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Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi saglikta politika belirleyiciler i¢in karar ver-
meye yardimei bir aragtir. Bu degerlendirmeler sayesinde saglikta yeni teknolojilerin
kalite, glivenlik, maliyet ve etkinlik bakimindan karsilagtirilmast miimkiin olmaktadir.
Saglik teknolojisi degerlendirme tiirleri igerisinde ilag, tibbi teshis ve tedavi, tibbi
cihaz ve tibbi malzemeler ile cerrahi uygulamalar 6n plana ¢ikmaktadir. Bu farkl tiir
saglik teknolojilerinin ayirt edici 6zelliklerinin bilinmesi bu konularda yapilacak aras-
tirma tasarimlarina gii¢ katacaktir. Bu nedenle bu ¢alismada farkli saglik teknolojileri-
ne yonelik arastirma tasarimlarinda 6n plana ¢ikan dzelliklerden bahsedilmistir. ilag/
tibbi teshis ve tedavi siireci ile ilgili arastirma tasarimlarinda deney ve kontrol grupla-
rina yapilacak atamalarin kalitesini artiracak olan egilim yiizdeleri analizi ile maliyet
ve zaman agisindan fayda saglayan yapay u¢ noktalarmin kullaniminin énemine vur-
gu yapilmistir. Tibbi cihazlar ile ilgili olarak advers etkilerin bildirimi, izleme ve 6n-
lenmesi i¢in tibbi cihaz vijilans1 sistemlerinin gerekliligine deginilmistir. Son olarak
cerrahi uygulamalar ile ilgili deneylerde sham grubunun olusturulmasinin etik agidan
tartismali oldugu durumlarda alternatif bir arastirma tasarimi olan pragmatik deney-
lerden bahsedilmistir. Caligsma sonucunda elde edilen bilgilerin saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi konusunda politika belirleyici, uygulayici ve arastirmacilarin farkl
saglik teknolojisi tlirlerine yonelik aragtirmalarin ayirt edici 6zellikleri konusundaki

farkindalik diizeylerinin artirmasi iimit edilmektedir.
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ABSTRACT

Health technology assessment is a tool to help health policy makers in deci-
sion making. It is possible comparing new health technologies in health care
in terms of quality, safety, cost and effectiveness with this assessments. Phar-
maceuticals, medical diagnosis and treatment, medical devices and sup-
plies and surgical operations are forefront of these technologies. Knowing
distinguishing features of these technologies strengthen study designs. For this reason
in this study we mention about distinguishing features of study designs of different
health technologies. We emphasize the importance of using propensity score match-
ing and surrogate endpoints which will improve quality of appointment to study and
control groups in pharmaceutical/medical diagnosis and treatment studies. We point
out the need for medical device vigilance system for notification, surveillance and
prevention of advers events. Finally we mention about pragmatic study design which
is an alternative design for surgical studies when it is controversy in terms of ethics to
construct a sham group in assessment of surgical operations. It is hoped that informa-
tion gained from this study will help policy makers, implementers and researchers
about improving awareness of distinguishing features of studies of different types of

health technologies in health technology assessment studies.
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1. GiRiS

Saglik alan1 teknolojik gelismenin son derece hizli yasandigi buna paralel bi-
cimde yeni bilgi, uygulama ve tekniklerin hizla gelistigi bir alandir. Bu ne-
denle saglikta inovasyon konusu her zaman giincelligini koruyan bir konudur.
Saglik teknolojileri temel olarak ilag, tibbi teshis ve tedavi siiregleri, cerrahi
uygulamalar ile ilgili olabilmektedir. Literatiirde bu farkli saglik teknolojisi
tiirleri icerisinde ilaclar ile tibbi teshis ve tedavi siirecleri konusundaki arastir-
malarin tasarim ve uygulama siirecleri hakkinda kilavuz ve standartlara eris-
mek miimkiindiir. Diger teknoloji tiirleri arasinda bulunan tibbi cihazlar ile
cerrahi uygulama ve siire¢ler hakkinda ise standart arastirma tasarimlarinin

uygulanmasi ¢ogu zaman miimkiin olmamaktadir.

Bu ¢aligmada saglik teknolojisi tiirleri igerisinde 6n plana ¢ikan ilag, tibbi
teshis ve tedavi ile cerrahi uygulamalar hakkindaki arastirma tasarimlariin
ayirt edici ve On plana ¢ikan ozelliklerin agiklanmasi amaglanmistir. Calig-
mada Oncelikli olarak saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinin anlami ve
multidisipliner 6zelligine deginilecektir. Daha sonra saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi konulu aragtirmalarda en fazla ele alinan teknoloji tiirii ola-
rak bilinen ila¢ ve tibbi teshis/tedavi siireclerine yonelik degerlendirmelerde
egilim skoru eslestirme yontemi ile yapay ug¢ noktalarinin kullaniminin aras-
tirma tasarimi ve saglik sonuglarimin 6lglimiine sagladigi katkilar agiklanacak-
tir. Bir sonraki asamada ise baska bir saglik teknolojisi tiirii olan tibbi cihazlar
ele alinacak ve tibbi cihaz kullanim1 sonucunda ortaya ¢ikan advers etkilerin
izlenmesi, uyar1 sistemlerinin olusturulmasi, bildirimi ve gerektiginde diizel-
tici onlemlerin alinmasi konusunda tibbi cihaz vijilans konulu ¢aligmalarin
onemi vurgulanacaktir. Son olarak diger saglik teknolojisi tiirleri igerisinde
inovasyona en uygun alan olarak bilinen cerrahi stiregler ile ilgili olarak klasik
aciklayici arastirma tasarimlarina alternatif nitelik tagiyan pragmatik arastir-

ma tasarimlari agiklanacaktir.

Tiirkiye gibi gelismekte olan tilkelerde farkli saglik teknolojilerinin degerlen-
dirilmesi konusunda politika belirleme ve degerlendirme konusuna duyulan
ihtiya¢ her gegen giin artmaktadir. Bu ihtiyaca cevap vermek tizere saglik tek-

nolojilerinin degerlendirilmesi konusunda daha giiclii arastirma tasarimlaria
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gereksinim duyulmaktadir. Farkli saglik teknolojisi tiirlerinin ayirt edici 6zel-
liklerini saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi perspektifinden ele alarak
inceleyen bu arastirma sonuglariin saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi
konusu ile ilgilenen politika belirleyici, arastirmact ve uygulayicilar igin fay-

dali bilgiler saglamasi hedeflenmektedir.

2. SAGLIK TEKNOLOJILERININ DEGERLENDIRILMESININ TA-
NIMI VE ONEMI

2007 yilinda Cenevre’de 16.’s1 diizenlenen Diinya Saglik Asamble’sinde ka-
bul edilen tanimu itibariyle saglik teknolojisi saglik ile ilgili problemlerin ¢6-
zimii ve yasam kalitesinin yiikseltilebilmesi i¢in ilag, tibbi arag-gereg, bagi-
siklama ve saglik ile ilgili uygulama ve prosediirlerin organizasyonu anlamina
gelmektedir (WHO 2007). Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi ise sag-
likta teknoloji kullanimi konusunda kisa-orta ve uzun vadede politika belirle-
yicilere yol gdsterici bir politik arastirma yaklagimdir. Saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesinde saygin bir uluslararas1 orgiit olan Health Technology
Assessment International (HTA1) tarafindan yapilan tanimu itibariyle saglik
teknolojisi degerlendirme politika belirleyiciler ve klinik karar vericilere sag-
lik teknolojilerini tanitan ve bu teknolojilerin kullanimi konusunda bilgi sunan
bir bilimsel arastirma alanidir (HTAi 2015).

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi siireci geleneksel olarak kanita da-
yali tip uygulamalar ile birlikte gelisme gostermistir. Kanita dayali tip has-
taliklarin tedavisinde daha kaliteli ve etkili tibbi tedaviler uygulanarak saglik
sonuglarimin iyilestirilmesini hedefleyen bir arastirma alanidir. Kanita dayali
tip uygulamalari sistematik arastirmalarin basarili klinik uygulamalar ile en-
tegre edildigi bir siireci gerektirmektedir. Bu entegrasyonda en yeni saglik
teknolojilerinin kullanimi 6nem arzetmektedir. Kanita dayali tip uygulama-
larmin uzun bir ge¢misi bulunmakla birlikte bu konuda Ingiltere’de bulunan
Ulusal Saglik Enstitiisii (National Health Institution)’niin 6ncii rol oynadigi
sOylenebilmektedir. Ulusal Saglik Enstitiisii'ne bagl olan Kanita Dayali Tip
Arastirma ve Gelistirme Merkezi (NHS Research and Development Center
for EBM) temelleri 1995 yilinda atilmis olan diinya genelinde saygin bir kani-
ta dayali tip arastirma ve uygulama merkezidir (Eddy 2009). Kanita dayali tip
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uygulamalar ile saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde 6n plana ¢ikan
teknoloji tiirlerinin daha etkili bir sekilde degerlendirilmesi ve ydnetilmesi
konusunda planlar yapilmakta ve politika belirlemeye yardimci aragtirmalar

yiriitilmektedir.

