliði tedavisinde
simvastatine karþý pravastatin gibi birbirini kapsayan müdahaleler için de hazýrlana-
bilir. Teorik olarak, yukarýdaki örnek için QALY oranlarý ve toplam kullanýlabilir
bütçe hakkýnda bilgi sahibi olunduðunda karar vermek son derece kolay görünmek-
tedir. Tablodan da görüldüðü üzere, müdahaleleri maliyet-fayda oranlarýna göre sý-
raladýktan sonra kronik hepatit C'nin tedavisi diðerleri ile karþýlaþtýrýldýðýnda en uy-
gun tedavi görünmektedir. Bir baþka ifade ile diðer ikisi ile karþýlaþtýrýldýðýnda bu
müdahale, diðerlerine göre öncelik almasý gereken müdahaledir. Ancak nihai ana-
lizde, kullanýlabilir mevcut bütçeye iliþkin bilgi de son derece önemlidir. Yukarýda-
ki örnek için, eðer bütçe £50.000 ise bu durumda bu kaynaðý maliyet-etkili kullan-
manýn yolu ya hepatit C tedavisi gerektiren hastalarýn tümünün tedavi edilmesi ya da
bütçe tamamen kullanýlana kadar tedaviye devam etmek þeklinde olacaktýr. Eðer
mevcut kaynak £100.000 ise bu durumda tüm hepatit C hastalarý ve bir miktar obe-
zite hastalarý tedavi edilebilecektir (Lara ve diðerleri, 2004). Lig tablolarýnýn kulla-
nýmý çok ciddi tartýþmalara neden olmakta ve tartýþmalar QALY'nin hesaplanmasýn-
daki problemler ve etik konulara odaklanmaktadýr.
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Tablo 12. QALY Lig tablosu örneði

Müdahale Maliyet
(hasta baþýna)

Kazanýlan
QALY

Maliyet-fayda
oraný (Kazanýlan
QALY baþýna)

Kronik hepatit C'de Interferon
alpha ve ribavirin

£5.930 13,78 £430

Obezite için OrlistatTM £734 0,016 £45.881

Motor nöron sendromu için
RiluzoleTM £5.200 0,09 £58.000

Kaynak: Lara ve diðerleri, 2004
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4.5. Maliyet-Sonuç Analizi

Bu analizde, bir müdahalenin alternatifi ile karþýlaþtýrýldýðýndaki ilave maliyet ve
sonuçlarý ayrýþtýrýlmýþ bir þekilde sunulmaktadýr. Karar vericinin özel ihtiyaçlarýný
karþýlayan uygun maliyet ve sonuçlar seçilebildiði için bu analiz türü, analiz sonuç-
larýný kullananlara esneklik saðlayabilmektedir. Örneðin, ilave maliyetler, direkt
týbbi maliyetler, direkt týbbi olmayan maliyetler ve indirekt maliyetler olarak ayrý
ayrý sunulmaktadýr. Benzer þekilde saðlýk sonuçlarý da ayrýþtýrýlmýþ bir þekilde su-
nulmaktadýr. Örneðin, birleþik bir ölçek yerine saðlýk profilleri kullanýlmaktadýr.
Bu þekilde, analizi kullananlar kendi araþtýrma sorularýný karþýlayan maliyet ve so-
nuçlarý seçebilirler. Ancak analizde kullanýlan veriler, analiz sonuçlarýný kullanan
herkesin yararlanabileceði þekilde þeffaf ve ulaþýlabilir olmalýdýr.

4.6. Karþýlaþtýrmalý Etkililik Araþtýrmasý

Karþýlaþtýrmalý etkililik araþtýrmasý, STD'nin bir uzantýsý olarak kabul edilmekte
olup özellikle ABD'de yaygýn bir þekilde kullanýlmaya baþlanmýþtýr. Karþýlaþtýrmalý
etkililik araþtýrmasý, iki ya da daha fazla taný ve tedavi yönteminin etkililiðini (klinik
etkililik deðil) sonuçlarý açýsýndan karþýlaþtýrmaktadýr. Araþtýrmanýn sonunda, teda-
vi ya da yöntemlerin göreceli etkililiði elde edilir (Jacobson, 2007). Yöntem ABD
Kongresi tarafýndan "belli bir hastalýðý tedavi etmek için mevcut alternatiflerin etki-
sini deðerlendiren analiz" olarak tanýmlanmaktadýr (Congressional Budget Office,
2007). Týp Enstitüsü ise tanýmýn kapsamýný aþaðýdaki þekilde geniþletmiþtir.

"karþýlaþtýrmalý etkililik araþtýrmasý bir klinik durumu önlemek, teþhis etmek,

tedavi etmek ya da izlemek veya hizmet sunumunu geliþtirmek için mevcut al-

ternatif yöntemlerin fayda ve zararlarýný karþýlaþtýran kanýtlarýn toplanmasý

ve sentezlenmesidir. Bu analizin amacý, hem bireysel hem de toplumsal dü-

zeyde saðlýk hizmetlerini geliþtirmeye çalýþan tüketicilere, klinisyenlere, po-

litika belirleyicilere ve hizmeti satýn alanlara daha iyi kararlar vermelerinde

yardýmcý olmaktýr" (aktaran Sox, Greenfield, 2009).

Bu yaklaþýmýn en çekici yaný etkililik üzerine yaptýðý vurgudur. Karþýlaþtýrmalý
etkililik araþtýrmasý, teknolojinin uygulama sonuçlarýný gerçek yaþamdan almakta
ve bu sonuçlarý farklý hasta gruplarý ile iliþkilendirmektedir. Bu analizde karþýlaþtýr-
ma sadece benzer teknolojiler arasýnda yapýlmayýp (bir ilacýn yeni bir ilaçla karþýlaþ-
týrýlmasý) farklý teknolojiler arasýnda da (cerrahi müdahale ile ilaç tedavisi) yapýl-
maktadýr. Bir baþka ifade ile bir hastalýðýn teþhis ve tedavisinde kullanýlan farklý tek-
noloji ve iþlemler etkililikleri açýsýndan karþýlaþtýrýlabilir. Analizde sistematik lite-
ratür araþtýrmasý ve gözlemsel araþtýrma yöntemleri kullanýlmaktadýr. Bu yaklaþým
özellikle yeni bir ilacýn plasebo yerine alternatif tedavi yöntemleriyle karþýlaþtýrýl-
masýna izin verdiði için önemlidir.

4.7. STD'de Ekonomik Deðerlendirme Tekniklerinin
Kullanýmý

Ekonomik deðerlendirme teknikleri STD'de yaygýn bir þekilde kullanýlmakta
olup kaynak kýtlýðýnýn artmasý ve artan ihtiyaçlar ile birlikte kaynak tahsisi karar al-



ma süreci içindeki yeri ve önemi gelecekte daha da güçlenecek görünmektedir. Ulu-
sal düzeyde bütün ülkeler kýsa ya da orta vadede saðlýk kaynaklarýný (hizmetlerini)
açýk olarak kýsýtlama problemi ile yüz yüze gelecek ve bu da ekonomik deðerlendir-
me tekniklerini kullanmaya olan talebi artýracaktýr. ABD'de Oregon eyaleti,
Medicare Saðlýk Planý (yoksullar için saðlýk hizmeti saðlayan program) teminat kap-
samýnda hangi tedavilerin dahil edilip hangilerinin edilmeyeceðini belirleyerek açýk
hizmet kýsýtlamanýn yapýldýðý ilk örnek olmuþtur. Karar verme sürecinde Medicaid
tarafýndan finanse edilecek saðlýk hizmetlerini sýralamak üzere hem maliyet-fayda
analizi sonuçlarý hem de toplum görüþleri kullanýlmýþtýr. Çok büyük bir nüfus gru-
bunu ve bütün saðlýk hizmetlerini kapsamasý yönüyle Oregon örneðinin bir benzeri
yoktur. Bu yaklaþým baþka ülkeler ya da karar verme organlarý tarafýndan kullanýl-
mamasýna karþýn geri ödenecek saðlýk hizmetlerinin ya da ilaçlarýn belirlenmesinde
ekonomik deðerlendirme teknikleri yaygýn bir þekilde kullanýlmaktadýr.

Ekonomik deðerlendirme tekniklerini kullanmada karþý karþýya kalýnan bir prob-
lem, saðlýk ekonomisi kapasitesinin sýnýrlý olduðu ülkelerde bu çalýþmalarý yürüt-
mek ve sonuçlarýný karar vericilere sunmak ile ilgilidir. Bu durumun örneklerinden
biri de Türkiye'dir.

Literatürde, ekonomik deðerlendirme raporlarýnýn kalitesini deðerlendirmeye ve
bu raporlarýn sonuçlarýný nihai analizde kullanmaya yönelik çok sayýda kontrol liste-
si geliþtirilmiþtir. Haycox (2004) saðlýk ekonomisi literatürünü deðerlendirirken so-
rulmasý gereken sorularý aþaðýdaki þekilde listelemiþtir:

� Sorulan soru uygun mudur?

� Çalýþma hangi perspektiften yapýlmaktadýr?

� Yöntem uygun mu?

� Karþýlaþtýrma yapýlan ürün/müdahale uygun mu?

� Deðerlendirme kaliteli klinik kanýtlara dayalý mý?

� Uygun fayda ve maliyetler ele alýnmýþ mý?

� Zaman farklýlýklarý dikkate alýnmýþ mý?

� Marjinal analiz yapýlmýþ mý?

� Duyarlýlýk analizi yapýlmýþ mý?

Yukarýda özetlenen ekonomik deðerlendirme tekniklerinin STD kararlarýnda
yaygýn bir þekilde kullanýlmasýna karþýn halen bunlarýn rolleri ve karar verme süreci
ile iliþkilerine yönelik soru iþaretleri bulunmaktadýr ve yöntemleri geliþtirmek üzere
birçok çalýþma yapýlmaktadýr. Phillips'e göre (2005) maliyet ve etkililiðe iliþkin bil-
gilerin çok önemli olmasýna karþýn saðlýk ekonomisi çalýþmalarýnýn eriþilebilirliði,
genellenebilmesi, geçerlik ve sayýsýna iliþkin konular bu bilgilerin karar verme süre-
cinde kullanýlmasýnýn önünde çok önemli engel oluþturmaktadýr. Yine Phillips
(2005) tarafýndan da ifade edildiði üzere, bunu ortadan kaldýrmanýn yollarýndan biri-
si farkýndalýðý artýrmak ancak daha da önemlisi saðlýk ekonomisi deðerlendirme veri
tabanlarýnýn kalitesini artýrmaktýr. Özellikle karmaþýk müdahaleler, kronik hastalýk-
lar ve karmaþýk prognozu olan hastalýklar için veri tabanlarýný geliþtirmek son dere-
ce önemlidir.
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Siegal ve Clancy (2003) bu araçlarýn kullanýlmasýndaki çekingenliðe iliþkin bir-
çok neden olduðunu belirtmektedir. Örneðin, bazýlarý karar analizi modellerinin ya
da maliyet-etkililik analizinin çok dar kapsamlý olduðunu ve birçok deðeri göz ardý
ettiði için gerçek yaþam koþullarý ile ilgilendirilemediklerini savunmaktadýr. Bu tek-
niklerin kullanýmý ile ilgili ortaya atýlan bir baþka þüphe karar modelleri ve ekono-
mik deðerlendirme yöntemlerinin karar sürecine getirdiði "þeffaflýðýn" deðeri ile il-
gilidir. Bu modeller tarafýndan kullanýlan terminoloji genellikle maliyet sýnýrlama,
maliyet kýsma gibi konularla karýþtýrýlmakta olup saðlýk sektöründe tabu olarak nite-
lendirilmektedir. Ancak, bu tekniklerin kullanýmý ile saðlanan þeffaflýk kararlarýn
bilimsel kanýtlara göre verildiðini göstermektedir.

Raporda bu bölüme kadar STD ile ilgili kavramsal çerçeve çizilmiþ ve STD'nin
geliþme süreci, tanýmý, STD içinde yer alan kavramlar ve en sýk kullanýlan teknik-
lerden olan ekonomik deðerlendirme teknikleri ele alýnmýþtýr. Bundan sonraki bö-
lümlerde ise önce STD'nin Türkiye'de geliþimi ve mevcut uygulamalar ele alýnacak
daha sonra ise bundan sonraki dönemde ele alýnmasý önerilen konular sistematik
olarak sunulacaktýr.





BÖLÜM II

TÜRKÝYE'DE STD

MEVCUT DURUM VE ÖNERÝLER





Türkiye 2003 yýlýndan bu yana hizmeti sunan ile satýn alanýn birbirinden ayrýlma-
sýný ve saðlýk hizmetlerine eriþimi geliþtirmeyi de vurgulayan köklü bir saðlýk refor-
mu sürecinden geçmektedir. Genel saðlýk sigortasýnýn kurulmasý, birinci basamakta
aile hekimliði uygulamasý ve benzeri birçok giriþim Türkiye'de saðlýk sistemini çok
önemli ölçüde deðiþtirmiþtir. Bu deðiþiklikler, özellikle saðlýk hizmetlerine eriþimin
geliþmesi, nüfusun önemli bir bölümünün saðlýk sigortasý kapsamýna alýnmasý ve arz
odaklý bazý politikalar nedeniyle saðlýk harcamalarýnýn artmasýna yol açmýþtýr. Bu
nedenle 2003 yýlýndan bu yana, genel saðlýk harcamalarý ve özelde ise ilaç harcama-
larý hem ulusal hem de uluslararasý düzeyde saðlýk hizmetleri ile ilgili tartýþmalarýn
odak noktasýný oluþturmuþtur. Saðlýk harcamalarýndaki bu artýþ saðlýk sisteminde ve
ilaç sektöründe yeni kontrol mekanizmalarýnýn geliþmesine yol açmýþtýr. Ýlaç sektö-
ründe fiyatlandýrma ve geri ödeme kurallarý köklü olarak deðiþmiþ ve STD yeni ve
pahalý ilaçlarýn piyasaya giriþlerini kontrol altýna alma mekanizmasý olarak tartýþýl-
maya baþlamýþtýr. Bu kavramlarýn saðlýk sistemine geç girmesinin ve uygulanmala-
rýnýn göreceli olarak yavaþ olmasýnýn nedenleri arasýnda daha önce saðlýk sisteminin
amaçlarý arasýnda verimlilik, performans ve etkililik gibi ölçütlerin vurgulanmama-
sý sayýlabilir.

Genel Saðlýk Sigortasý'nýn (GSS) kurulmasý ve daha önce birbirinden baðýmsýz
üç sosyal güvenlik kurumunun tek bir çatý altýnda toplanmasý STD açýsýndan bir dö-
nüm noktasý sayýlabilir. GSS, ilk uygulamalarý arasýnda ilaçlar için bir pozitif liste
hazýrlamýþ ve listeye dahil olma kriterlerini belirlemiþtir. Ýki ayrý basamaktan oluþan
bir geri ödeme komisyonu kurulmuþ ve bu komisyonun görevleri aþaðýdaki þekilde
sýralanmýþtýr:

� Çeþitli kamu kurumlarý, üniversiteler ve hatta sanayiden temsilcilerin katýlý-
mý ile oluþturulan sürekli ya da geçici (teknik) komitelerin saðladýðý teknik
girdi/önerilere dayalý olarak pozitif listeye alýnacak ya da çýkarýlacak ilaçlarý
deðerlendirme

� Ýskonto oranlarý, ruhsat tarihleri ve referans fiyatlama ile ilgili düzenlemeleri
yapma

� Ýlaç eþdeðer gruplarýna (geri ödeme gruplarý) ve bunlara dahil edilecek ilaç-
lara karar verme. Ayrýca geri ödeme bandýnýn temelini oluþturacak en ucuz
ilacý belirleme
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� Ýlaçlar için farmakoekonomik kanýtlarý deðerlendirme

� Ýlaç reçeteleme kurallarýný belirleme

� Kamu ilaç harcamalarýna iliþkin geliþmeler ve alýnacak önlemlere iliþkin ra-
por hazýrlama

� Geri ödeme kurumlarýnýn, geri ödeme kurallarý ve saðlýk hizmetleri, ilaç ve
týbbi malzeme üretenler ile iliþkilerinde ortak hareket etmesini saðlama

� Listedeki ilaçlarýn geri ödeme yöntemleri ile ilgili görüþleri belirleme ve ilgi-
li bakanlýklara önerilerde bulunma

Komisyon 2007 yýlýndan bu yana çalýþmakta olup pozitif listeye girmek üzere
baþvuran yeni ilaçlar bu komisyonca deðerlendirilmektedir. Ýlaç firmalarýndan, geri
ödeme için baþvurduklarý ilaç ile ilgili farmakoekonomik analizleri ve bütçe etki
analizlerini sunmalarý istenmekte olup ilacýn maliyet-etkililiði listeye dahil edilme
kriterlerinden biri haline gelmiþtir.

