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IVADAS

Temos aktualumas. Sveikatos technologijy kiirimas ir diegimas tapo is$Sikiu daugeliui
sveikatos sistemy,' o dél staigaus naujy sveikatos technologijy vystymosi ir informacijos augimo
tampa vis sunkiau spéti su sveikatos moksly pazanga. Augant sveikatos prieziiiros iSlaidoms,
sveikatos technologijy vertinimas yra svarbus sveikatos priezitros sistemy efektyvumo atzvilgiu.

Sveikatos technologijy vertinimo nauda bei poreikj pripazino tarptautinés organizacijos
tokios kaip Pasaulio sveikatos organizacija,2 Pasaulio Bankas,” Europos Sajunga.’ Sveikatos
technologijy vertinimas buvo pripazintas vienu i$ esminiy elementy, siekiant teikti kokybiskas
sveikatos priezitros paslaugas, kartu racionaliai panaudojant finansinius isteklius, skirtus sveikatos
prieziarai.” Sveikatos technologijy vertinimas jvairiose $alyse organizuojamas ir veikia skirtingai,
priklausomai nuo Salies sveikatos sistemos ypatumy, o sveikatos technologijy vertinimo veikla
apjungia tarptautinés sveikatos technologijy vertinimo organizacijos. Daugelis Saliy sukure
sveikatos technologijy vertinimo sistemas, kuriose sveikatos technologijy prioritety nustatymas tapo
pagrindine $iy sistemy dalimi. Sveikatos technologijy vertinimo prioritety nustatymo sistemy
kiirimas yra biitinas, siekiant tikslingai vertinti technologijas, kurios sprendzia aktualias sveikatos
sistemos problemas.6

Lietuvoje sveikatos priezitiros technologijy vertinimas pradétas véliau nei kitose Europos
Salyse, vis dar nesukurta bendra sveikatos priezitiros technologijy vertinimo sistema, bet sveikatos
technologijos jau vertinamos.’ Integracija j bendra Europos sveikatos technologijy vertinimo tinkla
(angl. European Network for Health Technology Assessmen, EUnetHTA) padeda Lietuvai mokytis

ir tobuléti sveikatos technologijy vertinimo srityje.

! Jankauskiené D., Petronyté G. A Model for HTA Priority Setting: Experience in Lithuania. International Journal of
Technology Assessment in Health Care, 29:4 (2013), 450-455.

: Sixtieth ~ World  Health  Assembly. Health  technologies. WHA60.29, 2007 May  23.
<http://www.vaspvt.gov.lt/files/files/Health Tec...rezoliucija.pdf> [zitréta 2014-10-20].

? Banta D., Jonsson E. History of HTA: Introduction. International Journal of Technology Assessment in Health Care.
Vol 25/ Suppl. S1, 2009.
<http://journals.cambridge.org/action/displayFulltext?type=1&fid=5886976&jid=THC&volumeld=25&issueld=S 1 &ai
d=5886968> [zitréta 2014-10-20].

* Banta D. Report from the EUR-ASSESS Project. International Journal of Technology Assessment in Health Care.
1997; 13 (2): 133-340. <http://journals.cambridge.org/action/displayAbstract?fromPage=online&aid=4226328> [ziliréta
2014-10-18].

> Sorenson C, Drummond M, Kanavoz P. Ensuring value for money in health care: the role of health technology
assessment in the European Union. Copenhagen: European Observatory on Health Systems and Policies; 2008.

® Eddy D. M. Selecting technologies for assessment. International Journal of Technology Assessment in Health Care. 5
(1998): 485-501.

" LR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 26 d. jsakymas Nr. V-330 ,.Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2008 m. vasario 29 d. jsakymo Nr. V-160 ,,Dél sveikatos priezitiros sistemos reformos testinumo,
sveikatos priezidiros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* pakeitimo*// Valstybés Zinios. 2010, Nr. 51-
2514.
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Siekiant racionaliai naudoti sveikatos priezitiros iSteklius, uZztikrinti sveikatos priezitiros
paslaugy kokybe, bitina jvertinti, kaip efektyviau diegti naujas sveikatos priezitiros technologijas ir
su jomis susijusias inovacijas, kaip pagerinti teikiamy paslaugy kokybe ir jsitraukti j bendra
pasaulio sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo sistema.® Sveikatos prieZitiros technologijy
vertinimas turéty buti sistemiskas, siekiant uztikrinti auksta sveikatos prieziiiros paslaugy kokybe,
nauja pozitirj j sveikatos prieZitira bei efektyvy sveikatos prieZitiros istekliy naudojima.’

Temos naujumas. Tarptautinis bendradarbiavimas sveikatos technologijy vertinimo
srityje leidzia dalintis sveikatos technologijy vertinimy metodika ir informacija, taip pat nedubliuoti
atlikty sveikatos technologijy vertinimy. Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklas (angl.
European Network for Health Technology Assessmen, EUnetHTA) Europoje paskatino
bendradarbiavimg tarp valstybiy sveikatos technologijy vertinimo agentiiry. Pasaulyje per daugiau
nei 40 mety sveikatos technologijy vertinimo srityje zZengti esminiai Zingsniai: sukurtos sveikatos
technologijy vertinimo teisinés bazés, kai kuriose Salyse parengtos sveikatos technologijy vertinimo
gairés ir metodikos. Biitent EUnetHTA projektas suvienijo Europg sveikatos technologijy klausimu
ir siekia sukurti tarptautinj Europos Saliy tinkla, skirta sveikatos technologijoms vertinti bei skatinti
europinj bendradarbiavimg. Lietuva taip pat dalyvauja EUnetHTA projekte ir mokosi vertinti
sveikatos technologijas. Siame darbe sveikatos technologija (inksty abliacijos ir denervacijos
sistemos vaistams atspariai arterinei hipertenzijai gydyti) yra jvertinta remiantis EUnetHTA
sveikatos technologijy vertinimo modeliu. Si sveikatos technologija reikiminga kaip papildoma
priemoné vaistams atsparios hipertenzijos gydymui. Europos Sirdies sveikatos chartijoje rasoma,
kad ,Sirdies ir kraujagysliy ligos yra pagrindiné¢ Europos motery ir vyry mir¢iy prieZastis®, o ,,del
Siy ligy 53 Pasaulio sveikatos organizacijos Europos regiono Salyse kasmet mirSta 4,35 milijono
7moniy, o Europos Sajungos alyse — 1,9 milijono Zmoniy*.'® Remiantis Europos 2008 m. $irdies ir
kraujagysliy statistika Sirdies ir kraujagysliy ligos yra beveik pusés visy ligy priezastis, t. y. 42 %
visy atvejy, o 2006 m. su Sirdies ir kraujagysliy ligomis susijusios bendros islaidos ES sudaré 192
mlrd. eury."' Lietuvoje 2013 m. mirtingumas dél $irdies—kraujagysliy ligy sudaré 56 proc. visy

mirties atvejy.'”

¥ LR sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 14 d. jsakymas Nr. V-642 ,Deél sveikatos prieziiiros kokybés
uztikrinimo 2005-2010 m. programos patvirtinimo*// Valstybés Zinios. 2004, Nr. 144-5268.

® LR sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 14 d. jsakymas Nr. V-642 ,Dél sveikatos prieZidiros sistemos
reformos testinumo, sveikatos priezitiros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* // Valstybés zinios.
2004, Nr. 144-5268.

10 Europos Sirdies sveikatos chartija. European Heart health charter.
<http://www.heartcharter.org/download/Lithuanian.pdf> [zitréta 2014-10-20].

"' Europos Sajungos Taryba. Uzimtumas, socialiné politika, sveikatos ir vartotojy reikalai. Praneimas spaudai.
<http://www.consilium.europa.eu./uedocs/cms_data/docs/pressdata/L.T/lsa/115701.pdf> [ZiGiréta 2014-09-18].

"2 Higienos institutas, Paskelbti 2013 mety mirties priezas¢iy duomenys. < http://www.hi.lt/news/725.html> [Zifiréta
2014-10-20].
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PSO, jvairios tarptautinés iniciatyvinés grupés ir organizacijos ypatinga démesj skiria
Sirdies ir kraujagysliy ligoms ir jy rizikos veiksniams. Sirdies ir kraujagysliy ligy prevencijos
strategijos jvardytos auksciausios lygio ES, Europos Komisijos, Europos Parlamento ir PSO
politiniuose dokumentuose.'>'*'>11718 ietuvoje i§ Sirdies—kraujagysliy sistemos ligy daZniausiai
sergama hipertenzinémis ligomis. Sergamumas hipertenzinémis ligomis 2001-2008 m. laikotarpiu
kiekvienais metais stabiliai vis didéjo, o paskutiniaisiais — 2013 — metais iSaugo."

Sveikatos technologijos vertinimas jvertina, ar verta diegti sveikatos technologija i
sveikatos priezitiros sistemg. Lietuvoje tai padéty efektyviau paskirstyti sveikatos biudzeto 1éSas,
atsisakant neefektyviy ar pasenusiy sveikatos technologijy. Sveikatos apsaugos ministerija
pastaruoju metu skiria vis didesnj démesj sveikatos technologijy vertinimui: jkurta sveikatos
technologijy vertinimo komisija, kuri analizuoja atliktus sveikatos technologijy vertinimus ir teikia
pasitlymus dél sveikatos technologijy isigijimo. Reikia tikétis, kad sveikatos politikai ir sprendimy
priémejai atsizvelgs i sveikatos technologijy vertinimus ir efektyviau paskirstys 1ésas.

Tyrimo objektas: sveikatos technologijy vertinimas.

Tyrimo dalykas: sveikatos technologijy vertinimo jgyvendinimas.

Darbo tikslas: iSanalizuoti sveikatos technologijy vertinimo jgyvendinima Lietuvoje.

Darbo uZdaviniai:

1. Jvertinti sveikatos technologijy vertinimo teisinj reglamentavimg Lietuvoje.

2. [vertinti pasirinktg sveikatos technologijg, taikant sveikatos technologijy vertinimo

model;.

3. Ivertinti taikyto sveikatos technologijy vertinimo modelio pritatkomumga Lietuvoje.

Tyrimo metodai:

v' Mokslinés literatiiros, Lietuvos ir uZsienio strateginiy dokumenty ir teisés akty

analiz¢, sveikatos technologijy vertinimo metodika.

' Council of the European Union. Council Conclusions of 9 March 2004 on promoting heart health. 2004; 7062.

' Luxemburg Declaration. <http://ec.europa.eu/health/major _chronic_diseases/diseases/cardiovascular/index_en.htm>
[ziliréta 2014-06-18].

"> European heart health charter. <http://www.heartcharter.org/read-charter/default.aspx> [Zidiréta 2014-06-18].

16 The European Parliament. Resolution of 12 July 2007 on Action to tackle Cardiovascular Disease, 2007; P6_TA
(2007) 0346.

7 WHO. Gaining health. The European strategy for the prevention and control of noncommunicable diseases.
Copenhagen, WHO Regional Office for Europe, 2006.

'S WHO. Action plan for implementation of the European strategy for the prevention and control of noncommunicable
diseases 2012-2016. Copenhagen, WHO Regional Office for Europe, 2012.

' Higienos instituto, Sveikatos informacijos centro Lietuvos sveikatos rodikliy informaciné sistema.
<http://sic.hi.lt/webdps/?lang=I1t> [ziTiréta 2014-10-20].
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Darbo struktiira. Darbg sudaro trys pagrindinés dalys bei darbo pabaigoje pateikiamos
iSvados ir rekomendacijos. Pirmojoje dalyje pateikiama sveikatos technologijy ir jy vertinimo
samprata, sveikatos technologijy vertinimo reikSmé sveikatos sektoriuje, sveikatos technologijy
vertinimo politikos vystymasis pasaulyje ir Lietuvoje, be to, pateikiamos Siaurés bei Vakary
Europos patirtys sveikatos technologijy vertinimo srityje. Antrojoje dalyje pateikiami sveikatos
technologijy vertinimo metodai ir procedura. Treciojoje dalyje pateikiamas greitasis pasirinktos
sveikatos technologijos vertinimas, taikant Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklo (angl.
European Network for Health Technology Assessmen, EUnetHTA) sveikatos technologijy

vertinimo modelj bei aptariamos §io modelio taikymo galimybés Lietuvos sveikatos sistemoje.
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1. SVEIKATOS TECHNOLOGIJU VERTINIMAS POLITIKOS KONTEKSTE

1.1 Sveikatos technologijy ir jy vertinimo samprata

Ivairiose pasaulio Salyse sisteminis sveikatos technologijy vertinimas susiformavo ir buvo
pradétas aktyviau taikyti praktikoje mazdaug septintajame praéjusio amziaus deSimtmetyje, kai
pasireiské naujy technologijy vystymosi bumas.”” Naujy sveikatos technologijy sukiirimas ir jy
taikymas suteiké akivaizdzig naudg sveikatos priezitiros sistemai. Didzioji dalis inovacijy taikomos
naujoms gydymo metodikoms, siekiant gerinti pacienty sveikatos biikle, jy gyvenimo kokybe, taip
pat mazinti nepageidaujamus ir paSalinius poveikius. Be to, inovacijos klinikinéje praktikoje
suteikia galimybe gydytojams ir kitiems sveikatos prieziliros paslaugy teikéjams gerinti gydymo
efektyvuma, sauguma bei kokybe. Technologinés inovacijos skatina valstybes i§ anksto paruosti
mechanizmus, kurie uZztikrinty nacionaliniy sveikatos priezitiros sistemy kokybés bei rezultaty
efektyvuma.”' Sveikatos prieziiiros sistema yra neatsiejama nuo sveikatos moksly vystymosi, t.y.
sveikatos technologijy kiirimo, diegimo bei nuolatinio jy tobulinimo. [vairios organizacijos pateikia
savotiSka sveikatos technologijy apibrézima.

Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvoje 2011/24/ES , D¢l pacienty teisiy |
tarpvalstybines sveikatos prieziliros paslaugas igyvendinimo® sveikatos technologijos apibréZiamos
kaip:

Sveikatos technologijos — tai vaistai, medicinos prietaisai arba medicinos ar chirurgijos
procediiros, taip pat ligy profilaktikos, diagnostikos arba gydymo priemonés, naudojamos teikiant
sveikatos prieziiiros paslaugas.*

Remiantis Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) Vykdomojo Komiteto apibrézimu,
sveikatos technologijos — tai Ziniy ir jgidziy apie medicinos prietaisus, vaistus, vakcinas,
procediiras ir sveikatos sistemas taikymas, sprendZiant sveikatos problemas bei gerinant gyvenimo
kokybe.”

Tarptautinis sveikatos prieZidiros technologijy vertinimo agentiiry tinklas (angl. The

International Network of Agencies for Health Technology Assessment, INAHTA) sveikatos

2 LR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 26 d. jsakymas Nr. V-330 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2008 m. vasario 29 d. jsakymo Nr. V-160 ,,.Dél sveikatos prieziiiros sistemos reformos tegstinumo,
sveikatos prieziiiros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* pakeitimo*// Valstybés zinios. 2010, Nr. 51-
2514.

?! The National bureau of economic research. Technology Growth and Expenditure Growth in Health Care.
<http://www.nber.org/bah/2011n02/w16953.html> [ZiTiréta 2014-06-19].

** Europos Parlamento ir Tarybos 2011 m. kovo 9 d. direktyva Nr. 2011/24/ES ,,Dél pacienty teisiy j tarpvalstybines
sveikatos priezitiros paslaugas jgyvendinimo®. <http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2011:088:0045:0065:1t:PDF> [ziuréta 2014-10-20].

» WHO. Health topics. Technology, Health. <http:/www.who.int/topics/technology_medical/en/> [Zitiréta 2014-10-
20].
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technologijas apibrézia kaip bet kokig intervencija, kuri gali biiti panaudota stiprinant sveikata,
uztikrinant ligy prevencija, diagnozavima, gydyma bei reabilitacija ir ilgalaike priezitira.**

Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklas (angl. European Network for Health
Technology Assessment, EUnetHTA) sveikatos technologijomis laiko prevencijos, diagnozavimo,
gydymo ir reabilitacijos metodus, o sveikatos stechnologijy vertinima apibtidina kaip moksliniy
ziniy taikyma sveikatos priezitiros sistemoje, kaip daugiadisciplinj procesa, kurio metu teikiama
sisteminga, skaidri, objektyvi ir pagrista mokslin¢ informacija apie sveikatos technologijy
medicininj, socialinj, ekonominj ir etinj aspektus.”

Pasaulyje naudojami sveikatos technologijy apibrézimai padaré jtaka sveikatos prieziiiros
technologijy apibrézimo jtvirtinimui Lietuvoje.

Remiantis LR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 26 d. jsakymu ,,Dél
sveikatos prieziiiros sistemos reformos testinumo, sveikatos priezitiros infrastruktiiros optimizavimo
programos patvirtinimo®, “sveikatos prieziiros technologijos apima visas galimas intervencijas,
susijusias su sveikatos prieziliros paslaugy teikimu, paslaugy teikimo organizavimu, jy
prieinamumu ir apmokejimu, taip pat su sveikatos stiprinimu ir i§saugojimu dé¢l placios veiklos ir uz
sveikatos sistemos riby”.%°

Sveikatos priezitros kokybés uztikrinimo 2005-2010 m. programoje sveikatos prieziliros
technologijy vertinimas apibréZiamas kaip ,,sveikatos politikos tarpdisciplininiy tyrimy forma,
sistemiSkai analizuojanti sveikatos priezitiros technologijy taikymo medicinines, socialines, etines ir
ekonomines pasekmes ir suteikianti moksliSkai pagrista informacija, reikalinga sprendimy
priéméjams*.>’

Sveikatos prieziiiros technologijas pagal prigimtj galima suskirstyti j tokias grupes™®:

v’ Prietaisai, aparatira ir pagalbinés priemonés (pavyzdziui, Sirdies stimuliatoriai,
kompiuteriniai tomografai ir pozitrono emisijos tomografai, chirurginés pirStinés,

diagnostikos testo rinkiniai).

*  Facey K. INAHTA. Health Technology Assessment (HTA) Glossary. Sweden: SBU, 2006.
<http://www.vaspvt.gov.lt/files/files/INAHTA glossary.pdf> [ziiiréta 2014-05-26].

» Kristensen F.B., Miikeld M., Neikter S. A. et al. European network for health technology assessment, EUnetHTA:
planning, development and implementation of a sustainable European network for health technology assessment.
International Journal of Technology Assessement in Health Care. 2009; 25 Suppl 2:1.

% LR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandZio 26 d. jsakymas Nr. V-330 ,.Dél Lietuvos respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2008 m. vasario 29 d. jsakymo Nr. V-160 ,,Dél sveikatos priezitiros sistemos reformos testinumo,
sveikatos priezidiros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* pakeitimo*// Valstybés zinios. 2010, Nr. 51-
2514.

*7 LR sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugsé¢jo 14 d. jsakymas Nr. V-642 ,Dél sveikatos prieziiiros kokybés
uztikrinimo 2005-2010 m. programos patvirtinimo“// Valstybés zinios. 2004, Nr. 144-5268.

* VASPVT. Sveikatos prieziiiros technologijos (SPT). <http://www.vaspvt.gov.lt/node/87> [Zitiréta 2014-08-28].
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v Vaistai (pavyzdziui, aspirinas, beta-blokatoriai, penicilinas, vakcinos, kraujo
produktai).

v' Terapinés ir chirurginés procediiros (pavyzdZziui, psichoterapija, diagnostinis
Sirdies kraujagysliy zondavimas, tulzies puslés pasalinimas).

v’ Sveikatos sistemos (pavyzdziui, specializuota asmens sveikatos priezidiros skyriy
veikla, reabilitacijos programos, sveikatos patikrinimo programos).

v Pagalbinés sistemos (pavyzdziui, elektroniné asmens sveikatos jraSy sistema,
telemedicinos sistema, kraujo bankai, klinikinés laboratorijos).

v’ Organizacinés ir vadybinés sistemos (pavyzdziui, planiné mokéjimo sistema,
alternatyvios medicinos formos).