Saglik teknolojileri denildiginde bu teknolojiler igerisinde 6n plana ¢ikanlar
arasinda; ilag, tibbi teshis ve tedavi, tibbi cihaz ve tibbi malzemeler, cerrahi
uygulamalar bulunmaktadir. T1bbi teshis ve tedavi siireglerinin haricinde kli-
nik, halk saglig1 ve orgiitsel siirecler ile ilgili saglik teknolojisi tiirleri de bu-
lunmaktadir. T1bbi teshis ve tedavi siireglerinden farkli olarak halk sagligi ve
orgiitsel siiregler ile ilgili teknoloji degerlendirme uygulamalarinin hedefin-
de toplum saglhigmin korunmasi ve gelistirilmesi ile orgiitsel siireclerin daha
etkin bir sekilde yonetimi vardir (Campillo-Artero 2015). Saglik teknoloji-
lerinin degerlendirilmesi konusundaki yayin ve raporlamalarda ilk siralarda
ilag ile ilgili degerlendirmelere yer verilmektedir. Saglik teknolojilerinin de-
gerlendirilmesinde 6n plana ¢ikan ila¢ konulu teknoloji degerlendirmelerinde
ilag iiretiminde dncelikli olan biyolojik ve kimyasal maddelerin degerlendiril-
mesidir (Schubert 2002). Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde ilagtan
sonra ikinci sirada yer alan teknoloji tilirli tibbi arag-gere¢ ve malzemelerdir.
Tibbi ara¢ ve geregler denildiginde ila¢ disinda tibbi amagli kullanilan fiziki
maddeler kastedilmektedir. Bu fiziki maddelerin dogru kullanim1 saglanarak
bu konuda sertifikasyon bagta olmak {izere belirli standartlar belirlendiginde
tibbi teshis ve tedavi siireglerinden en yiiksek faydanin elde edilmesi miim-
kiin olabilecektir. Cerrahi uygulamalar ise saglik teknolojisi tiirleri i¢erisinde
inovasyona en uygun alanlardir. Ilag, tibbi cihaz ve malzeme kullanimu ile
desteklenen cerrah uygulamalarin diger saglik teknolojisi tiirlerinden en temel
farki uygulama siirecinin standardize edilmesi en zor olan, cerrahin deneyim
ve tecriibesi dogrultusunda sekillenen bir alan olmasidir. Diger saglik tekno-
lojisi degerlendirme tiirleri igerisinde kisisel bakimin iyilestirilmesi ve kanita
dayali tip uygulamalar1 ¢ergevesinden farkli bir eksende sekillenen oOrgiitsel
sistemler icin ise temel amag Orgiitsel sistemi iyilestirmektir. Bu gercevede
orgiitsel sistemlerin iyilestirilmesi ile ilgili saglik teknolojilerinin degerlen-
dirilmesi denildiginde orgiitiin daha etkin bir sekilde islemesinin saglamak

amaciyla sistem tasariminda bulunmak akla gelmektedir (Rogowski 2007).
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Orgiitsel sistemler ile ilgili saglik teknolojilerinin degerlendirmelerinin basartya
ulagabilmesi i¢in isletme ve yonetim fonksiyonlari ile saglik teknolojisi degerlen-
dirme uygulamalarini biitiinlestirmeye ihtiyag¢ vardir. Bu noktada saglik teknolo-
jisi degerlendirme uygulamalarinin multidisipliner niteligi 6n plana ¢ikmaktadir.
Baska bir deyisle Sekil 1’de gortildiigii izere saglik teknolojilerinin degerlendiril-
mesinde saglik ekonomisinden, saglik yonetimine, kanita dayali tip uygulamala-
rindan, saglikta sonug aragtirmalarina kadar ¢ok ¢esitli disiplinlerin ortakliginda
yiiriitiilecek ¢abalara ihtiyag¢ vardir (Bridges ve Jones 2007).

Sekil 1. Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesi Arastirmalariin Multidisipliner
Ozelligi

Tibbi Karar
Verme

Kanita n Saéhk_ :
DayaiTip Ekonomisi

Saghkta
Teknoloji !
Degerlendirme Sonug

(sTD) !
Tip Etigi y. Arastirmalari

Sal-:kta-
Arastirma
Yontemleri

Tibbi
Sosyoloji

Kaynak: Bridges J.F.P. Jones C. (2007) “Patient-based health technology assessment:
a vision of the future”, Internationanl Journal of Technology Assesment in Health
Care, 23(1):30-35.

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinin multidisipliner 6zelligi bu konu-
da yapilan ¢aligmalarda en fazla 6n plana ¢ikan boyut olan klinik etkililik
disinda diger konularin yonetimine de 6nem verilmesi gerektigini ortaya koy-
maktadir. Klinik etkililik disinda 6n plana ¢ikarilmasi 6nerilen konu baslik-
lar1 arasinda saglik teknolojisi degerlendirmenin sosyal boyutu ile hastalarin
gorlis ve degerlendirmeleri yer almaktadir. Bu temel boyutlar sosyal kabul
edilebilirlik, orgiitsel rekabet gibi unsurlar agisindan desteklendiginde saglik
teknolojilerini degerlendirilmesinde farkli paydaslarin goriis ve beklentileri-
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nin karsilanmasi miimkiin olabilecektir. Yerel ve bolgesel dinamiklerin iilke
genelinde saglik sistemlerini sekillendirdigi ve saglik teknolojisi degerlendir-
me uygulamalarina yon verdigi diisiiniilecek olursa bu konuda uluslararasi
orgiitlenme ihtiyacinin bir geregi olarak saglik teknolojisi degerlendirme ko-
nusunda ¢ok sayida uluslararasi orgiit kurulmustur. Bu kuruluslar saglik tek-
nolojilerinin degerlendirilmesi konusunda bilgi paylasiminda bulunarak, bu
konuda giindem belirleyerek saglikta politika belirleyici ve karar vericilere
faydali bilgiler sunmaktadirlar. Bu kuruluslar igerisinde 6nde gelenler arasin-
da Health Technology Assessment International (HTA1), Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (ISPOR), European Network for Health Technology
Assessment (EUNETHTA) ile Ingiltere’de National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) bulunmaktadir.

3. SAGLIK TEKNOLOJILERININ DEGERLENDIRILMESi SURECI
VE DORDUNCU BOSLUK (FOURTH HURDLE)

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi siirecinin dncesinde hedef kitlenin
kimlerden olustugunun belirlenmesinde fayda vardir. Saglik teknolojisi deger-
lendirme ¢alismalar1 daha ¢ok ila¢ konulu olmak tizere ilag sirketleri tarafin-
dan finanse edilmektedir. lag sirketleri disinda 6nemli bir finansman kaynag:
ise devlettir. Ilag sirketleri ile devlet disinda saglik teknolojisi degerlendirme
caligmalarinda bagka bir hedef kitlesi ise hastaneler ve saglik kuruluslaridir.
Farmakoekonomik amagli yapilan aragtirmalarda temel hedef hekimlerin ilag
yazma davraniglarini etkilemek ve ilag talebini arttirmaktir. Bu sayede, has-
taneler, saglik sigortasi sirketleri ve hastalar tedavi maliyetlerine katlanmanin
gerekliligine inandirilmak istenmektedir (Schulenburg 1997). Saglik teknolo-
jilerinin degerlendirilmesinde farkli hedef kitlelerin dnceliklerinin farklilagti-
g1 bilinmekte olup ilag sirketlerinin bakis acisina gore saglik teknolojisi de-
gerlendirmede hedef kitlelerin 6nem derecesi incelendiginde ilag sirketlerinin
tibbi arastirma departmanlari i¢in oncelikli hedef kitlesi hiikiimet ve kamu
kuruluslart iken, tiretim ve pazarlama departmanlari i¢in 6ncelikli hedef kitle-
si hekimler ve hastane yoneticileridir. Bu birimlerin temel amac1 hekimlerin
ilag yazma davranislarini degistirmektir (Schulenburg 1997).
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Bir politik arastirma yaklagimi olarak saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi
ile ilgili politika belirleme siirecinde Sekil 2°de goriildiigii tizere karar vericilerin
merkezi bir rol oynadiklar1 goriilmektedir. Yeni bir saglik teknolojisi s6z konusu
oldugunda bu yeni teknolojinin tanitimi, bu teknolojinin yararlilig1 konusunda bir
politik farkindalik olusturmak, bu yeni teknolojinin aktarilabilirliginin saglamasi
teknoloji degerlendirmenin temel siirecini olusturmaktadir. Saglik teknolojilerini
degerlendiren profesyonel arastirmacilar tarafindan aragtirma tasarimi, maliyet
degerlendirme, fayda degerlendirme, indirgeme ve kantitatif aragtirma teknikler
ile karar verme kurallarinim uygulanmasi ile desteklenen bu sitire¢ multidisipliner
bir ¢abay1 gerektirmektedir. Yeni bir saglik teknolojisinin degerlendirilmesi siire-
cinde karar verici role sahip olan politika belirleyicilerin karar vermelerini etkile-
yen temel unsurlar arasinda ise; maliyetler, referans kaynaklar, oncelikler, kisisel
degerler, deneyimler ve politik atmosfer etkili olmaktadir (Garrido ve dig. 2008).

Sekil 2. Saglik Teknolojisi Degerlendirme Siireci
/ ot
Tanitim ‘ Farkindalik
1. Arastirma 3. Faydanin 5. Duyarhhk
Tasanmi D U Analizi
regerlendirilmesi

& 6. Karar

2. M tl

aliyetlerin 4_indirgeme Kurallanimn
Degerlendirilmesi Uygulanmas:

. Maliyetler

Politik Unsurlar
Referanslar
| (e i Deneyimler

Karar Verici

Kaynak: Garrido M.V. Zentner A. Busse R. Health systems, health policy and health
technology assessment p.53-78. Eds: Garrido MV, Kristensen FB, Nielsen CP, Bus-
se R. Health Technology Assessment and Health Policy Making in Europe: Current
status, challenges and potential. WHO European Observatory on Health Systems and
Policies. 2008. Observatory Studies Series No:14 UK, s.69.

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde Sekil 1’de goriilen degerlendir-
me silirecinde geleneksel olarak daha ¢ok maliyetlerin degerlendirilmesinin

hedeflendigi bilinmekte olup maliyetlerin 6tesinde fayda degerlendirmesi
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yapmak, duyarlilik analizi ve indirgeme yaklagimlarim1 kullanarak ¢aligsma-
larin giivenilirligini artirmak tavsiye edilmektedir. Ancak uygulamada saglik
teknolojilerinin degerlendirilmesinde daha ¢ok klinik etkinlik ile ekonomik

deger boyutlarinin 6n plana ¢iktig1 goriilmektedir.