Uygulamada bir baþka STD örneði ise klinik uygulama kýlavuzlarýnýn hazýrlan-
masýdýr. Daha önce de ifade edildiði üzere, klinik uygulama kýlavuzlarý da STD ör-
nekleridir. Saðlýk Bakanlýðý 2003 yýlýnda birinci basamak için taný ve tedavi rehberi-
ni geliþtirmiþtir (Saðlýk Bakanlýðý, 2003). Bu dokümaný hazýrlamanýn temel amaçla-
rý aþaðýdaki þekilde ifade edilmiþtir:

� Akýlcý ilaç kullanýmýnýn temelini oluþturmak

� Birinci basamak saðlýk hizmetlerinde verimliliði artýrmak

� Hasta bakýmýnýn kalitesini artýrmak

� Doktorlarýn ihtiyaç duyduðu bilimsel ve kanýta dayalý genel rehberleri geliþ-
tirmek

Saðlýk Bakanlýðý taný ve tedavi rehberinin geliþtirilmesine liderlik etmiþtir. Birin-
ci basamak saðlýk hizmetlerinde sýklýkla teþhis ve tedavi edilen hastalýklar ile ilgili
çok sayýda çalýþma grubu oluþturulmuþ ve bu gruplar her bir hastalýk kategorisinde-
ki teþhis, tedavi, izleme ve sevk etme ilkelerini belirlemiþtir. Kýlavuzu kullanmak þu
anda zorunlu olmayýp, kullanýp kullanmama kararý tamamen hekime býrakýlmýþtýr.
Þu anda Saðlýk Bakanlýðý'nda baþka çalýþma gruplarý seçilmiþ hastalýklara özgü kli-
nik uygulama kýlavuzunu geliþtirmek üzere çalýþmaktadýr.



Raporun bu bölümünde STD'nin Türkiye'de uygulanmasýna iliþkin bir çerçeve
sunulacaktýr. Ýlk olarak vurgulanmasý gereken önemli bir konu "Türkiye'de
STD'nin yapýlmadýðý" yönündeki ifadenin doðru olmadýðýdýr. Türkiye, ilaçlarýn pi-
yasaya giriþinde izlenen kurallar ve yöntemler, pozitif liste uygulamalarý ve geliþti-
rilen klinik uygulama kýlavuzlarý ile halen STD'yi karar sürecinde kullanmaktadýr.
Yeni ilaçlarýn geri ödeme listesine alýnmasý baþvurularýnda farmakoekonomik ana-
lizlerin zorunlu hale getirilmesi ile devlet gelecek için bu konuya iliþkin vizyonunu
açýk bir þekilde göstermiþtir. Bu bölümde, Türkiye'de saðlýk hizmetlerinde geri
ödeme kararlarýnda kullanýlabilecek bir çerçeve oluþturulmaya çalýþýlacaktýr. Hali
hazýrda STD faaliyetleri temel olarak ilaçlar üzerinde odaklanmakta olup süreç baþ-
vuru, teknik deðerlendirme ve karara yönelik deðerlendirmeden oluþmaktadýr. Yeni
bir ilacý piyasaya girebilmesi için ilk önce Saðlýk Bakanlýðý Ýlaç ve Eczacýlýk Genel
Müdürlüðü'ne ruhsat için baþvurmasý gerekmektedir. Ruhsat baþvuru dosyasý, ila-
cýn güvenlik, kalite ve klinik etkililiðine iliþkin istenen bütün belgeleri kapsamalý-
dýr. Saðlýk Bakanlýðý'nda kurulan ilgili komisyonlar bu bilgileri deðerlendirdikten
sonra ilaca ruhsat verilmektedir. Ýlacýn fiyatý ise uluslararasý referans fiyatlama yön-
temiyle belirlenmektedir.

Ýlaç firmasýnýn geri ödeme listesine alýnmak için baþvuru yaptýðý ikinci aþama
Sosyal Güvenlik Kurumu'nun (SGK) sorumluluðundadýr. Burada ilk teknik deðer-
lendirme Týbbi ve Ekonomik Deðerlendirme Komisyonu (TEDK) tarafýndan yapýl-
makta bunu Ödeme Komisyonu (ÖK) tarafýndan yapýlan karara yönelik deðerlendir-
me izlemektedir. Ancak bu raporda daha önce birçok yerde ifade edildiði üzere STD
ilaç ve týbbi malzemeleri, týbbi iþlemleri, teþhis ve tedavi yöntemlerini içeren çok
geniþ kapsamlý saðlýk teknolojilerini içermektedir. Þu anda sadece ilaçla kýsýtlý ol-
masýna karþýn orta vadede STD'nin sýnýrlarýný saðlýk teknolojilerinin diðer alanlarý-
na da geniþleteceði düþünülmektedir. Mevcut durumda STD sadece ilaçlarýn geri
ödemesinde yoðunlaþmýþ olup farmakoekonomi STD tartýþmalarýnýn odak noktasýný
oluþturmuþtur. Ancak, ilaç firmalarýnýn pozitif listeye girebilmek için farmakoeko-
nomik analizleri vermeleri gerekmesine karþýn þu anda hem bu baþvurularýn hem de
bunlarýn deðerlendirme sürecinin sistematik bir yapýya kavuþtuðu söylenemez. Bu
yöntemleri kullanmanýn amaçlarýndan biri baþvurular ile ilgili olarak adil, açýk ve
þeffaf kararlara ulaþmak olduðundan ilgili tüm taraflarca kabul edilen ortak bir anla-
yýþýn geliþmesi ve uygulanmasý son derece önemlidir. Aþaðýdaki bölümlerde ele alý-
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nan konular bu tür bir giriþimin baþlangýç noktasýný oluþturabilir. Ýzleyen bölümler-
de ekonomik deðerlendirmede izlenmesi gereken metodolojik kriterler ele alýnacak-
týr. Burada amaç, analizler için standart bir yapý oluþturabilmek ve yüksek kalitede
karþýlaþtýrýlabilir analizlere ulaþmaktýr. Bu bölüm üçe ayrýlmaktadýr. Birinci bölüm-
de mevcut kanýtlarýn sistematik analizinde metodolojik kriterler, ikinci bölümde
ekonomik deðerlendirme için metodolojik kriterler ve üçüncü bölümde bütçe etki
analizi için metodolojik kriterler sunulacaktýr.

6.1. Sistematik Analiz Ýçin Metodolojik Kriterler

Bu raporda daha önceki bölümlerde ifade edildiði üzere, klinik araþtýrmalardan
gelen veriler (bir baþka ifade ile kanýta dayalý týp) verilen kararlarý desteklemekte ve
karar verme mekanizmasýný yönlendirmektedir. Klinik araþtýrmalar, teknolojinin
saðlýk sonuçlarý üzerindeki etkisinin deðerlendirilmesinde son derece önemli olup
klinik etkililik ve etkililik tartýþmalarýnýn da merkezini oluþturmaktadýr. Klinik ça-
lýþmalarýn sonuçlarý, maliyet-etkilik formülünde etkililik tarafýnýn temelini oluþtur-
maktadýr. Bir baþka ifade ile bir teknolojinin kabulü ya da reddi klinik çalýþmalardan
elde edilen sonuçlardan önemli ölçüde etkilenmektedir. Ödeme Komisyonu'na yapý-
lan tüm baþvurularda yeni teknolojinin hali hazýrda mevcut olanlarla karþýlaþtýrýlma-
sýna iliþkin bilgi olmalýdýr.

Kanýta dayalý týp, klinik etkililik, etkilik ve güvenlik ile ilgili bilgilerin sistematik
olarak toplanmasýný gerektirir. Bu þekilde toplanan verilerin, ele alýnan teknoloji ve
bu teknolojinin alternatiflerine iliþkin klinik kanýtlarýn objektif ve þeffaf bir þekilde
sunulmasý beklenir. Aþaðýdaki bölümde sistematik analiz için metodolojik kriterler
ele alýnmakta, Ek 3'te ise sistematik araþtýrmanýn deðerlendirilmesinde kullanýlabi-
lecek örnek bir form sunulmaktadýr.

1. Araþtýrma sorusu

Bu bölümde, ilgilenilen sorun veya araþtýrmanýn amacý açýk bir þekilde belir-
lenmeli ve yeni teknoloji ile alternatiflerine ve bunlarýn beklenen sonuçlarýna
iliþkin bilgi olmalýdýr.

Araþtýrma sorusu, ilgilenilen sorunun veya araþtýrmanýn amacýnýn tanýmlanmasý-
dýr. Araþtýrma sorusu içinde varsa ilgilenilen teknoloji ve/veya teknolojilere ve so-
nuçlara yer verilmelidir. Ýlgilenilen sorun bir teknoloji ve alternatiflerinin klinik et-
kilerinin ve/veya güvenirliðinin ne olduðunu ortaya koymak olabileceði gibi tama-
men ekonomik deðerlendirme girdilerini elde etmeye yönelik de olabilir. Örneðin,
ilgilenilen araþtýrma sorusu, belirli yaþ grubundaki erkek hastalarda ilgilenilen tek-
noloji ve alternatiflerinin kanda lipid düzeyi üzerinde etkilerinin belirlenmesi olabi-
leceði gibi, bu teknolojilerin kiþilerin yaþam beklentisi üzerindeki etkilerinin belir-
lenmesi de olabilir.

2. Literatür tarama yöntemi

Sunulan kanýtlarýn elde edilmesinde izlenen literatür tarama yöntemi detaylý
bir þekilde sunulmalýdýr.
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Belirlenen araþtýrma sorusuna yönelik literatür tarama elektronik veri tabanlarý
kullanýlarak yapýlabileceði gibi, belirli dergiler ve kaynaklar üzerinden de yapýlabi-
lir. Elektronik ortamda yapýlan taramalarda taranan veri tabanlarý ve tarama için
kullanýlan anahtar kelimeler belirtilmelidir. Tarama için seçilmiþ olan zaman peri-
yodu ve seçilme nedeni açýklanmalýdýr.

3. Çalýþmalarýn dahil edilme ve dýþlanma kriterleri

Literatür taramasý sonucunda ulaþýlan çalýþmalardan hangilerinin analize da-
hil edileceði ve hangilerinin dýþlanacaðýna iliþkin kriterler gerekçeleri ile bir-
likte açýk bir þekilde belirlenmeli ve sunulmalýdýr.

Uygulamada, literatür araþtýrmasýnda ulaþýlan çalýþmalarýn tamamý sistematik
analiz kapsamýna alýnmaz. Araþtýrma yanlýlýðýný önlemek ve araþtýrma için deðeri
olan tüm çalýþmalarý kapsam içine alabilmek için detaylý bir kriter seti geliþtirilmeli-
dir. Tarama sonucunda ulaþýlan çalýþmalardan hangilerinin dikkate alýnýp hangileri-
nin dýþlanacaðýna iliþkin kriterlerin geliþtirilmesi çalýþmanýn tutarlýlýðý ve bilimselli-
ði için son derece önemlidir. Bu kriterlerin belirlenmesinde, ilgilenilen hasta popü-
lasyonu, ilgilenilen problem, ilgilenilen teknolojiler, dikkate alýnacak sonuçlar, ça-
lýþma tasarýmlarý, çalýþmalarýn dili, çalýþmalarýn yayýnlandýðý dergiler ve benzeri çe-
þitli faktörler kullanýlabilir.

4. Çalýþmalarýn seçimi

Belirlenen dahil edilme dýþlama kriterlerine göre çalýþmalarýn seçim süreci
özetlenmelidir.

Çalýþmalarýn seçim süreci tarama sonucunda elde edilen çalýþmalarýn önceden
belirlenen dahil etme/dýþlama kriterlerine göre ayrýþtýrýlmasý ve seçilmesinden olu-
þur. Çalýþma seçiminde görev alan gözlemcilerin sayýsý, tarama ile ulaþýlan çalýþma
sayýsý ve bunlarýn ne kadarýnýn analize dahil olma kriterlerini karþýladýðý belirtilme-
lidir.

5. Çalýþmalarýn kalitesinin deðerlendirilmesi

Sistematik analizde araþtýrmaya dahil edilen çalýþmalarýn kalitesi deðerlendiri-
lerek tablo halinde sunulmalýdýr.

Sistematik analizde araþtýrmaya dahil edilen çalýþmalarýn kalitesinin deðerlendi-
rilmesine yönelik olarak çeþitli araçlar kullanýlabilir. Bu araçlarda sýklýkla örnek-
lem, metodoloji, izleme ve sonuçlarýn yorumlanmasý ve analizine iliþkin sorular yer
alýr (örnek için Ek 3'e bakýnýz). Çalýþmalar, kalite ve güvenilirlikleri ile ilgili olarak
sýnýflanabilir ve kalite deðerlendirmeleri objektif bir þekilde yapýlabilir. Buna iliþkin
bir örnek SGK kýlavuzlarýnda ve Tablo 7'de görülebilir.

6. Verilerin ayrýþtýrýlmasý

Sistematik analiz ile ulaþýlmak istenen verilere iliþkin bir form düzenlenmeli ve
analize dahil edilen çalýþmalardan elde edilen veriler bu form kullanýlarak ay-
rýþtýrýlmalý ve veriler tablolar halinde sunulmalýdýr.

Öncelikle, sistematik analiz ile ulaþýlmak istenen verilerin belirlenmesi gerekli-
dir. Bu veriler arasýnda çalýþmaya ait yazar, dergi adý, yýlý gibi genel bilgiler yer ala-



bileceði gibi, örneklem büyüklüðü, çalýþma öncesi ve sonrasý araþtýrmaya konu olan
ölçümler gibi araþtýrma amacý ile doðrudan ilgili olan veriler de yer alabilir. Bu ve-
rilerin yer aldýðý formun düzenlenmesindeki amaç verilerin ayrýþtýrýlmasý sürecini
tüm çalýþmalar için standart hale getirmektir. Analize dahil edilen çalýþmalardan el-
de edilen veriler her bir veri için ayrý tablolar düzenlenerek sunulmalýdýr.

7. Verilerin sentezi

Sistematik araþtýrmaya dahil edilen çalýþmalardan elde edilen veriler sentezle-
nerek araþtýrma sonuçlarýna ulaþýlmalýdýr. Verilerin sentezinde kullanýlan is-
tatistiksel model/yöntemler açýkça belirtilmelidir.

Sistematik analize dahil edilen çalýþmalardan elde edilen verilerin sentezlenerek
araþtýrmanýn sonuçlandýrýlmasý sürecidir. Verilerin sentezinde kullanýlan istatistik-
sel model/yöntemler açýkça belirtilmelidir. Heterojenite/homojenite ölçümlerinin
de yer almasý önerilir.

8. Sistematik araþtýrmanýn raporlanmasý

Sistematik araþtýrma raporunda þu baþlýklar yer almalýdýr: a) Yönetici özeti, b)
Araþtýrma protokolü, c) Sistematik analiz sonuçlarý, d) Sonuç, e) Ekler.