Atsizvelgiant | sveikatos prieziiiros tiksla, sveikatos prieziiiros technologijos gali biiti
skirtos™:

v’ Prevencijai. PavyzdZiui, imunizacija, hospitalinés infekcijos kontrolés programos.

v Sveikatos  patikrinimui. Pavyzdziui, tepinélis laboratoriniam  tikrinimui,
tuberkuliozés testas, mamografija, cholesterolio testas.

v' Diagnostikai. Pavyzdziui, elektrokardiograma, rentgenograma.

v Gydymui. Pavyzdziui, antivirusinis gydymas, S$irdies vainikiniy kraujagysliy
Suntavimas.

v’ Reabilitacijai. Pavyzdziui, kineziterapija, jtvarai ir kitos pagalbinés priemonés
esant tam tikrai negaliai.

Sveikatos technologijy vertinimas padeda priimti moksliSkai pagristus sprendimus,
susijusius su sveikatos technologijy jsigijimu, naudojimu, platinimu ir efektyviu 18y paskirstymu.*
Sveikatos technologijy vertinimas prasid¢jo nuo prieinamos informacijos sisteminimo, t.y.
sisteminés analizés. Sveikatos technologijy vertinimas i§ pradziy buvo sutelktas i klinikinj
efektyvuma ir rentabiluma, taciau véliau sveikatos technologijas imtasi vertinti ir platesnio masto
klausimais, pavyzdZiui, vertintos organizacinés, socialinés, etinés pasekmés.’’ Sveikatos

technologijy vertinimas yra sisteminis informacijos apie sveikatos technologijy ypatybes, efektus ir/

» VASPVT. Sveikatos prieziiiros technologijos (SPT). <http://www.vaspvt.gov.lt/node/87> [Zitiréta 2014-08-28].

% Miksiené G. Sveikatos prieZitros kokybés gerinimas, vertinant sveikatos technologijas. Lietuvos sveikata:
specializuotas priedas — pacienty sauga. 4psl. <http://www.vaspvt.gov.lt/files/files/pacientu%20sauga%?202012.pdf>
[zitiréta 2014-09-18].

°! Banta D., Jonsson E. History of HTA: Introduction. International Journal of Technology Assessment in Health Care.
Vol. 25/ Suppl. S1, 2009.
<http://journals.cambridge.org/action/displayFulltext?type=1&fid=5886976&jid=THC&volumeld=25&issueld=S 1 &ai
d=5886968> [zitréta 2014-10-20].
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ar poveikius pateikimas.*” Sveikatos technologijy vertinimas atlickamas tarpdisciplininése grupése,
taikant aiskias analitines sistemas ir naudojant jvairius metodus.****

Pasaulyje ilgg laikg sveikatos technologijy vertinimo sgvoka buvo suprantama gana siaurai,
daugiau kaip metodologija, padedanti jvertinti ir atrinkti naujai atsirandancias technologijas bei
atsisakyti pasenusiy diagnostikos ir gydymo metody. Laikui bégant keitési tiek sveikatos
technologijy vertinimo suvokimas, tiek jo naudojimas. Ivairios organizacijos akcentuoja svarbius
aspektus ir savaip interpretuoja sveikatos technologijy apibrézima, nepaisant to, kad devintajame
praé¢jusio amziaus deSimtmetyje buvo sutarta naudoti bendrai suformuluota sveikatos technologijy
apibrézima.” Jvairiy organizacijy tarptautiniu ir nacionaliniu lygiu naudojami sveikatos
technologijy apibrézimai yra labai panasis ir, svarbiausia, nepriestarauja vienas kitam. Tai tik jrodo,
kad Lietuvoje, kaip ir kitose Salyse, sveikatos technologijy vertinimu siekiama sprendimy

priém¢jams suteikti jrodymais pagristg informacija.

1.2 Sveikatos technologijy vertinimo reikSmé sveikatos sektoriuje

Sveikatos technologijos daZnai jvardijamos kaip itin svarbi Siuolaikinés sveikatos
prieziiiros sistemos dalis, prisidedanti prie ligy prevencijos, diagnozés, gydymo ir palengvinanti
negalia ar funkcinius organizmo sutrikimus.’® Sveikatos technologijy plétra (nauji vaistai ir
diagnostikos priemonegs, telemedicinos ir chirurgijos jranga) suteikia galimybe gauti geresnius
rezultatus gydant pacientus, sumazinti Salutinius poveikius, efektyviai paskirstyti sveikatos sistemos
resursus ir iSvengti nereikalingy i8laidy.’” Vis délto nuolating sveikatos moksly ir sveikatos

technologijy pazanga yra ir galimybé¢, ir iSbandymas sveikatos prieZiiiros sistemai. Greitas sveikatos

SV W —

 NIH U.S. National Library of Medicine. Evidence-Based Practice and Health Technology Assessment.
<http://www.nlm.nih.gov/hsrinfo/evidence based practice.html> [ZiGiréta 2014-10-21].

¥ Facey K. INAHTA. Health Technology Assessment (HTA) Glossary. Sweden: SBU, 2006.
<http://www.vaspvt.gov.lt/files/files/INAHTA_glossary.pdf> [ziliréta 2014-05-26].

* Sorenson C., Drummond M., Kanavos P. Ensuring value for money in health care. The role of health technology
assessment in the European Union. World Health Organization on behalf of the European Observatory on Health
Systems and Policies. 2008. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0011/98291/E91271.pdf> [zitGréta 2014-
10-20].

¥ Petronyté G., Jurkuvénas V. Sveikatos technologijos ir jy vertinimas. Visuomenés sveikata, 4 (51), 2010.
<http://www.hi.lt/images/Sv_4%2851%?29 Petronyte.pdf> [zitiréta 2014-09-18].

% VASPVT. Sveikatos prieziiiros technologijos (SPT). <http://www.vaspvt.gov.lt/node/87> [zifiréta 2014-08-28].

7 Narbutas S. STV ir pacienty poreikiai. European cancer patient coalition.
<http://sveikatosforumas.org/user/ files/246/Narbutas LT.pdf> [Zitiréta 2014-08-06].
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sveikatos prieziiira, efektyviau valdant sveikatos priezitiros finansiniu iSteklius bei garantuojant
pagrindiniy principy — nesaliskumo, prieinamumo ir pasirinkimo — jgyvendinima.”®
D¢l staigaus naujy sveikatos technologijy vystymosi ir informacijos augimo tampa vis
sunkiau suspéti su sveikatos moksly pazanga. Sveikatos prieziiiros technologijos tampa vis
brangesnés (tiek jsigyti, tiek naudoti) ir taip prisideda prie nesibaigiancio sveikatos prieziiiros kainy
augimo. Taigi iSkyla buitinybé stabdyti neefektyviy sveikatos prieziiiros technologijy integracija, kol
nejrodoma reali pastaryjy nauda, taip pat neleisti pakeisti vertingy, efektyviy diagnostikos ir
terapiniy procediiry naujomis, nepatvirtintomis technologijomis, negaliniomis pasiekti geresniy
rezultaty ir eikvojanciomis sveikatos priezitirai skirtas 1éSas. Taip pat biitina pasiekti maksimaly
turimy istekliy panaudojima, tuo pat metu ieskant alternatyvy. Siy tiksly jgyvendinima uztikrinantis
mechanizmas yra sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas.™

Vertinant sveikatos prieZidiros technologijas buvo atsizvelgta ; moksliniais jrodymais
pagristos medicinos praktikos faktus, imta vertinti paslaugy teikimo struktiirg, finansines sistemas,
pasitelkta i§sami analizé ir pradéta vertinti visa sveikatos priezitiros sistema.’’ DaZniausiai
nagrinéjami sveikatos technologijy aspektai*':

V' Eksploataciniai parametrai (pavyzdziui: diagnostikos testy jautrumas, specifiSkumas,
atitikimas specifikacijos aprasSymui, patikimumas, technologijos eksploatavimo bei
panaudojimo galimybes).

V' Klinikinis saugumas. Saugumas — tai nepageidaujamy jvykiy tikimybés ir galimybés bei
Siy jvykiy sunkumo lygio rodiklis, susij¢s su technologijos panaudojimu.

v’ Veiksmingumas (angl. Efficacy). Veiksmingumas — tai nauda, gaunama naudojant
technologijg tam tikrai problemai spresti, esant idealioms aplinkos sglygoms.

v’ Efektyvumas (angl. Effectiveness). Efektyvumas — tai nauda, gaunama naudojant
technologija tam tikrai problemai spresti, esant kasdieninéms, jprastinéms aplinkos
salygoms.

v' Ekonominis poveikis. Sveikatos prieziliros technologijas veikia mikroekonominiai ir
makroekonominiai veiksniai. Mikroekonominiai veiksniai — tai sgnaudos, mokesciai ar
apmokéjimai, susij¢ su konkreCia sveikatos technologija. Analizuojant iSlaidas ir

efektyvuma, iSlaidas ir naudinguma bei iSlaidas ir gauta nauda, lyginamas sveikatos

* Sorenson C., Drummond M., Kanavos P. Ensuring value for money in health care. The role of health technology
assessment in the European Union. World Health Organization on behalf of the European Observatory on Health
Systems and Policies. 2008. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0011/98291/E91271.pdf> [ziuréta 2014-
10-20].

* VASPVT. Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas (SPTV). <http://www.vaspvt.gov.lt/node/88> [Zifiréta 2014-
08-28].

0 Ten pat.

! Ten pat.
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priezitros technologijy iStekliy poreikis bei gauta nauda konkreciais atvejais.
Makroekonominiai veiksniai — tai Salies sveikatos prieziiiros iSlaidos (iStekliy
paskirstymas sveikatos programy jgyvendinimui, stacionariniy ir ambulatoriniy jstaigy
veiklos uztikrinimui), susijusios su naujomis sveikatos prieziiiros technologijomis, taip
pat naujas sveikatos priezitiros technologijas reguliuojanti aplinka — sveikatos apsaugos
politika, sveikatos apsaugos reformos, sprendimai dél sveikatos technologijy inovacijos
politikos bei sveikatos technologijy naudojimo.

v’ Socialinis, teisinis, etinis ir politinis poveikis. Dauguma sveikatos prieziliros
technologijy sukelia ir/ ar nulemia socialinius, teisinius, etinius ir politinius interesus.
Pavyzdziui, genetiniai tyrimai, nevaisingumo gydymas, organy transplantacija reikalauja
atitinkamy teisiniy principy, socialiniy ir etiniy standarty sukiirimo. Daug etiniy
aktualts ir iStekliy skirstymo brangioms, kartais ir neefektyvioms, sveikatos

technologijoms klausimai.

Sveikatos technologijos yra nepakeiiamos bet kurios nacionalinés sveikatos sistemos
dalis. Europos Sajungos (ES) $aliy sveikatos prieziiiros sistemos suformavo savo technologing baze,
ne tik investuodama j jrangg, prietaisus ar farmacijos gaminius, bet ir } naujas gaunamas Zinias, o to
pasekméje nacionalinés sveikatos prieziiiros sistemos tapo pazangesnés paslaugy teikimo srityje.*
Sveikatos technologijy vertinimo informacija leidzia nustatyti prioritetus esant ribotiems sveikatos
priezitros iStekliams.

Europos Sgjunga remia valstybiy nariy tarptautinj bendradarbiavimg ir keitimgsi moksline
informacija savanoriSkame tinkle, kuris vienija valstybiy nariy uz sveikatos technologijy vertinima
paskirtas atsakingas nacionalines institucijas ar jstaigas ir tam sudaro palankias salygas.*
Bendradarbiavimas pasaulio, Europos ir regiono lygiu masto ekonomijos pozitriu gali ,padeéti
1Svengti pastangy dubliavimo bei pateikti geresn] optimalaus naujy jy technologijy naudojimo
pagrinda siekiant uztikrinti saugia, aukstos kokybés ir veiksminga sveikatos prieziira.“** Toks

bendradarbiavimas reikalauja stabiliy struktiry, kurios apimty visas su tuo susijusias valdzios

42 Sorenson C., Drummond M., Kanavos P. Ensuring value for money in health care. The role of health technology
assessment in the European Union. World Health Organization on behalf of the European Observatory on Health
Systems and Policies. 2008, 3 psl. <http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf file/0011/98291/E91271.pdf> [ziTréta
2014-10-20].

* Europos Parlamento ir Tarybos 2011 m. kovo 9 d. direktyva Nr. 2011/24/ES ,,Dél pacienty teisiy j tarpvalstybines
sveikatos priezitiros paslaugas jgyvendinimo®. <http://eur-
Al&x.europa.eu/LeeriServ/LeeriServ.do?uri=OJ :1.:2011:088:0045:0065:1t:PDF> [zitréta 2014-10-20].

Ten pat.
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institucijas visose Salyse ir biity sukurtos remiantis vykdomais bandomaisiais projektais bei
konsultacijomis su suinteresuotais objektais.*

Dauguma inovacijy sveikatos prieziiiros srityje suteikia potencialia naudg pacientams ir
sveikatos prieziiiros sistemai, taciau sveikatos technologijy diegimas gali tapti problemiskas istekliy
valdymo srityje. Sveikatos technologijy vertinimo informacijos augimas pazZymi poreikj sistemingai
ir skaidriai skirstyti sveikatos priezitiros iSteklius.*® Pastaruoju metu, daugelis ES 3aliy kuria bei
plétoja sukurtas sistemas, galinCias nustatyti inovacijas, teikiancias didziausig naudg. Pavyzdziui,
Didziosios Britanijos Nacionalinis sveikatos priezitiros institutas (angl. The National Insitute for
Health and Clinical Excellence, NICE) naudojasi sveikatos technologijy vertinimu, kad issiaiskinty
sveikatos technologijy islaidy ir gaunamos naudos santykj. Galutiniai jrodymai naudojami priimant
jvairius sprendimus, pavyzdziui, gydymo islaidy apmokéjimas ar kainodara.’

Naujos inovacijos, diegiamos sveikatos prieziliros sistemoje, gali zenkliai pagerinti
kliniking praktika. Nenoréjimas keisti nusistovéjusiy praktiky bei pasenusios zinios sutrikdo naujy,
ekonomiskai efektyviy ir kliniskai veiksmingy intervencijy naudojima. Salys priverstos taikyti platy
spektra jvairiausiy metodiky tam, kad sukontroliuoty sveikatos technologijy kainas ir paskatinty
optimaliausig jy panaudojima, todél sveikatos technologijy vertinimas atlieka svarbig role, numatant
prioritetus sveikatos priezitiros politikos procesuose. ES Salys plétoja ir kuria sistemas, galincias
jvertinti inovacijas, nustatyti jy atitinkamg investavimo vertg, bei mechanizmus, turincius jtakos
lygiateisiskumo ir prieinamumo principams.*®

Sveikatos technologijy vertinimas apima intervencijy gamybos, moksliniy ir nemoksliniy
jrodymy sistemines apzvalgas. Dazniausiai nagrinéjami tipiniai sveikatos technologijy pozymiai —
saugumas, efektyvumas, kaina ir iSlaidy rezultatyvumas. Taip pat gali biiti nagrin¢jami ir
socialiniai, organizaciniai, teisiniai ir etiniais sveikatos technologijos ar intervencijos aspektai.* Ne
taip daznai atliekamas sveikatos technologijy vertinimas, siekiant nustatyti nepakankamai taikomas

technologijas (pavyzdziui: profilaktinés patikros; rikymo metimo) bei jy nenaudojimo priezastis.”

* Ten pat.

% WHO. Quality of care. Aprocess for making strategic choices in health systems. World Health Organization, 2006.
<http://www.who.int/management/quality/assurance/QualityCare B.Def.pdf> [ZiTiréta 2014-06-19].

" NICE. Into practice guide: Using NICE guidance and quality standards to improve practice. National Institute for
Health and Care Excellence, 2013 April.
<http://www.nice.org.uk/article/pgl/chapter/1%20Introduction%20and %20background> [zitréta 2014-10-10].

* Sorenson C., Drummond M., Kanavos P. Ensuring value for money in health care. The role of health technology
assessment in the European Union. World Health Organization on behalf of the European Observatory on Health
Systems and Policies. 2008. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0011/98291/E91271.pdf> [ziuréta 2014-
10-20].

* Ten pat.

% Ten pat.
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Sveikatos technologijy vertinimas daznai nagrinéja ir makroekonomikos jtaka sveikatos
technologijoms, sveikatos prieziliros sistemos biudZetui, resursy paskirstymg tarp skirtingy
sveikatos programy, sveikatos prieziiiros reguliavimo politika bei kitus politikos pokycCius —
inovacijas, investavima j jas, technologijy perdavima ir panaudojima.’’ Siekiant nustatyti sveikatos
technologijy verte, sveikatos technologijy vertinimas gali sumazinti ar eliminuoti nesaugiy,
neefektyviy ar mazai finansiSkai naudingy intervencijy taikymg. Kai kurios naujos sveikatos
technologijos parodo panaSy ar net geresnj sveikatos priezitiros efektyvumg bei kokybe esant
mazesnéms iSlaidoms, o kitos sveikatos technologijos tik didina bendras sveikatos priezitiros
iSlaidas. Sveikatos technologijy vertinimas taip pat gali buti naudingas siekiant iSsiaiSkinti
kenksmingy ir neveiksmingy technologijy naudojima. IS tikryjy, atsizvelgiant j pobudj bei
intensyvuma, rysys tarp sveikatos technologijy ir iSlaidy yra sudétingas ir besiplétojantis.

Sprendimy priéméjams tampa aktualu atsizvelgti | sveikatos technologijy vertinimo
iSvadas prie§ priimant apmoke¢jimo ar kainodaros sprendimus. Priimant sprendimus svarbu
atsizvelgti ne tik j socialinius, finansinius ir ekspertinius kriterijus, bet ir j auksStos kokybés
jrodymus apie taikomas ir paplitusias sveikatos technologijas. Sveikatos technologijy vertinimo
veikla tai pat labai svarbi formuojant Ziniy baze, kuri uZtikrinty geresne sveikatos prieziiiros kokybe
bei paskatinty klinikiniy praktiky standarty ir rekomendacijy kiirimo ar atnaujinimo procesus
sveikatos prieziiiros sistemoje.5 23

Galima i3skirti reguliacinj ir patariamajj sveikatos technologijy vertinimo aspektus.”
Reguliaciniu aspektu sveikatos technologijy vertinimas susij¢s su kai kuriy sveikatos technologijy
efektyvumu ir saugumu, kai sveikatos technologijy vertinimas atliekamas prie§ sveikatos
technologijai (vaistui, medicinos prietaisui ar pan.) patenkant j rinkg. Patariamasis aspektas apima
platesne sveikatos technologijy vertinimo sritj. Jo siekis — laiku suteikti sprendimy priéme¢jams,
sveikatos prieZiliros specialistams bei pacientams naudingg analiting informacijg apie sveikatos

technologijos kokybe, efektyvuma, sauguma, veiksminguma, platinima bei kaina. > Reikia pabrézti,

> Velasco-Garrido M., Kristensen F. B., Nielsen C. P., Busse R. Health technology assessment and health policy-
making in Burope. Current status, challenges and potential. Observatory Studies Series N° 14. World Health
Organization, 2008. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0003/90426/E91922.pdf> [zitiréta 2014-08-08].

%2 Sorenson C., Drummond M., Kanavos P. Ensuring value for money in health care. The role of health technology
assessment in the European Union. World Health Organization on behalf of the European Observatory on Health
Systems and Policies. 2008, 5 psl. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0011/98291/E91271.pdf> [Zitréta
2014-10-20].

53 Velasco-Garrido M., Kristensen F. B., Nielsen C. P., Busse R. Health technology assessment and health policy-
making in Burope. Current status, challenges and potential. Observatory Studies Series N° 14. World Health
Organization, 2008. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0003/90426/E91922.pdf> [ziuréta 2014-08-08].

> Miksiené G. Sveikatos priezitros kokybés gerinimas, vertinant sveikatos technologijas. Lietuvos sveikata:
specializuotas priedas — pacienty sauga. 4psl. <http://www.vaspvt.gov.lt/files/files/pacientu%20sauga%?202012.pdf>
[ziiréta 2014-09-18].

> Ten pat.
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kad sveikatos technologijy vertinimo paskirtis néra uzdrausti naudoti tam tikras technologijas ir
sutaupyti sveikatos biudzeto 1¢3as. PrieSingai: vertinant sveikatos technologijas yra siekiama surasti
racionaly sprendima dél sveikatos technologijy jsigijimo ir naudojimo, kad pacientai gauty tik
efektyvias, saugias ir kliniskai patikrintas sveikatos technologijas.”®

Sveikatos priezitiros technologijy vertinimo tikslas — suteikti prieinamg, naudinga,
jrodymais paremta informacija dalyvaujantiems sveikatos prieziiros planavimo, kompensavimo,
isigijimo/pirkimo ir investavimo procesuose.”””® Taip pat padéti priimant sprendimus, susijusius su
sveikatos prieziiiros technologijos naudojimu, platinimu ir efektyviu lé§y paskirstymu.”