Hutton ve dig. (2006)’e gore saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde dort
farkli politika seviyesi bulunmaktadir (Tablo 1). Bu seviyeler igerisinde ilk
seviyede giivenlik, etkinlik ve kalite gostergelerine yer verilmektedir. Ikinci
seviyede ulusal ve bolgesel seviyelerde belirlenen politikalar vardir. Ugiincii
seviyelerde ise biit¢e ve finansman yonetimi ile ilgili son agsamada ise hasta
odakli politikalar 6n plana ¢ikmaktadir. Tiim politika seviyeleri igerisinde en
son seviyede toplumsal beklentiler ile sosyal perspektifin 6n planda oldugu
goriilmektedir. Literatiirde farkli politika seviyeleri icerisinde giivenlik, kali-
te ve etkinlik konularinda yapilan ¢alismalarin ¢ok sayida oldugu bilinmekte
olup saglik ekonomistleri tarafindan dordiincii bosluk (fourth hurdle) olarak
isimlendirilen saglik teknolojisi degerlendirme konulu ¢alismalarin ise daha
az sayida oldugu belirtilmektedir. Biitceleme ile hastalar ve toplumsal boyu-
tun On plana ¢iktig1 diger boyutlar hakkinda ise sinirli sayida ¢alisma bulun-
dugu belirtilmektedir.

Tablo 1. Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesinde Politika Seviyeleri ve Dor-
diincii Bosluk

Politika Diizeyi
A B C D
. 5.Biitce Yonetimi 6. Hasta Odakli /
4. Ulusal/Bolgesel L .asa -
g Sevivelerde Konusunda Fiyatlandirma
% < | LGiivenlik Belirmmlar Belirlenen Konusunda Belirlenen
E‘ f: - Politikalar Politikalar
@» £ Geri Odeme Politikast Hastalar ile Maliyet
‘i § 2.Etkinlik Belirleme Biitceleme Paylagiminda
% ﬁ Saglik Teknolojisi Bulunmak
§ g Degerlendirme/ _ .
Aa . : Protokoller/ Deger Temelli
3 Kalite Ekonomik !
Des . Sinirlamalar Fiyatlandirma
egerlendirme

Kaynak: Hutton J. McGarth C. Fybourg J.M. Termblay M. Bramley-Harker E. Henshall
C. (2006) “Framework for Describing and Classifying Decision-Making Systems Using
Tehnology Assessment to Determine the Reimbursement Of Health Technologies (Fourth
Hurdle Systems)”, International Journal of Health Technology Assessment, 22(1):10-18.
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Hutton ve dig. (2006) tarafindan belirtildigi iizere saglik teknolojilerinin de-
gerlendirilmesinde geleneksel olarak giivenlik, etkinlik ve kalite konularina
odaklaniliyor olmasi nedeniyle hem klinik hem de ekonomik seviyelerde ya-
pilacak arastirmalarin sayica artmasina ve biitlinlestirilmesine ihtiya¢ duyul-
maktadir. Bu ihtiyacin bir sonucu olarak Danko ve Petrova (2014) tarafindan
onerilen modelde saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde kalitatif arastir-
malar ile ekonomik degerlendirmeyi biitiinlestiren dengeli arastirma tasarim-
lar1 6nerilmektedir (Sekil 3). Dengeli bir aragtirma yaklagiminin hastalarin de-
ger ve beklentilerinin de teknoloji degerlendirme faaliyetlerine dahil edilmesi

yolu ile daha genis bir perspektif saglamasi1 hedeflenmektedir.

Sekil 3. Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesinde Dengeli Yaklagim

Ekonomik Kalitztif

N . Denpeli Dezerlendirme
Dererlendirme Degerlendirme

Kaynak: Danko D. Petrova G. (2014) “Health Technology Assessment in the Balkans:
Opportunities for a Balanced Drug Assessment System”, Biotechnology & Biotech-
nological Equipment, 28(6), 1181-1189.

Sekil 4’de goriilen bu dengeli yaklagim saglik teknolojilerinin degerlendiril-
mesinde yerel ve bolgesel ihtiyaca cevap verecek sekilde tasarlanmalidir. Her
tilkede saglik politikalar ile saglik teknolojisi degerlendirme uygulamalarina
yon veren Saglik Bakanlig1 basta olmak iizere ¢cok sayida ulusal diizeyde karar
verici otoriteler bulunmaktadir (Drummond ve dig. 1992). Saglik teknoloji-
lerinin degerlendirilmesinde dengeli yaklasim uygulanirken i¢inde bulunulan
tilkenin yerel ve bolgesel kosullarina uygun politikalar belirlendiginde daha
dogru degerlendirmeler yapilabilecektir.

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde 6n plana ¢ikan bu uluslararasi
kuruluslarin haricinde yerel kosullarin da etkisi ile ABD ve Ingiltere ekolii
olarak bilinen iki farkli ekol ortaya ¢ikmistir. Bu iki ekol genel olarak saglik

ekonomisi konusunda ve saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi konusun-
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da iki farkli yaklasim benimsemistir (Backhouse ve dig. 1992). Torbica ve
dig. (2015) tarafindan Avrupa ve ABD iilkelerinin saglik teknolojisi deger-
lendirme konusundaki uygulama ve bakis agis1 farkliliklarini ortaya koymak
lizere yapilan ¢aliymada Avrupa iilkeleri icerisinde Fransa, Almanya, Italya,
Ispanya ve Ingiltere’de saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi konusundaki
caligmalar incelenmistir. Bu ¢alisma sonuglarina gore saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesinde Beveridge modelinin benimsendigi Kuzey Avrupa iil-
kelerinde agirlikli olarak sosyal esitlige onem verildigi goriiliirken, Avrupa
iilkelerinden farkli olarak 6zel saglik sigortasi sisteminin hakim oldugu ABD
sisteminde hasta merkezli bir sisteminin esas alindig1 goriilmektedir. Saglik
teknolojilerinin degerlendirilmesi konusundaki ¢aligmalar politika belirleyici-
ler arasindaki ¢ikar g¢atigmalari bakimindan incelendiginde Avrupa ekoliinde
degerlendiriciler arasindaki ¢ikar catismalarinin ABD’ye gore daha fazla etki-

leyici bir gii¢ oldugu belirtilmektedir (Torbica ve dig. 2015).

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinin multidisipliner 6zelligi, ¢ok
yonli bir degerlendirme siirecini gerektirmesi ve klinik etkililik ile birlikte
ekonomik ve hasta degerlendirmelerini de igermesi nedenleri ile farkli saglik
teknolojisi tiirlerinin ayirt edici 6zelliklerinin bilinerek bu konuda yapilacak

arastirmalarda bu ayirt edici 6zelliklere odaklanilmasinda fayda vardir.

4. FARKLI SAGLIK TEKNOLOJiSi TURLERINE OZEL ARASTIR-
MALARININ AYIRT EDiCi OZELLIKLERI

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi konusundaki c¢alismalarin 1990’1
yillardan itibaren artig gosterdigi bilinmektedir (Ramsey ve dig. 2000; Dra-
borg ve Hansen-Gyrd 2005). Campillo-Artero (2015) tarafindan belirtildigi
iizere diger saglik teknolojisi tiirleri ile karsilastirildiginda ilag konusunda
yapilan degerlendirmelerin arastirma ve uygulama prosediirlerinin oldukc¢a
belirgin oldugu belirtilmektedir. Ilactan sonra en fazla ele alinan konular ara-
sinda tibbi teshis ve tedavi siiregleri vardir. Diger bir saglik teknolojisi tiirii
olan tibbi cihaz ve malzemeler konusundaki degerlendirmelerde yeterince yer
verilmeyen konularin baginda tibbi cihaz ve malzeme kullanimi nedeniyle or-
taya cikan advers etkiler ile tibbi cihaz ve malzemelerin pazarlama siirecinin

sonrasinda izleme ve denetiminin yeterli dl¢iide yapilmiyor olmasi bulunmak-
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tadir. Cerrahi uygulamalar ile ilgili temel siirlilik ise bu alanin inovasyona
en uygun ve cerrahin deneyimi ile sekillenen bir alan olmasi nedeniyle cerrahi
uygulamalarda standardizasyonun son derece gii¢ olmasidir. Bu durum cerra-
hi uygulamalara 6zel arastirma tasarimlar1 konusunda farkindalik olusturmay1
gerektirmektedir. Asagida farkl saglik teknolojisi tiirlerinin ayirt edici 6zel-

likleri ile bu farkl tiir saglik teknolojilerine 6zel arastirma tasarimlarinin 6n

plana ¢ikan niteliklerine deginilecektir.

4.1. ilag / Tibbi Teshis ve Tedavide Egilim Skoru Eslestirme Yontemi
ve Yapay U¢ Noktalarinin Kullanimi

Saglik teknolojisi degerlendirmelerinden en fazla 6n plana ¢ikan konunun ilag
konusu oldugu bilinmektedir. Ila¢ disinda degerlendirme konusu olan diger
bir teknoloji tiirii ise tibbi teshis ve tedavi siiregleridir. Ilag ve tibbi teshis ve
tedavi siireci ile ilgili degerlendirmelerde ger¢ek deneysel arastirma tasarimla-
rinin randomize kontrollii deneyler oldugu bilinmektedir (Begg ve dig. 1996).
Plasebo etkisi ila¢ arastirmasi tasarimlarinda siklikla kullanilmaktadir. Ilagtan
farkli olarak tibbi teshis ve tedaviler igin plasebo etkisinin arastirma sonug-
larinin ne olcilide etkiledigi konusu ile ilgili olarak Kaptchuk ve dig. (2000)
tarafindan yapilan bir ¢alismada sahte akapunktur tedavisinin sahte ila¢ kul-
lanimina gore plasebo etkisinin daha yiiksek oldugu belirtilmistir. Randomize
kontrollii deneyler gergek deneysel arastirmalar olmakla birlikte CONSORT
bildirgesinin kullanimi sayesinde arastirma tasarimlarinin daha iyi yapilmasi
ve deney/kontrol gruplarina yapilan atamalarin daha dogru olmasi saglanabil-
mektedir (Begg ve dig. 1996).