Rapor, araþtýrmanýn amaç, metodoloji ve sonuçlarýnýn kýsaca özetlendiði yöneti-
ci özeti ile baþlamalýdýr. Bunu araþtýrma sorusu, tarama yöntemi, çalýþmalarýn dahil
edilme/dýþlanma kriterleri, çalýþmalarýn seçimi, çalýþma kalitesinin deðerlendiril-
mesi ve verilerin ayrýþtýrýlmasýný kapsayan araþtýrma protokolü bölümü izlemelidir.
Verilerin sentezlenmesinden elde edilen sentez sonuçlarý sistematik araþtýrma so-
nuçlarý kýsmýnda yer almalý bunu çalýþmanýn sonuçlarýnýn sunulduðu, yorumlandýðý
ve tartýþýldýðý 'sonuç' bölümü izlemelidir. Analize dahil edilen çalýþmalardan elde
edilen tablolar, çalýþmaya dahil etme ve dýþlama kriterleri ve raporun ana bölümle-
rinde yer almayan diðer bilgiler ek olarak sunulabilir.

6.2. Ekonomik Deðerlendirme Metodolojik Kriterleri

Ekonomik deðerlendirme teknikleri ve bu tekniklerin kullanýmýna iliþkin çeþitli
konular raporun bundan önceki bölümlerinde ayrýntýlý bir þekilde ele alýnmýþtýr.
Aþaðýdaki bölümde ise ekonomik deðerlendirme tekniklerini kullanýrken yardýmcý
olabilecek metodolojik kriterler sunulmaktadýr.

1. Araþtýrma sorusu

Araþtýrma sorusu/hipotez, çalýþmanýn perspektifini, hedeflenen hasta grubu-
nu, karþýlaþtýrýlan teknolojileri de içerecek þekilde açýk bir þekilde tanýmlan-
malýdýr.

Ekonomik deðerlendirmede ele alýnan araþtýrma sorusu veya test edilen hipotez
açýkça belirtilmelidir. Araþtýrma sorusu karar alýcýnýn karþý karþýya olduðu seçenek-
lerle uyumlu olmalýdýr. Soruda çalýþmanýn hangi perspektiften yapýldýðý, hedeflenen
hasta grubu ve alternatifler belirtilmeli sorunun ekonomik önemi açýklanmalýdýr.
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2. Karþýlaþtýrma yapýlacak teknoloji/teknolojilerin seçimi

Yeni teknolojinin yerini alacaðý teknoloji/teknolojiler karþýlaþtýrma yapýlacak
teknoloji olarak seçilmeli ve bunlarýn seçilme nedenleri bilimsel kanýtlarý ile
birlikte açýklanmalýdýr. Eðer yeni teknolojinin yerini alacaðý bir teknoloji yok-
sa bu durumda karþýlaþtýrma plasebo ile yapýlmalýdýr.

Ýlke olarak, teknik olarak uygun, kabul edilebilir teknolojiler potansiyel karþýlaþ-
týrma yapýlacak teknoloji/teknolojiler olarak dikkate alýnmalý ve listelenmelidir.
Bundan sonra, yeni teknolojinin giriþi ile halen kullanýlan teknolojiler, yapýlacak
ekonomik deðerlendirme analizinde karþýlaþtýrma yapýlacak teknolojiler olarak se-
çilmelidir. Seçilen teknoloji en yaygýn kullanýlan teknoloji olabileceði gibi, daha az
sýklýkta tercih edilen teknoloji de olabilir. Ýlaç ile ilgili olarak, yeni ilaç ile karþýlaþ-
týrma yapýlan ilacýn ayný farmakolojik grupta yer almasý zorunlu deðildir. Bütün bu
süreç bilimsel kanýtlarla desteklenmelidir. Bazý durumlarda, karþýlaþtýrma için bir-
den fazla teknolojinin seçilmesi gerekebilir. Bazý durumlarda ise uygulanan alterna-
tif herhangi bir farmakolojik tedavi olmayabilir ve bu durumda karþýlaþtýrma ajaný
olarak plasebo seçilmelidir. Plasebo ile karþýlaþtýrma durumunda eðer destekleyici
tedaviler uygulanýyorsa analiz bunlarýn da ekonomik ve klinik sonuçlarýný içerecek
þekilde planlanmalýdýr. Diðer bir deyiþle, karþýlaþtýrma yapýlacak baþka bir ilaç ol-
masa dahi destekleyici tedavide kullanýlan diðer müdahaleler de (diyet, egzersiz gi-
bi) analiz kapsamýna alýnmalýdýr.

Bazý durumlarda ise yeni teknolojinin giriþi uygulanan tedavi paketinin veya te-
davi sürecinin deðiþmesini gerektirebilir. Bu durumda eski ve yeni tedavi paketleri
veya süreçleri birbirleri ile karþýlaþtýrýlmalýdýr.

Karþýlaþtýrýlan teknoloji(ler) Saðlýk Uygulama Tebliði ile Tedavi Yardýmýna Ýliþ-
kin Uygulama Tebliði Bedeli Ödenecek Ýlaçlar Listesinde (Ek-2/D) yer almalýdýr.

Karþýlaþtýrma için seçilen teknoloji(ler), karar vericilerin bu sürecin uygunluðu-
nu deðerlendirmesine olanak saðlayacak þekilde detaylý olarak açýklanmalý ve seçim
nedenleri belirtilerek, bu nedenler kanýtlar ile desteklenmelidir.

3. Perspektif seçimi

Ekonomik deðerlendirme temel olarak ödeyici perspektifinden yapýlmalýdýr.
Eðer, daha geniþ bir perspektifin sonuçlar üzerinde önemli etkileri olabileceði
düþünülüyorsa analizler buna ilave olarak saðlýk sistemi ve/veya toplumsal
perspektiften de yapýlmalýdýr.

Ekonomik deðerlendirmenin hangi perspektiften yapýldýðý açýkça belirtilmelidir.
Ýlke olarak saðlýk ekonomistleri ekonomik deðerlendirmenin daha geniþ bir bakýþ
açýsý saðlayan toplumsal perspektiften yapýlmasýný önermektedirler. Ancak, toplum-
sal perspektiften yapýlan bir deðerlendirme, yeni teknolojinin devreye girmesiyle
ortaya çýkacak deðiþimlerin kapsamlý bir þekilde deðerlendirilmesini gerektirmekte-
dir. Bu deðiþimlerin sayýsallaþtýrýlmasý birçok durumda oldukça güçtür. Bu nedenle,
ekonomik deðerlendirme ödeyici perspektifinden yapýlmalýdýr.

Bu aþamada, Türkiye'de saðlýk harcamalarýnýn yapýsýna iliþkin bir konunun vur-
gulanmasý gerekmektedir. Türkiye'de saðlýk harcama yapýsýna bakýldýðýnda, harca-
manýn yalnýzca dar anlamda ödeyici kurum olan SGK tarafýndan yapýlmadýðý, kamu



saðlýk harcamalarý içinde ayný zamanda Saðlýk Bakanlýðý ve Maliye Bakanlýðý tara-
fýndan yapýlan harcamalarýn da bulunduðu görülmektedir. Diðer bir deyiþle, Türki-
ye'de kamu saðlýk hizmetlerinde temelde bu üç kurum ödeyici olarak rol oynamak-
tadýr. Saðlýk hizmetlerinin finansmanýnda hem sosyal sigortadan gelen primler hem
de vergilerden ayrýlan pay kullanýlmaktadýr. Bu durumda, ekonomik deðerlendirme
analizlerinde perspektif seçiminde ödeyici perspektifinin daha geniþ anlamda ele
alýnmasý ve analizlerin saðlýk sistemi perspektifinden yapýlmasý gereði ortaya çýk-
maktadýr. Böylece, dar anlamda SGK perspektifinden uzaklaþýlarak daha gerçekçi
bir ödeyici perspektifinin benimsenmesi mümkün olabilecektir. Ancak, ileride kay-
nak kullanýmý ve maliyetler baþlýklý kýsýmda da belirtildiði gibi bu durum birim ma-
liyetlerin, sistemi finanse eden tüm kurumlarýn katkýlarýnýn dikkate alýnarak hesap-
lanmasýný, diðer bir deyiþle kapsamlý bir maliyet çalýþmasýný gerektirmektedir.

Eðer daha geniþ bir perspektifin analizin sonuçlarý üzerinde önemli etkileri oldu-
ðu düþünülüyorsa, bu durumda ödeyici perspektifine ek olarak saðlýk sistemi ve/ve-
ya toplumsal perspektiften de analiz yapýlabilir. Analizin ödeyici perspektifine ek
olarak toplumsal perspektiften de yapýlmasý durumunda üretkenlik kayýplarý beþeri
sermaye yaklaþýmý kullanýlarak hesaplanmalýdýr. Üretkenlik kayýplarýnýn hesaplan-
masýnda sürtünme teorisi yaklaþýmý her ne kadar daha uygun tahmin saðlasa da, bu
yaklaþým iþgücünden uzaklaþan kiþilerin ikame edilmesi için gereken dönem uzunlu-
ðunun tahminini gerektirdiðinden, beþeri sermaye yaklaþýmý yaklaþýk ölçümlerin el-
de edilmesi için halen kullanýlabilecek en uygun yaklaþýmdýr.

4. Zaman dilimi

Ekonomik deðerlendirmenin içerdiði zaman dilimi, analize dahil edilen tüm
teknolojilerin ortaya çýkaracaðý ekonomik ve saðlýk etkilerinin tamamýný kap-
sayacak uzunlukta olmalýdýr. Seçilen zaman dilimi ve seçme nedenleri açýklan-
malý ve bilimsel kanýtlarla desteklenmelidir.

Zaman dilimi, yeni teknolojinin gelecekte ortaya çýkaracaðý tüm ekonomik ve
saðlýk sonuçlarýný kapsayacak uzunlukta olmalýdýr. Ekonomik deðerlendirme için
seçilen zaman dilimi açýkça belirtilmeli, seçim nedenleri açýklanmalý ve kanýtlarla
desteklenmelidir. Yaþam süresi bu anlamda en uygun zaman dilimidir. Ancak, kimi
durumlarda yaþam dönemini kapsayan bir analiz yapmak mümkün olmayabilir. Da-
ha kýsa bir dilim seçilmesi durumunda seçim nedenleri açýkça belirtilmelidir.

Eðer analiz birincil veriler kullanýlarak yapýlmýþsa ve veriler yeni teknolojinin
uzun dönemde ortaya çýkaracaðý etkilerin tamamýný kapsamýyorsa, bu durumda ana-
liz modelleme veya verilerin ekstrapolasyonu yolu ile uzun dönemdeki etkileri de
kapsayacak þekilde geniþletilmelidir. Bu amaçla kullanýlan teknikler açýkça belirtil-
meli ve potansiyel sapmalar duyarlýlýk analizinde dikkate alýnmalýdýr.

5. Ekonomik deðerlendirme tekniði

Ekonomik deðerlendirme tekniði olarak, maliyetetkililik, maliyet-fayda veya
maliyet-minimizasyon analizlerinden biri seçilip, seçilme nedenleri açýklanma-
lýdýr.

Bu raporun daha önceki bölümlerinde ayrýntýlý bir þekilde ele alýndýðý üzere eko-
nomik deðerlendirmede kullanýlacak dört temel yöntem bulunmaktadýr: maliyet-ya-
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rar, maliyet-minimizasyonu, maliyet-etkililik ve maliyet-fayda. Analizde kullanýlan
tekniðin seçim nedenlerine iliþkin ayrýntýlý bir açýklama muhakkak yapýlmalýdýr. Bu
teknikler arasýndaki farklýlýklar ve seçim kriterleri raporda ayrýntýlý bir þekilde su-
nulmuþtur. Ödeme Komisyonu tekniðin seçim nedeni ile ilgili ayrýntýlý bilgiye sahip
olmalý ve açýklamalar bilimsel temele dayalý olarak yapýlmalýdýr. Örneðin, eðer ma-
liyet-minimizasyonu analizi seçildiyse bu durumda seçilen teknolojilerin ayný saðlýk
sonucunu ürettiðine iliþkin yeterli kanýt sunulmalýdýr. Kanýtlar, yan etkiler, hasta
uyumu, faydalar vs. gibi sonuç ile ilgili birçok konuyu kapsamalýdýr.

6. Modelleme

Gereken durumlarda modelleme kullanýlmalýdýr. Modelleme kullanýldýðý du-
rumlarda hem modelin yapý ve iþleyiþi hem de kullanýlan varsayým ve veriler
þeffaflýðý saðlayacak þekilde açýkça belirtilmelidir.

Modelleme aþaðýdaki durumlarda gereklidir:

a) Verilerin klinik çalýþma döneminden sonrasýna da ekstrapole edilme ihtiyacý
olduðunda,

b) Ara ölçümlerden nihai sonuçlara ulaþmak gerektiðinde,

c) Karar analizi oluþturmak üzere farklý kaynaklardan verilerin bir araya geti-
rilmesi gerektiðinde,

d) Klinik çalýþmalardan veya sistematik incelemelerden gelen kanýtlarýn farklý
klinik ortamlar veya farklý hasta gruplarý için sonuçlarýný ortaya koymada.

Modelin yapýsý, araþtýrma sorusuna uygun olmalý, araþtýrma sorusu ile iþaret edi-
len noktalarý içermelidir. Ekonomik deðerlendirmede kullanýlan modelin yapýsý (ka-
rar aðacý, Markov karar analizi, regresyon analizi vs.) belirtilmeli ve detaylarý ay-
rýntýlý bir þekilde açýklanmalýdýr. Kullanýlan model tipinin seçiminin nedenlerine
iliþkin açýklamaya da yer verilmelidir. Bu açýklamalarý deðiþken/parametreler, ola-
sýlýk deðerleri, modelin varsayýmlarý ve bu varsayýmlarý yapma nedenlerini içeren
açýklamalar izlemelidir. Eðer bir bilgisayar program kullanýldýysa bu durum da be-
lirtilmelidir.

Modelde kullanýlan tüm ekonomik ve klinik girdiler tablolar halinde sunulmalý-
dýr. Eðer model girdileri için uzman görüþlerine baþvurulmuþsa, bu durumda uzman
görüþüne baþvurulma nedenleri, uzman grubunun tanýmý ve görüþlerinin alýnmasý
için kullanýlan yöntem açýkça belirtilmelidir. Son olarak, kullanýlan yöntemin ve ve-
rilerin kýsýtlarý belirtilmeli ve bunlarýn sonuçlar üzerindeki etkisi duyarlýlýk analizin-
de ele alýnarak test edilmelidir.

7. Klinik etkililik/etkililik verileri

Ekonomik deðerlendirmede kullanýlacak klinik etkililik/etkililik verileri tek bir
klinik çalýþmadan, birden fazla klinik çalýþmanýn sistematik incelemesinden
veya farklý kaynaklardan gelen verilerin bir araya getirilmesi yoluyla elde edi-
lebilir.

Ekonomik deðerlendirme; tek bir etkililik çalýþmasý (klinik çalýþma), birden faz-
la klinik çalýþmanýn sistematik incelemesi, meta analiz ya da farklý kaynaklardan ve-
rilerin sentezine dayanabilir.



Eðer ekonomik deðerlendirme tek bir klinik çalýþma üzerine kurulmuþsa, çalýþ-
manýn tasarýmý belirtilmeli ve sonuçlarý ayrýntýlý bir þekilde sunulmalýdýr. Herhangi
bir teknolojinin etkililiðinin deðerlendirilmesinde, randomize, çift-kör kontrollü ça-
lýþmalar, en yüksek içsel tutarlýlýða sahip olmalarýndan ötürü altýn standard olarak
kabul görmektedir. Ancak, bu çalýþmalarýn genellenebilirliði çoðu kere sýnýrlýdýr.
Ekonomik deðerlendirmede, genellenebilirlik düzeyleri daha yüksek çalýþmalar ol-
duklarý için pragmatik bir protokol üzerine inþa edilmiþ çalýþmalar tercih edilmekte-
dir. Bu nedenle, eðer ekonomik deðerlendirmeye temel teþkil etmek üzere bir klinik
çalýþma tasarlanacak ise bu çalýþmalarýn pragmatik bir protokole göre yürütülmesi
tercih edilmelidir.