Apibendrinant sveikatos priezitiros technologijy vertinimas naudingas sveikatos prieziiiros
paslaugy optimizavimui (teikiant sveikatos priezitiros paslaugas, kurios yra kliniskai ir ekonomiskai
efektyvios; randant kompromisg dél sveikatos technologijy isigijimo), sveikatos priezitiros paslaugy
kokybés didinimui (mazinant nepageidaujamy ivykiy skai¢iy; taikant geriausius gydymo metodus;
teikiant moksliskais jrodymais pagristas sveikatos technologijas; suteikiant informacija sveikatos
paslaugy teikéjams) ir sveikatos priezitros iSlaidy mazinimui (gerinant investavimo galimybes;
atsisakant neefektyviy paslaugy; priimant pagristus sprendimus dé¢l sveikatos technologijy isigijimo

ar sveikatos paslaugy teikimo).

1.3 Sveikatos technologijy vertinimo ypatumai tarptautiniu ir nacionaliniu lygiu

1.3.1 Sveikatos technologijy vertinimo raida tarptautiniu lygiu

Jungtiniy Amerikos Valstijy (JAV) Kongresas dar 1972 m. pirmasis pasaulyje ikiiré
technologijy vertinimo agentiirg, kuri analizavo jvairiose srityse taikomy technologijy naudojimo

poveiki.®® Europoje sveikatos technologijy vertinimo organizacinius ir politinius sprendimus

%6 Ten pat.

°7 Sorenson C., Drummond M., Kanavos P. Ensuring value for money in health care. The role of health technology
assessment in the European Union. World Health Organization on behalf of the European Observatory on Health
Systems and Policies. 2008, 3 psl. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0011/98291/E91271.pdf> [ZiGréta
2014-10-20].

38 Velasco-Garrido M., Kristensen F. B., Nielsen C. P., Busse R. Health technology assessment and health policy-
making in Burope. Current status, challenges and potential. Observatory Studies Series N° 14. World Health
Organization, 2008. <http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0003/90426/E91922.pdf> [ziuréta 2014-08-08].

% WHO. Quality of care. Aprocess for making strategic choices in health systems. World Health Organization, 2006.
<http://www.who.int/management/quality/assurance/QualityCare B.Def.pdf> [ziuréta 2014-06-19].

% Eisenberg J. M., Zarin D. Health technology assessment in the United States. International Journal of Technology
Assessment in Health Care. 2002; 18 (2): 192-198.
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pirmieji priémé ispanai ir pranciizai, taciau 1987 m. pirmoji Europoje nacionaliné sveikatos
technologijy vertinimo agentiira buvo jkurta Svedijoje.*'

Sveikatos technologijy vertinimas jvairiose Salyse organizuojamas ir veikia skirtingai,
priklausomai nuo Salies sveikatos sistemos ypatumy, o visg sveikatos technologijy vertinimo veikla
sujungia tarptautinés sveikatos technologijy vertinimo organizacijos. Pirmoji sveikatos technologijy
vertinimo agentliras apjungusi Tarptautiné¢ sveikatos prieziliros technologijy draugija (angl.
International Society of Technology Assessment in Health Care, ISTACH) buvo jkurta 1985 m.
Sios organizacijos jkirimas laikomas organizuoto tarptautinio bendradarbiavimo sveikatos
technologijy vertinimo srityje pradzia. ISTACH veiké beveik 20 mety ir junge daugiau nei 1500
nariy, tatiau dél finansiniy priezas¢iy 2003 m. buvo reorganizuota® ir sukurta Tarptautiné sveikatos
technologijy vertinimo (angl. Health Technology Assessment International, HTAi) organizacija.®***
Si organizacija jungia su sveikatos technologijy vertinimu susijusiag akademing bendruomeneg,
sveikatos priezifiros institucijas, gamintojus, versla, savanorius ir visuomene.®> HTAi misija — remti
ir skatinti sveikatos technologijy vertinimo vystymasi, bendradarbiavimg, supratimg ir naudojima
visame pasaulyje, siekiant moksliSkai pagristy sprendimy priémimo procese informuoti apie
veiksmingy inovacijy diegimg ir efektyvy sveikatos priezitros iStekliy panaudoj ima.®

Valstybés pradéjo rengti sveikatos technologijy vertinimo nacionalines programas, atsirado
bendradarbiavimo tarp agentiiry poreikis. 1993 m. buvo sukurtas Tarptautinis sveikatos
technologijy vertinimo organizacijy bendradarbiavimo tinklas (angl. The International Network of
Agencies for Health Technology Assessment, INAHTA), siejantis daugiau nei 50 nariy i§ viso
palsaulio.67 INAHTA misija — sukurti foruma, kuriame sveikatos technologijy vertinimo agentiiros

galéty keistis aktualia informacija.®® INAHTA kartu su HTAI, vienijantios dauguma nacionaliniy

®" Velasco-Garrido M., Busse R. Policy brief. Health technology assessment. An introduction to objectives, role of
evidence, and structure in Europe. World Health Organization, 2005.
<http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0018/90432/E87866.pdf> [Ziliréta 2014-06-19].

%2 Banta D., Jonsson E. History of HTA: Introduction. International Journal of Technology Assessment in Health Care.
Vol 25/ Suppl. S1, 2009.
<http://journals.cambridge.org/action/displayFulltext?type=1&f{id=5886976&jid=THC&volumeld=25&issueld=S | &ai
d=5886968> [zitréta 2014-10-20].

63 Ten pat.

 Stevens A., Milne R., Burls A. Health technology assessment: history and demand. Journal of Public Health
Medicine. Vol. 25, No. 2, pp. 98-101. 2003. <http://jpubhealth.oxfordjournals.org/content/25/2/98.long> [ziiiréta 2014-
10-20].

% HTA glossary. HTAI. <http://htaglossary.net/HTAi> [Zidiréta 2014-06-05].

%Health Technology Assessment international. About HTAi: Mission. <http://www.htai.org/index.php?id=427>
[zitiréta 2014-06-05].

% The International Network of Agencies for Health Technology Assessment. Welcome to INAHTA.
<http://www.inahta.org/> [ziTiréta 2014-06-05].

% INAHTA. About INAHTA: Mission. <http://www.inahta.org/about-inahta/> [zitiréta 2014-06-05].
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sveikatos technologijy vertinimo agentiiry, 2008 m. pasiraS¢ Memoranduma dél supratimo ir
bendradarbiavimo skatinant sveikatos technologijy vertinimo plétra.®*’*"!

Sveikatos technologijy vertinimo nauda bei poreikj pripazino ir Pasaulio sveikatos
organizacija (angl. World Health Organization (WHO), PSO). Vienas is$ strateginiy PSO tiksly yra
uztikrinti geresnj sveikatos technologijy prieinamuma, kokybe ir naudojimg. PSO sveikatos
technologijy vertinimg remia tarptautinémis rekomendacijomis ir metodikomis. 2007 m. 60-ojoje
Pasaulio Sveikatos Asambléjoje priimta rezoliucija (WHAG60.29) dél Sveikatos priezitiros
technologijy. Rezoliucijoje pabréziama, kad sveikatos prieziiiros technologijos tapo ekonominiu bei
techniniu i88ukiu sveikatos sistemai visose Europos Salyse, todél primygtinai reikalaujama kaupti ir
keistis informacija apie sveikatos prieziiros technologijas, sukurti ir jgyvendinti nacionalines
sveikatos prieziiiros technologijy strategijas ir programas, uztikrinti racionaly iStekliy panaudojima,
tinkamai planuojant, vertinant, jsigyjant bei valdant sveikatos prieziiiros technologijas, ypac
susijusias su medicinos prietaisais.”” 2014 m. 67-ojoje Pasaulio Sveikatos Asambléjoje priimta
rezoliucija (WHAG67.23) dél Sveikatos intervencijy ir sveikatos technologijy vertinimo.
Rezoliucijoje pabréziama, kad reikalingas racionalus sveikatos technologijy naudojimas. Valstybés
raginamos apsvarstyti galimybe sukurti nacionalines sveikatos intervencijy ir sveikatos technologijy
vertinimo sistemas bei skatinti sistemingg jy naudojima, stiprinti sveikatos technologijy vertinimo ir
reglamentavimo valdyma, skatinti nacionalinj ir tarptautinj bendradarbiavimg siekiant surinkti
informacija ir ja dalintis.”

Sveikatos technologijy vertinimo naudingumg pripazino ir Pasaulio Bankas (angl. The
World Bank). Sveikatos technologijy vertinimas buvo jtrauktas j daugeli sveikatos prieziliros
rekomendacijy.”

Europos Sajungoje, kaip ir visame pasaulyje, sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas

pripazintas vienu i§ esminiy elementy, siekiant pagerinti sveikatos priezitros kokybe. Europos

% INAHTA. Global Collaboration. <http://www.inahta.org/collaboration/> [Zitiréta 2014-06-05].

% Memorandum of Understanding Health Technology Assessment International and INAHTA. 2008.
<http://www.inahta.org/wp-content/uploads/2014/04/Montreal-14-HT Ai-Memorandum-of-understanding.pdf> [zilréta
2014-10-20].

" HTAi, INAHTA. Resources for Health Technology = Assessment.  <http:/www.inahta.org/wp-
content/uploads/2014/03/INAHTA-and-HTAi-Statement Resources for HTA.pdf> [Zitiréta 2014-10-20].

> Sixtieth  World Health  Assembly.  Health  technologies. =~ WHA60.29, 2007 May  23.
<http://www.vaspvt.gov.lt/files/files/Health Tec...rezoliucija.pdf> [zitréta 2014-10-20].

¥ Sixty-seleventh World Health Assembly. Health intervention and technology assessment in support of universal
health coverage. WHAG67.23, 2014 May 24. <http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filess'WHA67/A67 R23-en.pdf>
[zitiréta 2014-10-20].

™ Banta D., Jonsson E. History of HTA: Introduction. International Journal of Technology Assessment in Health Care.
Vol. 25/ Suppl. S1, 20009.
<http://journals.cambridge.org/action/displayFulltext?type=1&fid=5886976&jid=THC&volumeld=25&issueld=S 1 &ai
d=5886968> [ziuréeta 2014-10-20].
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Komisija émési koordinuoti sveikatos technologijy vertinimo veiklg Europoje, skatino nacionaliniy
sveikatos technologijy vertinimo agentury kiirimasi.

Europos Komisija dar 1994-1997 m. finansavo sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo
Europoje projekta (angl. Health Care Technology Assessment in Europe, EUR-ASSESS). Sio
projekto tikslas — koordinuoti sveikatos technologijy vertinimo veiklag Europoje, siekiant gerinti
Europos Salyse atliekamy sveikatos technologijy vertinimy kokybe ir svarba. Igyvendinant projekta
buvo sukurta sveikatos technologijy vertinimy prioritetizavimo sistema, suderintos nacionalinés
sveikatos technologijy vertinimo metodologijos bei sukurtas veiksmingas sveikatos technologijy
vertinimy rezultaty sklaidos mechanizmas.”"®

Pasibaigus EUR—-ASSESS projektui Europos Komisija toliau rémé sveikatos technologijy
vertinimo srit] ir skyré finansavimg naujam Europos sveikatos technologijy vertinimo (angl. Health
Technology Assessment Europe, HTA Europe) projektui. Taigi, 1997-1998 m. EK skatino ir réme
sveikatos technologijy vertinimo agentiiry karimasi.”’

Véliau Europos Komisija finansavo Europos bendradarbiavimo sveikatos intervencijy ir
sveikatos technologijy vertinimo (angl. European Collaboration for Assessment of Health
Intervention and Technology, ECHTA/ECAHI) projekta. Projekto metu buvo atlikta labai i§sami
situacijos, siekiant kurti sveikatos technologijy vertinimo mechanizma Europoje, analize.”®

20062008 m. FEuropos Komisija sieké sukurti veiksmingg ir veikiant] sveikatos
technologijy vertinimo tinklg finansuojant Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklo (angl.
European Network for Health Technology Assessment, EUnetHTA) projekta. EUnetHTA tikslas —
sujungti nacionalinius sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo centrus, tyrimy institutus bei
sveikatos apsaugos ministerijas ir sukurti efektyvy ir savarankiSka europinj tinkla, kurio pagalba
buty galima keistis informacija ir remti sveikatos priezidros politika.” EUnetHTA metu buvo
sukurtas sveikatos technologijy vertinimo Serdinis modelis (angl. Core HTA model), sukurti

bandomieji informaciniai sveikatos technologijy vertinimo pavyzdziai, sukurtos sveikatos

> WHO Collaborating Center for Knowledge Traslation and Health Technology Assessment in Health Equity. The
EUR-ASSESS Project. <http://www.cgh.uottawa.ca/whocc/projects/nb_toolkit/chp2/t eur.htm> [ziGiréta 2014-10-18].
’® Banta D. Report from the EUR-ASSESS Project. International Journal of Technology Assessment in Health Care.
1997; 13 (2): 133-340. <http://journals.cambridge.org/action/displayAbstract?”fromPage=online&aid=4226328> [ziliréta
2014-10-18].

" Banta D., Oortwijn W. Health Technology Assessment and Health Care in the European Union. International Journal
of Technology Assessment in Health Care. 2000; 16 (2). <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10932427> [ziliréta
2014-06-12].

8 The ECHTA/ECAHI Project. Stockholm: SBU. 8 pslL
<http://ec.europa.cu/health/ph projects/1999/monitoring/fp monitoring 1999 frep 09 en.pdf> [zitréta 2014-10-20].
7 EunetHTA. About: Mission, Vision & Values. <http://www.ceunethta.eu/about-us/mission-vision-values> [ziliréta
2014-09-28].
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priezitros technologijy vertinimo ataskaity pritaikymo rekomendacijos, leidziancios vienoje Salyje
egzistuojancia sveikatos technologijy vertinimo sistema pritaikyti kitoje 3alyje.*"*!

EUnetHTA tinklas 2010-2012 m. émési jgyvendinti EUnetHTA bendry veiksmy sveikatos
technologijy vertinimo srityje (angl. European Network for Health Technology Assessment Joint
Action on Health Technology Assessment, EUnetHTA Joint Action) plang. Pagrindiniai plano
tikslai — plétoti metodinius sveikatos technologijy vertinimo nurodymus bei principus ir iSbandyti
internetinius sveikatos technologijy vertinimo jrankius bei juos pritaikyti vertinant sveikatos
technologijas.gz’83 Bendry veiksmy plano svarbiausias ir didziausig jtaka padargs pasiekimas —
sukurta elektroniné funkcionuojanti sveikatos technologijy vertinimo sistema bei sukurta duomeny
bazé, kurioje pateikiama informacija apie jrodymais pagristas naujas sveikatos technologijas.***

2011 m. Europos Komisija prieme¢ direktyva ,,Dél pacienty teisiy ] tarpvalstybines
sveikatos priezitros paslaugas jgyvendinimo®. Direktyvos IV skyriaus 15 straipsnis skirtas
tarptautiniam bendradarbiavimui sveikatos technologijy vertinimo srityje, kuriant valstybiy nariy
savanoriska tinkla, padedantj uz sveikatos technologijy vertinimg atsakingoms nacionalinéms
institucijoms ar jstaigoms bendradarbiauti ir keistis moksline informacija.™

2012-2015 m. buvo pradétas EUnetHTA bendry veiksmy sveikatos technologijy vertinimo
srityje plano tesinys — EUnetHTA bendry veiksmy sveikatos technologijy vertinimo srityje 2 dalis
(angl. European Network for Health Technology Assessment Joint Action on Health Technology
Assessment 2, EUnetHTA Joint Action 2). Tesinio tikslas — sustiprinti praktinj EUnetHTA jrankiy

ir metody pritaikyma valstybiy bendradarbiavimui sveikatos technologijy vertinimo srityje.87

EunetHTA Joint Action 2 metu turéty biiti sukurta bendra strategija, principai ir pasitilymai, kaip

% Kristensen F. B., Lampe K., Chase D. L. et al. Practical tools and methods for health technology assessment in
Europe: Structures, methodologies, and tools developed by the European network for Health Technology Assessment,
EUnetHTA. Assessment in Health Care. International Journal of Technology Assessment in Health Care. Vol. 25/
Suppl. S2, 2009, PP 1-8.
<http://journals.cambridge.org/action/displayAbstract?fromPage=online&aid=6894088 &fileId=S0266462309990626>
[zitréta 2014-06-09].

1 EUnetHTA. EUnetHTA Recommendations on the implementation of a sustainable European network for HTA
underway.  <http://www.eunethta.eu/news/eunethta-recommendations-implementation-sustainable-european-network-
hta-underway> [zifiréta 2014-10-20].

S EUnetHTA. EUnetHTA Joint Action 1 (2010-2012). <http://www.eunethta.eu/activities/eunethta-joint-action-2010-
12/eunethta-joint-action-2010-12> [zidiréta 2014-10-20].

% Europos Komisija. Sveikatos technologijy vertinimas: Bendradarbiavimas sveikatos technologijy vertinimo srityje.
<http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/cooperation hta/index It.htm> [Zitiréta 2014-08-28].

8 EUnetHTA. EUnetHTA Joint Action 1 (2010-2012). <http://www.eunethta.eu/activities/eunethta-joint-action-2010-
12/eunethta-joint-action-2010-12> [ziGiréta 2014-08-28].

8 VASPVT. EUnetHTA Joint Action on HTA (2010-2012). <http://www.vaspvt.gov.lt/node/130> [ziuréta 2014-09-
18].

% Europos Parlamento ir Tarybos 2011 m. kovo 9 d. direktyva Nr. 2011/24/ES ,,Dél pacienty teisiy j tarpvalstybines
sveikatos priezitiros paslaugas jgyvendinimo*. <http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2011:088:0045:0065:1t:PDF> [ziuréta 2014-10-20].

% European Commision. Health technology assessment: Joint action on health technology assessment.
<http://ec.europa.cu/health/technology assessment/cooperation hta/index en.htm> [ZiGiréta 2014-08-28].
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uztikrinti pastovy europinj bendradarbiavima, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/24/ES dél pacienty teisiy | tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas IV skyriaus 15
straipsnio reikalavimais.®

2013 m. birzelio 26 d. Komisija priémé jgyvendinimo sprendimg, ,,kuriuo nustatomos
nacionaliniy institucijy arba tarnyby, atsakingy uz sveikatos technologijy vertinima, tinklo
isteigimo, valdymo ir skaidraus veikimo taisykles«.*’

Pasaulyje per daugiau nei 40 mety sveikatos technologijy vertinimo srityje zengti esminiai
zingsniai: sukurtos sveikatos technologijy vertinimo teisinés bazés, kai kuriose Salyse parengtos
sveikatos technologijy vertinimo gairés ir metodikos. Europa suvienijo EUnetHTA projektas,
siekiantis sukurti tarptautinj Europos Saliy tinklg sveikatos technologijoms vertinti bei skatinti
europinj bendradarbiavimg, kuris uZtikrinty, kad tarp Saliy nesikartoty sveikatos technologijy

vertinimai bei biity uZtikrintas atlikty sveikatos technologijy vertinimy pritaikomumas vietiniu

mastu.

1.3.1.1 Sveikatos technologijuy vertinimo patirtis Siaurés ir Vakary Europos $alyse

TV -

sistemoms daugelyje $aliy, ypal toms, kurios turi ribotus isteklius.”’ Sveikatos technologijy
vertinimas buvo pripazintas vienu 1§ esminiy elementy, siekiant teikti kokybiskas sveikatos
prieziiros paslaugas, kartu racionaliai panaudojant finansinius iSteklius, skirtus sveikatos
priezitirai.”’ Daugelis 3aliy sukiré sveikatos technologijy vertinimo sistemas, kuriose sveikatos
technologijy prioritety nustatymas tapo pagrindine Siy sistemy dalimi. Sveikatos technologijy
vertinimo prioritety nustatymo sistemy kirimas tapo bitinas, siekiant tikslingai vertinti
technologijas, kurios sprendzia aktualias sveikatos sistemos problemas.””> Dabar daugelyje 3aliy

veikia sveikatos technologijy vertinimo prioritety nustatymo sistemos.