Deneklerin deney ve kontrol gruplarina atanmasinda randomizasyonun sag-
landig1 arastirmalarda deney ve kontrol gruplarina atanan bireyler arasindaki
farkliliklar arastirma sonuglarimi olumsuz yonde etkileyecektir. Bu nedenle
ilag ile tibbi teshis ve tedavi konusunda yapilan arastirmalarda egilim skorlari
analiz yontemi (propensity score matching) olarak bilinen bir yontem kullani-

larak kigilerin gruplara eslestirilerek atanmasi saglanmaktadir (Austin 2008).

Egilim skoru eslestirmesi ile arastirmaci tek bir skaler degisken yardimu ile
eslestirme yaparak ¢ok sayida ortak degisken tizerinde kontrol saglamaktadir.

Egilim skoru ¢ok sayida ortak degisken igerisinden eslestirilmis setlerin ve ta-
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bakalarm olusturulmasi i¢in bir diizenektir, bu skor ortak degisken bilgilerinin
Ozet bir dlgiisiinii vermektedir. Cesitli eslestirme yontemlerinin kullanildig:
bu teknikte (Baser 2006), gercek egilim skoru bilindiginde egilim skorunda
eslestirme veya tabakalara ayirma yapilarak tabakalar veya eslestirilmis kii-
meler elde edilmektedir. Bu kiimeler gergekte heterojen olsalar bile egilim
skorunda homojen olarak sekillenirler yani olgu ve kontrol gruplarindaki esit
egilim skoruna sahip birimler, kendi gegmis ortak degiskenlerine bagli olarak
ayni dagilima sahip olma egiliminde olacaktir (Kaspar ve dig. 2010). Sonugta
Sekil 4’de goriilen en yakin skor eslestirme yontemi kullanilarak yapilan bir

eslestirmede deney ve kontrol gruplarinda birbirine en yakin skora sahip olan-

larin eslestirilmesi miimkiin olmaktadir.

Sekil 4. En Yakin Skor Eslestirme Y6ntemi

Deney Grubu Kontrol Grubu

Kaynak: Heckman J.J. Ichimura H. Todd P. (1998) “Matching As An Econometric
Evaluation Estimator”, Review of Economic Studies, 65, 261-294.

Egilim skoru eslestirme yontemi kullanilarak yapilan arastirma tasarimlarina
ornek olarak Kaspar ve dig. (2010) tarafindan yapilan bir calismada gogiis
cerrahisi ameliyati gegirmis 478 hasta kullanilmigtir. Ameliyat sonrast deli-
rium tanisi alan ve almayan hastalara ait, 24 risk faktoriine lojistik regresyon
uygulanmis ve sonuglar elde edilmistir. Egilim skoru lojistik regresyon ile
hesaplanmistir. Elde edilen bulgular egilim skoru ile olusturulmus yeni 6rnek-
lemdeki olgu ve kontrol gruplarmin hemen hemen ayni karakteristige sahip
oldugu ve yanlilig1 azalttigim gostermektedir. Egilim skoru dncesinde ve son-
rasinda drneklem i¢in olgu ve kontrol gruplarina uygulanan lojistik regresyon
sonucunda risk faktorlerinin anlamliliklarinda degisiklik gozlemlenmistir. Ba-
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ser (2006) tarafindan yapilan baska bir arastirmada ise egilim skoru eslestirme
yOonteminin astim hastaliginda maliyetlerin belirlenmesi konusundaki arastir-
ma tasarimlarina katki saglayacagi belirtilmistir.

Ilac ile teshis ve tedavi konulu arastirma tasarimlarinda temel basar kriteri-
nin klinik uygulama sonuglariin basarisi oldugu bilinmektedir (Baser 2006).
Bu aragtirmalar ¢ogunlukla uzun siireli takip gerektiren aragtirmalardir. Bazi
hastalik tiirlerinde uygulama sonuglarinin gézlenmesi uzun zaman ve maliyet
gerektirdiginden dolay1 bu aragtirmalarda gercek uc noktalar1 yerine yapay
u¢ noktalarinin kullanimi tavsiye edilmektedir. Ornegin akciger kanserinin
incelendigi bir saglik teknolojisi degerlendirme ¢alismasinda gergek ug nok-
tas1 sag kalim olmakta iken yapay u¢ noktasi olarak tlimor bilyiikligii esas
almabilmektedir. Baska bir 6rnek olarak kalp hastaliginin incelendigi bir ca-
lismada gergek ug noktasi yine sag kalim siiresi iken yapay u¢ noktasi koles-
terol diizeyinin belirli bir seviyenin iizerinde olmas1 olabilmektedir (Gupta ve
dig. 2010). Sekil 6’da gercek uc noktalar ile birlikte yapay u¢ noktalarinin
da kullanildig: bir arastirma tasarimi gosterilmistir. Bu tasarimda hastalik ile
ilgili miidahale sonrasinda oncelikle yapay ug¢ noktalarina ait sonuglar goz-
lemlenmekte, arastirmanin devaminda ise gergek ug¢ noktasi ile ilgili sonuglar

izlenmeye devam etmektedir.

Sekil 6. Yapay Ug¢ Noktalar1 Ile Gergek Ug Noktalarinin Birlikte Kullanildig: Bir

Arastirma Modeli
Miidahale
Gercek Ug
Yapay Ug
PR . —_—
Hastalik Noktas: MNoktas

Kaynak: Gupta et al. (2010) Surrogate Endpoints: How Reliable are they?, Journal of
Clinical Research Best Practices 6(5):1-6.
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Yapay u¢ noktalari ilag gelistirme galismalari i¢in oldukca faydali bir yontem-
dir. Bilindigi {izere bu ¢aligmalarda oncelikle tiipte daha sonra ise canli sis-
temler {izerinde calisilmaktadir. ilag gelistirme ¢alismalar pre-klinik sathada
baglamaktadir. Eger bu asamalarda basarili olunmussa canli hastalarin kulla-
nildig1 klinik deneme sathasina gecilmektedir. Bu denemeler 4 ile 5 y1l kadar
uzun bir zaman dilimi gerektirmektedir. Faz I olarak isimlendirilen klinik de-
neme asamasi birkag¢ ay stirmektedir. Bu agamada ilacin uygulanma sekli ile
en yliksek dozun saptanmasina ¢alisiimaktadir. Bu klinik denemelerde ilacin
viicuttan ne kadar kisa siirede atildig1 belirlenmeye calisilmakta ve yan etkile-
ri belirlenmektedir. Faz I’de denenen ilaglarin ancak 2/3’si Faz [I’ye gecebil-
mektedir. Bu saftha ayn1 zamanda ilacin etkinliginin belirlemesinin ilk asama-
sidir. Faz 11 denemelerinde biiyiik cogunlugu goniilliilerden olusan hastalarin
yarisina plasebo, diger yarisina ise denenen ila¢ verilmektedir. Bu agamalar
randomize kontrollii deneylerin tasarlandigi asamalardir. Faz [1I’de kullanilan
randomize kontrollii deney tasarimlarinda tedavi ve kontrol gruplarinda yer
alan hastalarin 6zellikleri ne kadar iyi bir sekilde kontrol altina alinabilirse o
Olgiide daha basaril1 arastirma sonuglari elde edilebilecektir. Bu noktada kont-
rol degiskenlerinin belirlenmesi, bu degiskenlerin uygun istatistiksel teknikler
ile kontrol altina alinmas1 énem arzetmektedir. Faz Il asamasinda yapilan ¢a-
lismalarda imit vaat eden ¢aligmalar ile Faz III klinik denemelerine ge¢ilmek-
tedir. Bu agsamada Faz II ¢alismalarindan ¢cok daha fazla sayida hasta iizerinde
caligilmakta ayni zamanda da kullanilan ilacin dozu, ne dlgiide faydali oldugu,
giivenilirlik ve etkinligi belirlenmektedir. Yapay ug noktalar1 bu ii¢ asama ige-
risinde 6zellikle Faz II asamasinda yeni bir miidahalenin biyolojik olarak aktif
olup olmadiginin tespit edilmesinde, Faz I1I’de ise ilacin kullanim i¢in yete-
rince etkili olup olmadiginin belirlenmesinde kullanilabilmektedir (Sertdemir
2006). Kronik ve dliimciil hastaliklarda yapay u¢ noktalarinin kullaniminin
en temel avantaj1 takip siirelerinin kisalmasidir. Bunun nedeni gercek sonla-
nim yerine yapay ug¢ noktalarini goézlemlemenin ¢ogu zaman ¢ok daha kolay
olmasidir. Ornegin kalp hastaliginda gercek sonlanim, miyokardial sintigrafi
ile dlgiilen infraksiyon biiytikliigii ise, bununla ilgili enzim diizeyleri yapay ug
noktalar1 olarak kabul edilebilecektir. Bu konu ile ilgili olarak hastalik preva-
lansinin ¢ok diigiik oldugu durumlarda gercek uc noktalariin gézlemlendigi

aragtirmalar tasarlamak ¢ogu zaman miimkiin olmamaktadir. Bu tlir durumlar-
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da yapay ug¢ noktalarini kullanmanin bir avantaji da ihtiya¢ duyulan érneklem
biiylikliiglinlin daha az olmasidir (Sertdemir, 2006).