Ekonomik deðerlendirme birden fazla etkililik çalýþmasýnýn incelemesine dayan-
makta ise, öncelikle bu çalýþmalarýn seçiminde bu kýlavuzun sistematik araþtýrma
bölümünde yer alan metodoloji takip edilmelidir. Belirtilen metodolojiye göre elde
edilen kanýtlarýn sentezi veya meta-analizi için kullanýlan yöntem açýklanmalýdýr (ta-
rama stratejisi, incelemeye çalýþmalarýn dahil edilme/dýþlanma kriterleri gibi).
Araþtýrmanýn amacýna uygun olarak yapýlmýþsa bir sistematik araþtýrma mevcutsa,
etkililik verilerinin elde edilmesinde bu araþtýrmalar da kullanýlabilir. Etkililik nok-
ta tahminlerinin etrafýnda güven aralýklarýnýn tek bir klinik çalýþmadan elde edilen
tahminlere göre daha dar olmasý nedeniyle birden fazla etkililik çalýþmasýnýn incele-
mesi daha avantajlý olup sonuçlar daha kolay genellenebilir. Ekonomik deðerlendir-
me sistematik incelemeye dayanýyorsa, bu durumda güven aralýklarý duyarlýlýk ana-
lizinin de aralýðý olarak alýnmalýdýr. Meta analizler birden çok çalýþmanýn sonuçlarý-
ný bir araya getirme ihtiyacý olduðunda kullanýlmaktadýr. Bir saðlýk müdahalesinin
genel etkililiðini bulmak amacýyla ilgili çalýþmalarýn bir araya getirilmesi ya da ista-
tistiki yöntemleri kullanarak havuzlanmasýný içerdiði için zaman zaman istatistiki
havuzlama olarak da adlandýrýlmaktadýr (Ament ve diðerleri, 2002).

Eðer, iyi tasarlanmýþ, uygun kontrollü çalýþmalar yoksa bu durumda uzman gö-
rüþleri de dahil olmak üzere çeþitli kaynaklardan derlenen etkililik verileri kullanýla-
bilir. Bu durumda da, ekonomik deðerlendirmede kullanýlan etkililik verilerinin
hangi kaynaklardan elde edildiði belirtilmelidir. Analizde varsayýmlar kullanýlmýþ
ise açýkça ifade edilmeli ve bunlar duyarlýlýk analizlerinde dikkate alýnmalýdýr.

8. Klinik etkililik/etkililiðin ölçümü ve deðerlemesi

Ekonomik deðerlendirmede, klinik etkililik /etkililiðin, yaþam yýlý/kaliteye
uyarlanmýþ yaþam yýlý (QALY) üzerinden ölçülmesi önerilmektedir. Ancak, bu-
nun mümkün olmadýðý durumlarda ölçümler sonlaným noktalarý üzerinden ya-
pýlmalýdýr.

Ölçüm olarak QALY kullanýldýðýnda, saðlýk durum deðerlerinin elde edilme-
sinde kullanýlan yöntem ve detaylarý açýkça belirtilmelidir.

Ekonomik deðerlendirmeden gelen sonuçlarýn gerek ayný terapötik alan içindeki
gerekse farklý terapötik alanlardaki teknolojilerin birbirleri ile karþýlaþtýrýlabilmesi-
ni olanaklý kýlmasý dolayýsý ile karar vericilere yol gösterici olmasý gereklidir. Özel-
likle, ekonomik deðerlendirme geri ödeme listesine dahil etme/listeden çýkarma ka-
rarlarýnda bir araç olarak kullanýlýyorsa sonuçlarýn standart bir birim üzerinden su-
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nulmasý zorunludur. Ekonomik deðerlendirmede temel sonuç ölçümü olarak yaþam
yýlý ve kaliteye uyarlanmýþ yaþam yýlýnýn (QALY) kullanýlmasý bu standardizasyonu
saðlar.

Ekonomik deðerlendirme tekniði olarak maliyetetkililik analizi tercih edilmiþse,
sonucun yaþam yýlý üzerinden ölçülmesi önerilir. Ancak, maliyet-etkililik analizle-
rinde sonuçlar sýklýkla doðal birimler üzerinden ölçülmekte; zaman zaman ölçüm
için uç noktalar yerine yapay uç noktalar esas alýnmaktadýr. Analizde sonuç ölçü-
münde yaþam yýlý yerine yapay uç noktalar kullanýlmýþsa veya ölçümler doðal birim
üzerinden yapýlmýþsa uygun bir modelleme ile bu ölçümlerin yaþam yýlýna
ekstrapolasyonunun yapýlmasý önerilir. Ancak, eðer bu ölçümler ile yaþam yýlý ara-
sýnda iliþki kurulabilmesini saðlayacak veriler yoksa bu durumda sonuçlar uç nok-
talar üzerinden ölçülmelidir. Eðer, mevcut veriler yalnýzca yapay uç nokta ölçümle-
rini saðlýyorsa, yapay uç noktalar ile uç noktalar arasýnda bulunan bað açýklanmalý,
kanýtlarla desteklenmeli ve bu iliþki modelleme yolu ile analize yansýtýlmalýdýr.

Maliyet-fayda analizlerinde sonucun ölçülmesinde önerilen birim saðlýklý yaþam
yýlýdýr. Maliyet-fayda analizi kullanýldýðýnda sonuç ölçümü olarak QALY seçilmeli-
dir. Eðer QALY ölçüm olarak kullanýlmýþ ise, saðlýk durum deðerlerinin elde edil-
mesinde kullanýlan yöntem ve detaylarý açýkça belirtilmelidir. Bu yöntemler, görsel
analog ölçek, zaman deðiþ tokuþu veya standart kumar olabilir. Validasyonu yapýl-
mýþsa jenerik yaþam kalite ölçüm anketleri de uygulanabilir. Deðerler, toplumu
temsil eden örneklemden alýnmalýdýr.

Saðlýk durumlarý ile iliþkili yaþam kalitesi deðerlerine sistematik araþtýrma yolu
ile de ulaþýlabilir. Ancak, bu þekilde elde edilen deðerler analizde kullanýlacak ise,
bu deðerlerin toplumun deðerlerini yansýtýp yansýtmadýðý konusu tartýþýlmalý ve sap-
malar duyarlýlýk analizlerinde ele alýnmalýdýr. QALY'lerin çalýþmanýn yapýldýðý top-
lumun kültürel deðiþkenliklerini yansýtmasý, dolayýsý ile çalýþma grubuna özgü ol-
masý gerekir. Türkiye'de henüz ülkeye özgü koali deðerleri saptanmadýðý için öl-
çüm olarak kullanýlmasý mümkün deðildir.Bu deðerlerin belirlenmesi için çalýþma-
lar yapýlmaya baþlanmalýdýr.

9. Kaynak kullanýmý ve maliyetler

Ekonomik deðerlendirmede teknolojinin kullanýmýnýn neden olacaðý bütün
maliyet kalemlerinin belirlenmesi gerekir. Birim maliyetler ve belirlenen kay-
naklarýn kullaným sýklýklarý ortaya konulmalý ve bunlarýn elde edildiði veri
kaynaklarý açýklanmalýdýr. Çalýþmanýn dar anlamda ödeyici kurum (SGK)
perspektifinden yapýlmasý durumunda maliyetleri belirlemede Saðlýk Uygula-
ma Tebliði'nde (SUT) belirlenen fiyatlar kullanýlabilir.

Ekonomik deðerlendirmede maliyetlerin belirlenmesi, herhangi bir saðlýk tekno-
lojisinin kullaným nedeniyle ortaya çýkacak tüm kaynak deðiþimlerinin tanýmlanma-
sýný, ölçümünü ve parasal olarak deðerlemesini içerir. Diðer bir deyiþle, maliyetle-
rin tahmini kullanýlan kaynaklarýn belirlenmesini, kullaným sýklýklarýnýn ölçümünü
ve bu kaynaklarýn birim maliyetlerinin tahminini gerektirir.

Ekonomik deðerlendirmede dikkate alýnacak maliyetler, dolayýsý ile kaynaklar,
deðerlendirmenin yapýldýðý perspektif ile doðrudan iliþkilidir. Analizlerin ödeyici



kurum perspektifinden yapýlmasý durumunda direkt maliyetlerin göz önüne alýnmasý
gerekir. Bir baþka ifade ile sadece analiz yapýlan teknoloji tarafýndan kullanýlan kay-
naklar göz önüne alýnmalýdýr. Bu kaynaklar tedavi ile ilgili olarak doktor ziyaretleri-
ni, hastaneye yatýþ, laboratuar testleri, ilaçlar gibi kaynaklarý içerebilir.

Kaynaklarýn belirlenmesinden sonra bu kaynaklarýn kullaným sýklýklarýnýn ölçül-
mesi gerekir. Eðer ekonomik deðerlendirme klinik çalýþma kaynaklý ise, kaynak
kullaným sýklýklarý da klinik çalýþmadan elde edilebilir. Ancak, eðer klinik çalýþma-
dan kaynak kullaným verileri elde edilecekse, klinik çalýþmada izlenen sürecin nor-
mal klinik uygulamayý yansýtmasý gerekir ve raporda bu durum açýkça belirtilerek
gerekçeleri ile açýklanmalýdýr. Eðer klinik iþlemler gerçek yaþam ile ilgili durumu
yansýtmýyorsa veriler gerçek yaþama uyarlanmalýdýr.

Ekonomik analiz klinik deneylere dayalý olarak yapýlmýyorsa kaynak kullaným
tahminleri ileriye ya da geriye dönük olarak týbbi kayýtlardan elde edilebilir. Uzman
panelleri ile uzman görüþlerine ancak diðer seçenekler ile verilerin elde edilmesi
mümkün deðil ise baþvurulmalýdýr. Uzman görüþlerine baþvurulmasý halinde, uz-
man panelinin tercih edilme nedenleri, hangi yöntemle görüþlerin elde edildiði açýk-
ça belirtilmelidir. Türkiye'de kullanýlan kaynaklarýn ve kullaným sýklýklarýnýn elde
edilmesi için kullanýlabilecek veri tabanlarýndan biri SGK MEDULA sistemidir. Bu
sistemin yaygýn kullanýma açýlmasý bu alanda önemli bir atýlým yapýlmasýna yardým-
cý olacaktýr. Bütün kaynaklar ve kaynak kullaným sýklýklarýna iliþkin bilgi tablolar
halinde sunulmalý ve kullanýlan yöntem açýk bir þekilde tanýmlanmalýdýr.

Ekonomik deðerlendirmede dikkate alýnmasý gereken maliyetler fýrsat maliyetle-
ridir. Ancak daha önce de ifade edildiði üzere saðlýk piyasasýnda mal ve hizmetlerin
fiyatlarý genellikle fýrsat maliyetlerini yansýtmazlar. Bu soruna ek olarak, Türkiye'-
de saðlýk hizmeti sunucularýnýn finansmaný SGK, Maliye Bakanlýðý, Saðlýk Bakanlý-
ðý gibi farklý kaynaklardan saðlanmakta, ancak alýnan hizmetler karþýlýðýnda SGK
tarafýndan yapýlan ödemeler toplam maliyetin yalnýzca bir bölümünü yansýtmakta-
dýr. Henüz, saðlýk hizmet sunucularýnýn saðlamýþ olduklarý hizmetlerin gerçek mali-
yetleri belirlenmemiþ olduðundan, ekonomik deðerlendirmelerde kullanýlacak mali-
yet kýlavuzlarý hazýrlanana kadar analizlerde yaklaþýk maliyet ölçümlerini kullan-
mak önerilmektedir. Bu amaçla, SGK tarafýndan yayýnlanan SUT fiyatlarý kullanýla-
bilir. Bu tebliðdeki fiyatlar gerçek maliyetleri yansýtmadýðýndan, gerçek maliyetler
yerine fiyatlarý kullanmanýn çalýþmanýn sonuçlarý üzerindeki etkisi tartýþýlmalýdýr.

Ýlaç maliyetlerinin hesaplanmasýnda, ilacýn kuruma maliyeti, diðer bir deyiþle o
ilaç için kurumun ödediði miktar dikkate alýnmalýdýr. Farklý ticari markalarýn bulun-
masý halinde, bu ilaçlar için kurumun ödediði miktarlarýn, ilaçlarýn piyasa paylarý
ile aðýrlýklandýrýlmasý suretiyle elde edilecek aðýrlýklý ortalama maliyet üzerinden iþ-
lem yapýlmalýdýr. Birim maliyetler de kaynak kullanýmýnda olduðu gibi tablolar ha-
linde sunulmalýdýr.

10. Ýndirgeme

Analizin ilk bir yýlýndan sonra ortaya çýkan maliyet ve saðlýk sonuçlarý %3 in-
dirgeme oraný kullanýlarak indirgenebilir. Duyarlýlýk analizlerinde %0 ile
%6'lýk indirgeme oranlarý dikkate alýnmalýdýr.
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Ekonomik deðerlendirmede zaman tercihinin dikkate alýnabilmesi için farklý za-
manlarda ortaya çýkan saðlýk ve ekonomik sonuçlarýn indirgenerek bugünkü deðer-
leri üzerinden analize girmelerinin saðlanmasý gerekir. Ýndirgeme yoluyla bugünkü
deðerin elde edilmesinin amacý, daha önce ayrýntýlý bir biçimde deðinildiði üzere,
paranýn enflasyon nedeni ile yitireceði deðerin deðil toplumun zaman tercihinin ana-
lize yansýtýlmasýdýr. Saðlýk ekonomistleri hem ekonomik hem de saðlýk sonuçlarýnýn
ayný indirgeme oraný ile indirgenmesini önermekte olup indirgeme oraný olarak da
sýklýkla %3 veya %5 oranlarý kullanýlmaktadýr. Ýndirgeme oraný yükseldikçe toplu-
mun bugünün kazanýmlarýna verdiði deðer artmaktadýr. Bu amaçla, analizin ilk bir
yýlýndan sonra ortaya çýkan maliyet ve saðlýk sonuçlarýnýn %3 indirgeme oraný kul-
lanýlarak indirgenmesi, %0 ile %6'lýk indirgeme oranlarýnýn duyarlýlýk analizlerin-
de dikkate alýnmasý önerilmektedir.

11. Analiz sonuçlarýnýn sunumu

Ekonomik deðerlendirme sonuçlarý her bir alternatif için toplam klinik etki ve
maliyet sonuçlarý olarak ayrý ayrý sunulmalýdýr. Ayrýca ilave maliyet-etkililik
oraný da hesaplanarak belirtilmelidir.

Ekonomik deðerlendirme sonuçlarý her bir alternatif için toplam klinik etki ve
maliyet sonuçlarý olarak ayrý ayrý sunulmalýdýr. Ayrýca, ilave maliyet ve ilave etki
oranlarý da hesaplanarak sunulmalýdýr. Klinik etki ölçümü olarak kazanýlan yaþam
yýlý kullanýldýðýna ilave maliyet-etkililik oraný, kazanýlan yaþam yýlý karþýlýðýnda
katlanýlan ilave maliyeti, QALY kullanýldýðýnda ise kazanýlan QALY baþýna ilave
maliyeti verecektir.

12. Belirsizlik

Tüm analizlerde belirsizlik kaynaklarý belirtilmeli ve bunlarýn uygun istatistik-
sel yöntem ve/veya duyarlýlýk analizleri ile analiz sonuçlarý üzerindeki etkileri
deðerlendirilerek sonuçlarý tartýþýlmalýdýr.