8 VASPVT. EUnetHTA Joint Action on HTA 2 (2012-2015). <http://www.vaspvt.gov.lt/node/302> [ziliréta 2014-09-
18].

% Komisijos 2013 m. birzelio 26 d. jgyvendinimo sprendimas Nr. 2013/329/ES, ,Kuriuo nustatomos nacionaliniy
institucijy arba tarnyby, atsakingy uz sveikatos technologijy vertinima, tinklo jsteigimo, valdymo ir skaidraus veikimo
taisyklés*. <http://ec.europa.eu/health/technology assessment/docs/impl dec hta network lt.pdf> [ziGiréta 2014-10-
20].

% petronyté G., Jurkuvénas V. Sveikatos technologijos ir jy vertinimas. Visuomenés sveikata 2010, 4 (51): 9-16.

! Sorenson C, Drummond M, Kanavoz P. Ensuring value for money in health care: the role of health technology
assessment in the European Union. Copenhagen: European Observatory on Health Systems and Policies; 2008.

%2 Eddy D. M. Selecting technologies for assessment. International Journal on Technol Assessment in Health Care 1989;
5:485-501.
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Belgija

Belgijoje sveikatos technologijy vertinimg vykdo Belgijos sveikatos prieziliros Zziniy
centras (angl. Belgian Health Care Knowledge Centre, KCE).” Pagrindiné centro misija — rengti
studijas, ruoSti ataskaitas ir patarti politikams priimant sprendimus dé¢l sveikatos prieziiros ir
sveikatos draudimo. Nors centras nedalyvauja sprendimy priémimo procesuose, taCiau jis atlieka
patariamgja funkcija, pateikiant geriausius galimus sprendimus.”® Sis centras vertina vaistus,
gydymo metodus, sveikatos prieziiiros sistemos organizacines ir valdymo sistemas.

Belgijos sveikatos prieziliros ziniy centre sveikatos technologijy vertinamas susideda i$
dviejy pagrindiniy etapy. Pirmajame etape nustatomos sveikatos technologijy vertinimo temos
sveikatos technologijy vertinimui skirtos temos, prioritetai, mokslinio tyrimo klausimai, o taip pat
jvertinty sveikatos technologijy taikymo sritys. Siame etape surandami ekspertai ir suinteresuotos
Salys, perziirima prieinama literatiira ir atlickama preliminari jos analizé. Antrame etape atlickamas
sveikatos technologijos vertinimas ir paruoSiama ataskaita. Sveikatos technologijy vertinimo
ataskaita rengiama remiantis vidiniy ir iSoriniy eksperty iSvadomis, be to, i jos rengimg jsitraukia
suinteresuotos Salys. Atrenkant prioritetines sveikatos technologijas taikomi $ie kriterijai:*

v" Klinikinis efektyvumas (sveikatos technologijos rizika ir nauda, turinti jtakos pacientui);

v EkonomiSkumas (lyginamoji ekonomiskumo ir naudingumo analiz¢);

v" Pacientai (jy poreikiai ir pageidavimai, teikiama informacija, klititys ar baimés susijusios
su sveikatos technologijos taikymu; Sie klausimai gali biiti svarstomi visuomeniniame
kontekste, atsiZvelgiant j vyraujancius socialinio teisingumo interesus);

v" Organizaciniai klausimai (optimalus sveikatos priezioros infrastruktiiros organizavimas,
profesiniai reikalavimai, kokybés kontrolé, finansavimas i§ biudZeto, teisinis sveikatos
technologijos reglamentavimas, teisiniai organizavimo aspektai.

Sveikatos technologijy vertinimui temas teikia Visuomenés sveikatos ir socialiniy reikaly

ministerija, Nacionalinis sveikatos ir nejgalumo draudimo komitetas, o taip pat bet kuris pilietis,
politikas ar institucija, kuri yra suinteresuota sveikatos prieziiira ir jos organizavimu. Siiilant temg

reikia atsizvelgti i ateinan¢iy mety prioritetiniy tyrimy sarasa.

%3 Belgian Health Care Knowledge Centre. <https:/kce.fgov.be/> [Zifiréta 2014-06-07].

 Ten pat.

9 Cleemput I., Van den Bruel A., Kohn L., Vlayen J., Vinck I., Thiry N., Ramaekers D.Process notes. Search for
evidence and critical appraisal. Health technology assessment (HTA). 2007.
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Sveikatos technologijy vertinimg atlicka Belgijos sveikatos priezitiros Ziniy centro tyr¢jai,
iSoriniai mokslininkai, kurie buvo pasirinkti vieSojo konkurso metu, gali biiti kvieCiami ir

pasitilymo iniciatoriai, kaip ekspertai i§ ,,iSorés*.”

Jungtiné Karalysté

Nacionalinio sveikatos prieziiiros instituto (angl. The National Institute for Health and Care
Excellence, NICE) viena i§ veiklos krypCiy yra sveikatos technologijy vertinimas. Be to, Sis
institutas, siekdamas pagerinti sveikatos prieziliros, visuomenés sveikatos ir socialiniy paslaugy
teikimg gyventojams:

v Ruosia tyrimais pagrjstas rekomendacijas sveikatos, visuomenés sveikatos ir socialinés

priezituros praktikams;

v' Vysto sveikatos, visuomenés sveikatos ir socialinés priezitiros paslaugy kokybés

standartus;

v’ Teikia platy informaciniy paslaugy spektra sveikatos prieZidros ir socialinés rapybos

specialistams bei vadovams.

Sis institutas vertina vaistus, prietaisus ir aparatiira, diagnozavimo metodus (pvz. testai),
gydymo procediiras, sveikatos stiprinimo technologijas. Sveikatos technologijy vertinimo rezultatas
— parengtos rekomendacijos.”’

Sveikatos departamento komitetas parengia esanciy ir naujy sveikatos technologijy sarasa, o
Nacionalinis inovacijy nustatymo centras sudaro atsirandanc¢iy ir naujy sveikatos technologijy
sarasg. Abu sveikatos technologijy sarasai yra sujungiami ] vieng saraSa, kuris pateikiamas
svarstymui. Sveikatos technologijy prioritety nustatyme dalyvauja Sveikatos departamento
komitetai, technologijy patariamoji grupé ir jungtiné planavimo grupé bei Sveikatos ministras, kuris
priima sprendima dél sveikatos technologijy vertinimo.”®

Nacionalinio sveikatos ir klinikinés kompetencijos institutas taiko kriterijus pagal kuriuos
nustato prioritetines temas:””

v" Populiacija (Kuo didesné populiacija, tuo svarbesnis sveikatos technologijos vertinimas.

Taciau svarbu ne vien populiacijos dydis, institutas neeliminuoja temy, kurios apima

% Belgian Health Care Knowledge Centre, annual programme 2014. http://kce.fgov.be/content/submit-a-research-topic-
for-kce E2%80%99s-annual-programme-of-2014 [zitiréta 2014-08-08].

° National Institute for Health and Care Excellence. <http://www.nice.org.uk/> [Zifiréta 2014-08-08].

* Guide to the methods of technology appraisal. The National Institute for Health and Care Excellence. 2013.

% National institute for health and clinical excellence. Centre for Health Technology Evaluation. Updated prioritisation
criteria for referral of Technology. Appraisal topics to NICE. 2010.
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maza populiacijos dalj, atsizvelgiama | tokius veiksnius, kaip ligos sudétingumas,
resursy poveikis ir pan);

v Ligos sudétingumas (Svarblis mirtingumo ir gyvenimo trukmés rodikliai, sveikatos
buklé pries ir po gydymo);

v Resursai (Vertinama ar tam tikry gairiy jgyvendinimui reikalingi papildomi iStekliai;
koks resursy poreikis paslaugy teikimui);

v’ Patvirtinta terapiné nauda (Vertinama kokio dydzio gydomajj poveikj turés nauja

sveikatos technologija).
Svedija

Svedija viena pirmyjy $aliy Europoje pradéjusiy taikyti sveikatos technologijy vertinima.
Nors Svedijoje yra keletas institucijy uzsiimanéiy sveikatos technologijy vertinimu, tadiau seniausia
ir daugiausia patirties turinti sveikatos technologijas vertinanti institucija — Svedijos sveikatos
prieziiiros technologijy vertinimo agenttira (angl. The Swedish Council on Technology Assessment
in Health Care, SBU). Si agentiira vertina jvairias sveikatos technologijas, o vertinimas apima
sveikatos, ekonominius, etinius ir socialinius aspektus.

Sveikatos technologijy nustatymo procesas apima du tarpusavyje susijusius etapus.
Pirmajame etape siekiama sumazinti vertinimui skirty temy skai¢iy. Antrajame etape siekiama
nuspresti del konkreciy temy bei vertinting sveikatos technologijy. Vertinimui temas pateikia
Svedijos Parlamentas, Sveikatos ir socialiniy reikaly ministerija, agentiiros mokslinis patariamasis
komitetas, sveikatos prieZiiiros organizacijos, privacios organizacijos ir pilieciai. Agentiira dauguma
uzsakymy d¢l sveikatos technologijy vertinimo gauna i§ specialisty, dirbanc¢iy sveikatos srityje.
Sudaryta projekto grupé atlieka trumpa mokslings literatiiros apzvalga, siekiant iSsiaiskinti ar
pasililytomis temomis yra atlikti moksliniai tyrimai ir literatiros apZvalgos. Agentiiros taryba
priima sprendimus d¢l vertintiny sveikatos technologijy. Sveikatos technologijy nustatyme taikomi
Sie kriterijai:'*

v Pakankamai moksliniy duomeny;

v' Sveikatos technologijos taikymo poveikis mirtingumui ir visuomenés sveikatai;

v" Sveikatos technologijos taikymas sprendzia aktualig sveikatos problems, sukeliancig
dideles ekonomines pasekmes visuomengje;

v" Sveikatos technologijos taikymas svarbus organizaciniu ir profesiniu poZitiriu;

"% Carlson P. Health technology assessment and priority setting for health policy in Sweden. International Journal of
Technology Assessment in Health Care, 20:1 (2004), 44-54.
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v" Sveikatos technologijos taikymas kelia etinius klausimus;
v' Sveikatos technologijos taikymas kelia susirfipinimg visuomenéje.
Atrinkty sveikatos technologijy vertinimui sudaromos darbo grupés. Sveikatos

technologijy vertinimas apima sveikatos ekonominius aspektus.'"'

Sveikatos technologijos
vertinimo projektas pateikiamas SBU valdybai ir moksliniam patarimajam komitetui, kuris
patvirtina santraukg ir rekomendacijas, o informacija susijusi su sveikatos technologijos vertinimu

yra pristatoma galutinéje ataskaitoje.'®>
Vokietija

Vokietijoje sprendimy priémimo procesuose naudojami Sveikatos prieziiiros kokybés ir
efektyvumo instituto (angl. Institut for Quality and Efficiency in Health Care, IQWiG) atlikti
sveikatos technologijy vertinimai. Sis institutas vertina vaistus, procediiras, diagnozavimo metodus,
ligy valdymo programas.

Sveikatos technologijy vertinimui uZsakymus teikia valstybinés institucijos (Federalinis
jungtinis komitetas, Federaliné sveikatos apsaugos ministerija), taciau gali pasitilymus teikti ir kitos
suinteresuotos alys bei visuomené.'”

Sveikatos prieziiiros kokybés ir efektyvumo instituto pagrindinés temos pagal kurias
atlickami vertinimai: stebésena; procediiros nesusijusios su vaistais; sveikatos prieziiiros vadyba;
vaistai; diagnostika; sveikatos prieZitiros kokybé; pacienty informacija.'® Institutas sveikatos
technologijy prioritety nustatymo procese atsizvelgia j:'*

v’ Mirties priezastis;

v' Diagnozés, kurioms esant pacientai gulasi j ligoning;

v" Nebuvimo darbe dél ligos priezastis;

v' Daznas sveikatos bukles ir joms gydyti reikalingus receptinius vaistus;
v Kompensuojamy vaisty, sergant tam tikromis ligoms sgra$g.

Instituto vertintinos sveikatos technologijos pasirinkima jtakoja ir kiti veiksniai, tai:'®

" Drummond M., Jefferson T. for the BMJ Working Party. Guidelines for authors and peer reviewers of economic

submissions to the BMJ. BMJ. 1996; 313: 275-283.

192 Carlson P. Health technology assessment and priority setting for health policy in Sweden. International Journal of
Technology Assessment in Health Care, 20:1 (2004), 44-54.

' Institute for Quality and Efficiency in Health Care. General methods. 2011. Germany.
<https://www.iqwig.de/download/General Methods 4-0.pdf> [ZiTiréta 2014-08-08].

1% M. Nasser, P. Sawicki. Institute for Quality and Efficiency in Health Care: Germany. July 2009.

1% Federa Joint Committee. <http://www.english.g-ba.de/special-topics/> [Zifiréta 2014-08-08].

1% Schneider N., Dierks M. L., Seidel G. et al. The federal government commissioner for patient issues in Germany:
Initial analysis of the user inquiries. BMC Health Service Researches 2007; 7 (24).
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v" Federalinés vyriausybés komisary, atstovaujanéiy pacienty interesus pateiktos uzklausos;

<\

Apklausos, kokybiniai tyrimai, atskleidziantys visuomen¢ dominancius klausimus;
v’ Kity patirtis (pvz. pacienty konsultavimo paslaugas teikiancios jstaigos), rodanti visuomeneés
informacijos poreikj;
v Temos, kurias siiilo instituto svetainés lankytojai ar kuriomis vykdo paieSka instituto
internetiniame tinklalapyje.

Temos svarstomos Federacinio jungtinio komiteto, atkreipiant démesj j sveikatos paslaugy
klinikine nauda, rizikg ir iSlaidas. Tuomet Sveikatos priezitiros kokybés ir efektyvumo institutas yra
jpareigojamas atlikti vertinimg. Institutas vertina moksling literatiirg, stebi pokycius sveikatos
prieziliroje ir jy jtaka sveikatos priezitros paslaugy kokybei ir veiksmingumui. Pacio instituto
iniciatyva vykdomi projektai, kurie suteikia vertingos informacijos dél sveikatos paslaugy teikimo
gerinimo. Institutas ne tik atlieka tyrimus, bet ir nustato mokslinius klausimus, kuriuos iskelia
vidiné projekto grupé konsultuodamasi su tam tikromis agenttiromis ir grupémis. Tyrimo protokolas
ir ataskaitos planas paruos$iamas po visuomenés pateiktos nuomonés. Jrodymais pagrjstas sveikatos
technologijy vertinimas baigiamas po visuomenés, iSorinio eksperto ir suinteresuoty asmeny
konsultacijy.

Sveikatos priezitiros kokybés ir efektyvumo institutas vertina ir sveikatos prieziliros
paslaugas, atsizvelgiant  teigiamus ir neigiamus sveikatos pokycius bei lyginant su kitu gydymu ar
placebu. Atliekama ekonominé analiz¢, kuri padeda nustatyti didziausig kompensacijos sumg uz
gydyma. Vertinant atkreipiamas démesys ] tai, kaip pacientas jauciasi, kokia jo sveikatos biikle.
Vertinime svarbiis sergamumo ir mirtingumo rodikliai, gyvenimo kokybe¢, skundai ir komplikacijos,
ligos trukmé, neigiamas intervencijos poveikis bei paciento pasitenkinimas.'”’

Institutas planuoja vystyti temy atrankos metodus, didesnj démesj skiriant internetinio
puslapio lankytojy atsakui ir jy atsiliepimams, neaktualiy temy archyvavymui, o aktualiy —
vertinimui. Tai prisidés prie temy pasirinkimo sveikatos technologijy vertinimui. Temy atrankos
analizé parodys, kiek pasirinkty temy spektras skiriasi nuo privalomojo sveikatos draudimo fondy
prioritetiniy temy (pvz. vaistai, ligy valdymo programos, Seimos planavimas, ankstyva ligy

prevencija, slaugymas, vakcinacija, kokybés uztikrinimas, psichoterapija, ir kt.).'”®

1.3.2 Sveikatos prieziaros technologijy vertinimo patirtis Lietuvoje

' M. Nasser, P. Sawicki. Institute for Quality and Efficiency in Health Care: Germany. July 2009.
1% Federa Joint Committee. <http://www.english.g-ba.de/special-topics/> [Zifiréta 2014-08-08].
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Lietuvoje sveikatos prieziliros technologijy vertinimas pradétas véliau nei kitose Europos
Salyse. Tik 1990-1992 m. tarptautinés praktikos analizé ir diskusijos sveikatos technologijy
vertinimo klausimais. Dar po mety bendradarbiaujant su Svedijos sveikatos agentira (angl. The
Swedish Council on Health Technology Assessment, SBU) buvo isleistas buvo iSleistas pirmasis
leidinys ,,Medicinos praktikos vertinimas Lietuvoje. Pirmieji zingsniai®, kuriame ,,aptariamos
Lietuvos sveikatos prieziliros sistemos problemos, siejant jas su technologijy vertinimo poreikiu,
bei pateikiama technologijy vertinimo metodologija ir kitose Salyse atlikty vertinimy
pavyzdziai«.'”

1994 m. sveikatos sistemos jstatymo 54 straipsnio 1 punkte nustatomas draudimas ,,naudoti
nejvertintas ar neaprobuotas asmens sveikatos ir visuomenés sveikatos priezitiros technologijas«.'"”
Sveikatos sistemos jstatyme nurodyta, kad ,,asmens ir visuomeneés sveikatos priezitiros technologijy
jvertinimo ir aprobavimo tvarka nustato Sveikatos apsaugos ministerija“,111 taCiau sveikatos
priezitiros technologijy vertinimo tvarka dar neparengta. 1996 m. sveikatos prieziliros jstaigy
istatymo 45 straipsnio 1 punkto 4 dalyje pabréziama, kad asmens sveikatos prieziliros jstaigoms
privaloma ,,naudoti tik tas sveikatos priezitiros technologijas, kurios yra nustatyta tvarka aprobuotos
ir (ar) leistos naudoti Lietuvos Respublikoje,''? o 50 straipsnio 1 punkto 3 dalyje nurodoma, kad
visuomenés sveikatos prieziliros jstaigoms privaloma ,,naudoti tik tuos tyrimo metodus ir tik tas
sveikatos prieziiiros technologijas, kurios yra aprobuotos Lietuvos Respublikoje.'"?

1998 m. Lietuvos sveikatos programos projekte''* 6 skyriaus ,Sveikatos prieziiiros
finansavimas® ,,finansavimo prioritety nustatymo* dalyje nurodoma, kad sveikatos prieziliros
paslaugy finansavimas turéty buti skiriamas atsizvelgiant | naudingumg: ,,prioritetiSkai turi buti
finansuojamos sveikatos prieziliros paslaugos ir atitinkamos medicinos technologijos, kurios
uztikrina kuo didesn¢ nauda pacientams. Priimant sprendimus dél prioritety, vertéty analizuoti,
kiek papildomy paciento kokybiSko gyvenimo mety uztikrina alternatyvios sveikatos prieZiiiros

technologijos“.'"®

19 Ppetronyté G., Jurkuvénas V. Sveikatos technologijos ir jy vertinimas. Visuomenés sveikata, 4 (51), 2010.
<http://www.hi.lt/images/Sv_4%2851%29 Petronyte.pdf> [zitiréta 2014-09-18].
107 R 1994 m. liepos 19 d. sveikatos sistemos jstatymas Nr. [-552.// Valstybés Zinios. 1994, Nr. 63-1231.
111
Ten pat.
"> LR 1996 m. birzelio 6 d. sveikatos prieZiiiros jstaigy jstatymas Nr. I-1367.// Valstybés Zinios. 1996, Nr. 66-1572.

113
Ten pat.
114

Lietuvos sveikatos programa. Projektas.
<http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p id=59004&p tr2=2> [zifiréta 2014-10-20].
115

Ten pat.
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2002 m. Sveikatos apsaugos ministras patvirtina tam tikry ligy (cukrinio diabeto,
obstrukcinés plauciy ligos, kriities piktybiniy naviky) diagnostikos bei ambulatorinio gydymo,

kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) biudZeto, metodikas.''®!'"’

LR sveikatos apsaugos ministro jsakyme''®!"

,Del sveikatos prieziiiros sistemos reformos
testinumo, sveikatos priezitiros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* ir jo 2010 m.
pakeitime jtvirtinta nuostata, kad ,,vykdant sveikatos prieziiiros sistemos reforma, vienas pagrindiniy
vykdomos asmens sveikatos priezitiros sistemos reformos elementy yra sveikatos priezitiros kokybés
uztikrinimas ir sveikatos priezitiros technologijy vertinimas.”