Wittes ve dig. (1989) tarafindan kardiyovaskiiler hastalar {izerinde yapilan bir
caligmada yapay ug noktalari ile gergek ug¢ noktalar: 6rneklem biiyiikligii ile
takip siiresi bakimindan karsilastirilmistir. Yapilan karsilagtirmada gercek ug
noktalarinin kullanildig1 arastirmada iizerinde ¢alisilan 6rneklem biiyiikliigi
daha fazla ve takip siiresi daha uzun iken, yapay u¢ noktalarmin kullanildig:
caligmada Orneklem biiyiikliigii daha az ayni zamanda da takip siiresi daha
kisadir (Tablo 1). Buna gore kardiyovaskiiler alanda gercek u¢ noktasi olarak
kalp krizi ile felcin esas alindig1, yapay u¢ noktasi olarak ise koroner arter
acikligi, kalbin her atisinda ne kadar iyi kasildiginin tespit edildigi ejeksiyon
fraksiyonu (EF) yontemi ile diyastolik kan basincinin degerlendirildigi ya-
pay ug noktalar1 kullanilabilmektedir. Bu sonug kardiyovaskiiler hastaliklarin
konu edinildigi ve yapay ve gercek uc noktalarinin kullanildig1 bir arastirma
tasariminda maliyet oncelikli bir degerlendirme yapilmasi durumunda yapay

uc¢ noktalarinin tercih edilmesinin maliyet ve izlem siiresi bakimimdan dnemli
avantajlar saglayacagini ortaya koymaktadir.

Tablo 1. Kardiyovaskiiler Alanda Gergek ve Yapay Ug Noktalari i¢in Gerekli Or-
neklem Biytkliigii ile Takip Siiresi

Olay Gergek U¢ | Orneklem | Takip Yapay U¢ Orneklem | Takip

Noktas1 | Biiyiikliigii | Siiresi Noktas1 Biiyiikliigii | Siiresi

Kalp krizi Oliim 4000 5yl Koroner arter 200 90 dak.
acikligy

Kalp krizi Oliim 4000 5 yil Ejeksiyon 30 2-4

Fraksiyonu (EF) hafta

Felg Felg 25000 5yl Diastolik kan 200 1-2 y1l
basinct

Kaynak: Wittes J. Lakatos E. Probstfield J. (1989) “Surrogate endpoints in clinical
trials: cardiovascular diseases”, Stat Med. 8(4):415-425.

Ilag ve tibbi teshis ve tedavi diginda bir diger saglik teknolojisi tiirii tibbi ci-
hazlardir. Tibbi cihaz konulu teknoloji degerlendirmeleri ile ilgili 6nemli bir

eksiklik tibbi cihaz kullanimi1 sonucunda ortaya ¢ikan advers etkiler bagka bir

deyisle tibbi cihaz vijilansi konulu ¢alismalarin sinirli sayida olmasidir.

SAGLIKTA PERFORMANS VE KALITE DERGISi



Saglik Teknolojiisi Degerlendirmede Farkli Saglik Teknolojisi Tiirlerinin Ayirt Edici Ozellikleri

4.2. Thbbi Cihaz Vijilansi

Tibbi cihaz vijilansi tibbi cihazlarin olas1 advers etkilerine iliskin izleme, uya-
r1, bildirim ve gerektiginde diizeltici 6nlemlerin alinmasinda aracilik hizmeti
yiiriitmekte ve tibbi tirlinlerin gilivenilirligini garanti altina almaktadir. T1bbi
cihaz vijilans sistemi izleme, uyar1 sistemi olusturma, olumsuz olay rapor-
lama gibi farkli islemlerden olusmaktadir (Bliznakov ve dig. 2006). Iyi bir
tibbi cihaz vijilans sistemi olusturulabilmesi i¢in dncelikli olarak tibbi cihaz-
larin simiflandirilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir. Buna gore birinci grupta yer
alan tibbi cihazlar arasinda; genel kontrol amaclh kullanilan ve yiiksek risk
icermeyen tibbi cihazlar bulunmaktadir. Bunlar arasinda stereteskopdan dil
basacagina kadar farkli tiirde tibbi cihazlar vardir. ikinci grupta yer alan tibbi
cihazlar arasinda; orta seviyelerde risk barindiran tekerlekli sandalye, ultra-
son makinasi, tomografi tarayicisi gibi tibbi cihazlar bulunmaktadir. Ugiincii
grupta ise hastalar1 hayatta tutan ancak saglik i¢in ciddi tehdit olusturabilecek
nitelikteki tibbi cihazlar bulunmaktadir. Bunlar arasinda; implante edilebilir
kardiyoverter defibrator, kalca protezi ile kalp pili bulunmaktadir (Campil-
lo-Artero 2015). Advers etki genel anlam itibariyle bir beseri tibbi {irliniin
hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul
edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamig

etki olarak tanimlanmaktadir.

Ciddi advers etki 6liim, hayati tehlike, hastaneye yatma, hastanede kalma sii-
resinin uzamast, kalic1 ve belirgin sakatlik, is géremezlik, dogumsal bir kusu-
ra neden olmak gibi etkilere neden olan etkilerdir. Advers etkiden farkli olarak
yan etki ise ¢ogu kez yanlislikla/tam karsiligi olmayacak sekilde kullanilan ve
karigikliklara yol acan bir terimdir. Hastada kabul edilmis normal tedavi doz-
larinda amaglanmig etkiye ilave olarak ortaya g¢ikabilecek, tedavi siirecinde
olusabilecek amaglanmamis diger etkilerdir. Bu durumda advers etki olmasi
gereken ve istenilen etkinin hi¢ gériilmemesi durumunda ortaya ¢ikmakta iken
yan etki durumunda istenilen iyilestirici etkinin yaninda istenilmeyen olum-

suz etkinin de ortaya ¢iktig1 goriilmektedir (Farmakovijilans Sozlugii 2015).
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Ila¢ kullanimi1 konusunda advers etkiler séz konusun oldugunda 1/10.000 in-
sidansta goriilen advers etkilerin belirlenmesi i¢in en az 30.000 kisinin ilaca
maruz kalmasi gerekmektedir. Ancak ruhsat alinan siirece kadar en fazla 5000
insanin ilact kullanmis olmasi nedeniyle klinik aragtirmalarda sadece siklik-
la goriilen advers etkiler tespit edilebilmektedir. Bu durum ilag aragtirmalar
icin gegerli olmakla birlikte tibbi cihaz kullanimi s6z konusu oldugunda ad-
vers etkilerin tespit edilmesinde bu etkilerin bildirimi konusunda etkin ka-
yit sistemlerinin kurulmamis olmasi eksik bilgi paylasimi nedeniyle sorunlar
yasanmaktadir (Soyalan ve dig. 2012). Tibbi cihaz advers etkilerinin ortaya
cikarilmasini saglayacak olan tibbi cihaz vijilansi raporlama sistemlerinin 6n-
lenebilir tibbi komplikasyonlardan ayr1 tutulmasi ve raporlamalarin da buna
gore yapilmasi gerekmektedir. Farkli tibbi cihaz tiirlerinin neden oldugu ad-
vers etkiler incelendiginde bu etkilere neden olan durumlarin agirlikli olarak
iiretim hatalari ile ilgili nedenlerden kaynaklandigi gériilmektedir. insan ha-

talarinin ise ikinci sirada 6nem tasidig goriilmektedir (Beydon ve dig. 2010).

Resnic ve dig. (2010) tarafindan belirtildigi tizere farkli tibbi cihaz tiirleri ige-
risinde en fazla adverse etkiye neden olan tibbi cihazlarin implante edilebilir
ozelligi olan kalp pili, stent, kalga protezi, dis implant1 gibi {i¢iincii sinif tibbi
cihazlar oldugu belirtilmektedir. Tibbi cihazlarin neden olduklari advers etki-
lerin takibi konusu ile ilgili olarak bu etkilerin hekim deneyim ve tecriibesi,
hastalarin 6zellikleri, kullanilan tibbi cihazin niteligindeki farkliliklar nede-
niyle raporlanmasinda giicliikkler yasanabildigi belirtilmektedir. Tibbi cihaz
advers etkileri ile en fazla karsilasilan alanlardan birisi olan acil serviste tibbi
cihaz advers etkilerini inceleyen Hefflin ve dig. (2004) acil miidahaleler sira-
sinda tibbi cihaz kullanim1 nedeniyle ortaya ¢ikan advers etkileri ele almistir.
Arastirma sonucunda en fazla advers etkiye neden olan durumlarin ¢iiriikler/
styriklar, delikler ile laserasyon nedenleri ile meydana geldigi belirtilmistir.
Advers etkilerin yatan ve ayakta hastalarda goriilme durumu karsilagtirildi-
ginda ise ¢ogunlukla ayakta hastalarda goriildiigli yalmizca %13’ liniin yatan
hastalarda goriildiigii bildirilmistir. Advers etkiye neden olan olaylarin en bii-
ylik nedeninin ise istenmeyen travmatik olaylardan kaynaklandigi belirtmis-
tir. Wang ve dig. (2010) tarafindan yapilan bir ¢alismada ise ¢ocuk hastalar

incelenmis ve ¢ocuk hastalarin acil servis basvurulari sirasinda goriilen tibbi
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cihaz kullanimi1 nedeniyle ortaya c¢ikan advers etkilerin kontiizyon (travma
sonucunda ortaya ¢ikan cilt ezilmesi), siyrik, delik, laserasyon ve enfeksiyona

neden oldugu belirtilmistir.

Tibbi cihazlarin evde ya da bir saglik kurulusunda kullanimi1 durumunda bu-
nun ortaya ¢ikmast muhtemel advers etkiler iizerinde nasil bir etki yarattig
konusu ile ilgili olarak Brown ve dig. (1997) tarafindan yapilan ¢aligmada
inflisyon pompasinin evde ya da bir saglik kurulusunda kullaniminda ortaya
cikmas1 muhtemel advers etkiler bakimindan bir farklilik olmadig: belirtil-
mistir. Hastalar yas durumuna gore tibbi cihaz kullanimi nedeniyle ortaya ¢i-
kan adverse etkilere maruziyet bakimindan karsilastirildiginda ise ileri yastaki
hastalarin geng olanlara gore tibbi cihazlar nedeniyle daha fazla advers etkiye
maruz kaldiklari, advers etkilerin yarattigi travmatik etkilerin ise kiiclik yasta
hastalarda daha yiiksek oldugu belirtilmistir (Wang ve dig. 2010).