Hangi perspektif seçilirse seçilsin ekonomik deðerlendirme çeþitli nedenlerden
dolayý belirsizlikleri içerir. Belirsizlik, seçilen metodolojiden, örneklem deðiþkenli-
ðinden, seçilen deðiþkenlerden, modellemeden, kullanýlan varsayýmlardan, sonuç-
larýn genellenmesinden kaynaklanabilir. Bu nedenle, bu belirsizlik kaynaklarýnýn
belirtilmesi ve analiz sonuçlarý üzerindeki etkilerinin açýklanmasý gereklidir. Etkili-
lik ve maliyetler klinik çalýþmalara dayalý olarak tahmin edildiyse ÝMEO için nokta
tahminler ve güven aralýklarý uygun istatistiki yöntemlerle (bootstrapping, Taylor
yaklaþýmý, vs.) tahmin edilmelidir. ÝMEO'nun nokta tahminini ve güven aralýklarýný
vermeyen diðer analizlerde ise belirsizlik duyarlýlýk analizleri ile ele alýnmalýdýr.
Duyarlýlýk analizlerinin amacý, ÝMEO'nun kritik deðiþkenlerdeki deðiþime ne kadar
duyarlý olduðunu ortaya koymaktýr. Öncelikle ekonomik deðerlendirmenin sonuçla-
rý üzerinde etkisi olabilecek kritik deðiþkenler belirlenmelidir. Bu deðiþkenler belir-
li aralýkta deðiþtirilerek deðiþimin analiz sonucu üzerindeki etkileri ortaya konulma-
lý, kritik deðiþkenler dýþýnda analizde yapýlmýþ olan varsayýmlarýn da sonuç üzerin-
deki etkileri duyarlýlýk analizleri ile deðerlendirilmelidir.

Uygun olduðu durumlarda tek yönlü duyarlýlýk analizi önerilmektedir. Analizde
deðiþkenlerin duyarlýlýk analizlerinde test edildiði aralýk ve analiz sonucunun aldýðý



deðerler bir tablo halinde sunulmalý ve duyarlýlýk analizlerinin sonuçlarý yorumlan-
malýdýr. Deðiþim için belirlenen aralýklarýn da seçim nedenleri açýklanmalýdýr.

13. Ekonomik deðerlendirme sonuçlarýnýn raporlanmasý

Ekonomik deðerlendirme sonuçlarýnýn sunulmasýnda aþaðýdaki raporlama for-
matýnýn kullanýlmasý önerilmektedir:

� Yönetici Özeti: Çalýþmanýn amaç, metodoloji ve sonuçlarýnýn kýsa özeti yer
almalýdýr.

� Giriþ: Çalýþmanýn önemi ve mevcut bilgiye beklenen olasý katkýsý sunulmalý-
dýr.

� Amaç: Çalýþmanýn amaçlarý belirtilmelidir.

� Metodoloji: Bu bölümde, kullanýlan yöntem, veri kaynaklarý, model, kulla-
nýlan kaynaklar, kaynak kullaným sýklýklarý, birim maliyetler, ekonomik de-
ðerlendirme tekniði, belirsizliðin test edilme yöntemlerine iliþkin bilgiler yer
almalýdýr.

� Bulgular: Ekonomik deðerlendirme ve duyarlýlýk analizi sonuçlarý sunulma-
lýdýr.

� Sonuç: Analizden elde edilen sonuçlar özetlenerek, analizin güçlü ve zayýf
yönleri açýklanmalý ve sonuçlar tartýþýlmalýdýr.

6.3. Bütçe Etki Analizi Ýçin Metodolojik Kriterler

Daha önce ifade edildiði üzere, bütçe etki analizleri yeni teknolojinin kabulü ve
yayýlmasýnýn mali sonuçlarýnýn tahmin edilmesini saðlar. Bir baþka ifade ile bütçe
etki analizleri mali olarak ödenebilirlik konularýna iþaret eder. Bütçe etki analizi,
ekonomik deðerlendirme yöntemlerinin yerine kullanýlamaz, ancak farmakoekono-
mik deðerlendirme sonuçlarýný tamamlayýcý iþlev görür. Bu analizler, farmakoeko-
nomik analizlerde olduðu gibi teknolojinin kullanýmý sonucu ortaya çýkacak saðlýk
sonuçlarýný dikkate almaz, ancak teknolojinin devreye girmesinden sonra yapýlacak
harcamalar üzerinde odaklanýr. Kararlarda farmakoekonomik analiz sonuçlarý ol-
maksýzýn yalnýzca bütçe etki analiz sonuçlarýnýn dikkate alýnmasý, sadece harcama
kontrolünü saðlar. Ancak, yapýlan harcama karþýlýðýnda elde edilecek deðerin ne ol-
duðu sorusu yanýtsýz kalýr. Bu nedenlerle, bütçe etki analizlerinin ancak teknolojinin
maliyet-etkili olduðu belirlendikten sonra karar vericiler tarafýndan destekleyici
analiz olarak kullanýlmasý önerilmektedir. Bu bölümde, bütçe etki analizi metodolo-
jik kriterleri yukarýdaki formata benzer bir þekilde sunulacaktýr. Amaç, yine, ana-
lizlerin standart kriterler üzerinden yapýlmasýný saðlamaktýr. Böylece, hem sunulan
analizler için belli bir kalite düzeyi garanti edilecek hem de deðerlendirme aþama-
sýnda karþýlaþtýrýlabilirlik olanaklý hale gelecektir. Ek 4 bütçe etki analizlerinin de-
ðerlendirilmesinde kullanýlabilecek bir form örneði sunmaktadýr.

� Çalýþmanýn perspektifi

Bütçe etki analizi ödeyici perspektifinden yapýlmalýdýr.

Bütçe etki analizinde hedef kitle ödeyici kurumdur. Bu nedenle analiz ödeyici
perspektifinden yapýlmalýdýr.
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� Zaman dilimi

Bütçe etki analizi 3 yýllýk dönem için yapýlmalýdýr.

Bütçe etki analizi için seçilen dönem 3 yýl olmalýdýr. Daha uzun bir dönem için
tutarlý tahminler yapmak güç olacaðý için bundan daha uzun bir zaman dilimi öneril-
memektedir. Ancak, teknolojinin bütçe üzerinde uzun dönemde de önemli etkileri
oluyorsa, daha uzun dönemi kapsayan analizler de yapýlarak, deðerlendirilmek üze-
re sunulabilir.

� Epidemiyolojik veriler

Yeni teknolojinin tedavi ettiði hastalýk/hastalýklara iliþkin insidans, prevalans,
tedavi edilen hasta sayýlarý ve tedavi edilen hasta bileþimi tahmin edilmelidir.
Tahmin yöntemi ve/veya tahmin için yapýlan varsayýmlar açýkça belirtilmeli-
dir.

Yeni teknolojinin her endikasyonu için epidemiyolojik veriler sunulmalýdýr. An-
cak gerçek hayatta birçok hastalýk için insidans ve prevalans verileri bulunmamakta-
dýr. Eðer bu verilerin baþka ülkelerin verileri ile deðiþiklik göstermediðine iliþkin
çok güçlü doneler varsa bu durumda diðer ülkelerin verileri kullanýlabilir. Ancak bu
durum açýk bir þekilde ifade edilmeli ve mevcut kanýtlar sunulmalýdýr. Ýnsidans ve
prevalans verilerinin elde edilemediði durumlarda analiz tedavi edilen hasta sayýsý
üzerinden yürütülebilir. Gelecek yýllarda tedavi edilmesi beklenen hastalarýn sayýsý-
nýn tahmin edilmesinde kullanýlan yöntem ve varsayýmlar sunulmalýdýr. Eðer ilaç
dozlarý hastalýðýn þiddeti, yaþ gibi faktörlerle deðiþiyorsa tedavi edilecek hasta sayý-
sýný tahmin etmede bu gibi durumlar da dikkate alýnmalýdýr.

� Modelleme

Yeni teknolojinin kabulü ve yayýlmasýnýn bütçe üzerindeki etkisinin tahmin
edilmesi amacýyla bir model kurulabilir. Modelin yapý, iþleyiþ ve varsayýmlarý
açýk olarak belirtilmelidir.

Ekonomik deðerlendirmede olduðu gibi yeni teknolojinin kabulü ve yayýlmasý-
nýn bütçe üzerindeki etkisinin tahmin edilmesi amacýyla bir model kurulabilir. Mo-
delin yapý, iþleyiþ ve varsayýmlarý açýk olarak belirtilmelidir.

� Mevcut tedavi karmasýnýn belirlenmesi

Mevcut tedavi yöntemleri, bu tedavileri kullanan hasta sayýsý ve her bir tedavi
için kaynak kullaným gerekleri belirlenmelidir.

Yeni teknolojinin endike olduðu hastalýðýn tedavisinde kullanýlan teknolojiler/te-
daviler belirlenmeli ve bunlarý kullanan hasta sayýsý tahmin edilmelidir. Hasta sayý-
sý, her yýl teknolojiyi kullanmaya baþlamasý öngörülen hasta sayýsýdýr. Bu durumda,
hasta uyum oranýnýn da belirlenmesi gerekmektedir. Eðer, veri yetersizliði nedeniy-
le bu bilgilere ulaþýlamýyorsa, her bir teknolojinin piyasa paylarý kullanýlabilir. Pi-
yasa paylarý üzerinden hesaplama yaparken her bir ilacýn piyasada bulunan farklý
ambalaj ve dozaj formlarýnýn kutu satýþlarý üzerinden, her bir teknolojinin günlük
kullaným dozu kullanýlarak, tedavi edilen hasta sayýsý hesaplanmalýdýr. Hasta hasta-
lýk bileþimini, günlük kullaným dozunu etkileyeceðinden, günlük kullaným dozu, bi-



leþen faktör oranlarý ile aðýrlýklandýrýlmýþ olarak hesaplanmalýdýr. Bu hususlar ra-
porda açýklanmalýdýr.

Her bir teknoloji için kaynak kullaným oranlarý belirlenmeli ve tablolar halinde
gösterilmelidir. Bu tablolarda teknolojinin kullanýmý ile iliþkili, ilaç, yan etki, tet-
kik, hastane yatýþ, hekim ziyareti gibi kaynaklarýn tamamý dikkate alýnmalýdýr.

� Mevcut tedavi karmasýnýn maliyeti

Her bir teknolojinin kullandýðý birim maliyetler belirlenmelidir. Birim maliyet-
ler, kaynak kullaným oranlarý ile iliþkilendirilerek her bir teknolojinin tedavi
maliyeti hesaplanmalýdýr.

Her bir teknolojinin kullandýðý kaynaklarýn birim maliyetleri belirlenmelidir.
Ýlaç maliyetlerinin hesaplanmasýnda geri ödeme kurumunun ödediði miktar dikkate
alýnmalýdýr. Eðer, analizde modelleme kullanýlmýþ ve hasta-hastalýk bileþenleri mo-
delde dikkate alýnmýþsa her farklý günlük kullaným dozu için ilaç maliyeti hesaplan-
malýdýr. Eðer, bu piyasa payý üzerinden yapýlacak analizde günlük kullaným dozuna
yansýtýlmýþ ise hesaplama aðýrlýklý ilaç mcg/mg/gr fiyatý üzerinden yapýlmalýdýr.

� Yeni tedavi karmasý

Analiz dönemi içindeki her bir yýl için teknolojilerin yeni tedavi karmasý içinde-
ki payý tahmin edilmelidir. Tahminlerde kullanýlan varsayýmlar açýkça belirtil-
melidir.

Yeni teknolojinin her zaman bir yayýlma hýzý olacaktýr. Bu yayýlma hýzý dikkate
alýnarak analizin yapýldýðý üç yýl içinde yeni teknolojinin tedavi karmasýndaki payý
tahmin edilmelidir. Yeni tedavi karmasýnýn tahmin edilmesinde kullanýlan varsa-
yýmlar açýkça belirtilmelidir.

� Yeni tedavi karmasýnýn maliyeti

Analizi yapýlan her yýl için yeni tedavi karmasýnýn maliyeti hesaplanmalýdýr.

Yapýlan varsayýmlara dayanarak analiz dönemi içindeki her bir yýl için yeni teda-
vi karmasýnýn maliyeti hesaplanmalýdýr. Her bir teknolojinin ve teknoloji karmasý-
nýn neden olacaðý maliyetler ilaç ve diðer maliyetler olarak her bir yýl için ayrý ayrý
tablo halinde gösterilmelidir.

� Ýndirgeme

Analizin ikinci ve üçüncü yýlýnda ortaya çýkacak maliyetler %3 indirgeme ora-
ný kullanýlarak indirgenebilir. Duyarlýlýk analizlerinde bu oran %0-%6 ora-
nýnda deðiþtirilmelidir.

Raporun ekonomik deðerlendirme bölümünde belirtildiði üzere indirgeme, gele-
cekte meydana gelmesi beklenen fayda ve maliyetlerin mevcut analize entegre edil-
mesinin yoludur. Ayný kurallar bütçe etki analizi için de geçerlidir. Bu raporda ana-
lizin ikinci ve üçüncü yýlýnda ortaya çýkacak maliyetlerin %3 oranýnda indirgenmesi
önerilmektedir. Aþaðýda belirtileceði üzere bütçe etki analizinde de analize temel
olan varsayýmlardaki deðiþikliklerin etkisini görmek üzere duyarlýlýk analizlerinin
yapýlmasýna gerek bulunmaktadýr. Duyarlýlýk analizlerinde indirgeme oranýný %0 ve
%6 alarak bu oranlarýn sonuçlara etkisi analiz edilebilir.
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� Duyarlýlýk analizi

Analizde yapýlan varsayýmlarýn ve tahminlerin analiz sonuçlarý üzerindeki et-
kisi farklý senaryolar altýnda dikkate alýnmalýdýr.

Analizin temel varsayýmlarýnýn deðiþmesi ile analiz sonuçlarýnýn nasýl deðiþtiðini
görmek üzere farklý senaryolar geliþtirilmelidir. Her bir senaryodan elde edilen so-
nuçlar farklý tablolarda sunulmalý ve yorumlanmalýdýr.

� Sonuçlar

Analiz sonuçlarý, duyarlýlýk analiz sonuçlarý ile birlikte sunulmalý ve yeni tek-
noloji bütçe etkisine göre sýnýflandýrýlmalýdýr.

Analiz sonuçlarý, duyarlýlýk analiz sonuçlarý ile birlikte sunulmalýdýr. Yeni tek-
nolojinin bütçe etkisi aþaðýdaki gruplardan birine sýnýflandýrýlmalýdýr:

- Yeni teknoloji mevcut harcamalarý azaltmaktadýr

- Düþük maliyetli

- Yüksek maliyetli

Bu bölümde harcamadaki deðiþimin hangi unsurlardan kaynaklandýðý belirtilme-
li ve açýklanmalýdýr. Yeni teknolojinin bütçe üzerindeki etkileri analizin dikkate al-
dýðý dönem dýþýnda da ortaya çýkýyorsa, bu konu ve bütçe üzerinde olasý etkileri tar-
týþýlmalýdýr.

� Bütçe etki analizinin raporlanmasý

Bütçe etki analizi sonuçlarýnýn aþaðýdaki baþlýklar altýnda sunulmasý (raporlan-
masý) önerilmektedir:

- Yönetici özeti: Bu bölümde, amaçlar, çalýþmanýn metodoloji ve sonuçlarý
özetle sunulmalýdýr. Bu bölüm yeni teknolojinin bütçe etkisi hakkýnda hýzlý
bir bilgiye sahip olmak isteyenler için yeterince açýklayýcý olmalýdýr.

- Epidemiyoloji: Hastalýk/hastalýklarýn insidans ve prevalansýna iliþkin bilgi ile
tedavi edilecek hasta sayýsý sunulmalýdýr. Eðer veri eksikliði söz konusu ise
çalýþmada bu sorunun üstesinden nasýl gelindiði ve yapýlan varsayýmlar açýk-
lanmalýdýr.

- Metodoloji: Bu bölümde, kullanýlan metodoloji, model, veri kaynaklarý,
kaynak kullanýmý, kaynak kullaným sýklýklarý, birim maliyetler ve duyarlýlýk
analizlerine iliþkin bilgi sunulmalýdýr. Çalýþmanýn sýnýrlýlýklarý ve bunlarýn
sonuçlar üzerindeki etkileri tartýþýlmalýdýr.