2004 m. sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintoje Sveikatos prieziiiros kokybés
uztikrinimo programoje 2005-2010 m. buvo pabréziama, kad ,,svarbu sukurti ir jdiegti sveikatos
prieziliros technologijy vertinimo [...] sistemg, parengti brangiy ir naujy sveikatos prieziliros
technologijy naudojimo analizes bei sukurti sveikatos technologijy vertinimo strategija“.'*® Tagiau
sveikatos prieziliros technologijy vertinimo sistema nebuvo sukurta ir jdiegta, tad LR Seimo 2011
m. nutarime'?' ,,Dél Lietuvos sveikatos sistemos 2011-2020 mety plétros metmeny patvirtinimo*
dar kartg nustatyta, kad ,,siekiant formuoti ir jgyvendinti nuoseklig sveikatos politika, sitiloma [...]
gerinant sveikatos prieziliros paslaugy prieinamumg, kokybe ir sauga: sukurti sveikatos priezitiros
paslaugy kokybés gerinimo ir technologijy vertinimo sistema; plésti sveikatos priezitiros paslaugy,
atitinkanciy Siuolaikinius medicinos mokslo teorijos ir praktikos laiméjimus, spektrg.”

Lietuvoje kol kas nesukurta bendra sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo sistema,

bet jau vertinamos sveikatos technologijos.'”* Uz sveikatos prieziiiros technologijy vertinimg yra

atsakingos 3 institucijos:

"1 R sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjiicio 14 d. jsakymas Nr. 422 ,,Dél ligy diagnostikos bei ambulatorinio
gydymo, kompensuojamo i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, metodiky patvirtinimo*// Valstybés
zZinios. 2002, Nr. 90-3880.

"7LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. lapkri¢io 21 d. jsakymas Nr. 563 ,Dél létinés obstrukcinés plau¢iy ligos
diagnostikos ir gydymo metodikos patvirtinimo*// Valstybés zinios. 2002, Nr. 116-5225.

"8 TR sveikatos apsaugos ministro 2008 m. vasario 29 d. jsakymas Nr. V-160 ,,Dél sveikatos prieZitros sistemos
reformos tgstinumo, sveikatos prieziliros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo®// Valstybés zinios.
2008, Nr. 27-1000.

" TR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 26 d. jsakymas Nr. V-330 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2008 m. vasario 29 d. jsakymo Nr. V-160 ,,.Dél sveikatos prieziiiros sistemos reformos tgstinumo,
sveikatos prieziliros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* pakeitimo* // Valstybés zinios. 2010, Nr.
51-2514.

120 TR sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 14 d. jsakymas Nr. V-642 ,Dél sveikatos prieziiros kokybés
uztikrinimo 2005-2010 m. programos patvirtinimo* // Valstybés zinios. 2004, Nr. 144-5268.

"2l LR seimo 2011 m. birzelio 7 d. nutarimas Nr. XI-1430 ,,Dél Lietuvos sveikatos sistemos 2011-2020 mety plétros
metmeny patvirtinimo* // Valstybés zinios. 2011, Nr. 73-3498.

'22 LR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 26 d. jsakymas Nr. V-330 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2008 m. vasario 29 d. jsakymo Nr. V-160 ,,Dél sveikatos priezitiros sistemos reformos testinumo,
sveikatos prieziiiros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* pakeitimo* // Valstybés Zinios. 2010, Nr.
51-2514.
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1. Valstybin¢ akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba (VASPVT).
2011 m. Lietuvos Respublikos seimo antikorupcijos komisijos iSvadoje ,,Dél
Komisijos pavedimy Sveikatos apsaugos ministerijoje vykdymo* skelbiama, kad
,Valstybiné¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos teisés akty nustatyta tvarka vykdo jgaliotosios institucijos
funkcijas medicinos prietaisy atitikties vertinimo srityje, organizuoja ir vykdo
sveikatos prieziiiros technologijy (taip pat ir brangiy sveikatos prieziiiros
technologijy) vertinimg, vertina naudojamy medicinos prietaisy efektyvumg ir
nasuma“.'> Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZitros veiklai tarnyba atsakinga
uz sveikatos prieziiros technologijy bei sveikatos technologijy, susijusiy su
medicinos prietaisais, vertinima.'**

2. Higienos institutas (HI). 2013 m. rugpjiicio ménesj Higienos institutas,
administruojant Europos socialinio fondo agentiirai, pradéjo vykdyti ,,Visuomenés
sveikatos priezitros kokybés gerinimas, diegiant visuomenés sveikatos technologijy
vertinimo sistema ir nepageidaujamy jvykiy registravimo sistemg“ projekta, kurio
vienas i§ tiksly — diegti visuomeneés sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo
sistema.'” Higienos institutas atsakingas uz visuomenés sveikatos technologijy
vertinima.'*®

3. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba (VVKT). 2014 m. birzelio ménesj
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prisijungeé prie Europos sveikatos technologijy
vertinimo tinklo EUnetHTA. VVKT planuoja perimti Europos valstybiy patirtj,
metodus, naudotis kity Saliy sukauptais iStekliais ir Ziniomis, ,,kas leis uztikrinti,

kokybiSkg ir skaidry vaistiniy preparaty sveikatos technologijy vertinimg

'Z LR seimo Antikorupcijos komisijos 2011 m. spalio 12 d. i§vada ,Dél Komisijos pavedimy Sveikatos apsaugos

ministerijoje vykdymo* <http://www3.Irs.It/pls/inter/wS show?p r=8158&p k=1> [ziGiréta 2014-10-15].

124 LR sveikatos apsaugos ministro 2011 m. rugséjo 7 d. jsakymas Nr. V-839 D¢l Valstybinés medicininio audito
inspekcijos prie Sveikatos apsaugos ministerijos reorganizavimo, reorganizavimo salygy apraSo ir Valstybinés
akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo* //
Valstybés zinios. 2011, Nr. 112-5279.

' valintéliené R., Janoniené R. Projekto ,,Visuomenés sveikatos prieziiiros kokybés gerinimas, diegiant visuomenés
sveikatos technologijy vertinimo sistema ir nepageidaujamy jvykiy registravimo sistemg™ pristatymas.
<http://www.hi.lt/images/projekto%?20pristatymas _diskusija_raimonda.pdf> [ZiTiréta 2014-10-20].

"2 LR sveikatos apsaugos ministro 2012 m. gruodzio 11 d. jsakymas Nr. V-1142 D¢l Higienos instituto nuostaty
patvirtinimo*// Valstybés zinios. 2012, Nr. 155-8041.
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Lietuvoje.'"”’  Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atsakinga uZ sveikatos

.. e . e .. . .. 128.12
technologijuy, susijusiy su vaistiniais preparatais, vertinima.'**'*’

Lietuvai tarptautiniuose sveikatos technologijy vertinimo projektuose ir organizacijose
atstovauja VASPVT, kuri Lietuvoje organizuoja ir vykdo sveikatos technologijy, susijusiy su
medicinos prietaisais, vertinimg ir valdyma, vertina naudojamy medicinos prietaisy efektyvumg ir
naSumg bei analizuoja Lietuvos ir uzsienio valstybiy medicinos prietaisy ir sveikatos technologijy
atitikties vertinimo politika.'*

VASPVT nuo 2009 m. dalyvauja EunetHTA tinklo veikloje ir yra viena i§ $io tinklo
tikryjy steigéjy.””' VASPVT dalyvauja ir EUnetHTA Joint Action (2010-2012), ir EUnetHTA Joint
Action 2 (2012-2015) projekty veiklose.'*? VASPVT vertindama sveikatos prieZitiros technologijas
remiasi EUnetHTA Serdiniu modeliu ir patvirtintu sveikatos technologijy, susijusiy su medicinos
prietaisais, vertinimo tvarkos aprasu, kuris ,,nustato sveikatos technologijy, susijusiy su medicinos
prietaisais, vertinimo paraisky ir dokumenty, pateikty juridiniy asmeny, norint jvertinti sveikatos
technologija, susijusia su medicinos prietaisais, reikalavimus ir jy vertinimo tvarka”.'?

Sveikatos priezitiros kokybé Lietuvoje gerinama ir uZtikrinama vykdant asmens sveikatos
priezitiros jstaigy, laboratorijy, specialisty licencijavima bei salygy laikymosi priezitiros, medicinos
prietaisy atitikties vertinima, prieZiiirg ir kontrole.'**

Siekiant racionaliai naudoti sveikatos prieziiiros iSteklius, uztikrinti sveikatos priezitiros
paslaugy kokybe, biitina jvertinti, kaip efektyviau diegti naujas sveikatos prieZiiiros technologijas ir
su jomis susijusias inovacijas, kaip pagerinti teikiamy paslaugy kokybe ir jsitraukti j bendra

pasaulio sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo sistema.'*> Sveikatos prieziiiros technologijy

127 VVKT. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prisijungé prie Europos sveikatos technolojy tinklo EUnetHTA.
<http://www.vvkt.It/lit/Valstybine-vaistu-kontroles-tarnyba-prisijunge-prie-europos-sveikatos-technologiju-tinklo-
EUnetHTA/1142> [zitréta 2014-08-28].
28 1 R sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakymas Nr. V-27 , D¢l Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo*// Valstybés Zinios. 2011, Nr. 9-401.
' LR sveikatos apsaugos ministro 2014 m. liepos 4 d. jsakymas Nr. V-768 , Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakymas Nr. V-27 ,Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo* pakeitimo®// Teisés akty registras. 2014, Nr. 2014-
09960.
0 Miksiene G. Sveikatos prieziiiros kokybés gerinimas, vertinant sveikatos technologijas. Lietuvos sveikata:
specializuotas priedas — pacienty sauga. 4psl. <http://www.vaspvt.gov.lt/files/files/pacientu%20sauga%202012.pdf>
[zitiréta 2014-09-18].
B Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus
2013 m. vasario 12 d. jsakymas Nr. T1-165 ,,Dél sveikatos technologijy, susijusiy su medicinos prietaisais, vertinimo
tvarkos apraso patvirtinimo*// Valstybés zinios. 2013, Nr. 24-1206.
12 Ten pat.
'3 Ten pat.
% LR sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 14 d. jsakymas Nr. V-642 ,Dél sveikatos prieziiiros kokybés
gistikrinimo 2005-2010 m. programos patvirtinimo*// Valstybés zinios. 2004, Nr. 144-5268.

Ten pat.
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vertinimas turéty buti sistemiskas, siekiant uztikrinti auksta sveikatos prieziiiros paslaugy kokybe,

nauja poziiirj j sveikatos prieziiira bei efektyvy sveikatos prieziiiros istekliy naudojima.'*®

% LR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 26 d. jsakymas Nr. V-330 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2008 m. vasario 29 d. jsakymo Nr. V-160 ,,Dél sveikatos priezitiros sistemos reformos testinumo,
sveikatos priezidiros infrastruktiiros optimizavimo programos patvirtinimo* pakeitimo“// Valstybés Zinios. 2010, Nr. 51-

2514.
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1.4 Sveikatos technologijy vertinimo nauda Lietuvai

Sveikatos technologijy vertinimas yra naudingas kiekvienai sveikatos sistemai vien jau dél
to, kad jo pagalba galima eliminuoti neefektyvias ir neekonomiSkas sveikatos technologijas i$
sveikatos sistemos ir jvesti naujesnes, kliniSkai ir ekonomiSkai efektyvesnes, pacientams
priimtinesnes sveikatos technologijas. Tai ypa¢ naudinga valstybéms, kuriy sveikatos priezitiros

biudzetas yra nedidelis, o iSlaidos vienai sveikatos technologijy kategorijai yra itin didelés (1 pav.).
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0 10 20 30 40

Vakary Europa

1 paveikslas. ISlaidy vaistams dalis (proc.) nuo viso sveikatos prieziiiros biudzeto (paskutiniai
galimi metai).
Saltinis: WHO Health for All Europeans Database 2014

Centrings ir Ryty Europos Salys vaistams iSleidzia didesn¢ dalj savo sveikatos priezitiros
biudzeto negu Vakary Europos Salys ir, nepaisant didesniy sveikatos priezitiros poreikiy, pacientai
turi mazesnj porieinamuma prie sveikatos priezitiros paslaugy ir sveikatos technologijy.

Santykis tarp ekonomikos ir sveikatos yra sudétingas. Kaip teigiama viename Europos

Komisijos leidinyje, “pats savaime ekonominis augimas negali uztikrinti, kad mazés skirtumai
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sveikatos priezitros srityje. Kad Sie skirtumai biity ribojami, be ekonominio augimo, dar biitinos
papildomos politinés priemones ir didesnis démesys socialiniy garantijy paskirstymui. Tam, kad
BVP vienam gyventojui pavirsty i sveikus piliecius ir lygybe sveikatos prieziliros srityje, reikia
atitinkamo politiniy programy komplekso, kuris mazinty skirtumus ir gerinty sveikata apskritai,
optimizuodamas santykj tarp geréjandios sveikatos ir prieinamy istekliy. '’

Lyginant Europos Saliy sveikatos rodiklius (2 pav. ir 3 pav.) aiSkiai matosi, jog Centrings ir

Ryty Europos Saliy sveikatos rodikliai gerokai blogesni negu Vakary Europos $aliy.

. -- 120

e N -5

» o= < N -85

{S [ =75

Europos regionas [ ]=<=65
75,03

I B

. k7

2 paveikslas. Standartizuotas mirtingumas 100000 gyv. (0-64 m.) dél piktybiniy naviky
(paskutiniai galimi metai).
Saltinis: WHO Health for All Europeans Database 2014

Prof. dr. D. Jankauskiené¢ teigia, kad “Sveikatos politikos formavimas Lietuvoje jau

siejamas su pagrindiniais Lietuvos gyventojy sveikatos rodikliais, ir juos metodiSkai vertinant,

"7 Europos Komisija. Sveikatos prieziiiros  skirtumy mazinimas Europoje.  Socialiné  Europa.

<ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=6265&langld=I1t> [zitréta 2014-10-20].
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«138

kuriamos atitinkamos sveikatos politikos strategijos bei priemonés. ,Lietuvos gyventojai

pradéjo aktyviau dalyvauti profilaktiniuose sveikatos patikrinimuose pagal profilaktines sveikatos
programas (pvz., [...] §irdies kraujagysliy ligy profilaktikos ir kt.),"*’ tad $irdies—kraujagysliy ligy

rodikliai Lietuvoje geresni nei kaimyniniy Saliy, taciau vis dar nesiekia Vakary Europos rodikliy (3

pav.).

f

N -- 300
N -- 130

» e 67 T o] <=100
S R
Europos regionas <40
95,87 [ IND  min=0
- y,

3 paveikslas. Standartizuotas mirtingumas 100000 gyv. (0—64 m.) dél Sirdies-kraujagysliy ligy
(paskutiniai galimi metai).
Saltinis: WHO Health For All Europeans Database 2014

Sveikatos technologijy vertinimas yra plati ir daug apimanti sritis, taigi prie§ atliekant
sveikatos technologijy vertinimus reikia pritaikyti sveikatos technologijy vertinimo kriterijus.
Lietuvoje sveikatos prieziliros technologijy vertinimui prioritetiniai kriterijai néra parengti, taiau,

remiantis Kanados vaisty ir sveikatos technologijy agentiiros (angl. The Canadian Agency for

% Jankauskiené D., Petronyt¢ G. Sveikatos politikos vertybés ir issiikiai artimiausiame deSimtmetyje. Sveikatos

politika ir valdymas. <http://ssvp2012.mruni.eu/wp-content/uploads/2011/10/%C5%BDurnalas-2012.pdf> [ziGiréta
2014-10-20].
% Ten pat.
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Drugs and Technologies in Health, CADTH) patirtimi,'* sveikatos technologijy vertinimo

prioritetiniai kriterijai turéty buti:

v’ Didelé ligos, kuriai skirta sveikatos technologija, nasta;

AN N N NN

Didelé sveikatos technologijos kaina;

Galimybés naudoti alternatyvias sveikatos technologijas;
Sveikatos technologija gali sumazinti atitinkamos ligos rizika;

Sveikatos technologija gali sumazinti atitinkamos ligos gydymo kastus;

Didelé¢ sveikatos technologijos ar jos apimties kaina;

Prieinama nauja sveikatos technologijos vertinimui reikalinga informacija.

1 lenteléje pateikiama Lietuvos SSGG (stiprybiy, silpnybiy, galimybiy, grésmiy) analizé

sveikatos technologijy vertinimo srityje.

1 lentelé. Lietuvos SSGG analizé.

STIPRYBES SILPNYBES
v’ Paskirta  atsakinga institucija = — Sveikatos technologijy vertinimo
VASPVT. sistemos kiirimo, 1gyvendinimo,

v’ Sveikatos apsaugos ministerijos
parama.

v' Kity ES 3aliy sveikatos technologijy
vertinimo patirtis.

v’ Integracija |} bendra  sveikatos

kontrolés patirties stoka.

Sveikatos technologijy vertinimo patirties
stoka.

Sveikatos rodikliy kaupimo, analizés,

vertinimo ir pristatymo patirties stoka.

technologijy vertinimo tinklg Sveikatos technologijy vertinimo
(EUnetHTA). specialisty ir kvalifikacijos stoka.
Tarpsektorinio ir tarpZinybinio
bendradarbiavimo, jgyvendinant
sveikatos technologijy vertinimo
sistemos siekius ir tikslus, stoka.
GALIMYBES GRESMES

v' Aktyvus kity sektoriy, valstybés
tarnyby dalyvavimas sveikatos

technologijy valdymo veikloje.

Nepakankamas veiklos finansavimas.

Klaidingai suvokta sveikatos

technologijos vertinimo sistemos svarba.

40 CADTH. Selecting Topics for Health Technology Assessment. <http://www.cadth.ca/en/products/environmental-
scanning/health-technology-update/ht-update-9/selecting-topics> [zitiréta 2014-06-19].
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v’ Specialisty rengimo ir profesinio

tobulinimo  sveikatos  technologijy
klausimais plétra.
v’ Tarptautinio bendradarbiavimo,

susijusio su sveikatos technologijomis,

plétra.

v Naujausios  informacijos  sveikatos
technologijy  vertinimo  klausimais
pateikimas.

v" Nepakankamas

itraukimas ] sveikatos technologijy
vertinimo veikla.

v Nepakankamai efektyvus  veiksmy
koordinavimas tarp dalyvaujanciy

sektoriy, tarnyby.

specialisty—eksperty
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2. SVEIKATOS TECHNOLOGIJU VERTINIMO PROCEDURA IR
METODAI

2.1 Sveikatos technologijy vertinimo metodika

Sveikatos technologijy vertinimo procesas skiriasi pagal vertinama sveikatos technologija,

ta¢iau dauguma sveikatos technologijy vertinimy vyksta pagal $iuos pagrindinius Zingsnius:'*!
1. Temos parinkimas.

Sveikatos technologijos vertinimo problema ir klausimai.
Organizaciniai aspektai ir atsakomybé uZ sveikatos technologijos vertinima.
Turimy moksliniy jrodymy atrinkimas.
Naujy moksliniy jrodymy surinkimas (jei reikia).
Moksliniy jrodymy kokybés jvertinimas/ interpretavimas.
Moksliniy jrodymy integravimas/ sintetinimas.

ISvady ir rekomendacijy suformulavimas.

A T o B

ISvady ir rekomendacijy paskleidimas.

10. Sveikatos technologijos vertinimo poveikio steb&jimas.

Daugelis sveikatos technologijy vertinimo programy yra pagristos pirminiu duomeny
rinkimo metodu (kai remiamasi esamy pirminiy duomeny tyrimais — pavyzdziui, klinikiniai,
kohortiniai, atvejo—kontrolés tyrimai ir pan.) bei antriniu, ar integraciniu, metodu (kai remiamasi 1§
pirminiy S$altiniy turimais suderintais duomenimis ar informacija — pavyzdziui, metaanalizés,
sisteminé literatiiros apzvalga).'*>'*14

EUnetHTA sukiiré sveikatos technologijy vertinimo ,,Serdin] model;* (angl. Core model),
kuris biity kaip bendrinis sveikatos technologijy vertinimo modelis ir skatinty tarptautinj

bendradarbiavimg bei keitimasi sveikatos technologijy vertinimy rezultatais.'*'*®  Sveikatos

technologijy vertinimo Serdinis modelis laikomas vietinio lygio (t.y. tam tikros valstybés, regiono ar

"I NIH: U.S. National Library of Medicine. HTA 101: IL.Fundamental concepts. E: Basic HTA Frameworks.
<http://www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/tal0104.html> [Zitréta 2014-09-18].