Tibbi cihaz kullanimi nedeniyle ortaya ¢ikan advers etkiler konusunda arag-
tirmalarin sinirhi sayida olmasi bu konuda ulusal ve uluslararasi seviyelerde
bir tibbi cihaz vijilans sistemi orgiitlenmesini gerektirmistir. Diinya genelinde
pek ¢ok iilkede o iilkenin kendi saglik sistemi igerisinde tibbi cihaz kullanimi
nedeniyle ortaya ¢ikan advers etkilerin bildirilmesi amacina yonelik olarak
bazi bildirim sistemlerinin olusturuldugu bilinmektedir. Tiirkiye’de ise Saglk
Bakanlig1 tarafindan advers etkilerin bildirimi konusunda formlar hazirlamis-
tir. Saglik profesyonelleri bu formlar1 doldurarak advers etki bildiriminde bu-
lunmaktadirlar. Bu formlar beseri tibbi iiriinlerin rutin kullanimi esnasinda bir
hastada bir ya da daha fazla beseri tirlin kullanimi ile ortaya ¢ikan siipheli ad-
vers etkinin saglik meslegi mensubu tarafindan firmaya ve TUFAM (Tiirkiye
Farmakovilijans Merkezi)’a Advers Etki Bildirim Formu doldurularak veya
formun bulunmamasi durumunda yazili olarak bildirilmektedir (SB 2015).
Advers etkilerin bildirilmesinde uluslararasi seviyelerde bir vijilans sistemi
olusturmak amaciyla Hindistan, ABD, Ingiltere ve Avustralya’da bir tibbi ci-
haz vijilans sisteminin gelistirilmesi konusunda gdsterilen ¢cabalar sonucunda
Uluslararasi Tibbi Cihaz Diizenleme Forumu (International Medical Device

Regulators Forum) olusturulmustur (Gupta ve dig. 2010).

Uluslararasi tibbi cihaz vijilansit ¢abalarinin amacina ulasabilmesi i¢in tibbi

cihazlarm kaydi, sertifikasyonu ve pazarlama sonrasi izleme ve denetiminde
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bir standardizasyon saglanmasina gerek duyulmaktadir. Bu gereksinimin bir
sonucu olarak Avrupa Birligi’ne iiye iilkelerde tibbi cihazlarin sertifikasyonu
ve kaydi konusuna énem verilmektedir. Bu amagla birinci ve ikinci smif tib-
bi cihazlarin sertifikasyonunda kullanilan bir belge CE belgesidir. ikinci ve
iictincii siif tibbi cihazlar konusunda ise her tilkenin yerel otoritesi tarafindan
onaylanmak {izere diinya genelinde 80 farkli degerlendirme kurulusu bulun-
maktadir. Avrupa Birligi’ne liye olan iilkelerde iiretici firmalarin tibbi cihazin
advers etkilerini bildirmesi istenmektedir. European Databank of Medical De-
vices (EUDAMED) olarak isimlendirilen bu sistem sayesinde tibbi cihazla-
rin yan etkilerinin bildirimi konusunda biiyiik bir veri tabani olusturulmustur.
Bu veri tabani kullanilarak Avrupa iilkelerinde tibbi cihazlarn advers etki-
leri konusunda kapsamli bilgiler iiretilebilmektedir (Campillo-Artero 2015).
Tibbi cihaz vijilans1 konusunda uluslararasi seviyelerde bir vijilans sistemi
olusturmak amaciyla Hindistan, ABD, Ingiltere ve Avustralya’da tibbi cihaz
vijilans sistemlerinin incelendigi ¢alismada uluslararas1 diizeyde bir tibbi ci-
haz vijilans sisteminin gelistirilmesi konusunda gosterilen ¢abalar sonucunda
Uluslararasi Tibbi Cihaz Diizenleme Forumu (International Medical Device

Regulators Forum) kurulmustur (Gupta ve dig. 2010).

Tibbi cihaz advers etkilerinin azaltilmasina yonelik olarak basta hekimler ol-
mak tizere saglik profesyonellerinin bu konudaki bilgi ve deneyimlerini arttir-
mak yoniinde rekabetci politikalar belirlemek, kullanilan tibbi cihazin detaylh
ozelliklerini i¢eren kilavuz ve acgiklamalar getirmek, advers etkilerin bildirile-
cegi detayli raporlama sistemleri gelistirmek onerilmektedir (Amoore ve Ing-
ram 2002). Bu nedenle hekimlerin advers etki bildirimi konusunda daha fazla
cesaretlendirilmesine ve hekimlerin tibbi cihaz kullanimi konusunda 6grenme
egrilerinin incelenmesinde fayda vardir. Sarma ve dig. (2013) tarafindan belir-
tildigi iizere hekimlerin operasyonel deneyimleri arttikca tibbi cihaz kullanimi1
becerisinin gelistigi ve cerrahi miidahale sonuglarinin bundan olumlu sekilde
etkilendigi belirtilmektedir. Buna ragmen genel bir goriis olarak hekimlerin
tibbi cihazlarin kullanimi konusunda 6grenme egrilerinin diisiik oldugu be-
lirtilmektedir. Bu durumun temel nedenleri arasinda; tibbi cihazin tasarima,
hastalarin 6zellikleri, operasyonel deneyim ve tecriibe gibi faktorler rol oy-

namaktadir. Bu ¢er¢eveden bakildiginda tibbi cihazlarin tasariminin hekimler
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icin kullanim kolaylig1 saglayacak sekilde yapilmasinda fayda vardir. Bunun
yani sira her iilkede hekimlerin egitim ve dgretim siireglerinin farkli oldugu
bilinmekte olup, egitim ve 6gretim siireclerinde simiilasyona dayanan uygula-
malara daha fazla yer verilmesi durumunda bunun hekimin cerrahi uygulama
deneyimine olumlu yansiyacagi belirtilmektedir. Bu nedenle tibbi cihazlarin
piyasa sunulmadan 6nce kullanim kolaylig1 ve ergonomi agisindan degerlen-
dirilmesi gerekmektedir (Joseph ve dig. 2010).

Tibbi cihazlarin piyasa sunulmasinin ardindan etkin bir takip sisteminin gelig-
tirilmesi tibbi cihaz kullanim1 nedeniyle ortaya ¢ikan advers etkilerin azaltil-
masinda 6nemli rol oynayacaktir. Hauser (2012) tarafindan belirtildigi tizere
tibbi cihazlarin pazarlama sonrasinda takibi konusunda ABD’de tibbi cihaz-
larin piyasaya sunulmasina onay veren FDA (Food and Drug Administration)
tarafindan gelistirilen sistem sayesinde tibbi cihazlarin pazarlama sonrasinda
da takip edilmesi konusunda hekimler, saglik kuruluslari, tibbi cihaz iiretim
sirketleri ve hastalarin tibbi cihazlarin neden oldugu advers etkiler konusun-
daki farkindalik diizeylerinin arttirilmast miimkiin olmaktadir (Hauser 2012).
Bu sistemde t1bbi cihazlarm neden oldugu komplikasyonlar, igslem hatalar dii-
zenli olarak kayit altina alinmaktadir. Bu kurulusa bildirilen advers etkiler in-
celendiginde yillik olarak 100.000 raporlama yapildigi, tibbi cihaz hatalarina
iligkin olarak ise yalnizca %0.5 gibi diigiik bir oranda bildirimde bulunuldugu
belirtilmektedir (Resnic ve Normand 2012). Bu nedenle tibbi cihaz advers
etkilerinin bildirimi konusunda cesaretlendirici politikalar belirlenmesine ih-
tiyag vardir. Diger tibbi teknoloji tiirleri i¢erisinde uygulama ve performans
degerlendirmesi bakimindan standartlagtirmanin en zor oldugu saglik tekno-

lojisi tiirli ise cerrahi uygulamalardir.

4.3. Cerrahi Uygulamalarin Degerlendirilmesi i¢in Pragmatik Deney
Tasarimlan

Cerrahi uygulamalar diger saglik teknolojisi tiirleri i¢erisinde inovasyona en
uygun alandir. Cerrahi uygulama ve siirecler diger saglik teknolojisi tiirlerin-
den farkli olarak deneme-yanilma yontemi ile isleyen bir siireci gerektirmek-
tedir. Cerrahi uygulamalarda kars1 karsiya kalinan temel sinirliliklardan birisi

ilag ve tibbi cihaz ve malzemeler konularinda oldugu gibi cerrahi siiregler ko-
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nusunda yapilacak teknoloji degerlendirme uygulamalarinda uygulama siireci
hakkinda tanimlanabilecek minimum standartlarin tanimlanmasinda giigliik-
tiir. Bunun nedeni cerrahi uygulamalarda basarinin basta cerrahin uygulama
deneyimi olmak iizere ¢ok sayida faktoriin etkisi ile sekillenmekte olmasidir.
Cerrahi uygulamalar icin yenilik yonetimi zor bir konu olmakla birlikte bu
konuda IDEAL (Ideal, Development, Exploration, Assessment, Long-term
Follow Up, Improving the Quality of Research in Surgery) olarak adlandirilan
ve cerrahide inovasyonun degerlendirilmesinde 4 asamali bir siireci gerektiren
yaklasima gore cerrahide inovasyon konusu; sifirdan bir yenilik, gelistirmeye
ve kesfetmeye yonelik yenilik faaliyeti, degerlendirmeye yonelik bir yenilik
faaliyeti ile uzun dénemli arastirma sonucunda ortaya ¢ikan yenilik olabil-
mektedir. Bu cer¢eveden bakildiginda inovasyonun herhangi bir klinik soru-
nun ¢oziimiine olanak saglayan, yeni bir cerrahi prosediiriin uygulanmasinin
ilk agamasini olusturdugu bilinmektedir. Gelistirmeye yonelik uygulamalarda
kiiclik bir hasta grubu iizerinde zaten uygulanmakta olan bir cerrahi prose-
diirlin gelistirilmesine yonelik uygulamalar gerceklestirilmektedir. Kesfedici
uygulamalarda halihazirda uygulanmakta olan bir cerrahi prosediirii tamamen
yok sayarak yeni standartlara dayanan bir siire¢ izlenmektedir. Degerlendirme
asamasinda ise ¢ok sayida hasta tizerinde mevcut alternatifler i¢erisinden cer-
rahi yontemin klinik etkinlik bakimindan karsilastirildig: bir siire¢ izlenmek-
tedir. Uzun donemli arastirma ise siirecin adaptasyonu tam olarak saglandig:
durumda temel hedef olarak uzun dénemli etkililik ile glivenligin degerlendi-
rilmesi s6z konusu oldugunda kullanilmaktadir. Uzun dénemli arastirma ge-
rektiren inovasyonda ilacin pazarlama siirecinin sonrasinda da piyasa takip ve
denetiminin yapilmas: gerekmektedir (IDEAL 2015).