- Mevcut/yeni tedavi karmasý: Mevcut ve yeni teknolojinin kompozisyonuna
iliþkin tüm bilgiler ve bütçe etki analizlerinde yapýlan hesaplamalar bu bö-
lümde sunulmalýdýr.

- Mevcut/yeni tedavi karmasýnýn maliyeti: Bu bölümde, mevcut ve yeni tekno-
lojinin maliyetlerini öngörmede yapýlan hesaplamalar açýklanmalýdýr. Kay-
nak kullanýmý ve kaynak kullaným sýklýðýna iliþkin bilgi ve birim maliyetlerin
hesaplanma yöntemi ayrýntýlý bir þekilde sunulmalýdýr. Duyarlýlýk analizi:

Duyarlýlýk analizlerinin sonuçlarý sunulmalýdýr.



- Sonuç: Ulaþýlan tüm sonuçlar sunulmalýdýr.

Raporun bu bölümünde yeni teknolojilerin deðerlendirilmesinde ekonomik de-
ðerlendirme ve bütçe etki analizlerinin yapýlmasý ve raporlanmasýna iliþkin öneriler
sunulmuþtur. Yukarýda özetlenen süreç, herhangi bir teknolojiyi geri ödeme listesi-
ne alma ya da almamaya iliþkin doðru ve akýlcý kararlar alabilmek için izlenmesi ge-
reken minimum standartlarý ortaya koymaktadýr. Bu süreçteki en temel konu, süre-
cin, teknolojiyi geliþtirenler, saðlýk hizmeti sunucularý, kamu kurumlarý ve toplum
da dahil olmak üzere herkes için þeffaf olmasýdýr. Geri ödeme kurumunun kararla-
rýnda her zaman kazanan ve kaybeden taraflar olacaðý için þeffaflýk anahtar konu-
dur. Þeffaflýk ayný zamanda karar vericilerin kararlarýný haklý çýkarmak ve bu duru-
mun diðerleri tarafýndan da bilinmesini saðlamak için de son derece önemlidir.
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Raporda bu bölüme kadar STD ayrýntýlý bir þekilde ele alýnmýþ ve STD teknikleri
ile modelleri ve avantajlarý detaylý bir þekilde sunulmuþtur. STD ve STD'de kullaný-
lan kavramlarýn ayrýntýlý bir þekilde ele alýnmasýndan sonra Türkiye'deki STD uygu-
lamalarý ile ilgisinden dolayý ekonomik deðerlendirme teknikleri ayrý olarak sunul-
muþtur. Bunu Türkiye'de STD uygulamalarýna iliþkin bilgi izlemiþ ve sistematik
araþtýrma, farmakoekonomik analiz ve bütçe etki analizi için metodolojik kriterler
önerilmiþtir. Raporun bu bölümünde daha önceki bölümde sunulanlar sentezlenerek
Türkiye için STD'de bir yol haritasý önerilecektir.

STD süreci baþvuru, teknik deðerlendirme ve karara yönelik deðerlendirme ol-
mak üzere üç baþlýk altýnda sýnýflandýrýlabilir. Buna iliþkin kurallar ve düzenlemeler
her ülkede farklýlýk göstermektedir. Örneðin, baþvuru aþamasýnda bilimsel verinin
ortaya çýkarýlmasý, bilimsel kanýtlarýn sunulmasý ve deðerlendirilmesi kapasiteleri
ile bu fonksiyon (STD) için oluþturulmuþ yapýlara baðlý olarak ülkeden ülkeye fark-
lýlýk göstermektedir. Türkiye'deki mevcut koþullar göz önünde bulundurulduðunda,
bilimsel kanýtýn sunumunun ve bunlarýn deðerlendirmesinin farklý yapýlar tarafýndan
gerçekleþtirilmesinin kaçýnýlmaz olduðu görülür. Birçok ülkede olduðu gibi Türki-
ye'de de yeni teknolojiye iliþkin bilimsel kanýtlar teknolojiyi geliþtiren firmalarca
sunulmaktadýr. Geri ödeme kararlarýnýn temelini oluþturacak bilimsel kanýtlar hem
týbbi hem de ekonomik niteliktedir. Geri ödeme kararlarýný destekleyecek kanýtlar
daha önceden belirlenen metodolojik kriterleri izleyerek elde edilmelidir. Bir baþka
ifade ile sunulan kanýtlarýn bilimsel deðeri olmasý durumunda bile bu kanýtlarýn belli
metodolojik kriterleri izleyerek sunulmamasý durumunda geri ödeme kararlarýnda
kullanýþlý olmayacaktýr. Bu durumda, teknolojiyi üreten firmalar tarafýndan saðla-
nan kanýtlarýn daha önceden belirlenen metodolojik kriterleri karþýladýðýna iliþkin
teknik bir deðerlendirme yapýlmasý ve bu deðerlendirmenin sonucunun karar verici-
lere sunulmasý gerekmektedir.

Türkiye'de Ödeme Komisyonu'na yapýlan baþvurularýn teknik olarak deðerlen-
dirilmesini Týbbi ve Ekonomik Deðerlendirme Komisyonu (TEDK) gerçekleþtir-
mektedir. TEDK'in temel amacý yeni teknoloji hakkýnda saðlanan bilginin metodo-
lojik kriterleri karþýlayýp karþýlamadýðýný belirlemektir. Metodolojik inceleme, sa-
dece daha önceden belirlenen içerik ile ilgili bir kontrol listesi üzerinden gitme ola-
rak algýlanmamalýdýr. Bu inceleme, kullanýlan metodoloji, kullanýlan veri ve yapý-
lan varsayýmlar ve saðlanan kanýtlarýn gücünü de içerecek þekilde kapsamlý olmalý-
dýr.
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Mevcut durumda, geri ödeme kararlarýný desteklemede aþaðýdaki konulara iliþ-
kin kanýtlar istenmektedir:

� Klinik etkililik ve etkililiðe iliþkin kanýt

� Ekonomik deðerlendirmeye iliþkin kanýt

� Bütçe etkisine iliþkin kanýt

Klinik etkililik ve etkililiðe iliþkin kanýtlar yeni teknolojinin eskiler ile karþýlaþtý-
rýldýðýnda güvenlik ve etkililiðine iliþkin kanýtlarý kapsamaktadýr. Bu kanýtlar, bu ra-
porun ilgili bölümünde ayrýntýlý bir þekilde ele alýndýðý üzere mevcut kanýtlarýn siste-
matik analizi ile elde edilebilir. TEDK, Ek 2'de sunulanlara benzer kriterleri izleye-
rek bu sistematik analizin uygunluðunun ve kanýtlarýn geçerliliðini deðerlendirebi-
lir. Eðer saðlanan kanýtlarda bazý metodolojik konular ve çekinceler varsa bunlar
teknik açýklamalar ve önerilerle Ödeme Komisyonu'na raporlanmalýdýr.

Ekonomik deðerlendirmeye iliþkin kanýtlar farmakoekonomik analizlerle elde
edilmektedir. Farmakoekonomik analiz metodolojisi Ek 5'de sunulan kriterlerle de-
ðerlendirilebilir. Etkililikte olduðu gibi, farmakoekonomik analiz sonuçlara iliþkin
metodolojik konular ve çekinceler varsa bunlar Ödeme Komisyonu'na raporlanma-
lýdýr.

Yeni teknolojinin bütçe etkisine iliþkin kanýtlar bütçe etki analizi ile elde edil-
mektedir. TEDK Ek 4'de sunulanlara benzer kriterleri kullanarak bütçe etki analizi-
nin yöntemini deðerlendirmeli ve konu ile ilgili düþünce ve çekincelerini Ödeme
Komisyonu'na sunmalýdýr.

Geri ödemeye iliþkin kararlarda nihai otorite Ödeme Komisyonu'dur. Bir baþka
ifade ile karara yönelik deðerlendirme bu Komisyon tarafýndan yapýlmaktadýr. Bu
durumda TEDK tarafýndan hazýrlanan rapor karar ile ilgili herhangi bir öneride bu-
lunmamalýdýr. Bu komisyonun hazýrladýðý raporun içeriði teknik deðerlendirme ile
sýnýrlý kalmalýdýr. Ödeme Komisyonu önce teknik deðerlendirmenin sonuçlarý ýþý-
ðýnda sunulan kanýtlarýn geçerlik ve güvenirliðine iliþkin bir karar almalýdýr. Teknik
olarak geçerli ve/veya güvenilir bulunmayan kanýtlar baþvuru sahibine nedenleri ile
birlikte bildirilmelidir. Kanýtlar geçerli ve güvenilir bulunduðunda Ödeme Komis-
yonu yeni teknolojiyi geri ödeme listesine alma ile saðlanacak deðerin boyutlarý ile
ilgili deðerlendirmeler yapmaya baþlamalýdýr. Saðlanacak deðer ile ilgili bilgiler
farmakoekonomik analizlerden elde edilir. Aþaðýda sunulan örnek karar alma süre-
cinde farmakoekonomik analiz sonuçlarýnýn nasýl kullanýlabileceðini göstermekte-
dir.
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Yukarýdaki basit örnekten de görüldüðü üzere, eðer farmakoekonomik analizler
metodolojik olarak geçerli ve güvenilir ise analiz sonuçlarý karar vericiye sadece ye-
ni teknoloji ile ilgili deðil, diðer mevcut ve birbirine rakip teknolojiler hakkýnda da
bilgi vermektedir. Bu bilgi hem yeni teknoloji ile ilgili karar vermek hem de geri
ödeme listesini güncellemek açýsýndan son derece deðerlidir.

Tablo 13. Örnek maliyet-etkililik analizi

Teknoloji Maliyet-M
(TL)

Etkililik-E
(Yaþam yýlý)

M/E oraný
(TL/Yaþam yýlý)

ÝMEO
(TL/Yaþam yýlý)

A 50.000 2 25.000

B 100.000 4 25.000 25.000

C 75.000 2 37.500 Baskýlanýr

D 54.000 3 18.000 4,000

E 108.000 6 18.000 14.500

Örnek: Ayný terapötik alanda ayný endikasyon için 5 teknolojinin var ol-
duðunu varsayalým. Teknoloji A, B ve C halen geri ödenmekte olup D ve E
yeni baþvurulardýr. Maliyet-etkililik analizlerinin sonuçlarý Tablo 13'te su-
nulmaktadýr. Tablodan da görüldüðü üzere C ve D teknolojileri daha iyi sað-
lýk sonuçlarý vermektedir.

Karar verici ilk önce baskýlayan (domine eden) teknolojileri belirlemelidir.
Bu amaçla daha iyi klinik sonuçlarý ve daha düþük maliyetleri olan teknoloji-
ler veya ayný ya da daha iyi klinik sonuçlarýn daha düþük maliyetlerle saðlan-
dýðý teknolojiler belirlenmelidir. Teknoloji A ve C benzer sonuçlarý saðla-
makta olup A daha düþük maliyetlere sahiptir. C ve D karþýlaþtýrýldýðýnda D
daha iyi klinik sonuçlarý daha düþük maliyetlerle saðlamaktadýr. Bu durumda
Teknoloji C, A ve D teknolojileri tarafýndan baskýlanmaktadýr. Geri kalan tek-
nolojiler B, D ve E ilave maliyet ile daha iyi klinik sonuçlar saðlamaktadýr. Bu
durum, karar vericilerin yeni teknolojiler ile ilgili karar almasý gerektiðinde
genellikle karþýlarýna çýkan bir durumdur. Burada karar verici tarafýndan ce-
vaplanmasý gereken soru, ilave saðlýk sonucu elde etmek için toplumun karþý-
lamaya hazýr olduðu maliyet düzeyidir. Daha önceki bölümlerde ayrýntýlý bir
þekilde ele alýndýðý üzere, ÝMEO ilave sonuçlar için katlanýlmasý gereken ilave
maliyetleri sunmaktadýr. A ile karþýlaþtýrýldýðýnda B, D ve E teknolojilerinin
ÝMEO'larý tabloda son sütunda sunulmaktadýr. Bu analizin sonuçlarý, Tekno-

loji D'nin maliyet etkili seçenek olduðunu göstermektedir. Halen geri ödeme

listesinde olan Teknoloji B maliyet etkili bir seçenek deðildir. Teknoloji E ma-
liyet-etkili kabul edilebilir ancak E ile ilgili karar alýrken göz önüne alýnmasý
gereken diðer konular aþaðýdaki bölümlerde sunulacaktýr.



Bütçe etki analizleri de karar vericilerin karar verirken kullandýklarý araçlardan-
dýr. Daha önce de ifade edildiði üzere bu analizler yeni teknolojinin kabul ve yayýl-
masýnýn mali etkisini sunmaktadýr. Bir baþka ifade ile bütçe etki analizi karar verici-
yi yeni teknolojinin finansal olarak sürdürülebilir olup olmadýðý hakkýnda bilgilen-
dirmektedir. Ancak burada bütçe etki analizinin farmakoekonomik analize bir alter-
natif olmadýðý tekrar vurgulanmalýdýr. Bunlar farmakoekonomik analizlerin bulgu-
larýný tamamlayýcý analizler olarak kabul edilmelidir. Bütçe etki analizi yeni tekno-
lojinin kabulünün bütçeyi örneðin 3 yýllýk bir dönemde nasýl etkileyeceðini ortaya
koyar. Analiz sonuçlarý aþaðýdaki þekilde kullanýlabilir:

� Kesinlikle maliyet etkili olan tedaviler ve diðer tedavileri baskýlayan seçe-
nekler için bütçe etki analizi yapmaya gerek yoktur.

� Maliyet-etkili olarak kabul edilebilecek tedaviler için bütçe etki analizi kararý
destekleyebilir. Tedavi edilmesi gereken nüfus büyüklüðü (hasta sayýsý) büt-
çe etkisi nedeniyle belirleyici bir role sahip olabilir.