2 Ten pat.

3 NIH: US. National Library of Medicine. HTA 101: TIII.  Primary data  methods.
<http://www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/tal0105.html> [zitiréta 2014-09-18].

" NIH: US. National Library of Medicine. ~HTA  101: IV. Integrative  methods.
<http://www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/tal0106.html> [zitiréta 2014-09-18].

' EUnetHTA. HTA Core Model®. <http://www.eunethta.eu/hta-core-model> [ZiGiréta 2014-10-14].

"% EUnetHTA. HTA Core Model® Online. National Institute for Health and Welfare. Helsinki; 2013.
<https://meka.thl.fi/htacore/Default.aspx> [zitiréta 2014-08-28].
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programy) pagrindas sveikatos technologijy vertinimy ataskaitoms. Sveikatos technologijy
vertinimas pagal Serdinj modelj apimama:'*7-14%-14°

1. Sveikatos problema ir dabartinis sveikatos technologijos naudojimas.
Sveikatos technologijos apraSymas ir techninés charakteristikos.
Saugumas.

Klinikinis efektyvumas.

Ekonominis vertinimas.

Etikos analiz¢.

Organizaciniai aspektai.

Socialiniai aspektai.

A S S A

Teisiniai aspektai.

Pastaruoju metu sveikatos technologijy vertinimai turi labai didele paklausa, o sveikatos
priezitiros sprendimy priéméjai tikisi greiciau sulaukti vertinimo i§vady ir rekomendacijy. Visa tai
paskatino ,,greityjy vertinimy* (angl. rapid HTAs) atsiradima. '™ Greitieji vertinimai daZniausiai

151

apima pirmuosius 4-5 Serdinio modelio punktus. ™" D¢l greityjy sveikatos technologijy vertinimy

atsirado galimybé jvertinti daugiau sveikatos technologijy per ta patj laikotarp; — greitasis

.. . . . . .. .. . . 152.1
vertinimas uztrunka 4-8 savaites, o pilnas sveikatos technologijos vertinimas — 3—12 ménesiy. "> 53

2.2 Sveikatos technologijy vertinimo struktira

7 NIH: US. National Library of Medicine. HTA  101: II.  Fundamental  concepts.
<http://www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/tal0104.html> [zitiréta 2014-09-18].

'8 EUnetHTA (European Network for Health Technology Assessment). HTA Core Model for Medical and Surgical
Interventions. V. 1.0 Work Package 4. The HTA Core Model. Dec, 2008.
<http://meka.thl.fi/htacore/model/HT A %20Core%20Model%20for%20Medical %020and %20Surgical %20Interventions
9%201.0r.pdf> [ziGréta 2014-10-20].

149 Lampe K., Mikeld M., Garrido M. V. et al. European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA). The
HTA core model: a novel method for producing and reporting health technology assessments. International Journal of
Technology Assessment in Health Care. 2009; 25 Suppl 2: 9-20. <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20030886>
[zitréta 2014-10-20].

B0 NIH: U.S. National Library of Medicine. HTA 101: X. Selected issues in HTA.
<http://www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/ta101012.htmlI> [zitréta 2014-09-18].

51 EUnetHTA Joint Action WP5 — Relative Effectiveness Assessment (REA) of Pharmaceuticals — Model for Rapid
Relative Effectiveness Assessment of Pharmaceuticals, 1 March 2013 - V3.0.
<http://www.eunethta.eu/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/Model %20for%20Rapid %20REA %200f%20pharmaceuti
cals final 20130311 reduced.pdf> [ziliréta 2014-10-20].

' Hailey D. A preliminary survey on the influence of rapid health technology assessments. International Journalof
Technology Assessment in Health Care. 2009; 25 3): 415-8.
<http://journals.cambridge.org/action/displayAbstract?fromPage=online&aid=5961204> [ zZitiréta 2014-10-14].

'3 Khangura S, Konnyu K, Cushman R, et al. Evidence summaries: the evolution of a rapid review approach.
Systematic Reviews. 2012; 1: 10. <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3351736> [zitiréta 2014-08-18].
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Pateikiamas sveikatos technologijos vertinamas remiantis sveikatos technologijy
vertinimo 3erdiniu modeliu (angl., Core Model®), kuris yra metodologinis pagrindas bendram
sveikatos technologijy vertinimy kiirimui ir informacijos dalinimuisi.'”* Modelis tinkamas jvairioms
sveikatos technologijoms — diagsnostinéms procediroms, medicininéms ir chirurginéms
intervencijoms, vaistams, monitoringo programoms.'> Sis modelis susideda i§ 3 komponenty:'>°

1. Sveikatos technologijos ontologijos.
2. Metodologiniy gairiy.
3. Sveikatos technologijos vertinimo ataskaitos formos.

Pri¢jimas prie sveikatos technologijy vertinimo Serdinio modelio (Core Model®) reikalauja
specialaus prisijungimo ir slaptazodzio, tad kol kas yra galimas tik EUnetHTA partneriams ir
bendradarbiams.'”’ Tagiau pagrindiné sveikatos technologijy vertinimams reikalinga informacija
yra laisvai prieinama internetinéje erdveje (off-line rezimu).

Sveikatos technologijy vertinimo $erdiniu modeliu (Core Model®) yra sugeneruojamas
bendras sveikatos technologijos vaizdas, kuris, kaip jau minéta, apima tokias sritis:'>*3*-160-16!

1. Sveikatos problema ir dabartinis sveikatos technologijos naudojimas. ApraSoma
sveikatos problema ir tiksliné populiacija, ligos epidemiologija ir nasta visuomenei
bei asmeniui. Svarbi dél papildomos informacijos specialistams, nesusijusiems su
sveikatos mokslais.

2. Sveikatos technologijos apraSymas ir techninés charakteristikos. Suteikiama
informacija apie technologijos kiirimo tikslus, technologijos naudojima, sveikatos
technologijos svarba tam tikruose sveikatos lygmenyse. Taip pat apraSomos
technininés sveikatos technologijos charakteristikos: patalpos, jranga, Zmogiskieji

iStekliai, mokymuy ir informacijos poreikis.

'** EunetHTA. HTA Core model. <http://www.eunethta.eu/hta-core-model> [Zifiréta 2014-09-18].

'35 The HTA Core Model® for joint production and sharing HTA information (Poster). European network for Health
Technology Assessment. JA2, 2012-2015.

1 EunetHTA. HTA Core model. <http://www.eunethta.eu/hta-core-model> [Zifiréta 2014-09-18].

57 Ten pat.

138 Ten pat.

' NIH: U.S. National Library of Medicine. HTA  101: II.  Fundamental  concepts.
<http://www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/tal0104.html> [Zitréta 2014-09-18].

10 EUnetHTA (European Network for Health Technology Assessment). HTA Core Model for Medical and Surgical
Interventions. V. 1.0 Work Package 4. The HTA Core Model. Dec, 2008.
<http://meka.thl.fi/htacore/model/HT A%20Core %20Model %20for%20Medical %020and %20Surgical %20Interventions
%?201.0r.pdf> [zitréeta 2014-10-20].

1" Lampe K., Mikeld M., Garrido M. V. et al. European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA). The
HTA core model: a novel method for producing and reporting health technology assessments. International Journal of
Technology Assessment in Health Care. 2009; 25 Suppl 2: 9-20. <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20030886>
[zitiréta 2014-10-20].
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3. Saugumas. Apibiidinama tiesiogin¢ ir netiesioginé zala pacientams, darbuotojams
ir aplinkai.

4. Klinikinis efektyvumas. ApraSomas teigiamas sveikatos technologijos poveikis
sveikatai ir gyvenimo kokybei, sveikatos technologijos tikslumas. Taip pat
aprasomas ir netiesioginis veiksmingumas.

5. Ekonominis vertinimas. Apskai¢iuojamos ir aprasomos sveikatos technologijos
iSlaidos ir naudingumas. Daznai vertinama sveikatos technologija palyginama su
alternatyviomis technologijomis.

6. Etikos analizé. Vertinant sveikatos technologijas ypa¢ svarbu iSanalizuoti
vyraujancias socialines ir moralines normas. Etikos klausimai turéty biti
analizuojami dviem aspektais, atsizvelgiant j sveikatos technologijos naudojimo ir
nenaudojimo pasekmes.

7. Organizaciniai aspektai. Analizuojami svekatos technologijos (ne)jdiegimo
procesai, iStekliai, valdymo klausimai jvairiais lygmenimis: jvairiy suinteresuoty
Saliy viduje ir tarp jy bei sveikatos prieziiiros sistemos lygmeniu.

8. Socialiniai aspektai. Démesys skiriamas pacienty ir jiems reikSmingy zmoniy
motyvams, patirtims pries ir po sveikatos technologijos naudojimo.

9. Teisiniai aspektai. Nagrinéjamos pagrindinés pacienty teisés (autonomijos,
informuoto sutikimo, privatumo ir konfidencialumo) ir teisiniai sveikatos

technologijos naudojimo reikalavimai (leidimai, garantija, rinkos reguliavimas).

Siame darbe sveikatos technologija vertinama remiantis EUnetHTA greityjy vertinimy
metodika.'® Greitasis sveikatos technologijos vertinimas apima pirmuosius 4 $erdinio modelio
punktus: sveikatos problemg ir dabartinj sveikatos technologijos naudojima, sveikatos technologijos
apraSyma ir technines charakteristikas, sauguma bei klinikinj efektyvuma. 163

Darbe pateikiamas paZingsninis sveikatos technologijos vertinimas pagal EUnetHTA
metodologija, o rezultatai, jvertinus pasirinkta sveikatos technologija (inksty nervy abliacijos ir
denervacijos sistemy gydymui atspariai arterinei hipertenzijai gydyti), pateikiami apibendrintai.

Informacijos paieska vykdoma duomeny bazése (PubMed (MEDLINE), Cochrane

Library, Cochrane Reviews, Centre for Reviews and Dissemination (CRD)) ir bendroje

' NIH: U.S. National Library of Medicine. HTA 101: X. Selected issues in HTA.
<http://www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/tal01012.html> [ZiTiréta 2014-09-18].

' EUnetHTA Joint Action WP5 — Relative Effectiveness Assessment (REA) of Pharmaceuticals — Model for Rapid
Relative Effectiveness Assessment of Pharmaceuticals, 1 March 2013 — V3.0.
<http://www.eunethta.eu/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/Model %20for%20Rapid %20REA %200f%20pharmaceuti
cals final 20130311 reduced.pdf> [ziTiréta 2014-10-20].
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internetinéje erdveje, naudojantis Google paieSkos sistema. Atrinkty moksliniy straipsniy kokybés

patikrinimas buvo atliktas naudojant GRADE programa.
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3. SVEIKATOS TECHNOLOGIJOS VERTINIMAS

3.1 Pasirinktos sveikatos technologijos vertinimo pagrjstumas

Europos Sirdies sveikatos chartijoje raSoma, kad ,3irdies ir kraujagysliy ligos yra
pagrindiné Europos motery ir vyry mirciy priezastis“, o ,,dél Siy ligy 53 Pasaulio sveikatos
organizacijos Europos regiono Salyse kasmet mirSta 4,35 milijono zmoniy, o Europos Sgjungos
Salyse — 1,9 milijono moniy*.'®*

Remiantis Europos 2008 m. Sirdies ir kraujagysliy statistika Sirdies ir kraujagysliy ligos
yra beveik pusés visy ligy priezastis, t. y. 42 % visy atvejy, o 2006 m. su Sirdies ir kraujagysliy
ligomis susijusios bendros i$laidos ES sudaré 192 mlrd. eury, o vienam zmogui per metus tenka 372
eurai.'® Si suma jvairiose Salyse skiriasi deSimteriopai: nuo maZiau negu 50 eury Maltoje iki 600
eury Vokietijoje ir DidZiojoje Britanijoje.'®

Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos daznai tampa nejgalumo ir pablogéjusios gyvenimo
kokybés priezastimis. Vis délto, kaip teigiama Europos Sirdies sveikatos chartijoje ,,daznai irdies ir
kraujagysliy ligy galima i$vengti“.'® Ten pat iidéstyti argumentai patvirtina prevencijos svarba:
»Pasaulio sveikatos organizacijos ekspertai apskai¢iavo, jog vidutinis arterinio kraujo spaudimo,
cholesterolio koncentracijos kraujyje sumazinimas, metimas rikyti gali daugiau negu dvigubai
sumazinti sergamumg $irdies ir kraujagysliy ligomis.« '**1®

PSO, jvairios tarptautinés iniciatyvinés grupes ir organizacijos ypatingg démesj skiria
Sirdies ir kraujagysliy ligoms ir jy rizikos veiksniams. Sirdies ir kraujagysliy ligy prevencijos
strategijos jvardytos auksciausios lygio ES, Europos Komisijos, Europos Parlamento ir PSO

e 170,171,172,173,174,175
politiniuose dokumentuose.

164 Europos Sirdies sveikatos chartija. European Heart health charter.

<http://www.heartcharter.org/download/Lithuanian.pdf> [Zitréta 2014-10-20].
' Europos Sajungos Taryba. Uzimtumas, socialiné politika, sveikatos ir vartotojy reikalai. Pranesimas spaudai.
<http://www.consilium.europa.eu./uedocs/cms_data/docs/pressdata/L. T/lsa/115701.pdf> [ZiGiréta 2014-09-18].

1% Ten pat.

167 Europos Sirdies sveikatos chartija. European Heart health charter.
<http://www.heartcharter.org/download/Lithuanian.pdf> [Zitréta 2014-10-20].

18 Ten pat.

1 . ve qe . .. . g . ..
6 Lietuvos Sirdies asociacija. Sirdies ligy prevencija.

<http://www.heart.lt/pagrindinis_meniu/sirdies ligu prevencija/4220/> [zitréta 2014-10-20].

170 Council of the European Union. Council Conclusions of 9 March 2004 on promoting heart health. 2004; 7062.

""" Luxemburg Declaration. <http://ec.europa.eu/health/major_chronic_diseases/diseases/cardiovascular/index_en.htm>
[zitiréta 2014-06-18].

' European heart health charter. <http://www.heartcharter.org/read-charter/default.aspx> [pitiréta 2014-06-18].

173 The European Parliament. Resolution of 12 July 2007 on Action to tackle Cardiovascular Disease, 2007; P6_TA
(2007) 0346.

" 'WHO. Gaining health. The European strategy for the prevention and control of noncommunicable diseases.
Copenhagen, WHO Regional Office for Europe, 2006.
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Europos Sajungoje (daugumoje Siaurés, Piety ir Vakary Europos $alyse) mir§tamumas dél
Sirdies-kraujagysliy sistemos ligy mazéja, mazéja ir naujy susirgimy skaicius, taCiau pacienty,
serganiy §iomis ligomis, daugéja.'’® Toks paradoksas atsiranda dél pailgéjusios pacienty, serganéiy
Sirdies-kraujagysliy sistemos ligomis, gyvenimo trukmés ir pageréjusio i§gyvenamumo.'’’ Deja, bet
Centringje ir Ryty Europoje sergamumas ir mirS§tamumas dél Sirdies-kraujagysliy sistemos ligy
islieka toks pat arba net didéja.'”®

Lietuvoje 2013 m. mirtingumas dé¢l Sirdies—kraujagysliy ligy sudaré 56 proc. visy mirties
atvejy.'” 2013 m. Sirdies-kraujagysliy sistemos ligomis Lietuvoje sirgo kas tre¢ias gyventojas.
Sergamumg Sirdies-kraujagysliy sistemos ligomis lenkia tik sergamumas kvépavimo sistemos
ligomis, bet tik dél didelio kvépavimo sistemos ligy sezoniskumo.

IS visy Sirdies-kraujagysliy sistemos ligy dazniausiai sergama hipertenzinémis ligomis.
Sergamumas hipertenzinémis ligomis 2001-2008 m. laikotarpiu kiekvienais metais stabiliai vis

didé¢jo (4 pav.), o paskutiniaisiais metais iSaugo.

Sergamumas hipertenzinémis ligomis 100000 gyv.
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4 paveikslas. Sergamumas hipertenzinémis ligomis 100000 gyventojy 2001-2013 m. laikotarpiu.
Saltinis: Higienos instituto, Sveikatos informacijos

centro Lietuvos sveikatos rodikliy informaciné sistema

' WHO. Action plan for implementation of the European strategy for the prevention and control of noncommunicable

diseases 2012-2016. Copenhagen, WHO Regional Office for Europe, 2012.
176 &

Europos Sirdies sveikatos chartija. European Heart health charter.
<http://www.heartcharter.org/download/Lithuanian.pdf> [zitréta 2014-10-20].
"7 Ten pat.
178 Lietuvos Sirdies asociacija. Sirdies ligy prevencija.

<http://www.heart.lt/pagrindinis_meniu/sirdies ligu prevencija/4220/> [Zituréta 2014-10-20].
'" Higienos institutas, Paskelbti 2013 mety mirties priezas¢iy duomenys. < http://www.hi.lt/news/725. html> [Zifiréta
2014-10-20].
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Reikia atkreipti démesj ne tik j didéjant] sergamumga hipertenzinémis ligomis, bet ir |
sergamumo valdymo problemas. Arteriné hipertenzija diagnozuojama, kai kraujospiidis nuolat
siekia 140/90 mmHg arba daugiau. Pacientai vartoja vis daugiau vaisty arterinei hipertenzijai
suvaldyti, o jei nepadeda daugiau nei 3 skirtingy klasiy antihipertenziniy vaisty derinys ir arterinis
kraujospudis iSlieka > 140/90 mmHg (arba > 130/80mmHg, sergant cukriniu diabetu ar létine inksty

liga), arteriné hipertenzija gali buti jvardijama kaip gydymui atspari arteriné hipertenzija.'®’

3.2 Inksty abliacijos ir denervacijos sistemy gydymui atspariai arterinei hipertenzijai
gydyti vertinimas

3.2.1 Informacinés paieskos metodika

Moksliniy straipsniy paieska skiriasi pagal sveikatos technologijos vertinimo skyriy.
Pagrindiné paieska naudojama kaip pagrindas visiems sveikatos technologijy vertinimo klausimy
atsakymams, taciau konkretizuota informacija ieSkoma atskirai. Sveikatos problemos ir sveikatos
technologijos apibudinimo skyriams informacija turéty buti teikiama i§ sveikatos statistikos,
bendros atvirai prieinamos informacijos internete, informacijos i§ gamintojy.

Saugumo ir klinikinio efektyvumo skyriams informacija renkama i§ pagrindinés
sistemings literatiiros paieskos ir papildomos informacijos i§ moksliniy duomeny baziy.

I saugumo skyriy deréty jtraukti paieskos metu paskelbtus visy rusiy prospektyvinius
tyrimus — t.y. randomizuoti kontroliuojami tyrimai, nerandomizuoti kontroliuojami tyrimai ir atvejy
studijos. Konferencijy tezés, redakciniai straipsniai, nuomonés bei nepublikuoti duomenys neturéty
bati jtraukti j vertinima.'®’

Klinikinio efektyvumo skyriui duomenys renkami i§ sveikatos technologijy vertinimy/
sisteminiy apzvalgy, randomizuoty kontroliuojamy tyrimy, o jei nepakanka duomeny, tai ir i$
prospektyviniy, kontroliuojamy tyrimy. 182

Toliau pateikiami moksliniy straipsniy paieskos duomeny bazése Cochrane Library ir CRD
DARE and HTA deriniai tema “Inksty abliacijos ir denervacijos sistemy gydymui atspariai arterinei

hipertenzijai gydyti”.

"% Miglinas M., Kilaité L., LukaSevi¢ D. Rezistentiska gydymui hipertenzija: demografiniai duomenys, klinikiné
charakteristika ir gydymo ypatumai. Medicinos teorija ir praktika, 2012. T. 18 (Nr. 4.2).
<http://www.mtp.It/files/MTP4.2 6 550%E2%80%93555p.pdf> [zidréta 2014-10-27]

81 EUnetHTA. Core model Online. <https:/fio.stakes.fi/htacore/HT ACoreModel Handbook_2011-10-20.pdf> [ZiGiréta
2014-09-17].

'82 Ten pat.
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Duomeny bazé: Cochrane Library.
Paieskos data: 2014 m. birzelio 26 d.
ApraSymas:

Cochrane apzvalgos — 0.