Cerrahi uygulamalarin diger saglik teknolojisi degerlendirmelerinden en
onemli farki ise ilag, tibbi teshis ve tedavi siiregleri ile tibbi malzemeler i¢in
oldugu gibi arastirma tasariminda randomize kontrol deney tasariminin uy-
gulanmasinda giicliiktiir. Bunun nedeni daha kaliteli bir randomize kontrollii
deney tasarimi i¢in gerekli olan maskeleme (korleme) ya da plasebo etkisinin
uygulanmasinda giicliiktiir. Maskeleme ve plasebo etkisinin kullanilamadi-
g1 durumlar i¢in gelistirilmis alternatif bir yaklagim sham/plasebo grubunun

olusturulmasidir. Cerrahi uygulamada sham/plasebo grubu kullanildiginda bu
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grupta yer alan hastalar da deney grubunda bulunanlar gibi anestezi almakta,
gercek bir ameliyat goriintiisii vermesi i¢in bir nester yardimi ile kesi yapil-
maktadir. Bu sayede hasta gergek bir cerrahi operasyon gegirdigini diisiin-
mektedir (Miller 2004). Cerrahi uygulamalarda sham grubunun olusturulmasi
etik acidan tartigmali bir konu olmaya devam etmektedir. Uygulamada sham
grubunun kullanildig1 aragtirmalar daha ¢ok fareler ve tavsanlar tizerinde ya-
pilmaktadir. Cerrahi uygulamalarda maskeleme yerine kullanilabilecek alter-
natif bir teknik ise standart yara pansumani (standart wound dressing) uygu-
lamasidir. Laparoskopik uygulamalarda karin bolgesini kaplayan biiyiik yara
pansumanlarinin kullanilmasi buna 6rnek olusturabilmektedir (Majeed ve dig.
1996).

Cerrahi uygulamalar ile ilgili teknoloji degerlendirmelerinde yasanan baska
bir zorluk ise cerrahi uygulama sonucunda ortaya ¢ikabilecek komplikas-
yonlarin ¢esitliligidir. Bu ¢esitlilik cerrahi uygulama sonucunda ortaya ¢ikan
komplikasyonlarin smiflandirilmasimi gerektirmistir. Uygulamanin tiiriine
bagl olarak farkli sekillerde ortaya g¢ikabilen komplikasyonlarin simiflandi-
rilmasinda Clavien-Dindo simiflandirma sistemi olarak da bilinen bir komp-
likasyon simiflandirma sisteminden yararlanilmaktadir. Bu sistem kullanila-
rak cerrahi komplikasyonlarin diisiik dereceden yiiksek dereceye varincaya
kadar farkli seviyelerde siniflandirilmasi miimkiin olmaktadir (Clavien-Din-
do Complication Classification System 2015). Clavien-Dindo siniflandirma
sistemini lirolojide laparoskopik girisimler ile ilgili istenmeyen yan etkilerin
degerlendirilmesi konusunda kullanan Binbay ve dig. (2009) laparoskopik
cerrahi sonrasinda ortaya ¢ikan istenmeyen yan etkileri dort farkli derecede
siniflandirmiglardir. Bu smiflandirmada birinci derecede ates yiikselmesine

yer verilmis, dordiincii ve son grupta ise sepsis yer almistir.

Cerrahi uygulamalar1 konu edinen saglik teknolojisi degerlendirmelerinde
daha dogru bir aragtirma tasarimi i¢in dikkate alinmasi 6nerilen bir diger konu
ise tedaviye devam niyeti (intention to treat) prensibine uyulmasidir. Tedavi-
ye devam niyeti arastirmalarda hata olasiliklarinin azalmasini saglamaktadir.
Bu yontemde tedavi uygulansa da uygulanmasa da tiim katilimcilarin sonugla-
r1 analize dahil edilmektedir. Bu arastirmalarda sadece arastirmay1 tam olarak

tamamlayan kisilerin dahil edildigi (on-treatment) ¢aligmalardan farkli olarak
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arastirmadan ayrilan bireyler hakkinda da veri saglanmaya c¢alisiimalidir. Bu
sayede tedaviye devam niyeti dikkate alinarak tasarlanan aragtirmalarda yanli-
lik en aza indirilmis olacag1 i¢in miidahalenin etkisi daha net bir sekilde ortaya
konulabilmektedir (Farrakhyar ve dig. 2010). Daha kisa vadede elde edilebi-
len ve yonetilebilir sonug dlgiitlerinin se¢ilmesi de cerrahi konulu deneysel
aragtirmalardan elde edilen sonuglarin daha etkili olmasini saglayacaktir. Bazi
sonug Olgiitlerinin digerlerine gére daha nadiren goriildigii bilinmektedir. Bu
Olciitler arasinda mortalite, kalp krizi ve felg bulunmaktadir. Bunlarin yerine
gozlenmesi daha kolay olan agr1 seviyesi, yagam kalitesi gibi Ol¢iitler dikka-
te alinarak cerrahi uygulama sonuglarinin degerlendirilmesi miimkiin olabil-
mektedir (Novitzky ve dig. 2007).

Cerrah uygulamalarin degerlendirilmesinde geleneksel acgiklayici deneylere
(explanatory trials) alternatif nitelikte olan bir arastirma tasarim tiirii ise prag-
matik deneyler (pragmatic trials)’dir. Ac¢iklayict deneyler aciklayicilik ve klinik
etkililik esasl olarak tasarlanmakta iken pragmatik deneyler i¢in pragmatik ve
etkililik yaklasimi temel alinmaktadir. Bu deneyler kullanilarak herhangi bir
miidahalenin rutin bir uygulama siirecinde etkili olup olmadig1 belirlenmek-
tedir. Bu ¢aligma tasariminda temel hedef digsal gecerliligi arttirmaktir. Tablo
2’de gortilebilecegi iizere aciklayici deneyler ile pragmatik deneyler ¢calismanin
amaci, 6rneklem, uygulama yontemi bakimindan farkliliklar icermektedir.

Tablo 2. Aciklayict Deneyler & Pragmatik Deneyler

Metodoloji Aciklayici Deneyler Pragmatik Deneyler
(Explanatory Trials) (Pragmatic Trials)
Amag Bilimsel bilgi tiretmek Farkli tedaviler arasinda

secim yapmak

Kontrollii bir deney ortaminda
miidahalenin faydasini 6lgmek

Rutin klinik uygulama siireci
sonucunda miidahalenin
faydasini 6lgmek

Aragtirma sorusu

protokolii dahilinde yiiriitiilen
tedavi

Uygulama Deneysel/kontrollit Rutin klinik uygulama
Arastirma popiilasyonu Homojen Heterojen
Randomizasyon Evet Evet
Randomizasyonun Evet Evet
gizlenmesi
Miidahale Standart tedavi-belirli bir tedavi Belirli bir gergevede

yuritiilen rutin tedavi
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Karsilagtirma Plasebo kontrolii Standart tedavi
Orneklem biiyiikligii Az sayida hasta Cok sayida hasta
Korleme Olabildigince ¢ok katilimcinin | Sonuglart degerlendirenler ile
korlemesi veri analistlerini korleme
Sonug dleiiti Yapay ug noktalari Yasam kalitesinde iyilesme
derecesi
Izleme Kisa siireli izleme Uzun siireli izleme
Analizler Tedaviye katilma niyeti Tedaviye katilma niyeti
Gegerlilik Yiiksek i¢sel gegerlilik, kabul Yiiksek digsal gegerlilik
edilebilir diizeyde digsal kabul edilebilir diizeyde igsel
gegerlilik gegerlilik

Kaynak: Farrakhyar F. Karanicolas P.J. Thoma A. Simunovic M. Bhandari M. De-
vereaux P.J. Anvari M. Adili A. Guyatt G. (2010) “Randomized Controlled Trials of
Surgical Interventions”, Annals of Surgery, 251(3):409-416.

Pragmatik deneylerde 6rneklem biiyiikliigiiniin klasik deneysel tasarimlara
gore daha biiylik olmasi istenmektedir. Deneysel arastirma tasarimlarinda
kontrol amacl olarak plasebo kullanilmakta olup pragmatik deneylerde pla-
sebo kullanilmamakta, yeni tedavi ile standart tedavi karsilastirilmaktadir. Bu
yaklasim ozellikle cerrahi uygulamalarda oldugu gibi plasebo ya da sham gru-
bunun kullanilmasinin etik agidan tartigma yarattig1 durumlarda tavsiye edil-
mektedir. Pragmatik tasarimlarin cerrahlar icin sagladig1 avantajlardan birisi
cerrahin farkli hastalara istedigi cerrahi teknigi uygulama imkani vermesidir.
Bu tiir arastirma tasarimlari hekime cerrahi uygulamada esneklik saglamakta-
dir. Cilinkli pragmatik deneylerde cerrahin uymas1 gereken bir protokol yok-
tur. Agiklayict arastirmalardan tedaviye karsi verilen psikolojik ve biyolojik
tepkilerin anlagilmasinda yararlanilmakta olup bu arastirmalarda Slgiimler
yapay u¢ noktalart kullanilarak yapilmaktadir. Pragmatik arastirmalarda ise
hastalarin gilinliik yagamlarin1 devam ettirmeleri siirecinde 6nem tasiyan ya-
sam kalitesi ya da fel¢ gibi sonug olciitleri kullanilmaktadir. Pragmatik deney-
ler aciklayici aragtirmalar ile karsilagtirildiginda daha uzun bir izlem siiresi
gerektirmektedir. Pragmatik deneysel tasarimlar 6zellikle iki farkli ekonomik
degerlendirme yonteminin karsilagtirildigi durumlarda da kullanilabilmekte-
dir (Roland ve Torgerson 1998).
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5. TARTISMA VE SONUC

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi konusunda politik karar verme siire-
cinde saglik teknolojisi degerlendirmenin inovasyon temelinde sekillendigi-
nin bilinmesi gereklidir. Bu noktada dikkate alinmasi gereken temel faktor ise
saglikta inovasyonun yonetilmesi son derece gii¢ bir konu olmasi durumudur.
Farkli saglik teknolojisi tiirleri itibariyle diisiiniildiiglinde ilagtan, tibbi arag
ve gereglere, tibbi teshis ve tedavi siireglerine ve cerrahi uygulama prosediir-
lerine kadar ¢esitli saglik teknolojisi tiirleri i¢in farkli teknoloji degerlendir-
me politikalarinin uygulanmasini gerektirmektedir (Campillo-Artero 2015).
Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinin temel zorluk nedenleri arasinda
Herzlinger (2006) tarafindan belirtildigi {izere; sektdrde soz sahibi olan ve
karar verici konumunda bulunan otoritelerin varligi, finansman kuruluslariin
etkisi, iilke genelinde teknoloji yonetimini etkileyecek politikalar, genel tek-
noloji seviyesi, saglik hizmetleri tiikketicileri ile saglik sektdriinde s6z konusu
olan insan hayati oldugundan dolay1 hesap verilebilirliktir. Bu temel baglik-
larin yonetimine nem verildigi dl¢iide saglik teknolojilerinin yonetiminde

daha etkin politikalar belirlenmesi miimkiin olabilecektir.

Saglik alaninda saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi konusunda daha et-
kin politikalar belirlenmesi ve daha iyi bir piyasa tasarimina ihtiya¢ duyul-
makla birlikte etkin bir piyasa tasariminin saglik alaninda her zaman piyasa
basarisini garanti etmeyecegi bilinmektedir. Bunun nedeni saglik alaninin
negatif digsallik basta olmak iizere kendine 6zgii dinamikleridir. Bu durum
saglik teknolojilerinin yonetimi agisindan diisiiniildiigiinde belirli bir hastaligi
tedavi etmeye yonelik olarak yeni gelistirilen bir ilacin hastalig1 iyilestirdigi
bir durumda kiiresel bir viriis istenilen saglik sonuclarina erigimi engelleye-
bilecektir. Tibbi cihaz ve malzemeler ile ilgili olarak ise klinik ve maliyet
etkililigi kanitlanmis olan ve yurtdisindan ihrag edilen bir tibbi cihazin dis po-
litikada dis ticarete getirilen sinirlamalar nedeniyle ihracatinin yapilamamasi
durumunda s6z konusu tibbi cihazin kullanilamamasi durumu ortaya ¢ikabi-
lecektir. Bu tlir durumlar saglik teknolojisi degerlendirmelerinin temel amaci
olan toplumun saglik statiisiinli ylikseltmek hedefine ulagilamamasi anlamina
gelmektedir. Bu nedenle saglikta politika belirleyici ve karar vericilerin sag-

lik teknolojilerinin degerlendirilmesi konusunun 6nemine inandirilmasi ge-
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rekmektedir. Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi konusunda yayilamig
oldugu kilavuzlar ve belirlemis oldugu standartlar ile saygin bir kurulus olan
Ingiltere’deki Ulusal Saglik Enstitiisii tarafindan saglik teknolojilerinin deger-
lendirilmesi konusunda ydneticilerin goriislerini tespit etmeye yonelik olarak
yapilan bir ¢calismada karar vericilerin degerlendirmelerinde maliyet-etkililik
konusundaki arastirma sonuglarina deger verdikleri belirtilmistir. Ayn1 arastir-
ma sonucunda ulasilan bir bagka bulgu ise politika belirleyicilerin saglik tek-
nolojilerinin degerlendirilmesi konusundaki arastirmalarda bazi standartlarin
belirlenmesi ve bir “kalite derecelendirme” sisteminin getirilmesi Onerisin-
de bulunmalaridir (Hoffman ve dig. 2002). Bu sonug politika belirleyicilerin
saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde arastirma tasarimi kriterlerinin
belirlenmesine dnem verdiklerini gostermektedir. Bu nedenle bu calismada
farkli saglik teknolojisi tiirlerinin degerlendirilmesine yonelik arastirma ta-
sarimlarinda 6n plana ¢ikan 6zelliklerden bahsedilmistir. Buna gore en fazla
arastirma yapilan saglik teknolojisi tlirlerinden olan ilag ile tibbi teshis ve te-
davi siirecleri konularinda yapilacak ¢aligmalarda deney ve kontrol gruplarina
yapilan atamalarin daha giiclii olabilmesi icin egilim skoru eslestirme yonte-
minin kullaniminin saglayacagi faydalar agiklanmustir. Ilag ve tibbi teshis ve
tedavi siiregleri ile ilgili vurgulanan bir bagka konu ise arasgtirmalarda gercek
ug noktasi yerine yapay ug¢ noktalarinin kullanilmasinin maliyet ve izleme sii-
resi bakimindan ciddi avantajlar saglayacagidir. Bir bagka teknoloji tiirii olan
tibbi cihaz ve malzemeler ile ilgili olarak ise tibbi cihaz kullanim1 sonucunda
ortaya ¢ikan advers etkilerin raporlanmasi ve dnlenmesine yonelik tibbi cihaz
vijilansina yonelik diizenlemelerin yapilmasi gerektigi tizerinde durulmustur.
Tibbi cihazlarin advers etkilerinin bildirimi amaciyla ulusal ve uluslararasi
seviyelerde veri tabanlarinin olusturulmasi ve bilgi paylasimmdan bulunul-
masi Onerilmektedir. Tibbi cihaz advers etki bildiriminde bulunulmasinin ce-
saretlendirilmesi de bu konuda alinabilecek dnemli bir politik karardir. Son
olarak ele alinan cerrahi uygulama siirecleri ise diger saglik teknolojisi tiirleri
igerisinde arastirma tasariminda farkliliklar igeren bir konudur. Bunun nede-
ni klasik randomize kontrollii deney tasarimlarinin cerrahi uygulamalar igin
uygulanmasinin maskeleme etkisi ve sham/plasebo grubu olusturulmasinin
glicliigii nedeniyle bu zor olmasidir. Bu nedenle maskeleme uygulamasina

alternatif nitelikte standart yara pansumani uygulamasi ile plasebo/sham gru-
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bunun olusturulmasinin etik agidan tartismali oldugu durumlar i¢in alternatif

bir arastirma tasarimi olan pragmatik deney tasarimlarindan bahsedilmistir.

Sonug olarak saglik teknolojisi degerlendirme uygulamalarinda farkli saglik
teknolojisi tiirlerinin kendine has 6zellikleri bulunmakla birlikte farkli sag-
lik teknolojisi tiirlerinin ayirt edici 6zeliklerinin bilinmesi bu konuda daha
nitelikli arastirmalarin tasarlanmasini saglayacaktir. Saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi konusunda Tiirkiye’ nin de aralarinda bulundugu gelismekte
olan iilkelerde teknoloji degerlendirme konusu 6zel bir yaklagim gerektirmek-
tedir. Bunun nedeni gelismekte olan {ilkelerde karar verme siire¢lerinin iilke
genelinde saglik politikalarindan etkileniyor olmasi, yerel diizeyde epidemi-
yolojik konularda bilgisi olan ¢ok sayida saglik profesyoneli sayisinin yeterli
olmamasi, bilgi ve veri paylasimi konusunda siirliliklar, veri kaynaklarinin
yeterince gilincel olmamasi, mevcut bilgi kullanim1 ve yonetimi konusundaki
sinirhiliklar, fiyatlandirma ile geri 6deme kararlarinda politik otoritenin tek
egemen gli¢ olmasi sayilabilmektedir (Danko 2014). Bunlarin yani sira farma-
koekonomi biliminin gelisimi ile birlikte diisiik ve orta gelirli iilkelerde kendi
toplumunun saglik ihtiyaglarini en iyi sekilde anlayip yonetebilecek saglik
teknolojisi degerlendirme ve yonetimi konusunda uzman kisilere olan ihtiyag

siirekli bir sekilde artmaktadir.

Bu ihtiyacin bir sonucu olarak saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde en
uygun arastirma yontemlerinin se¢imi ve uygulanmasi, seffaf bir degerlendir-
me siirecinin olusturulmasi, bilgi paylasiminda bulunulmasi temel bir gerek-
liliktir. Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde en temel hedef kitlesini
olusturan hastalarin degerlendirme siireglerine dahil edilmesi sayesinde tek-
noloji degerlendirmelerinde hasta merkezlilik ve toplumun deger ve beklenti-
lerinin siirece dahil edilmesi saglanabilecektir (Bridges ve Jones 2007; Cam-
pillo-Artero 2015). Farkli saglik teknolojilerinin degerlendirilmesine yonelik
arastirmalarin ayirt edici 6zelliklerini 6n planda tutarak yapilacak olan arastir-
malar sayesinde saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde nihai hedef olan
toplumun saglik statiistinlin yiikseltilmesi hedefine erismek miimkiin olabile-

cek, sagliga ayrilan kaynaklarin en etkili sekilde kullanimi saglanacaktir.
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