Ödeme Komisyonu, hastalarýn yeni teknoloji için klinik ihtiyaçlarý, mevcut teda-
vilerin tedavi ihtiyaçlarýný karþýlama kapasitesi, etik konular ve yeni teknolojilerin
uzun dönemdeki potansiyel faydalarý gibi diðer faktörleri de göz önüne alabilir. Ge-
ri ödeme baþvurularýný derecelendirmek için bir puanlama yöntemi kullanýlabilir.
Aþaðýda örnek bir derecelendirme metodolojisi sunulmaktadýr. Tüm ürünler, ürüne
verilen puanýn gerekçeleri açýklanmak kaydýyla ayný kriterler kullanýlarak derece-
lendirilebilir. Bu uygulama temelde iki amaca hizmet etmektedir. Birincisi, baþvu-
ruyu yapan firma baþvurusunun neden reddedildiðini açýk bir þekilde bilecek ve bu
da piyasadaki benzer ürünlere sinyal gönderecektir. Ýkincisi, bu metodoloji, sürecin
þeffaflýðýný artýracaktýr. Baþvurularý derecelendirmede aþaðýdaki kriterler kullanýla-
bilir. Burada özellikle vurgulanmasý gereken önemli bir nokta, aþaðýda sunulan de-
recelendirme metodolojisinin Türkiye'de bu süreçte doðrudan alýnýp uygulanmasý
önerilen bir metodoloji olmadýðýdýr. Aþaðýda tablolarda önerilen durumlar ve dere-
celer, ilgili tüm taraflarýn ortak katýlýmlarý ile gözden geçirilmeli ve Türkiye'nin
gerçeklerine ve önceliklerine uygun bir þekilde son þekli verilmelidir. Aþaðýdaki
öneri benimsendiði takdirde bu aþama, Türkiye'nin STD yol haritasýnda en kritik
aþama haline gelecektir.
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1. Hastalarýn klinik ihtiyacý

Ýlacýn tedavi ettiði hastalýk tedavi edilmediðinde; Skor

Hastalýk yaþamý tehdit etmekte ya da sakatlýða neden olmaktadýr 6

Hastalýk yaþamý tehdit etmemekte ya da sakatlýða neden olmamaktadýr ancak
yaþam kalitesini büyük ölçüde olumsuz yönde etkilemektedir

3

Hastalýk yaþamý tehdit etmemekte ya da sakatlýða neden olmamakta ve yaþam
kalitesini etkilememektedir 0
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2. Mevcut tedavi yöntemlerinin ihtiyaçlarý karþýlama kapasitesi

Alternatif Skor

Alternatif tedavi yöntemi yoktur 6

Mevcut tedavi alternatifleri ihtiyaçlarýn bir bölümünü karþýlamamaktadýr 3

Mevcut tedavi yöntemleri bütün ihtiyacý karþýlamaktadýr 0

3. Yeni ürün için klinik kanýt

Alternatifleri ile karþýlaþtýrýldýðýnda Skor

Açýk bir klinik üstünlüðü vardýr 6

Orta düzeyde bir klinik üstünlüðü vardýr 4

Sýnýrlý bir klinik üstünlüðü vardýr 2

Ayný klinik etkililiði vardýr 0

4. Ürünün maliyet-etkililiði

Maliyet-etkililik sonuçlarý Skor

Ürün alternatifleri ile karþýlaþtýrýldýðýnda maliyet etkilidir (Örneðin,
ÝMEO=20.000-30.000 TL) 6

Ürün maliyet-etkili deðildir 0

5. Ekonomik deðerlendirmenin gücü

Deðerlendirmenin gücü Skor

Maliyet-etkililik sonuçlarý güçlü ve güvenilirdir 6

Maliyet-etkililik analizinin bazý bölümlerinde zayýflýklar bulunmaktadýr 3

Maliyet-etkililik sonuçlarý zayýf olup güvenilir deðildir 0

6. Bütçe etkisi/ödenebilirlik

Bütçe etkisi/ödenebilirlik Skor

Ürünün ödenebilir bir bütçe etkisi vardýr 6

Ürünün kýsmen ödenebilir bir bütçe etkisi vardýr 3

Ürünün caydýrýcý ölçüde yüksek boyutta bütçe etkisi vardýr 0



Yukarýdaki tablolarda sunulan her seçenek için bir derecelendirme yapýldýktan
sonra her bir kalemin aðýrlýklandýrýlmýþ skorlarýna göre nihai deðerlendirme yapýla-
bilir. Aðýrlýklar, bu süreçte rol alan bütün taraflarýn uzlaþmasý ile belirlenmelidir.
Bu da iþlemlerin ve kararlarýn þeffaflýðýna pozitif olarak katkýda bulunabilir.
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7. Ürünün tedavi özellikleri

Özellikler Skor

Ürün terapötik tedavi saðlamaktadýr 6

Ürün kýsmi semptomatik tedavi saðlamaktadýr 3

8. Toplum saðlýðý perspektifi

Ürünün toplum saðlýðý nedenleriyle önceliði vardýr Skor

Evet 6

Kýsmen 3

Hayýr 0

9. Nihai deðerlendirme tablosu

Kriterler

A B A X B

Skor
Önceki tablolardan

taþýnacak

Aðýrlýk
%

Aðýrlýklý
Skor

Hastalarýn klinik ihtiyaçlarý

Mevcut tedavilerin ihtiyaçlarý
karþýlama kapasitesi

Yeni ürünün klinik etkililiði

Yeni ürünün klinik etkililiði

Ürünün maliyet-etkililiði

Ekonomik deðerlendirmenin gücü

Bütçe etkisi/ödenebilirlik

Ürünün tedavi özelliði

Toplým saðlýðý perspektifi

TOPLAM %100
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Bu kriterlere ilave olarak hakkaniyet, etik konular, ürününü uzun dönemli te-

davi potansiyelini de göz önüne alacak skorlar geliþtirilerek yukarýdaki tabloya ek-
lenebilir.

Aþaðýda Ödeme Komisyonu'nun pozitif listeye girme baþvurusunda bulunan bir
ürün ile ilgili olarak alabileceði kararlar sunulmaktadýr:

� Þartsýz geri ödeme

� Teknolojinin maliyet-etkili olduðu alanlarda sýnýrlý geri ödeme (belli bir has-
ta grubu, endikasyon, vs.)

� Geçerli ve güvenilir farmakoekonomik analizlerin yapýlmasý için gerekli ça-
lýþmalarýn henüz tamamlanmadýðý ancak hastalarýn yeni teknoloji için ihti-
yaçlarýnýn çok yüksek olduðu durumlarda gelecekte tekrar araþtýrma þartý ile
geri ödeme

� Ret

Bu kararlar, yukarýdaki tablodaki toplam puanlar ile iliþkilendirilebilir. Örneðin,
daha önceden belirlenmiþ nihai skorlar sýnýrýnda olan ürünler þartsýz geri ödenebilir;
belirli skorlar arasýnda olanlar sýnýrlý geri ödeme alabilir.

Türkiye'de zaman zaman karýþtýrýlan bir baþka konu da yeni teknolojinin ruhsat-
landýrýlmasý süreci ile geri ödeme kararlarý arasýndaki iliþkidir. Bütün ülkelerde yeni
teknolojinin klinik etkililik ancak bundan da daha önemlisi güvenlik açýsýndan de-
ðerlendirildiði bir süreç bulunmaktadýr. Bu süreçle ilgili en çok bilinen uluslararasý
kurumlar ABD'deki "Food and Drug Administration" (FDA) ve Avrupa Birli-
ði'ndeki "European Medicine Agency"dir (EMEA veya EMA). Ancak her ülkenin
yeni teknolojilerin saðlýk sistemlerine giriþine karar veren kendine özgü kurumlarý
ve süreçleri bulunmaktadýr. Türkiye'de bu süreçten sorumlu olan kurum Saðlýk Ba-
kanlýðý olup yeni teknolojilerin piyasaya giriþinden önce son derece kapsamlý ve
zorlu bir süreç bulunmaktadýr. Ancak, fiyat (etki ile birlikte) ayný zamanda geri öde-
me kararlarýnýn da belirleyicisi olduðu için bu süreç teknolojinin fiyatlandýrmasýn-
dan baðýmsýz olmalýdýr. Bir baþka ifade ile ruhsatlandýrma sürecinde herhangi bir
teknoloji fiyatý temel alýnarak reddedilmemelidir. Bu sürecin temel belirleyicileri
ürünün klinik deðeri, güvenliði ve kalitesi olmalýdýr.

Daha önce de ifade edildiði üzere Türkiye'de uzun süredir STD örnekleri yer al-
maktadýr. Bunlara örnek olarak ilaçlar için ruhsatlandýrma süreci ve birinci basa-
mak için hazýrlanan taný ve tedavi rehberi gösterilebilir. Geçmiþte bu faaliyetler
STD kavramý ile iliþkilendirilmediði için Türkiye'de saðlýk hizmetlerinde STD'nin
giriþi ilaç sektörü için geri ödeme kararlarýnda farmakoekonomik analizlerin zorun-
lu tutulmasý ile baþlamýþ görünmektedir. Bu nedenle bazý taraflar Türkiye'de
STD'nin olmadýðý iddiasýnda bulunabilir.

Türkiye'de STD'nin geliþimi için bir yol haritasýnýn hazýrlanmasý, sürecin sað-
lýklý geliþimine yardýmcý olacaktýr. Aþaðýda bazý kritik aþamalar ve yol haritasý ile il-
gili konular ele alýnmaktadýr:

� STD kurumunun türü ve yapýsý: Daha önce de ifade edildiði üzere þu anda
STD uygulamalarý farklý yapýlar arasýnda herhangi bir baðlantý olmaksýzýn



ayrý ayrý yürütülmektedir. Saðlýk Bakanlýðý ilaç ve týbbi cihazlarýn ruhsatlan-
dýrýlmasý ve klinik uygulama kýlavuzlarýnýn hazýrlanmasý gibi bazý faaliyet-
lerde bulunurken SGK Ödeme Komisyonu aracýlýðý ile geri ödeme kararlarý-
ný vermektedir. Kritik bir aþama, STD'nin bütün STD aktivitelerini baðýmsýz
bir kurum altýnda toplayacak þekilde örgütlenmesidir. Bu kurum kaçýnýlmaz
olarak ulusal ve uluslararasý bilimsel toplum ile baðlantý ve iþbirliði içinde
olmalýdýr. STD kurumunu örgütlemeye baþlamadan önce kýsa, orta ve uzun
dönemli amaç ve stratejileri kapsayan bir faaliyet planý hazýrlanmalýdýr. Bu
raporun daha önceki bölümlerinde baþka ülkelerden örneklerle ele alýndýðý
üzere STD kurumlarýný örgütlemenin birçok yolu bulunmaktadýr. Ýlgili ku-
rum ve uzman/akademisyenlerden oluþan küçük bir çalýþma grubu bu kuru-
mun yapýsý ve çalýþma ilkelerini belirlemek üzere çalýþmalarda bulunabilir.
Bu kurumun rol ve sorumluluklarý da açýk bir þekilde tartýþýlmalý ve rol ve so-
rumluluklar gelecekteki çatýþmalarý engellemek üzere açýk bir þekilde tartý-
þýlmalýdýr.

� STD kapasitesinin geliþtirilmesi: Daha geliþmiþ bir STD çevresi hem nicelik
hem de nitelik olarak güçlendirilmiþ bir STD kapasitesini gerektirmektedir.
Türkiye saðlýk ekonomisinin bir disiplin olarak geliþiminde uluslararasý ge-
liþmelerin çok gerisinde kalmýþtýr. Bu nedenle saðlýk ekonomisi insan kapa-
sitesi açýsýndan hem özel hem de kamu sektöründe çok önemli eksiklikler bu-
lunmaktadýr. Bu kapasitenin geliþtirilmesi de kýsa, orta ve uzun dönemli faa-
liyetleri gerektiren aþamalý bir yaklaþým gerektirmektedir. Ulusal ve ulusla-
rarasý akademik kurumlarla iþbirliði, kýsa ve uzun dönemli ihtiyaca uygun
olarak geliþtirilmiþ eðitim programlarý STD kapasitesinin geliþtirilmesinde
önemli aþamalar olarak belirtilebilir.

� STD uygulamalarý için kýlavuzlarýn hazýrlanmasý ve yayýnlanmasý: Bu özel-
likle yeni teknolojilerin geri ödemesi için baþvuran özel sektör için son dere-
ce önemlidir. Bu kýlavuzun amacý bütün baþvurularý belirli bir formatta stan-
dardize etmek olmalý ve böylece firmalar baþvuru gereklerini ayrýntýlý bir þe-
kilde bilmelidir. Kýlavuz, ulusal verilerin kullanýmý üzerine vurgu yapmalý
ve ulusal veriler mevcut olmadýðýnda tahminler için alternatif yollarý sunma-
lýdýr. Kýlavuzda ayrýca uygulanacak indirgeme oranlarý, duyarlýlýk analizinde
kullanýlacak oranlar ve eþik deðeri konusunda ve bu iþlemler esnasýnda uyul-
masý gereken kurallar konusunda ayrýntýlý bilgi sunmalýdýr. Bu raporda, DSÖ
(WHO, 2003) önerileri ile uyumlu olarak maliyet ve sonuçlarýn %3'lük bir
oranla indirgenmesi önerilmektedir. Sonuçlarýn duyarlýlýðý, analiz için
önemli deðiþkenler için %0, %3 ve %6'lýk oranlarda test edilmelidir. Eþik
deðeri politik bir konu olduðu için açýk bir þekilde ifade edilmesi tercihe kal-
mýþ bir konudur. Bazý durumlarda, açýk bir þekilde belirlenmiþ bir eþik deðe-
ri olmamasýna karþýn karar vericiler kapalý bir þekilde bu deðerin varlýðýný
bilmektedir. NICE uygulamalarý buna bir örnek olarak gösterilebilir. Kýla-
vuz, ayný zamanda raporun standart bölümleri hakkýnda bilgi vermeli ve za-
man sýnýrlamalarý, karara itiraz etme süreçleri ve nihai karar hakkýnda da bil-
gi vermelidir. STD kurumu, temel iletiþim kiþileri ve telefon numaralarý be-
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lirleyerek baþvuru yapacaklarýn süreç ile ilgili sorularýný cevaplama yoluyla
STD baþvurusunda bulunacaklara yardýmcý olabilir.

� Eþik deðerinin belirlenmesi: Çok ayrýntýlý ve kapsamlý bir çalýþmayý gerektir-
diði için bu raporda kararlarda kullanýlmak üzere bir eþik deðer önerisinde
bulunulmayacaktýr. Ancak, ÝMEO'ya dayalý olarak verilen kararlarda bir
eþik deðerinin olmasý son derece önemlidir ve bu deðer ayný zamanda her-
hangi bir teknolojiyi geri ödeme listesine alma ya da çýkarma ile ilgili karar-
larý haklý çýkarmak için de son derece önemlidir. Raporda biri teknolojinin
kesinlikle kabul edilebilir olduðu sýnýrý belirleyen bir eþik deðeri ile sadece
belirli þartlar karþýlandýðýnda ya da diðer faktörler göz önüne alýndýðýnda ka-
bul edilebilir olan iki eþik deðerin belirlenmesi önerilmektedir. Eþik deðerin
belirlenmesi ve uygulanmasý ayný zamanda þeffaflýk için de son derece önem-
lidir. Eþik deðerin belirlenmesinde toplumun tercihlerini belirlemek en
önemli ve anahtar noktadýr. Daha önce de ifade edildiði üzere, yeni teknolo-
jilerin hemen hepsi toplumun saðlýðýna ayný zamanda topluma bir maliyet de
yükleyerek katkýda bulunmaktadýr. Toplumun, kendi saðlýðýndaki ilave ge-
liþmelere atfettiði deðer bu eþik deðerin belirlenmesindeki temel göstergedir.
Saðlýkta meydana geliþmeler ayný zamanda beþeri sermayeye yapýlan yatý-
rýmlar olarak da algýlanabilir. Makro bakýþ açýsý ile bu yatýrýmlar harcamala-
rýn artmasýna neden olmasýna karþýn uzun vadede ekonomik büyüme ve milli
gelirin artýþýna katký saðlayacaklarý için eþik deðer ayný zamanda toplumun
makro politika tercihlerini de yansýtmaktadýr. Diðer bölümlerde de ifade
edildiði üzere eþik deðer açýk bir þekilde belirlenmeyip kapalý olarak da uy-
gulanabilir.

� Þeffaflýk ve itiraz süreci: STD sürecinin önemli bir amacý ya da sonucu, sað-
lýk hizmetleri kaynak tahsisi sürecini mümkün olduðu kadar þeffaf hale getir-
mektir. Eðer ayrý bir STD kurumu kurulursa bu kurum hem kendi web sitesi
hem de yayýnlarý aracýlýðý ile STD sonuçlarýný hem topluma hem de saðlýk
hizmeti sunucularýna açýklayabilir. Hazýrlanan kýlavuzlar ve teknoloji deðer-
lendirmelerinin sonuçlarý saðlýk hizmetleri sunucularý ile mal ve hizmetleri
üretenler için çok deðerli kaynaklardýr. Bu sürecin þeffaflýðý özellikle tekno-
lojinin reddedilmesi durumunda hem üreticilere hem de kullanýcýlara nihai
kararý destekleyecek kanýtlar verdiði için çok deðerlidir. Þeffaflýk ayný za-
manda itiraz süreci için de çok önemlidir. STD kurumunun vardýðý ilk sonuç-
lar nihai sonuçlar olmamalý ve teknolojinin üreticileri ürünlerini savunmak
ve varsa yeni kanýtlar sunmak þansýna sahip olmalýdýr.