Kitos apzvalgos — 1.

Sveikatos technologijy vertinimai — 5.

Klinikiniai tyrimai — 143.

Nr. Paieska Rezultaty skaicCius
#1 (kidney OR renal) 29736
#2 MeSH descriptor: [Catheter Ablation] explode all trees 997
#3 (denervation* or sympathectomy or sympathectomies or 4784
sympathetic or innervation* or catheter near/2 ablat*)
#4 #2 or #3 4784
#5 #1 and #4 342
#6 MeSH descriptor: [Blood Pressure] explode all trees 25763
#7 (hypertension or hypertensive or (blood next pressure)) 60831
#8 #6 or #7 61048
#9 #5 and #8 168

Duomeny bazé: CRD DARE and HTA.
Paieskos data: 2014 m. birzelio 26 d.
ApraSymas:

Sisteminés apzvalgos — 2.

Sveikatos technologijy vertinimai — 6.

Nr. PaieSka Rezultaty skaicius

1 MeSH DESCRIPTOR Kidney IN DARE, HTA 73

2 (kidney OR renal) IN DARE, HTA 1853

3 #1 or #2 1853

4 MeSH DESCRIPTOR Denervation IN DARE,HTA 19

5 MeSH DESCRIPTOR Sympathectomy IN DARE,HTA 18

6 MeSH DESCRIPTOR Catheter Ablation EXPLODE ALL | 250
TREES IN DARE . HTA

7 ((denervation* or sympathectomy or sympathectomies or 356
sympathetic or innervation* or
catheter near2 ablation) IN DARE, HTA

8 #4 OR #5 OR #6 OR #7 356

9 MeSH DESCRIPTOR Hypertension EXPLODE ALL 463
TREES IN DARE . HTA

10 MeSH DESCRIPTOR Blood Pressure EXPLODE ALL 397

TREES IN DARE HTA
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11 ((hypertension or hypertensive or "blood pressure")) IN 255
DARE,HTA

12 #9 OR #10 OR #11 1798

13 #3 AND #8 AND #12 8

14 (#13) IN DARE 2

15 (#13) IN HTA 6

3.2.2 PICO metodas

Populiacija

Pacientai, kuriems diagnozuota gydymui atspari arteriné hipertenzija
(apibréziama kaip nuolatiné hipertenzija, iSliekanti netgi pakankamomis
dozémis vartojant bent tris antihipertenziniy vaistus, jskaitant ir diuretikus),

kai kraujospidis > 140/90 mm Hg,'®* be antriniy hipertenzijos priezasé¢iy.

Intervencija

Inksty nervuy abliacijos ir denervacijos sistemos.

Si intervencija sukelia iScentriniy simpatiniy nervy ir jcentriniy inksty
arterijy sieneliy nervy destrukcija tam, kad biity sumazintas simpatinés nervy

sistemos aktyvumas, o kartu ir kraujospiidis.

Palyginimas

Standartinis gydymas (jokio gydymo; papildomas farmakologinis gydymas;

butaforinis hipertenzijos gydymas).

Visiems pacientams tesiamas gydymas bent trimis antihipertenziniais
vaistais. Bet kokia papildoma intervencija ar palyginamoji technologija yra

traktuojama kaip papildomas gydymas.

Rezultatai

Pirminiai rezultatai:

e Bendras mirtingumas;

e Mirtingumas dél Sirdies—kraujagysliy ligy;

e Sergamumas Sirdies—kraujagysliy ligomis (insultas, miokardo
infarktas, Sirdies nepakankamumas);

e Kraujospudis (sistolinio ar diastolinio kraujospiidzio poky¢iai);

e Komplikacijos per ar po gydymo.

' Miglinas M., Kilait¢ L., LukaSevi¢ D. Rezistentiska gydymui hipertenzija: demografiniai duomenys, klinikiné

charakteristika

ir gydymo ypatumai. Medicinos teorija ir praktika, 2012. T. 18 (Nr. 4.2).

<http://www.mtp.It/files/MTP4.2 6 550%E2%80%93555p.pdf> [zidréta 2014-10-27]
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Antriniai rezultatai:

e Kairiojo Sirdies skilvelio hipertrofija/ sistoliné ir diastoliné Sirdies
funkcija;

e Inksty funkcija;

e Gyvenimo kokybé;

e Poveikis kasdienéms veikloms.

Vertinimo Veiksmingumas/efektyvumas:
dizainas Sisteminés apzvalgos /sveikatos technologijy vertinimai, randomizuoti
kontroliuojami tyrimai ir, jei duomenys randomizuotuose kontroliuojamuose

tyrimuose yra nepakankami, prospektyviniai ir/ar kontroliuojami tyrimai.

Saugumas:
Tokie pat tyrimai, kaip vertinant veiksmingumg, ir papildomai visi

prospektyviniai tyrimai.

3.2.3 Sveikatos technologijos greitasis vertinimas

Sveikatos problema

Tiksliné populiacija — pacientai, kurie kencia nuo gydymui atsparios hipertenzijos —
bisenos, kuri yra susijusi su simpatinés nervy sistemos hiperaktyvumu. Pacientai, kuriems galima
atlikti intervencija, gali buiti gydomi kateteriu atliekant inksty denervacija. Gydymo tikslai —
apsaugoti organus nuo hipertenzijos Zzalos ir sumaZinti sergamumg ir mirtinguma Sirdies—
kraujagysliy ligomis..

Gydymui atspari hipertenzija — biikle, kuriai jprasty/ tradiciniy gydymo biidy nepakanka.
Tradiciniai gydymo biidai yra pagrjsti pirmiausiai gydymu vaistais ir gyvenimo budo keitimu.
Atspari hipertenzija i$sivysto, kai atitinkamos procediiros (jskaitant ir gyvenimo btido pokycius, ir
bent tris antihipertenzinius vaistus (i§ kuriy 1 yra diuretikas)) nesugeba sumazinti sistolinio ir
diastolinio kraujosptidZio iki, atitinkamai, 140 ir 90 mmHg ver¢iy. Vaistai paskirti optimaliomis
dozémis, o antrinés priezastys (dél kity ligy, pirmiausiai dél inksty ligy) atmestos.

Gydymui atsparios hipertenzijos rizikos veiksniai: vyresnis amzius, gyvenimo biido

veiksniai (nutukimas ar didelis svorio prieaugis, per didelis alkoholio vartojimas, didelis natrio
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drusky vartojimas), 1étinis vazopresoriy vartojimas, obstrukciné miego apnéja, nenustatyta antriné
hipertenzija ir pazenges bei negrjztamas organy pazeidimas (ypac kai tai susij¢ su inksty funkcija).

Natiirali gydymui atsparios hipertenzijos eiga néra pakankamai iStirta. Negydoma
hipertenzija didina Sirdies kraujagysliy ligy, insulto bei inksty nepakankamumo rizikg. Pacientai
daznai susiduria su Sirdies kraujagysliy ligy rizikos veiksniais, pvz., cukriniu diabetu, obstrukcine
miego apng¢ja ir kairiojo Sirdies skilvelio hipertrofija. Paprastai pacientas nepatiria jokiy simptomy,
kurie susij¢ su gydymui atsparia hipertenzija. Kai kuriems pacientams gali pasireikSti nuovargis,
galvos skausmas ar kraujavimas i§ nosies — simptomai, kurie yra susij¢ su aukstu kraujosptidziu.

Apskritai, tikslus gydymui atsparios hipertenzijos paplitimas yra neaiSkus. Vis délto,
manoma, kad tai pakankamai dazna klinikin¢ biiklé. Remiantis minétais rizikos veiksniais, didesnis
paplitimas yra tarp vyresnio amziaus ir labiau nutukusiy gyventojy. Gydymui atsparios
hipertenzijos paplitimas svyruoja nuo 5 iki 30 proc. i§ visy hipertenzija serganciy asmeny. Visy
hipertenzijos atvejy paplitimas (didéja senstant populiacijai) yra mazdaug nuo 30 iki 45 proc. visos
populiacijos.

Diagnozuojant gydymui atspariag hipertenzija reikia suprasti, kad daugelis ligos atvejy yra
daugelio veiksniy priezastis. Rizikos veiksniy jvertinimas turéty patikrinti hipertenzijos diagnoze —
atskleisti antrinés hipertenzijos priezastis, paaiskinti Sirdies—kraujagysliy ligy rizika, organy
pazeidimg ir su tuo susijusias klinikines bikles. Paciento ligos istorija, kartu su Seimos istorija,
turéty biti jtraukta j klinikin} vertinima, fizing apZzitrg, laboratorinius ir diagnostinius tyrimus.
Pacienty, serganciy gydymui atsparia hipertenzija, jvertinimas turéty patvirtinti faktinj atsparuma
gydymui.

2013 m. Europos kardiology draugijos ataskaitoje dé¢l kateterinés inksty denervacijos
teigiama, kad prie§ atliekant inksty denervacijg pacientai turéty atitikti tam tikrus kriterijus: a)
stebint stacionare sistolinis kraujosptdis >160 mmHg (= 150 mmHg sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu), nepaisant vartojamy bent 3 antihipertenziniy vaisty optimaliomis dozémis ir derinimu
(iskaitant diuretikus); b) gyvenimo budo poky¢iai nepadeda sumazinti kraujospiidzio; c) atmesta
antrinés hipertenzijos galimyb¢; d) stebint ambulatoriSkai atmestas pseudoatsparumas gydymui
(vidutinis kraujosptdis > 130 mmHg, vidurkis dienos metu > 135 mmHg); e) iSsaugota inksty
funkcija (glomeruly filtracijos greitis > 45 ml/min/1,73 m?); f) reikalavimus atitinkan¢ios inksty
arterijos: néra poliniy ar priediniy arterijy, néra inksty arterijy stenozés ir néra buvusi atlikta
revaskuliarizacija.

NeaiSkus gydymui atsparios hipertenzijos paplitimas ir galimas pacienty skaicius,
remiantis chirurginés intervencijos indikacijomis ir/ar kontraindikacijomis, apsunkina pagrista

numatomy metiniy kateterinés denervacijos procediiry skai¢iaus jvertinimg. Dabartiniai duomenys

51



rodo, jog yra daug potencialiy kandidaty inksty denervacijos procediirai. Kuo daugiau bus
iSsiaiSkinta apie preliminarius kandidatus, tuo bus tikslesnis numatomas metinis inksty denervacijos

procediry skaicius.

Technologijos apibidinimas

Inksty denervacija — gydymui atsparios hipertenzijos gydymo budas, kurio metu Zemo
radiodaznio energijos arba ultrasonografijos pagalba yra sutrikdoma inksty simpatiniy hiperaktyviy
nervy veikla tam, kad, nepakenkiant kity organy nervy, biity sumazinama kraujotaka ir sumazéty
kraujospiidis.

Dazniausiai naudojamos kateterinés sistemos, kai kateteris, kontroliuojant fluoroskopiniu
biidu, jvedamas per Slaunies arterijg iki pat inksty arterijy. Inksty denervacija turéty biti atlickama
kateterizacijos laboratorijoje arba ten, kur atlickamos Sirdies—kraujagysliy intervencijos.

Dabarting gydymo schema sudaro ne maziau kaip trijy antihipertenziniy vaisty derinys.
Inksty denervacija yra kaip papildomas gydymas prie farmacinio gydymo.

IS visy inksty denervacijos sistemy Symplicity® (Medtronic, Ardian Inc.), OneShot™
(Covidien), EnligHTN™ (St. Jude Medical), Vessix V2™ (Boston Scientific) and Iberis™
(Terumo) sistemos Europoje turi CE Zenkla. IS echoskopijos prietaisy, kurie vis dar yra tobulinami,
CE zenkla turi PARADISETM sistema (ReCor). Né viena sistema neturi FDA leidimo, taciau visos

to siekia. Medtronic’s Symplicity® sistema yra pirmoji JAV perZiiiréta sistema.

Saugumas

Salutinis poveikis, susijes su atlieckama procediira ar prietaisu. Nors nebuvo daug tyrimy,
kuriuose biity apraSomi S$alutiniai reiskiniai, taciau vienas dazniausiai pasikartojanciy Salutiniy
reiSkiniy — difuzinis visceralinis pilvo skausmas, kurj galima kontroliuoti nuskausminamaisiais arba
raminamaisiais vaistais. Kiti daznai pasitaikantys vidutiniai ar lengvi Salutiniai reiskiniai:
hipotenzijos epizodai (1,92-55,5 proc.), Slaunies arterijos aneurizmos/ hematoma jvedimo vietoje
(1,5-44,4 proc.), bradikardija (4,35-18 proc.), serijiniai inksty arterijy spazmai (5-26 proc.),
praeinan¢ios nervo klajoklio reakcijos (3,9-11,1 proc.), vémimas (2,17-11,1 proc.). Kiti
mazareikSmiai Salutiniai poveikiai buvo: hematurija (4,35 proc.), galvos svaigimas (3,92 proc.),
Slapimo taky infekcijos, parestezija (1,92 proc.), alerginés reakcijos i kontrasting terp¢ (1,14 proc.).
ReikSmingos komplikacijos buvo apraSytos keturiuose tyrimuose: trijuose — dé¢l inksty arterijos

pjovimo kateterio jvedimui (0,65-9,09 proc.), viename — dé¢l kateterio jvedimo atsiradusi Psoas
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hematoma (9,09 proc.), kvépavimo ir kraujotakos slopinimas dél sedacijos (1,89 proc.), sunkaus
arterijy spazmo (1,89 proc.). Nebuvo né vieno mirties atvejo.

Tolesni nepageidaujami reiskiniai. Devyniuose tyrimuose buvo aprasytos komplikacijos,
atsiradusios stebé&jimo periodu (maksimalus laikas — dveji metai). Dazniausia nedidelé komplikacija
— kraujosptidzio sumaz¢jimas daugiau nei buvo numatyta ar hipotenziniy simptomy atsiradimas
(18,2-35,1 proc.). Kitos komplikacijos — edema (1,92-5 proc.), Sono skausmas (2,6 proc.).
Rimtesnés komplikacijos: hipertenzinés situacijos (5-33,3 proc.), hipotenziniai atvejai kai reikéjo
hospitalizacijos (2,0-2,86 proc.), kriitinés angina (2,0 proc.), esamos stenozes progresavimas (0,65-
2,17 proc.), laikinas iSemijos priepuolis (2,0 proc.), progresuojanti hipertenziné inksty liga (2,17
proc.). Né viename tyrime nebuvo uzfiksuota aortos stenozés, trombozés ar svarbiy sutrikimy.

Jautrios pacienty grupés. Pacientai, sergantys létinémis inksty ligomis, gali buti labiau
linke i su inksty denervacine sistema susijusias komplikacijas. Visi randomizuoti kontroliuojami
tyrimai nejtrauké pacienty, kuriems glomeruly filtracijos greitis <45 ml/ min/ 1,73 m?.

Palyginimas su standartiniu gydymu. 40,3 proc. pacienty, kurie buvo gydyti su inksty
denervacijos sistemomis patyré mazesniy ar didesniy komplikacijy, lyginant su 9,26 proc. pacienty,
kurie buvo gydyti tik vaistais. Dauguma su inksty denervacijos sistemomis susijusiy komplikacijy
ivyko procediiros metu arba dél prietaiso. Stebint pacientus 6 ménesius, sunkios komplikacijos
atsirado 16,3 proc. pacienty, gydyty inksty denervacinémis sistemomis, ir 9,8 proc. pacienty, gydyty
vaistais.

Paskelbti duomenys rodo, kad inksty denervacijos sistemos yra saugios trumpuoju ir
vidutiniu laikotarpiu po atliktos procediiros. Kadangi inksty denervacinés sistemos gali sukelti
visceralin] skausma, gali biiti naudojami raminamieji arba nuskausminamieji vaistai. Procedura
paprastai atlieckama be didesniy komplikacijy. Nepageidaujami jvykiai procediiros metu gali nutikti
nuo 0 iki 40,48 proc. atvejy. Daugelyje tyrimy saugumas nebuvo laikomas pagrindiniu rezultatu, tad
ir paSaliniai poveikiai néra gerai apraSomi. Viena i§ pagrindiniy inksty denervacijos sistemy
komplikacijy — nepageidaujamas poprocedirinis poveikis kraujospudziui, kuris gali sukelti
hipotenzijg ar hipertenzija, reikalaujancig hospitalizacijos.

Vis dar iSlieka neaiSkus inksty denervacijos sistemy poveikis inksty arterijy anatomijai.
Pastebéti lengvi, su sieneliy netolygumais nesusije, vietiniai spazmai ar ribota arterijos sienelés
edema, kurie nepaveiké kraujotakos. Magnetinio rezonanso angiografijos, kompiuterinés
tomografijos ir/ ar inksty ultragarso metu nebuvo nustatyta jokiy inksty arterijy stenozés, trombozés

ar kity anomalijy reiskiniy trumpalaikio stebéjimo periodu.

Klinikinis efektyvumas
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Mirtingumas. Nebuvo nustatyta né vieno mirties atvejo pacienty stebéjimo laikotarpiu.
Negalima daryti jokiy iSvady apie mirtingumg i$ prieinamy jrodymy. N¢ vienas i§ tyrimy
mirtingumo nelaiké pagrindiniu tyrimo klausimu.

Sergamumas Sirdies — kraujagysliy ligomis. Nebuvo jokiy galimy jrodymy dél sergamumo
Sirdies-kraujagysliy ligomis, iSskyrus kairiojo skilvelio hipertrofija. Dviejuose i$ trijy tyrimy
kairiojo skilvelio hipertrofija buvo mazesné¢ pacientams, kuriems atlikta inksty denervacinés
sistemos procediira. Ta¢iau tyrimy populiacijos labai maZzos ir galutiniy iSvady daryti negalima.

Kraujospidis. Vertinimo analizé parodé, kad po 3 ménesiy ir po 6 ménesiy statistiskai
reikSmingai sumazéjo tiek sistolinis, tiek diastolinis kraujospiidis. Jrodymy kokybé labai skyrési,
taiau galima daryti iSvada, kad inksty denervacija, naudojant Symplicity® sistema, sumaZzina
arterinj kraujosptidi, o Navistar® ir ThermoCool® inksty denervacijos sistemy poveikis
kraujosptidziui yra nezinomas. Teigiamas poveikis mirtingumui dél Sirdies-kraujagysliy ligy gali
biiti vertinamas tik tinkamy, didelio masto ir ilgalaikiy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, nes
poveikis gali biiti ne d¢l vienos prieZasties.

Inksty funkcija. Pagal vieng randomizuotg kontroliuojama tyrima, po inksty denervacijos
procediiros nebuvo jokiy inksty funkcijos (glomeruly filtracijos greiciui, kreatinino kiekiui) pokyciy
per 6 pacienty stebéjimo ménesius, taciau negalima daryti galutiniy iSvady.

Manksta. Nebuvo jokiy kasdienés veiklos pokyc¢iy, susijusiy su judé€jimu, darbingumo
trukme, didziausiu deguonies suvartojimu per tris pacienty steb¢jimo ménesius, taciau galutiniy
i$vady daryti negalima.

Hipertenzijos valdymo pokyciai susije su vaisty skaiciaus sumazéjimu. Daugelis tyrimy
parodé, kad po inksty denervacijos antihipertenziniy vaisty vartojimas sumaz¢ja 10-25proc.
pacienty, bet ir padid¢ja tokiam pat skaiCiui pacienty. Kai kurie tyrimai neparodé jokiy

antihipertenziniy vaisty skaiciaus pokyciy.

Aptarimas

Paskelbti duomenys rodo, kad inksty denervacija trumpalaikiu ar vidutiniu laikotarpiu yra
saugi procediira. Inksty denervacija gali sukelti vidaus organy skausmus procediiros metu, taciau jei
skausmas kontroliuojamas vaistais, tai procediira praeina be dideliy komplikacijy. Su prietaisu
susijusiy komplikacijy daznis yra labai mazas.

Nepageidaujamy jvykiy ataskaitos tyrimuose labai skiriasi — pvz., saugumas nebuvo

jtrauktas kaip galutinis rezultatas, komplikacijos ar nepageidaujami jvykiai nebuvo tinkamai
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apraSyti. Vienos i§ pagrindiniy po procediriniy komplikacijy — hipotenzija arba hipertenzija, del
kurios reikia hospitalizuoti pacienta. Sios ar kitos netiesioginés komplikacijos (pvz., kvépavimo ir
Sirdies darbo sumazéjimas) yra susijusios su analgezija arba sedacija ir nepakankamai jvertintos
jtrauktuose tyrimuose.

Pacienty stebéjimo laikas nebuvo pakankamas ilgalaikiy komplikacijy analizei. Zalingas
Sios procediros poveikis inksty arterijjoms néra zinomas. Be to, informacija dél Sios procediiros
taikymo yra ribota.

Pagal turimus jrodymus negalima daryti jokiy iSvady apie bendrg mirtingumg ar
mirtingumag dél Sirdies—kraujagysliy ligy, nes né¢ viename i§ jtraukty tyrimy mirtingumas nebuvo
pagrindinis tyrimy tikslas. Be to, nebuvo duomeny apie sergamuma Sirdies—kraujagysliy ligomis,
iSskyrus kairiojo skilvelio hipertrofija. Dviejuose tyrimuose, i§ trijy, buvo lyginami pacientai,
kuriems atlikta inksty denervacija Symplicity® ir Navistar® ThermoCool® sistemomis, ir Kkiti
pacientai, kuriems nebuvo taikoma jokia intervencija. Rezultaty palyginti nejmanoma, nes
populiacijos buvo labai mazos, o kairiojo skilvelio masé buvo matuojama nevienodai.
Nepakankamos kokybés jrodymai neleidzia padaryti galutiniy iSvady.

Visos trys kontroliuojamy tyrimy sisteminés apzvalgos jtrauktos i vertinimg d¢l fiksuojamo
reik§mingo sistolinio kraujosptidzio ir diastolinio kraujospiidzio sumazéjimo po 3 (171 pacientas) ir
po 6 (158 pacientai) ménesiy steb¢jimo tiems pacientams, kuriems buvo atlikta inksty denervacija.
Irodymy kokybé, naudojant GRADE sistemg, skyrési nuo zemo laipsnio (1 tyrimas, jtraukti 27
pacientai, kuriems inksty denervacija atlikta naudojant Navistar® ThermoCool® sistema) iki
vidutinio laipsnio (2 tyrimai, 3 mén. stebéti 144 pacientai, o 6 mén. — 131 pacientai, visiems inksty
denervacija atlikta naudojant Symplicity® sistemaq).

Pagal vieng randomizuotg kontroliuojamg tyrima, kurio metu 6 mén. buvo stebéti 100
pacienty, nebuvo jokiy inksty funkcijos poky¢iy, gristy apskaic¢iuotu glomeruly filtracijos grei¢iu ir
kreatinino koncentracija. Deja, dél nepakankamos jrodymy kokybés negalima daryti galutiniy

1Svady.
ISvados

Ivertinus sveikatos technologija (inksty abliacijos ir denervacijos sistemos gydymui
atspariai arterinei hipertenzijai gydyti) nustatyta, kad inksty denervacija trumpalaikiu ar vidutiniu

laikotarpiu yra saugi procediira, bet negalima atmesti, kad komplikacijos nebuvo tinkamai

registruojamos, reikalingi iSsamesni saugumo tyrimai.
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Inksty denervacija yra kaip papildomas hipertenzijos gydymas, o tam reikia papildomy
sveikatos priezitros iStekliy inksty denervacijos sistemoms, personalo mokymui bei radiologinéms

paslaugoms procediiros metu.

3.3 Sveikatos technologijos vertinimo metodikos apibendrinimas

Sveikatos technologijos ilga laikg buvo tiriamos saugumo, efektyvumo, ekonominio
naudingumo ir kitais klausimais, iki kol atsirado sveikatos technologijy vertinimas. Siandien
sveikatos technologijy vertinimas jau yra neatsiejama vaisty, medicinos prietaisy, diagnostikos
procediiry ir visuomenés sveikatos technologijy finansavimo ir kompensavimo dalimi.

Siame darbe sveikatos technologijos vertinimui buvo taikytas EUnetHTA Serdinis
modelis. Sveikatos technologija vertinta greitojo vertinimo metodu, kuris apima pirmuosius keturis
Serdinio modelio skyrius: sveikatos problema ir dabartinj technologijos naudojimg; sveikatos
technologijos aprasyma ir technines charakteristikas; sauguma ir klinikinj efektyvuma.

Vertinant pasirinktg sveikatos technologija iskilo informacijos trikumo problema. Pagal
turimus jrodymus negal¢jo daryti jokiy iSvady klinikinj efektyvuma, bendra mirtinguma, sveikatos
technologijos saugumg. Naudojant EUnetHTA Serdinj modelj i$kilo sunkumy atsakant j tam tikrus
klausimus, pavyzdziui, apie gyventojy pasitenkinimg gauta sveikatos technologija, CE Zenklinima,
sveikatos technologijos kompensavimg uzsienio Salyse. Tikétina, kad S§ig problemg iSspresty
sveikatos technologijos gamintojy ar sprendimy priemejy pateikta sveikatos technologijos vertinimo
paraiska,'®* kurioje biity pateikta pradiné sveikatos technologijy vertinimo informacija: sveikatos
technologijos techninés charakteristikos, paskirtis, uZsienio Saliy patirtis, nurodyta tiksliné pacienty
grupé, su sveikatos technologija (jos jdiegimu ir naudojimu/ vartojimu) susijusios iSlaidos,
Lietuvoje naudojamos (arba egzistuojancios) alternatyvos vertinamai sveikatos technologijai.

Profesionaliam sveikatos technologijy vertinimui atlikti reikia jgudziy ir Ziniy, o tai
Lietuvoje jmanoma gauti tik i§ patyrusiy uzsienio eksperty. Taigi, Ziniy trikumas ir jgtidziy stoka
neleidzia visiSkai suvokti sveikatos technologijy vertinimo esmés ir prasmés. Lietuvoje
universitetuose néra déstoma sveikatos technologijy vertinimo disciplina nei ekonomistams, nei
sveikatos prieziliros specialistams, nei politikams. Lietuvoje nevykdomi net trumpi sveikatos
technologijy vertinimo kursai specialistams, dirbantiems su sveikatos technologijomis. Sveikatos

technologijy vertinimas yra labai plati sritis, tad sveikatos technologijy vertinimo mokymai galéty

'8 Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus
2013 m. vasario 12 d. jsakymas Nr. T1-165 ,,Dél sveikatos technologijy, susijusiy su medicinos prietaisais, vertinimo
tvarkos apraso patvirtinimo*// Valstybés zinios. 2013, Nr. 24-1206.
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biti naudingi sveikatos specialistams, vadybininkams, teisininkams, ekonomistams, matematikams
ir statistikams, epidemiologams.

Vertinant sveikatos technologijas specialistas turéty supaprastinti moksling kalbg, kad
sprendimy priémejai suprasty sveikatos technologijos privalumus ir trikumus. Daznas sprendimy
priéméjas nezino specifiniy terminy (pavyzdziui, QALY ‘s, DALY ‘s ir pan.) ir tai visai suprantama.
Sveikatos technologijos vertintojai yra kaip sgsaja tarp mokslininky ir sprendimy priéméjy, taciau
negali nuteikti sveikatos technologijos kompensavimo/ nekompensavimo.

Dar vienas sveikatos technologijy vertinimui jtakos turintis veiksnys — sveikatos
technologijos pasirinkimas. Kuriant sveikatos technologijy vertinimo sistema, reikia parengti ir
patvirtinti sveikatos technologijy vertinimo prioritetinius kriterijus, kurie leisty nusistatyti aktualias
sveikatos technologijy vertinimo temas. Nusistacius aktualig sveikatos technologijy vertinimo tema,
galima vertinti kelias sveikatos technologijas susijusias tarpusavyje arba su tema. Labai geras
pavyzdys — Jungtinés Karalystés nacionalinis sveikatos prieziiiros institutas (NICE), kuris vertina
vaistus, prietaisus ir aparatiira, diagnozavimo metodus, gydymo procediiras, sveikatos stiprinimo
technologijas, o sveikatos technologijy vertinimo rezultatas — parengtos rekomendacijos aktualia
tema.'™®

Vis délto naudoto EUnetHTA Serdinio modelio greitasis sveikatos technologijy vertinimo
modelis nepadeda priimti sprendimo dél sveikatos technologijos jsigijimo ar nejsigijimo, nes ] tokj
vertinimg nejtraukiamas esminis klausimas — ekonominis sveikatos technologijos efektyvumas.
Sveikatos technologijy vertinimas sprendimy priéméjams yra naudingas tada, kai yra jvertintas
sveikatos technologijos ekonominis naudingumas. Sprendimy priémeéjai matydami skaiCius, kurie
paveiks sveikatos prieziiiros biudzetg, efektyviau paskirstys l1ésas.

Vertinant sveikatos technologijas Lietuvoje iSkyla daug problemy, kurios nepriklauso nuo
pasirinkto sveikatos technologijy vertinimo modelio. EUnetHTA Serdinis modelis gali biti
pritaikomas Lietuvoje, jei:

1. 1Serdin] model; bus jtrauktas ekonominis sveikatos technologijos vertinimas;
2. sveikatos technologijy vertinimui bus pateikiama sveikatos technologijy vertinimo
paraiSka, kurioje bus sveikatos technologijy vertinimo specialistams nepasiekiamos

informacijos.

'%5 National Institute for Health and Care Excellence. <http://www.nice.org.uk/> [Zifiréta 2014-08-08].
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1.

ISVADOS

Sveikatos sistemos jstatyme (1994 m.) nustatytas draudimas naudoti nejvertintas ar
neaprobuotas asmens sveikatos ir visuomenés sveikatos prieziiiros technologijas, taCiau
Lietuvoje vis dar néra sukurta bendra sveikatos technologijy vertinimo sistema, nepriimtas
teisés aktas, reglamentuojantis sveikatos technologijy vertinimo tvarka, nors sveikatos
technologijy vertinimus Lietuvoje atlieka Sveikatos apsaugos ministerijai pavaldzios
insitucijos.

Ivertinus sveikatos technologija (inksty abliacijos ir denervacijos sistemos gydymui atspariai
arterinei hipertenzijai gydyti) nustatyta, kad inksty denervacija trumpalaikiu ar vidutiniu
laikotarpiu yra saugi procediira, bet negalima atmesti galimybés, kad komplikacijos nebuvo
tinkamai registruojamos, be to, reikalingi iSsamesni saugumo tyrimai. Inksty denervacija
taikoma kaip papildomas hipertenzijos gydymas, kuriam reikia papildomy sveikatos
priezitros iStekliy inksty denervacijos sistemoms, personalo mokymui bei radiologinéms
paslaugoms procediiros metu.

EUnetHTA sveikatos technologijy vertinimo modelis biity tinkamas Lietuvai, jei biity
pateikiama sveikatos technologijy vertinimo paraiska, kurioje biity suteikiama specifiné

(dazniausiai i§ gamintojy ir Valstybinés ligoniy kasos gaunama) informacija.
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REKOMENDACIJOS

1. Kuriant sveikatos technologijy vertinimo sistemg, parengti ir patvirtinti sveikatos
technologijy vertinimo prioritetinius kriterijus, kurie leisty nusistatyti aktualias sveikatos
technologijy vertinimo temas.

2. Greitasis sveikatos technologijos vertinimas nepadeda priimti sprendimo dél sveikatos
technologijos (ne)jsigijimo, nes ] tokj vertinimg nejtraukiamas esminis klausimas —
ekonominis sveikatos technologijos efektyvumas. | greitajj sveikatos technologijos
vertinimg prie sveikatos problemos, technologijos specifikacijos, saugumo ir klinikinio

efektyvumo reikéty jtraukti ir ekonominj efektyvuma.
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ANOTACIJA

Kersyte V., ,,Sveikatos technologijy vertinimo jgyvendinimas Lietuvoje* // 2014, Sveikatos
politikos ir vadybos magistro baigiamasis darbas, vadové dr. Gintaré Petronyté, Vilnius, Mykolo

Romerio universitetas, Politikos ir vadybos fakultetas, Politikos moksly institutas.

Magistro baigiamajame darbe analizuojamas sveikatos technologijy igyvendinimas
Lietuvoje. Pirmojoje dalyje pateikiama sveikatos technologijy ir jy vertinimo samprata, aptariama
sveikatos technologijy vertinimo reikSmeé sveikatos priezitros sektoriuje, sveikatos technologijy
vertinimo politikos jgyvendinimas Lietuvoje ir kitose $alyse, be to, pateikiama Siaurés bei Vakary
Europos Saliy patirtis sveikatos technologijy vertinimo srityje. Antrojoje dalyje pateikiami sveikatos
technologijy vertinimo metodai ir vertinimo procediira. Tre¢iojoje dalyje pateikiamas pasirinktos
sveikatos technologijos (inksty abliacijos ir denervacijos sistemos vaistams atspariai arterinei
hipertenzijai gydyti) vertinimas bei aptariamas taikyto sveikatos technologijy vertinimo modelio

pritaikymas Lietuvoje.

Raktiniai Zodziai: sveikatos technologijy vertinimas, sveikatos technologijy vertinimo metodai,

sveikatos technologijy vertinimo modelis ir jo pritaikymo galimybés.
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ANOTATION

Kersyte V., “Implementation of Health Technology assessment in Lithuania” // 2014, The Health
Policy and Management Master’s thesis, advisor dr. Gintar¢ Petronyté, Vilnius, Mykolas Romeris

University, Faculty of Politics and management, Institute of Political Sciences.

The Master thesis focus on the implementation of health technology in Lithuania, there is
presented the conception of health technology and its assessment, as well as significance in the
health sector. The Master thesis presents the experience of health technology assessment in
Western Europe. The first part of the Master thesis analyzes the health technology assessment in
the political context. In the second part there are represented the methodology and procedure of
health technology assessment. The third part assesses the selected health technology (renal
denervation systems for treatment resistant hypertension) based on a model of health technology
assessment. Furthermore, there is represented the evaluation of applied model of health technology

assessment implementation in Lithuania.

Keywords: health technology assessment, the methodology of health technology assessment, health

technology assessment model, health technology assessment model implementation.

70



SANTRAUKA

Kersyté V., ,Sveikatos technologijy vertinimo jgyvendinimas Lietuvoje // 2014,
Sveikatos politikos ir vadybos magistro baigiamasis darbas, vadové dr. Gintaré Petronyté, Vilnius,

Mykolo Romerio universitetas, Politikos ir vadybos fakultetas, Politikos moksly institutas.

Sveikatos technologijy kiirimas ir diegimas tapo iSSiikiu sveikatos priezitiros sistemoms
daugelyje Saliy, todél Saliy sveikatos prieziliros sektoriuose buvo pradétos diegti sveikatos
technologijy vertinimo sistemos. Tokios sistemos diegimas reikalingas ir Lietuvos sveikatos
priezitiros sektoriuje.

Tyrimo objektas — sveikatos technologijy vertinimas.

Tyrimo dalykas — sveikatos technologijy vertinimo jgyvendinimas.

Darbo tikslas - iSanalizuoti sveikatos technologijy vertinimo jgyvendinimg Lietuvoje.

Darbo uZdaviniai: Jvertinti sveikatos technologijy vertinimo teisini reglamentavimag
Lietuvoje. Ivertinti pasirinkta sveikatos technologija, taikant sveikatos technologijy vertinimo
modelj. Jvertinti taikyto sveikatos technologijy vertinimo modelio pritaikomumga Lietuvoje.

Darbo metodai: mokslinés literatiiros, Lietuvos strateginiy dokumenty ir teisés akty
analizé, sveikatos technologijy vertinimo metodika.

Rezultatai. [Sanalizavus svekatos technologijy vertinimo teisinj reglamentavimg Lietuvoje
pazymeétina, kad Sveikatos sistemos jstatyme (1994 m.) nustatytas draudimas naudoti nejvertintas ar
neaprobuotas asmens sveikatos ir visuomenes sveikatos technologijas, taciau Lietuvoje nepriimtas
teisés aktas, reglamentuojantis sveikatos technologijy vertinimo tvarka. Be to, Salyje néra sukurta
bendra sveikatos technologijy vertinimo sistema, taciau sveikatos technologijos pradétos vertinti
Sveikatos apsaugos ministerijai pavaldziose institucijose (Valstybin¢ akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnyba, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir Higienos institutas). Ivertinus
sveikatos technologija (inksty abliacijos ir denervacijos sistemos gydymui atspariai arterinei
hipertenzijai gydyti) nustatyta, kad inksty denervacija trumpalaikiu ar vidutiniu laikotarpiu yra
saugi procediira, bet negalima atmesti galimybés, kad komplikacijos nebuvo tinkamai
registruojamos, be to, reikalingi i§samesni saugumo tyrimai. Vertinime taikytas Europos sveikatos
technologijy vertinimo tinkle (angl. EUnetHTA) sveikatos technologijy vertinimo modelis
pritaikomas Lietuvoje, jei biity pateikiama sveikatos technologijy vertinimo paraiska, kurioje biity

suteikiama specifiné (daZniausiai 1§ gamintojy ir Valstybinés ligoniy kasos gaunama) informacija.
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ISvados. Lietuvoje butina priimti teisés akta, reglamentuojantj sveikatos technologijy
vertinimo tvarka, be to, sukurti bendrg sveikatos technologijy vertinimo sistema, kurioje sveikatos
technologijy prioritety nustatymas tapty pagrindine Sios sistemos dalimi.

Darbo struktira. Darbg sudaro trys pagrindinés dalys. Pirmojoje dalyje pateikiama
sveikatos technologijy ir jy vertinimo samprata, aptariama sveikatos technologijy vertinimo reikSmé
sveikatos priezitiros sektoriuje, sveikatos technologijy vertinimo politikos igyvendinimas Lietuvoje
ir kitose 3alyse, be to, pateikiama Siaurés bei Vakary Europos $aliy patirtis sveikatos technologijy
vertinimo srityje. Antrojoje dalyje pateikiami sveikatos technologijy vertinimo metodai ir vertinimo
procediira. Treciame skyriuje pateikiamas pasirinktos sveikatos technologijos (inksty abliacijos ir
denervacijos sistemos vaistams atspariai arterinei hipertenzijai gydyti) vertinimas bei aptariamas

taikyto sveikatos technologijy vertinimo modelio pritaikymas Lietuvoje.
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SUMMARY

Kersyte V., “Implementation of Health Technology assessment in Lithuania” // 2014, The Health
Policy and Management Master’s thesis, advisor dr. Gintar¢ Petronyté, Vilnius, Mykolas Romeris

University, Faculty of Politics and management, Institute of Political Sciences.

Health technology development and implementation has become a challenge for many
health systems around the world. It is difficult to keep up with the progress of Health Sciences,
because of development of health technology and information growth. Health technology
assessment has become an important in health care systems in terms of effectiveness due to the
increasing costs of health care. Health technology assessment in different countries is organized and
functions differently depending on the country's health system. The international health technology
assessment organizations combine entire health technology assessment activities. Many countries
have established health technology assessment systems in which the setting of priorities in health
technology has become a major part of these systems. In order to assess the technologies that solve
current health problems, the creation of health technology assessment prioritization systems has
become necessary. Lithuania health technology assessment process began later than in other
European countries, there is still lack of a common system of health technology assessment, but
health technology is already started evaluate. Integration to European Network for Health
Technology Assessment (EUnetHTA) helps in learning and improving health technology
assessment in Lithuania. The object of the research was selected health technology assessment and
the subject of the research — the implementation of health technology assessment. The object of the
paper was to analyze the implementation of health technology assessment in Lithuania. The tasks
for the paper: to assess the health technology assessment legal regulation in Lithuania; evaluate
selected health technology, applicating the model of health technology assessment; to assess the
implementation of applied model of health technology assessment in Lithuania. The first chapter of
the paper analyzes the health technology assessment in the political context. In the second chapter
there are represented the methodology and procedure of health technology assessment. The third
chapter assesses the selected health technology (renal denervation systems for treatment resistant
hypertension) based on a model of health technology assessment. Furthermore, there is represented
the evaluation of applied model of health technology assessment implementation in Lithuania. In
Lithuania health technology assessment is performed by three institutions, but still there is no
common health technology assessment system. Lithuania does not have the legislation, which

regulates the health technology assessment procedures, despite the fact, that in Health system law
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there is acknowledged the prohibition of using unevaluated or disapproved technologies of health
care. In order to create the system of health technology assessment in Lithuania, there is a need to
prepare and acknowledge the priority criteria for the health technology assessment, which would

define the issues of health technology assessment.
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