Sonuç olarak, Türkiye'de kanýta dayalý, þeffaf ve bilimsel geri ödeme kararlarý
ve saðlýk kaynaklarýnýn daha iyi tahsisi için bütün yöntem ve uygulamalarý ile STD
bir gerekliliktir. Temel odak noktasý farmakoekonomik analizler ve dolayýsý ile eko-
nomik deðerlendirme teknikleri olmasýna karþýn STD'nin diðer yönleri de karar al-
ma sürecine entegre edilmelidir. Bir baþka ifade ile STD kaynak tahsisi kararlarýnýn
önemli bir bileþeni olmalý ve diðer teknolojileri de kapsayacak þekilde geniþletilme-
lidir. Bu baðlamda STD sadece ilaçlarý deðil týbbi cihazlarý, tedavi yöntemlerini,
cerrahi iþlemleri ve teknolojinin diðer unsurlarýný da kapsamalýdýr. Burada vurgu-



lanmasý gereken bir baþka konu da STD'nin sadece yeni teknolojilerin deðerlendiril-
mesinde deðil, halen saðlýk hizmetlerinde kullanýlan teknolojilerin deðerlendirilme-
sinde de kullanýlmasýdýr. Bu uygulama, saðlýk hizmetlerinde etkisiz, verimsiz ve ge-
reksiz þekilde yüksek maliyetli teknolojilerin de belirlenip ayýklanmasýný saðlayaca-
ðýndan saðlýk sektörü için ayrýlan kaynaklarýn kullanýmýnda verimlilik artýþý yoluyla
ek kaynak yaratýlmasýný da saðlayabilir. Bunun yaratacaðý halk saðlýðý etkisini de
göz ardý etmemek gerekir.
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Ek 1. Avrupa'da STD'den sorumlu kurum ve kuruluþlar

Ülke STD Kurum ve Kuruluþlarý

Avusturya Avusturya Sosyal Sigorta Kurumu Federasyonu/Ýlaç Deðerlendirme
Komitesi

Belçika Ulusal Hastalýk ve Sakatlýk Sigortasý Kurumu/Ýlaç Geri Ödeme
Komisyonu

Danimarka Geri Ödeme Komitesi/Danimarka Saðlýk Teknolojisi Deðerlendirme
Merkezi

Finlandiya Ýlaç Fiyatlandýrma Kurulu/Finlandiya Saðlýk Teknolojisi
Deðerlendirmesi Ofisi

Fransa Saðlýk Ürünleri Ekonomik Komitesi/Þeffaflýk Komisyonu

Almanya Federal Birleþik Komite/Saðlýk Hizmetlerinde Kalite ve Verimlilik
Enstitüsü/Alman Saðlýk Teknolojisi Deðerlendirme Ajansý

Ýtalya Ýlaç Komitesi/Ýtalya Ýlaç Kurumu

Hollanda Ýlaç Bakým Komitesi/Saðlýk Hizmetleri Sigorta Kurulu

Norveç Ýlaç Fiyatlandýrma Kurulu/Norveç Ýlaç Kurumu

Ýspanya Ýspanya Saðlýk Teknolojisi Deðerlendirme Ajansý/Katalan Saðlýk
Teknolojisi Deðerlendirme ve Araþtýrma Kurumu

Ýsveç Ýlaç Fayda Kurulu/Ýsveç Saðlýk Hizmetlerinde Teknoloji
Deðerlendirme Konseyi

Ýsviçre Halk Saðlýðý Federal Ofisi/Konfederal Ýlaç Komisyonu

Birleþik
Krallýk

NICE/Ulusal Saðlýk Teknolojisi Deðerlendirme Koordinasyon
Merkezi/Ýskoç Ýlaç Konsorsiyumu

Kaynak: Sorenson, Drummond, Kanavos, 2008
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Ek 2. STD raporlarýnýn kalitesini deðerlendirmede kullanýlabilecek kontrol
listesi/kriterler önerisi

Kriter Sorular

Temel Bilgi

Raporun yazarlarý belirtilmiþ mi?
Olasý herhangi bir çýkar çatýþmasý durumu belirtilmiþ mi?
Raporu kimin finanse ettiðine iliþkin bilgi var mý?
Rapor dýþarýdan bir deðerlendirmeye tabi tutulmuþ mu?

Deðerlendirmenin genel
metodolojik yönleri

Belirlenmiþ bir STD rapor protokolü var mý? Rapor
izlenmiþ mi? Ýzlenmemiþse neden izlenmemiþ?
Teknik deðerlendirmenin kapsamý belirlenmiþ mi?
Teknik deðerlendirme yapýlmayan edilmeyen durumlar
için bir açýklama var mý?
Açýk araþtýrma sorularý belirlenmiþ mi?
Çalýþmanýn her boyutu ile ilgili bilgi kaynaklarý
belirtilmiþ mi? Bu bilgilerin nasýl elde edildiði
tanýmlanmýþ mý?
Kullanýlan farklý bilgi türlerinin seçim kriterleri
belirtilmiþ mi?
Her bir boyut ile ilgili bilginin deðerlendirilmesinde
geçerlilik ve kalite kriterleri açýk bir þekilde belirtilmiþ
mi?
Kanýt tablolarý kullanýlmýþ mý?

Teknik deðerlendirmenin
içeriðinin tanýmlanmasý

STD yapýlmasýnýn nedeni belirtilmiþ mi?
STD'nin zamanlamasý açýklanmýþ mý?
STD'nin desteklemeyi amaçladýðý kararlar belirtilmiþ
mi?
STD çalýþmasýný kimin yaptýrdýðýna iliþkin bir bilgi var
mý?

Arka plan bilgisi
Þartlar, hedef gruplar, iliþkili müdahaleler ya da
müdahaleler ile iliþkili sonuçlar arasýndaki
karþýlaþtýrmalar iyi tanýmlanmýþ mý?

Teknolojinin mevcut durumu
ile ilgili veriler

Kullaným modelleri, yayýlma, endikasyon, zaman
eðilimleri uygun bir þekilde tanýmlanmýþ mý?
Teknolojinin yasal statüsüne iliþkin analizler yapýlmýþ
mý (örneðin ruhsat, diðer ülkelerdeki durum vs.)

Metodolojinin teknik tanýmý

Teknik özelliklerin sonuçlarý nasýl ve ne zaman
etkileyeceðine iliþkin bir bilgi var mý?
Ýlave etki faktörlerinin tanýmlanmasý (örneðin personel
niteliði gerekleri, kalite saðlama riskleri)?
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Ek 2. (Devamý)

Kriter Sorular

Güvenlik

Veri kaynaklarý belirtilmiþ mi?
Malzeme için seçim kriterleri belirtilmiþ mi?
Verilerin geçerlik/kalitesinin þeffaf bir deðerlendirmesi
var mý?
Sonuçlar þeffaf bir þekilde sunulmuþ mu?

Klinik etkililik/etkililik

Literatür araþtýrmasý sistematik bir þekilde yapýlmýþ ve
uygun bir þekilde dokümante edilmiþ mi (araþtýrma
stratejileri, veri kaynaklarý ve yýllar dahil olmak üzere)?
Temel çalýþmalarý dahil etme ve dýþlama kriterleri
tanýmlanmýþ mý?
Dahil edilen çalýþmalar kalite ve geçerlilik açýsýndan
kontrol edilmiþ mi?
Dahil edilen çalýþmalardan verilerin nasýl çekildiði
tanýmlanmýþ mý?
Dýþlanan çalýþmalarýn listesi ve neden dýþlandýklarý
verilmiþ mi?
Sonuçlar uygun bir þekilde dokümante edilmiþ mi
(tablolar, grafikler, meta analiz)?
Verilerden elde edilenler ile çalýþmanýn sonuçlarý
uyumlu mu?

Psikolojik, toplumsal ve etik
konular

Ýncelenen teknolojinin psikolojik/toplumsal/etik
sonuçlarý uygun bir þekilde tartýþýlmýþ mý?
Veri kaynaklarý belirtilmiþ mi?
Çalýþmalarý seçim kriterleri belirlenmiþ mi?
Verilerin geçerlilik ve kalitesi þeffaf bir þekilde
deðerlendirilmiþ mi?
Sonuçlar þeffaf bir þekilde sunulmuþ mu?
Yapýlan varsayýmlar açýk bir þekilde ifade edilmiþ mi?

Örgütsel ve profesyonel
konular

Örgütsel ve düzenleyici konular tartýþýlmýþ mý (örneðin
sorumluluklar, gerekli yatýrýmlar, finansman,
düzenleme, personel, ihtiyaç, talep)?
Bu boyutlarý deðerlendirmede kullanýlan yöntemler
belirtilmiþ mi?
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Ek 2. (Devamý)

Kriter Sorular

Ekonomik deðerlendirme

Kullanýlan yöntemler uygun bir þekilde dokümante
edilmiþ mi?
Ekonomik deðerlendirmenin perspektifi açýklanmýþ mý
(toplumsal, ödeyici kurum)?
Varsayýmlar (örneðin indirgeme oranlarý, duyarlýlýk
analizleri) haklý bir þekilde yapýlmýþ mý?
Verilerin ülkeler ya da kurumlar arasýnda kullanýmý
(örneðin fiyatlar, maliyet yapýlarý, geri ödeme) uygun
bir þekilde tartýþýlmýþ mý?

Sonuçlarýn
uygulanabilirliði/genellenebi
lirliði ile ilgili tartýþma

Sonuçlarýn genellenebilirliði tartýþýlmýþ mý (örneðin
klinik deneylere dahil edilmeyen nüfus ya da farklý
kurumlara)?
Sonuçlarýn farklý durumlar için ne kadar transfer
edilebilir olduðu tartýþýlmýþ mý (örneðin epidemiyoloji,
yayýlma, saðlýk hizmetlerinin yapýsý, geri ödeme,
eriþim)?

Kaynak: Busse ve diðerleri, 2002
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Ek 3. Sistematik araþtýrma deðerlendirme formu

Soru Evet Hayýr

Ýyi tanýmlanmýþ bir araþtýrma sorusu sorulmuþ mu?

Araþtýrma sorusu doðrudan belirli bir probleme mi iliþkin?

Sistematik araþtýrma metodolojisi açýk bir þekilde tanýmlanmýþ mý?

Literatür araþtýrmasý ve kapsanan yýllar yeterli mi?

Anahtar kelimeler iyi tanýmlanmýþ mý?

Çalýþmalarý dahil etme ve dýþlama kriterleri tanýmlanmýþ mý?

Çalýþmalarý dahil etme ve dýþlama kriterleri araþtýrmanýn amaçlarý ile
uyumlu mu?

Çalýþmalarý seçim süreci açýklanmýþ mý?

Çalýþmalarýn kalitesi deðerlendirilmiþ mi?

Araþtýrmanýn gerektirdiði verileri belirlemek üzere bir form
tasarlanmýþ mý?

Elde edilen veriler tablolar halinde sunulmuþ mu?

Verileri sentezlemek için kullanýlan istatistiki yöntemler uygun mu?

Komitenin kararý:
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Ek 4. Bütçe etki analizi deðerlendirme formu

Soru Evet Hayýr

Bütçe etki analizinin perspektifi uygun mu?

Bütçe etki analizinin zaman çerçevesi uygun mu?

Tedavi edilen hasta sayýsý uygun mu?

Hasta ile ilgili sonuçlarý öngörmede kullanýlan metodoloji uygun mu
ve varsayýmlar açýk bir þekilde belirtilmiþ mi?

Eðer bir model kullanýldýysa, model analizin amaçlarý ile uygun mu?

Modelin yapýsý, süreçleri ve varsayýmlarý uygun mu?

Belirlenen tedavi algoritmasý mevcut bütün tedavi yöntemlerini
kapsýyor mu?

Tedavi algoritmasýndaki tedavileri kullanan hastalarý tahmin etmek
için uygun bir yöntem kullanýlmýþ mý?

Her tedavi için kaynaklarýn kullanýmý ile ilgili bilgi açýk bir þekilde
belirlenmiþ mi?

Kaynak kullaným oranlarýný belirlemek için kullanýlan yöntem uygun
mu?

Birim maliyetleri hesaplamak için kullanýlan yöntem uygun mu?

Mevcut tedavi algoritmasýnýn maliyetini hesaplamakta kullanýlan
metodoloji uygun mu?

Maliyetler bugünkü deðere indirgenmiþ mi?

Yeni tedavi algoritmasýndaki teknolojilerin payýný hesaplamakta
kullanýlan metodoloji uygun mu?

Teknolojilerin paylarýný hesaplamada kullanýlan varsayýmlar açýk bir
þekilde belirlenmiþ mi?

Yeni tedavi algoritmasýnýn maliyetleri uygun bir þekilde hesaplanmýþ
mý?

Maliyetler bugünkü deðere indirgenmiþ mi?

Bütün belirsizlik kaynaklarý ve varsayýmlar açýk bir þekilde ifade
edilmiþ mi?

Belirsizlik ve varsayýmlarýn etkisini görmek üzere duyarlýlýk
analizleri yapýlmýþ mý?

Komitenin kararý:
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Ek 5. Farmakoekonomik analiz deðerlendirme formu

Soru Evet Hayýr

Çalýþmanýn ekonomik boyutlarýný ve analizin perspektifini kapsayan
bir araþtýrma sorusu/hipotezi açýk bir þekilde tanýmlanmýþ mý?

Araþtýrma sorusu, karar vericilerce yüz yüze kalýnan problemleri
kapsýyor mu?

Analizde karþýlaþtýrýlan teknolojiler kapsamlý bir þekilde tanýmlanmýþ
mý?

Karþýlaþtýrýlmak üzere seçilen teknolojiler uygun mu?

Karþýlaþtýrma dýþý býrakýlan teknoloji var mý?

Farmakoekonomik analiz yöntemi uygun mu?

Eðer bir model kullanýldýysa, kullanýlan model araþtýrma
sorusu/hipotezini cevaplamak için uygun bir model mi?

Eðer bir model kullanýldýysa modelin yapýsý, varsayýmlarý ve girdileri
þeffaf bir þekilde sunulmuþ mu?

Eðer klinik etkililik/etkililik verileri klinik bir çalýþmadan elde
edildiyse çalýþma gerçek yaþam þartlarýný uygun bir þekilde yansýtýyor
mu?

Klinik verilerden saðlanan bilgilere iliþkin bir þüphe varsa bu zayýflýk
uygun bir þekilde ele alýnmýþ mý?

Klinik etkililik/etkililik verileri birçok çalýþmanýn sistematik
verilerine dayanýyorsa bu durumda sistematik araþtýrma metodolojisi
geçerli ve güvenilir mi?

Klinik etkililik/etkililik verileri farklý kaynaklardan elde ediliyorsa
analiz potansiyel sapmalarý göz önüne alýyor mu?

Farmakoekonomik analizlerde kapsanan zaman dilimi karþýlaþtýrma
yapýlan teknolojilerin ekonomik ve týbbi sonuçlarýný kapsayacak
uzunlukta mý?

Çalýþmanýn kapsadýðý zaman dilimi uygun deðilse bunun nedenleri ve
sonuçlar üzerindeki potansiyel etkisi tartýþýlmýþ mý?

Seçilen klinik etkililik/etkililik ölçümü güçlü analiz sonuçlarýna
ulaþmak için yeterli mi?

Etkililik ölçümü olarak QALY kullanýldýysa saðlýk durumu
deðerlemelerini bulmak için kullanýlan yöntem uygun mu?

Analiz, seçilen teknolojilerin neden olduðu bütün maliyet kalemlerini
kapsýyor mu?
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Ek 5. (Devamý)

Soru Evet Hayýr

Analiz sonuçlarýný etkileme potansiyeli olan ve dýþarýda býrakýlan
herhangi bir maliyet kalemi var mý?

Birim maliyetler uygun bir þekilde hesaplanmýþ mý?

Bir yýlýn ötesinde meydanda gelebilecek ekonomik sonuçlar ve saðlýk
sonuçlarý için indirgeme yapýlmýþ mý?

Farmakoekonomik analiz sonuçlarý toplam maliyet, sonuç, etkililik ve
ilave maliyet-etkililik analizi olarak sunulmuþ mu?

Belirsizlik kaynaklarý açýk bir þekilde tanýmlanmýþ mý?

Çalýþmadaki belirsizliklerin etkileri uygun istatistiki yöntemler ve/veya
duyarlýlýk analizleri kullanýlarak göz önüne alýnmýþ mý?

Komitenin kararý:


