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oz

Giliniimiizde saglik harcamalari hizla artiyorken, karar vericiler, sagliga erisim hakki,
saglikta esitlik ve se¢im hakki gibi temel ilkeleri gozeterek gelisen saglik teknoloji-
lerinin finansmani ve biit¢e kisiti arasinda denge kurmaya ¢aligmaktadir. Bu dogrul-

tuda saglik teknolojileri degerlendirmeleri (STD) birgok lilke i¢in dnemli bir saglik
politikasi araci haline gelmistir.

STD yontemleri ve uygulamalari, birgok iilkede, ilaglarla ilgili kararlarin verilme-
sinde temel bir politika araci haline gelmistir. Tibbi cihazlar i¢in de STD uygulama-
lari, iilkeler arasinda hizla yayiliyor olmakla birlikte, heniiz ilaglarda oldugu kadar
yaygin bir uygulama alanina sahip degildir.

Bu galigmanin amaci, ilaglar i¢in uygulanan STD ydntemlerinin birebir tibbi cihazla-
ra uygulanamayacagina dikkat ¢ekmek, tibbi cihazlara iligkin STD siireglerinde tibbi
cihazlara 6zgii 6zelliklerin g6z oniinde bulundurulmasinin énemini ortaya koymak
ve tibbi cihazlarin kendisine has 6zelliklerinin g6z 6niinde bulunduruldugu STD sii-
recleri konusunda onerilerde bulunmaktir. Calismada, genel olarak uygulanagelen
STD yontemlerinin tibbi cihazlar i¢in de uygulanabilir oldugu ancak tibbi cihazlar
ilaglardan ayiran farklarin g6z 6niinde bulundurularak STD siireglerinin zenginlesti-
rilebilecegi sonucuna varilmistir.

Anahtar Kelimeler: Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi, tibbi cihaz, yinele-
meli degerlendirme, klinik etkililik, maliyet etkililik.
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HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT IN MEDICAL DEVICES

ABSTRACT

As the health expenditures are rapidly increasing nowadays, decision makers are
trying to realize a balance between the right to access health, funding of health tech-
nologies that are developing by taking equality in health and claim to choose into
account and restrictions in budget. For this reason, health technology assessment
(HTA) has become an important health policy tool for many countries.

HTA methods and applications have become a fundamental policy tool for decisions
related to drug in many countries. Although HTA applications for medical devices
are rapidly spreading among countries, they are still not widely used as drugs.

The purpose of this study is draw attention that HTA methods which are applied for
medicines cannot be applied to medical devices directly, to emphasize the impor-
tance of taking into account the characteristics of medical devices in HTA processes
related to medical devices and to make recommendations on HTA processes consid-
ering their unique characteristics. The study concluded that HTA methods generally
applicable to medical devices are applicable but that HTA processes can be enriched
by taking into account the differences that distinguish medical devices from medi-
cines.

Keywords: Health technology assessment, medical device, iterative framework for
evaluations, clinical effectiveness, cost effectiveness.
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GIRIS

Gegtigimiz yarim yiizyilda bir¢ok yeni saglik teknolojisiyle tanigan saglik
sistemleri saglik hizmet sunumunda 6nemli gelismeler kaydetmistir. Her gegen giin
cesitlenerek gelisen saglik teknolojileri hastalar ve genel olarak saglik sistemi igin

onemli faydalar saglamakla birlikte teknolojinin kontrolsiiz yayilimi sinirh kaynak-
larin etkin dagilimi konusunda sorunlara da yol agmaktadir.

Bugiin saglik harcamalar1 hizla artiyorken, karar verici konumdaki ilgili
kamu otoriteleri, sagliga erisim hakki, saglikta esitlik ve se¢cim hakki gibi temel il-
keleri gozeterek gelisen saglik teknolojilerinin finansmani ve biit¢e kisit1 arasinda
denge kurmaya calismaktadir. Yiiksek kalitede kanit olmadan saglik teknolojile-
rinin kullanimina ve yayilimina karar verilmesi sosyal, finansal ve kurumsal ¢ok
sayida faktdrden etkilenmektir. Bu durum, saglik teknolojisinin kullanimina kanita
dayali olmayan yol ve yontemlerle karar verilmesi, sinirl sayidaki kaynagin etkin
kullanimina ve optimum saglik sonuclar1 elde edilmesine engel olmaktadir. Bu dog-
rultuda saglik teknolojileri degerlendirmeleri (STD) bir¢ok iilke i¢in dnemli bir sag-
lik politikasi araci haline gelmistir. STD nin temel amaci, saglik politikas1 karar veri-
cilerine, teknolojinin kullanimi ve kaynaklarin etkin bir sekilde dagitimi1 konusunda
yardimci olmak iizere ulasilabilir, kullanilabilir ve kanita dayali bilgi saglamaktir.
Bu yiizden STD kanit ve politika yapimi arasindaki koprii olarak tanimlanmaktadir
(WHO, 2008: 6).

STD yontemleri ve uygulamalari, hem teoride hem de pratikte ilaglar igin
saglik sistemlerinin 6nemli bir pargasi haline gelmistir. Tibbi cihazlar i¢in de STD
uygulamalari, iilkeler arasinda hizla yayiliyor olmakla birlikte, heniiz ilaglarda
oldugu kadar yaygin bir uygulama alanina sahip degildir (Simoens, 2009). Tibbi
cihazlarda STD uygulamalarinda yasanan en biiyiik sorun, ilaglar i¢in uygulanan
STD siire¢lerinin bire bir tibbi cihazlar i¢in de uygulanmaya galisilmasi olmustur.
Genel hatlariyla STD siireci ilaglar ve tibbi cihazlar igin ayn1 olsa da tibbi cihazlarda
STD siirecini ilaglardan farklilagtiran bir takim cihazlara has 6zellikler bulunmaktadir
(Borgonovi, Busse, ve Kanavos, 2008).

Bu ¢alismanda, ilaglar i¢in uygulanan STD y&ntemlerinin birebir tibbi ci-
hazlara uygulanamayacagina dikkat ¢ekmek, tibbi cihazlara iligkin STD siireclerin-
de tibbi cihazlara 6zgii 6zelliklerin géz dniinde bulundurulmasinin énemini ortaya
koymak ve tibbi cihazlarin kendisine has 6zelliklerinin géz onilinde bulunduruldugu
STD siire¢leri konusunda 6nerilerde bulunmak amacglanmaktadir. Birinci boliimde
STD’nin tanim1 ve genel hatlariyla uygulanmasina dair bilgiler sunulurken, ikin-
ci boliimde tibbi cihazlarin tanimina ve siniflandirilmasina yer verilmekte, tigiincii
boliimde ise tibbi cihazlarla ilaglar karsilastirilmakta ve tibbi cihazlarda STD uygula-
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malarini zorlastiran faktorler anlatilmaktadir. Dordiincii boliimde ise tibbi cihazlarda
STD uygulamalarini zorlastiran faktorlere iliskin ¢6ziim Onerileri sunulacaktir.

1. SAGLIK TEKNOLOJILERININ DEGERLENDIRILMESINE GE-
NEL BAKIS

Saglik teknolojisi, bir hastalig1 6nlemek, teshis ve tedavi etmek, rehabili-
tasyon veya uzun siireli bakim i¢in kullanilan miidahale olarak tanimlanmaktadir
(INAHTA, 2006: 26). Saglik teknolojilerini maddi dogalarina ve kullanim amaglari-
na gore smiflandirmak miimkiindiir. Saglik teknolojileri maddi dogalarina gore ilac,
biyolojik iirlin, cihaz, tibbi ve cerrahi islem, kurumsal ve yonetsel sistemler olarak
smiflandirilmaktadir. Saglik teknolojileri kullanim amaglarina gore ise; dnleme, tani,
tedavi veya rehabilitasyon amactyla kullanilan saglik teknolojileri olarak siiflandi-
rilmaktadir (Goodman, 2004: 12).

Saglik teknolojileri herhangi bir iilkenin saglik sisteminin vazgegilmez bir
parcasidir. Gegtigimiz yarim yiizyilda bir¢ok {ilke bilgi teknolojisi, tibbi ekipman,
tibbi cihaz ve ilag yatirimlariyla saglik alaninda teknolojik altyapisini giiglendirmis-
tir. Birgok yeni saglik teknolojisiyle tanisan saglik sistemleri saglik hizmet sunu-
munda 6nemli gelismeler kaydetmistir. Saglik teknolojilerinin gelisimi, sagligin ge-
lisimini, yasam kalitesinin artisini, istenmeyen vakalarin ve yan etkilerin azalmasini
miimkiin kilan tedavilerin olanakli hale gelmesini saglamistir. Saglik teknolojisinin
gelisimi hastalar ve genel olarak saglik sistemi i¢in dnemli faydalar saglamakla bir-
likte teknolojinin kontrolsiiz yayilimi sinirlt kaynaklarmn etkin dagilimi konusunda
sorunlara da yol agmaktadir. Baz1 yeni saglik teknolojileri alternatifleriyle kiyas-
landiginda daha az maliyetle daha etkinken veya daha diisiik maliyetle ayn1 etkiyi
saglarken bazi yeni saglik teknolojileri ise alternatifieriyle kiyaslandiginda daha faz-
la maliyetle daha fazla etki saglamaktadir. Bu dogrultuda sinirlhi kaynaklarin etkin
dagitimi kaygisi kamu otoritelerini 6nlem almaya ve ¢éziim arayisina itmektedir.

1.1. Saghk Teknolojilerinin Degerlendirilmesinin Tanimi

Uluslararas1 Saglik Teknolojisi Degerlendirme Kurumlart Ag1 (The Interna-
tional Network of Agencies for Health Technology Assessment-INAHTA), STD’yi
“saglik teknolojisinin gelismesi, yayilimi ve kullanimimin t1bbi, toplumsal, etik ve
ekonomik etkilerini inceleyen multidisipliner bir politika analizi alani” olarak ta-
nmimlamaktadir INAHTA, 2006: 27).

1.2. Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesinin Uygulanmasi

STD kurumlar1 esas olarak benzer kurulus amaglaria sahip olsalar da STD
kurumlarinin yapilari, degerlendirme siire¢ ve yontemleri lilkeden iilkeye farklilik
gostermektedir. Bununla birlikte uluslararasi STD kuruluslarinca olusturulmasi des-
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teklenen “en iyi uygulama” kilavuzlariyla STD uygulamalari uyumlulastirilmaya ¢a-
lisilmaktadir. STD siireclerinin nasil igledigini agiklamak bu ¢aligmanin kapsamini
asmakla birlikte Sekil 1’de s6z konusu kuruluslarca “en iyi uygulama” olarak kabul
edilen ve uluslararas: planda kabul gérmiis genel ilkeler dogrultusunda STD siireci
genel basliklariyla gosterilmistir.

Sekil 1:STD Siireci

| Degerlendirme talebi/degerlendirme ihtiyacinin belirlenmesi

Onceliklendirme

I Politika sorusunun/sorunlarinin tanimlanmasi I
| STD protokoliiniin hazirlanmasi |
I Temel bilginin tonlanmasi I
I Arastirma sorusunun tanimlanmasi I
y
Giivenlik Klinik Psikolojik (")rgiitsel Ekonomik
etkililik/etkililik Sosyal Etik Profesyonel
Veri kaynaklari Veri kaynaklart Veri kaynaklart Veri kaynaklari Veri kaynaklart
Kanitlarin Kanitlarin Kanitlarin Kanitlarin Kanitlarin
degerlendirilmesi degerlendirilmesi | | degerlendirilmesi | | degerlendirilmesi || degerlendirilmesi
Kanutlarin sentezi | | Kanitlarin sentezi | | Kanitlarin sentezi | | Kanitlarin sentezi || Kanitlarin sentezi

~
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Tartigma, sonug ve onerilerin taslak sunumu
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1

A4

Nihai STD raporu
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I STD raporunun yayinlanmasi
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I STD sonuclarmm kullanimi I

v

STD’nin giincellenmesi

Kaynak: Busse vd., 2002
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2. TIBBi CIHAZLARA DAIR GENEL BiLGILER
2.1. Tibbi Cihazin Tanimi

Uluslararas1 Uyumlulastirma Calisma Giicii (Global Harmonization Task For-
ce-GHTF), tibbi cihazi; “Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde; hastaligin tanist,
onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da yaralanma veya sakatligin
tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi ya da ana-
tomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi veyahut dogum kontrolii, ibbi cihazlarin dezenfeksiyonu, insan vii-
cudundan alinan numunelerin in vitro incelenerek bilgi verilmesi amaciyla kullanil-
mak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalat¢ist tarafindan
ozellikle tani ve/veya tedavi amagh kullaniimak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaglanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her
tirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler” olarak tanimlan-
maktadir (GHTEF, 2012).

2.2. Tibbi Cihazlarim Smmiflandirilmasi

T1ibbi cihazlarin genis iirlin yelpazesi, tibbi cihazlar1 tanimlama ve diizen-
leme amaciyla bircok smiflandirma sekli gelistirilmesine neden olmustur. Ornegin,
tibbi cihazlar invaziv olup olmamasi, implante edilebilir olup olmamasina, tedavi
veya tan1 amactyla kullanilmasina gore siniflandirilabilir. Ya da 6rnegin insan viicu-
dunun dogal olarak olusturdugu enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya
gli¢ kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle calisan cihazlar “aktif tibbi cihazlar”,
fonksiyonunu yerine getirirken radyasyon yayan cihazlar “radyasyon yayan elektro-
nik tibbi cihazlar” olarak siniflandirilmaktadir (Eldessouki, 2011).

Siniflandirma sekillerinden birisi de cihazlar tehlike siniflarma gore ayir-
maktir. Tibbi cihaz {ireticilerinin, tibbi cihazlarin tasarlanmasi, iiretilmesi, test edil-
mesi ve pazarlanmasi agamasinda insan sagligini tehlikeye atmayacak sekilde bir
prosediir izlemesini saglamak amaciyla diizenleyici kuruluslar, kontroller ve temel
gereklere uygun degerlendirme prosediirlerini gelistirmeyi olanakli kilacak tehlike
sinifina gore tibbi cihaz siniflandirma sistemi gelistirilmistir (MEDDEYV, 2010: 4).

93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifinde Tablo 1’de gosterildigi sekilde, tibbi
cihazlar tasarim ve iiretiminden kaynaklanan potansiyel risk durumu ve insan sagligi
acisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gore dort sinifa ayrilmistir.
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Tablo 1: Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi

Smuf I Diistik riskli tibbi cihazlar (6rnegin stetoskop)

Sinif [Ta Orta riskli tibbi cihazlar (6rnegin isitme cihazlari)

Siif [Ib Potansiyel riski yiiksek tibbi cihazlar (6rnegin inflizyon pompalar)

Sinf IIT Yiiksek riskli tibbi cihazlar (6rnegin stent)

Yakin zamanda gelistirilen taksonomi modellerinden bir digeri ise tibbi ci-
hazlarla ilgili STD uygulamalarina karsilasilan sorunlarm goéz 6nilinde bulunduru-
larak tibbi cihazlarin STD perspektifiyle siniflandirilmasidir. Bu sistem tibbi cihaz
direktiflerinde yer alan tehlike siniflar1 ile tibbi cihazlarin tan1 veya tedavi amagh
kullanilmasi, hasta veya klinisyen tarafindan kullanilmasi ve uygulama alanina gore
siniflandirmasi sistemlerini birlestirmektedir.

Tibbi cihazlarin STD perspektifiyle siniflandirilmasi amaciyla gelistirilen
taksonomi modeli ve gruplara iliskin 6rnekler Tablo 2’de verilmistir. Tablonun sol
yaninda bulunan dokuz satir cihazlarin direktifler dogrultusunda tehlike siniflarina
gore siniflandirilmasi ile ilgilidir. Tablonun siitunlar ise ilk olarak cihazlari tedavi
veya tan1 amaciyla kullanilmasina gére siniflandirmaktadir. Ikinci olarak ise cihazin
(1) dogrudan hasta tarafindan kullanilmasi (A1-A2), (ii) bir prosediiriin 6zgiil bir
birlesimini olusturmasi (B1-B2), veya (iii) muhtelif prosediirler i¢in kullanilmasi
(C1/C2) bilgilerini igermektedir. Olusturulan bu siiflandirma tablosu renkler ara-
ciligiyla STD uygulamalar agisindan onceliklendirilmistir. STD’nin dncelikli alani
yesil renklendirilmis hiicreler olarak belirlenmigstir. Sari ile renklendirilen alanlarin
baglamsal olarak degerlendirilmesi gerektigi, kirmizi ile renklendirilen alanlarin
STD ile baglantisinin ¢ok zayif oldugu ve gri alanda herhangi bir cihazin siniflandi-
rilamadig bildirilmistir (Henschke, Perleth, Busse ve Panteli, 2015).
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3. TIBBi CIHAZLARDA SAGLIK TEKNOLOJILERININ DEGER-
LENDIRILMESI

3.1. Tibbi Cihazlarin flaclarla Karsilastirilmasi
3.1.1. Etki Mekanizmasi

Tibbi cihazlar da ilaglar gibi sagligin yeniden tesisi veya sagligin iyilestiril-
mesi amactyla kullaniyor olsa da tibbi cihazlarin insan viicudu iizerindeki etkileri
ilaglarmkinden 6nemli 6l¢iide farklidir. Ilaclar insan viicuduna biyokimyasal yollar
ile etki ederken tibbi cihazlar radyasyon, 1s1, mekanik, elektrik gibi ¢cok cesitli reaksi-
yon ve iglemlerle insan viicuduna etki etmektedir (Taylor, Cynthia ve Iglesias, 2009).

3.1.2. Kullanim Amaci

Tibbi cihazlar ilaglardan farkli olarak teshis veya tan1 amagli kullanilabilirler.
[lag kullanimi sonucu ortaya gikan faydadan farkli olarak, tan1 amaciyla kullanilan
tibbi cihazin kullanimi sonucu ortaya ¢ikan fayda, hastaligin tanisindan sonra has-
tanin tedavisi sonucunda ortaya ¢ikan faydadan ayrilarak olgiilemez (Drummond,
Griffin veTarricone, 2009).

Tan1 amaciyla kullanilan tibbi cihazlari ilaglardan ayiran bir bagka 6zellik,
tan1 amaciyla kullanilan tibbi cihazlarin birden fazla uygulamaya sahip olabilmesi-
dir. Ornegin manyetik rezonans goriintiileme cihazi birden fazla uygulamaya sahip
tibbi cihazlardandir. Tibbi cihazin faydasinin bdliinemez olusu, cihazin kullanimi-
nin sagladig1 faydanin hesaplanmasinda, cihazin ¢oklu uygulamalarda kullaniminin
sagladigi faydalarin agirlikli ortalamasinin goz 6niinde bulundurulmasi gerekliligini
dogurur. Aslinda bu durum, ilaglarin genellikle birden fazla endikasyona sahip ol-
masina benzer bir durumdur. Ancak ilaglarin sagladigi fayda boliinebilir niteliktedir
ve boliinebilir olma, ilag kullaniminin sagladigi faydanin her bir endikasyon igin
degerlendirilebilmesini ve her biri i¢in ayri yargilarda bulunulabilmesini olanakli
kilmaktadir (Drummond vd., 2009).

3.1.3. Piyasa Yapisi

Tibbi cihaz piyasasinin en ilging 6zelliklerinden biri, ilaglarda oldugunun
aksine iiriin sayisinin ¢oklugu ve iiriin yelpazesinin heterojenligidir. Avrupa Tibbi
Teknoloji Endiistrisi Birliginin (European Medical Technology Industry Associa-
tion-EUCOMED) verilerine gore Avrupa tibbi cihaz piyasasinda 10.000°den fazla
tirtin grubu ve yaklagik 500.000 farkli iiriin bulunmaktadir (European Commission,
2012: 54).
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Ilag sektoriinii olusturan bilyiik ila¢ firmalarinin aksine, tibbi cihaz
sektoriiniin yaklasik % 80’ini kiiciik ve orta 6lgekli isletmeler olusmaktadir. Ayrica
tibbi cihazlar i¢in, ilaglarin eczanelerden temin edilmesine benzer tamimli bir
tedarik zinciri bulunmamaktadir. Ozellikle saglik hizmet sunucularinda demirbas
mahiyetinde kullanilan tibbi ekipmanlari temin etmenin maliyeti olduk¢a yiiksektir
(WHO, 2010a: 13).

3.1.4. Kullamic1 Etkisi

Kullanictya baghilik /kullanici etkisi (user dependency), tedavinin pargasi
olan kisilerin yeteneklerinin veya tecriibelerinin klinik ¢alismanin veya klinik uygu-
lamanin tedavi sonucunu ne 6l¢iide etkiledigini tanimlanmaktadir. Burada kullanici
hasta, hekim, hemsire veya diger saglik profesyonelleri olabilir.

Birgok tibbi cihazin kullanimi, cihaz, klinik prosediiriin isleyisi ve klinisyen
arasinda bir etkilesim dogurur. Ozellikle yiiksek risk grubunda yer alan tibbi cihazlar
cerrahi prosediirler veya diger miidahalelerle biitiinlesiktir. S6z konusu miidahaleler
genellikle spesifik beceriler ve konuya 6zgii egitimler gerektirir. Bu durumda kul-
lanicinin yetenek ve tecriibeleri, yardimer saglik hizmetleri vb. tibbi cihazin teda-
vi etkisini etkilemekte ve bireysel faktorlerin katkisini ayristirmak zorlagsmaktadir
(Cook, Ramsay ve Fayers, 2004). Diger yandan ilaglar “somut teknolojinin” klasik
ornegidir. Ila¢ dogru dozda kullanildig: siirece etkililigi tamamen ilacin kendisi ile
ilgilidir ve uygulayiciyla ilgisi yoktur (Drummond vd., 2009).

3.1.5. Ogrenme Egrisi Etkisi

Ogrenme egrisi etkisi, yeni bir teknolojinin zaman ilerledikce teknik perfor-
mansindaki gelismeler olarak tanimlanmaktadir (Cook vd., 2004). Ogrenme etkisi
tibbi cihazin teknik performansinda zaman igerisinde 6nemli gelismelere neden ola-
bilir. Bu durum 6zellikle de cerrahide kullanilan yenilik¢i cihazlar igin gecerlidir.
Ogrenme egrisi iizerinde cihazin performansinin artmasi veya cihazin kullanimima
bagl olarak istenmeyen olaylarin (adverse events) gelismesi olasidir (Taylor vd.,
2009) .

Grafik 1°de, ayni hastaligin tedavisinde tibbi cihaz i¢eren bir iglemin uy-
gulandig1 durum ile bir ilacin kullanildig1 durumun karsilastirmali bir simiilasyonu
gosterilmistir. Eger karsilagtirma klinisyenin yeni cihaz konusunda heniiz tecriibesiz
oldugu bir donemde yapilirsa (zaman A), hastaligin tedavisinde ilag kullaniminin
daha basarili oldugu sonucuna varilacaktir. Ancak kisa bir siire sonra klinisyenin
tecriibe kazanmasindan sonra tekrar ayni karsilagtirma yapilirsa (zaman B) hastali-
gin tedavisinde tibbi cihazin ilaca gore daha basarili oldugu sonucuna ulasilacaktir
(Taylor vd., 2009).
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Grafik 1: Tibbi Cihaz ve ilaglar I¢in Ogrenme Egrisi
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Kaynak: Drummond vd., 2009.

Tibbi cihazlarin degerlendirilmesi esnasinda, 6grenme egrisi etkisinin tam
olarak g6z oniinde bulundurulmamasi durumunda, cihazla ilgili klinik ¢alisma ¢ik-
tilarmin degerlendirilmesi saglikli olmayacaktir. Yeni teknoloji standart tedavide
kullanilan bir tibbi cihazla karsilastiriliyorsa, klinisyen, standart tedavide kullanilan
cihazin uygulanmasinda kendini gelistirmis olacagindan ve yeni cihazin uygulanma-
styla ilgili heniiz tecriibe edinmediginden, eski teknolojinin yeniye kiyasla etkililigi-
nin cihazin kendisiyle mi yoksa klinisyenin tecriibesiyle mi ilgili oldugu konusunda
kesin yargiya varmak gii¢lesecektir.

3.1.6. Teknolojik Gelisim Hiz1 / Uriin Yasam Déngiisii

Tibbi cihazlarin gelistirilme siirecinin son derece dinamik bir pazarda ger-
ceklestirildigi sdylenebilir. Istisnasiz her bir tibbi cihazin kullanim émrii boyunca,
s0z konusu cihazla ilgili bir¢ok teknolojik yenilik gerceklesmektedir. Bu yeniliklerin
biiyiik bir kismi sadece kiiclik modifikasyonlar igermekte ve piyasaya ilk giren ci-
hazdan ¢ok kisa bir siire kiiclik modifikasyonlar igeren rakip tibbi cihazlar piyasaya
arz edilmektedir (Parquin ve Audry, 2012).

Tibbi cihaz teknolojisinin hizli gelisimi, tibbi cihazlarin yasam dongiisiinii
oldukga kisaltmakta ve ortalama 18 aya diisiirmektedir (Siebert vd., 2002). Tibbi ci-
hazlarin hizli teknolojik gelisimi ve kisa yasam dongiisii dolayisiyla diizenleyici oto-
riteler tibbi cihaz piyasasinin diizenlenmesinde ve degerlendirmesinde zorlanmakta-
dir. EUCOMED’in yaptig1 bir aragtirmaya gore, degerlendirme kuruluslari, Birlesik
Krallik ve Almanya gibi gelismis Avrupa iilkelerinde bile yilda ancak ortalama bes

126



TIBBI CIHAZLARDA SAGLIK TEKNOLOJILERININ DEGERLENDIRILMESI

tibbi cihaz degerlendirebilmektedir (European Commission, 2012). Yapilan ¢alisma-
lar ile ilgili sonuglar elde edildiginde ¢ogunlukla yeni bir tibbi cihaz piyasaya girmis
bulunmakta ve elde edilecek sonuglar giincelligini kaybetmis olmaktadir (Campbell
, 2008). Kii¢iik modifikasyonlara iligskin klinik kanitlara ihtiya¢ olup olmadig1 ve
bu modifikasyonlarin bu baglamda cihazin sinifini (6rnegin teknik kiyaslanabilirlik
anlaminda) degistirip degistirmeyecegi ise tibbi cihaz degerlendirmelerindeki tartis-
mal1 alanlarindan biridir (Konstam vd., 2003). Sinif sorununun ¢6ziimii ise STD’de
degerlendirilen teknolojinin karsilagtirilacagi alternatif teknolojinin belirlenmesinde
olduk¢a 6nemlidir (Sorenson, Tarricone, Siebert ve Drummond, 2011).

[laglarmn iiriin yasam dongiisii ise tibbi cihazlara kiyasla cok daha uzundur ve
bir ilacin ortalama yasam dongiisii 10 yilin {izerindedir. Bir ilacin klinik gelisiminin
iiclincii fazina geldiginde dozu ve uygulama sekli genellikle belirlenmis olmaktadir.
Dolayisiyla randomize klinik ¢alismalarda (RKC) ispatlanan etkililigin her zaman
uygulamaya aktarilamadigi iyi bilinen bir gerg¢ek olsa da, ¢aligmalardaki sonuglar
ilaglarda ekonomik degerlendirme yapmak i¢in makul bir temel saglamaktadir. Tibbi
cihazlarin sik sik modifikasyona ugramasi ve bu degisiklerin bazilarinin da ciha-
zin etkililigini etkilemesi, cihazlar i¢in yapilan RKC’lerin sonuclarini yorumlamay
zorlagtirmakta ve cihazlar i¢in ‘durgun dénem’ (steady-state) tanimlanamadigindan
RKC’nin ne zaman uygulanmasi gerektigi konusunda dogru zaman secimi problemi
dogmaktadir (Drummond vd., 2009).

3.1.7. Simif Etkisi

Piyasaya siiriilen yeni bir tibbi cihaz hali hazirda piyasada olan bir cihazla
esdeger, benzer veya var olan bir cihazin modifikasyonu olarak kabul edildiginde
sinif etkisiyle (class effect) ilgili varsayimlar kullanilmaktadir. {laglarda neredeyse
her iiriinle ilgili klinik kanita ulagsmak miimkiindiir ve spesifik basa bag ¢caligmalardan
elde edilen aksine kanitlar olmadikca sinif etkileriyle ilgili varsayimlar1 kullanmak
dogalken degerlendirme asamasinda tiim tibbi cihazlar i¢in esdeger klinik kanita
ulagmak miimkiin olmayabilir, bu nedenle de tibbi cihazlar i¢in sinif etkisi tanimla-
mak ilaglara kiyasla ¢ok daha zordur (Drummond vd., 2009).

Ekonomik degerlendirmeler yapilirken, ilaglardan edinilen aligkanliklara da-
yanarak, arastirmacilar genellikle, iirlinleri farklilagtiran spesifik kanitlar olmadik¢a
oOnerilerini genellemede aceleci davranmaktadir. Bu aligkanlik, STD kurumlarinin,
bazen tibbi cihazlar i¢in de sinif etkisine dayali dnerilerde bulunmasina neden ol-
maktadir. Ancak genelde bu tavsiyeler ¢ok yeterli olmayan kanitlara dayandirilmak-
tadir. Maliyet etkililik acisindan degerlendirilen tibbi cihazlar arasinda biiyiik farklar
olmasa da, s6z konusu cihazlar ¢iktilar agisindan degerlendirildiginde baz1 hastalar
icin dnemli olabilecek mod, etki sekli veya fiziksel 6zellikler gibi farklara sahip ola-
bilmektedir (Drummond vd., 2009).
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3.1.8. Piyasaya Giris izni

[laglarin piyasaya giris izni, ABD’de Gida ve ilag Yénetimi (Food and Drug
Administration-FDA), AB iiyesi iilkelerde ise Avrupa Ilag Kurumu (European Me-
dicines Agency-EMA) tarafindan verilmektedir. Ilaclarin lisanslama islemlerinde de
ayni kuruluslar yetkilidir. Bu kuruluslarca ilag treticilerinden, ilacinin etkililigine
ve giivenligine dair yeterli delil sunmalari i¢in, {ireticilerin piyasaya giris izni talep
ettikleri ilaglarla ilgili RKC yapmalar1 istenmektedir. Ancak, diizenleyici kuruluglar
geleneksel olarak, tibbi cihazlarin piyasaya giris izni i¢in ilaglar i¢in istenen kanitla-
ra kiyasla ¢ok daha az kanit istemektedir (Taylor vd., 2009).

Bir tibbi cihazin AB iiyesi iilkelerde piyasaya girisinin On sart1 ise, cihazin
Avrupa’ya Uygunluk Isareti (Conformité Européene-CE) tasimasidir. CE isareti, AB
teknik mevzuatinin uyumlulastirilmasi ¢ergevesinde mallarin serbest dolasiminin
tam anlamiyla saglanmasi amaciyla olusturulmus bir igarettir. Bir tibbi cihazin CE
isaretli olarak piyasaya sunulmasindan cihazn iireticisi sorumludur. Uretici, cihazi-
na CE isareti ilistirmeden 6nce cihazinin Tibbi Cihaz Direktif’inin gereklerini yerine
getirdigini kanitlamak zorundadir. Tibbi Cihaz Direktifi’ne gore, iiretici ilk olarak
iirettigi tibbi cihazin sinifini tayin etmelidir. Steril olmayan ve dlgme fonksiyonu bu-
lunmayan tibbi cihazlarn {ireticileri, iiriinlerinin direktiflerdeki tiim temel gereklere
uygun olmasini saglamaktan sorumludur ve bu amacla kendi durumlarimi bildiren
yazili bir beyan hazirlamalidirlar. Bu asamadan sonra iiriinlerine CE isareti ilistire-
bilirler. Steril ve 6l¢gme fonksiyonu olan sinif I, sinif Ila, sinif IIb, ve sinif III cihaz-
lara CE isareti ilistirilebilmesi i¢in ise iireticinin bir Onaylanmis Kurulusa (Notified
Body) bagvurmasi gerekmektedir.

AB’de t1bbi cihazlarin piyasaya giris izni amaciyla gergeklestirilen uygunluk
degerlendirmesinde iireticinin belirledigi kullanim amac1 dikkate alinarak s6z konu-
su cihazlarin performansi ve giivenligi degerlendirilmektedir. ilaglarin aksine, cihaz-
lar i¢in piyasaya giris izni asamasinda Onaylanmis Kuruluslarca cihazin etkililigine
dair kanit istenmemektedir. Onaylanmis Kuruluslarca uygunluk degerlendirmesi
asamasinda istenen klinik kanit i¢in genellikle, cihaz iireticisi tarafindan yapilan ci-
hazlarin giivenligine ve performansina dair yayinlanmig bilimsel literatiir taramasi
yeterli bulunmaktadir. Onaylanmis Kuruluslarca, Siif III cihazlar i¢in ise belirli
klinik ¢aligmalarin yapilmasi iireticiden istenmekle birlikte bu klinik ¢aligsmalarin
RKC olmasi sart1 kogsulmamaktadir (Fraser vd., 2011).

AB’de tibbi cihazlarin piyasaya siiriiliis asamasinda Onaylanmis Kurulus-
larca siireglerin seffaf yonetilmiyor olmasi, degerlendirmenin bagvuruyu yapan
firmalarca finanse edilmesi, istenilen klinik kanitlarla ilgili agik bir diizenleme ve
prosediiriin olmamasi, CE siirecine dayanak olan klinik verilerin kamuoyuna agik
olmamasi ve etkililigin degerlendiriliyor olmayis1 gibi konular dolayisiyla haliha-
zirda AB sistemi 6zellikle de PIP (poly implant prortezi) skandali, metal-on-metal
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kalga implantlarinda gelisen advers etkiler gibi vakalardan sonra yogun elestiriler
almaktadir (KCE, 2015: 17-24). Avrupa Komisyonu bu dogrultuda yiiksek risk gru-
bunda bulunan tibbi cihazlarin piyasaya arz oncesi degerlendirmesini EMA tarafin-
dan yetkilendirilmis ve kalite anlaminda daha siki gereklilikleri yerine getirmis ve
personeli bu dogrultuda egitilmis “Ozel Onaylanmis Kuruluslar” tarafindan yerine
getirilmesi, tibbi cihazlarin klinik ¢aligmalarina iliskin AB iiyesi iilkelerinin tiimiine
acik Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani’nin (The European Databank on Medical De-
vices — EUDAMED) olusturulmasi gibi ¢esitli onlemleri giindemine almistir. Ancak
cihazlarin etkililiginin degerlendirilmesi gibi konular hala Komisyonun giindeminde
degildir (KCE, 2015: 34-35).

ABD’de cihazlarin piyasaya arzi ile ilgili siirecleri diizenlemeye yetkili ku-
rulug FDA’dir. Yani AB sisteminden farkli olarak siire¢ bir kamu kurumu araciliiyla
yonetilmektedir. AB sistemine benzer sekilde cihazlar risk gruplarina gore siniflan-
dirilmaktadir ancak siniflandirma kurallar1 AB’de oldugu kadar detayli tanimlanma-
mistir ve siiflandirma FDA tarafindan yapilmaktadir (National Institute for Public
Health and the Environment, 2015: 9).

Bir tibbi cihaza FDA’nin piyasaya giris izni verebilmesi i¢in, cihazin ilk ola-
rak kayit, listeleme, etiketleme, Iyi Uretim Uygulamalari (Good Manufacturing Pra-
ctice-GMP) gibi genel kontrollerden gecmesi gerekmektedir. Sinif I tibbi cihazlarin
piyasaya arz edilebilmeleri i¢in genel kontrollerden ge¢meleri yeterli bulunmakta-
dir. Stmf II tibbi cihazlarm piyasaya giris izni igin, Piyasaya Giris Oncesi Bildirimi
(Premarket Notification-510(k)) stireci gelistirilmistir. Stnif II tibbi cihaz {ireticileri,
cihazlarinin daha 6nce yasal olarak piyasada bulunan ve “Onciil” (predicate) olarak
adlandirilan bir bagka cihazla etkililik ve giivenlik anlaminda 6nemli 6l¢iide es oldu-
gunu taahhiit eden bagvurularini FDA’ya yapmaktadirlar (Fraser vd., 2011). Bir tibbi
cihazin Onciil bir tibbi cihaza 6nemli dlgiide es kabul edilebilmesi i¢in s6z konusu
tibbi cihazin 6nciil cihazla; ayn1 kullanim amacina ve teknolojik 6zelliklere sahip ol-
masi veya ayni kullanim amacina sahip olmakla birlikte farkli teknolojik 6zelliklere
sahipse bu farkin cihazla ilgili yeni performans ve etkililik degerlendirmelerini giin-
deme getirmemesi gerekmektedir. Genellikle 6nciil cihazla esdegerligin kanitlanma-
s1 i¢in hayvan ve sinama testleri yeterli bulunmaktadir (Eldessouki, 2011). Siif 111
veya daha Once piyasada benzeri olmayan tibbi cihazlar igin, FDA s6z konusu tibbi
cihazlarla ilgili glivenlik ve performans konusunda yeterli delil bulunup bulunmadi-
gin1 anlamak amaciyla tibbi cihaz iireticilerinden Piyasaya Giris Oncesi Onay Bas-
vurusu (Premarket Approval Application-PMA) sunmalarini istemektedir. PMA bas-
vurusu, 510(k) siirecine gore cihazin etkililigi ve performansina dair daha kapsamli
bir aragtirmay1 ve kanit sunumunu gerektirmektedir. Pratikte bu standart, se¢ilmis bir
grup hastada kii¢iik ¢apl klinik ¢aligmalarla saglanmaktadir. Calismalar genellikle
randomize tasarimlar icermemekte ve FDA genelde iireticilerin uzun siireli etkililik
verisini toplamasini istememektedir (Taylor vd., 2009). 510(k) siireci ABD’de tibbi
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cihazlarin piyasaya girigsinde ana aktér durumundadir. Piyasaya giren cihazlarin tigte
biri bu siirecten gegmektedir. Geriye kalan cihazlarm biiyiik bir kism1 (%67) onay
siirecinden muaftir geriye kalan kismi ise (%1) PMA siirecine tabidir (FDA, 2016).

ABD’de, AB’den farkli olarak tibbi cihazlarin piyasaya arz edilmeleri asa-
masinda, FDA tarafindan cihazlarin giivenlik ve performansiyla birlikte etkililigi de
degerlendirilmektedir. Ancak ABD sistemi de piyasaya giris izni verilen cihazlarin
biiyiik bir kismimin 510(k) siireciyle piyasaya girmesi ve bu siirecin yetersiz klinik
kanitlarla yonetiliyor olmasi dolayisiyla elestirilmektedir (Eldessouki, 2011).

AB’de ve ABD’de de oldugu gibi birgok iilkede, tibbi cihazlarin klinik etki-
liligine dair yeterli kanit diizeyine sahip olmadan piyasaya arz edilmeleri, STD ku-
rumlarini yeterli bilimsel kanit olmadan tibbi cihazlarin etkililiklerini, glivenliklerini
ve maliyet etkililiklerini degerlendirme sikintisiyla karsi karsiya birakmaktadir.

3.1.9. Organizasyonel Etki

Yenilik¢i tibbi cihazlarin bir¢ogunun tedavide uygulanmaya baslanma-
s1, yeni cihazin uygulamasinin multidisipliner ekiplerin olusturulmasi, personelin
egitilmesi, 6zel klinikler ve miidahale odalar1 agilmasi gibi gereklilikler dogurmasi
nedeniyle yeni bir ilacin tedavide kullanilmasindan ¢ok daha genis organizasyonel
etkilere ve dolayisiyla daha genis bir ekonomik etkiye neden olmaktadir. Sekil 2°de
olas1 organizasyonel etkiler gosterilmistir.

Sekil 2: Organizasyonel Etkinin Olas1 Cergevesi

insan kaynaklari
- Egitim

- Ekip ¢alismas1
- Farkl disiplinler
arasi ilrtisim

Lojistik ve liretim
platformu
- Tesisler
- Yerlesim ve lokasyon
- Teknoloji

- Kapasite planlamasi

Organizasyonel durum
- Organizasyonel yap1
- Enformasyon sistemleri
- Planlama ve kontrol
sistemleri

- Kariyer planlamasi ve
licretler

Kaynak: EUnetHTA, 2015: 11.
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3.1.10. Fiyat

T1ibbi cihazlarin fiyatlari, yeni {irlinlerin piyasaya girisi ve farkli saglik sis-
temlerindeki farkli tibbi cihaz temin yontemleri nedeniyle zaman icerisinde degisme
egilimindedir. Ote yandan bir¢ok iilkede ilag fiyatlar1 bir kez belirlendikten sonra
patent sonuna kadar ayn1 seviyede kalir.

Tibbi cihaz fiyatlari, teknoloji degerlendirmelerine dayali yayimnlanan kila-
vuzlardaki sonuglara son derece duyarlidir. Ornegin, bir teknoloji degerlendirme ki-
lavuzunda, yeni bir teknolojinin klinik uygulamay1 degistireceginin 6ngoriilmesi, o
andan itibaren en azindan verili niifus i¢in eski teknolojinin kullanilamayacaginin
Ongoriilmesi anlamina gelir. Bu durumda, iilkelerin uyguladiklar: tibbi cihaz temin
yontemleri dolayistyla yeni teknolojiyi finanse etmek i¢in eski teknolojinin fiyati
aniden diiser. Eger eski teknolojinin fiyat1 yeni teknolojinin fiyatindan daha hizl
diiserse, hesaplanan ilave maliyet-etkililik oran1 (incremental cos-effectiveness ra-
tio-ICER) degisecek ve yeni teknoloji ile eski teknoloji arasindaki maliyet farki gi-
derek artacaktir. Uygulanan bir esik degeri varsa ve yeni teknoloji i¢in hesaplanan
ICER bu degere ulasirsa, yiiksek olasilikla alinan kararlarin degigmesi gerekecektir
(Drummond vd., 2009).

3.2. Tibbi Cihazlarda Saghk Teknolojilerinin Degerlendirilmesi Uygu-
lamalarim Zorlastiran Faktorler

3.2.1. Klinik Kanitin Elde Edilmesinde Karsilasilan Giicliikler

STD siirecinde, degerlendirmenin her boliimii i¢in veri kaynaklar1 farkl ol-
maktadir. Veri kaynaklarinin elde edilmesinde, birincil ¢alismalardan veya ikincil
caligmalardan faydalanilmaktadir. Birincil ¢aligmalar, RKC’ler veya kohort ¢alis-
malar1 gibi spesifik arastirmalari igeren bilimsel makalelerdir. ikincil calismalar ise,
teknolojiyle ilgili yaymlanmisg literatiir, gegmis STD raporlari, klinik kilavuzlar gibi
bilimsel yayinlardir. Genel olarak ilk bagvurulan yontem ikincil ¢calismalardan ya-
rarlanmaktir. Ancak ikincil ¢aligmalarin yetersiz kaldig1 ve giincellenmesi gerektigi
durumlarda birincil ¢aligmalara da bagvurulmaktadir (Busse vd., 2002).

STD siirecinin klinik degerlendirme asamasinda sistematik literatiir tara-
mas1 sonucunda veri kaynaklarindan elde edilen hangilerinin analize dahil edilip
hangilerinin diglanacagi konusunda kriterler belirlenmesi ve bunlarin yaymlanmasi
degerlendirmenin seffafligi agisindan son derece 6nemlidir. Analize dahil edilmesi
kararlastirilan ¢aligmalar hem i¢ gegerlilik (internal validity) yani ¢alismanin aragtir-
ma sorusunu yanitlayabilir nitelikte olup olmadigi, arastirilan miidahalenin optimal
sartlarda amaclanan saglik sonuglarinin elde edilmesine neden olup olmadigi hem
de dis gecerlilik (external validity) yani ¢alisma sonuglarinin genellestirilip genel-
lestirilemeyeceginin, normal sartlarda miidahalenin genel klinik uygulamanin bir
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parcasi olup olamayacaginin degerlendirilmesi gerekmektedir (Kristensen ve Sig-
mund, 2007: 60-61). Klinik etkililik degerlendirmesinde kabul edilebilirlik diizeyleri
acisindan veri kaynaklar1 Tablo 3’de gosterildigi sekilde derecelendirilmektedir.

Tablo 3: Veri Kaynaklarinin Derecelendirilmesi

Yiiksek kalitede meta-analizler, RKC’lerin sistematik derlemeleri veya taraf tutma
(bias) olasilig1 ¢ok diisiik olan RKC’ler

Iyi yapilmis meta-analizler, sistematik derlemeler veya taraf tutma (bias) olasilig1
diisiik olan RKC’ler

Meta-analizler, sistematik derlemeler veya taraf tutma olasiligi yiiksek olan
RKC’ler

Taraf tutma veya sans riski ¢ok diisiik ve nedensel iliski olasiliginin ¢ok yiiksek
oldugu vaka kontrol veya kohort ¢alismalarmin yiiksek kalitede sistematik derle-
meleri

Taraf tutma veya sans riski ¢ok diisiik ve nedensel iligki olasiliginin orta diizeyde
oldugu vaka kontrol veya kohort ¢aligmalari

Taraf tutma veya sans riski ¢cok yiiksek ve nedensel iligki olasiligiin anlamli oldu-
gu, iliskinin nedensel olmadig1 vaka kontrol veya kohort ¢alismalar1

Vaka raporlar1 veya vaka serileri gibi analitik olmayan ¢aligmalar

Uzman gorust
Kaynak: Coyle ve Lee, 2002.

Iyi tasarlanmis, kontrollii ve korlestirmenin saglandigi RKC’ler, kanit
piramidinde en iist sirada yer almakta ve STD kurumlar1 tarafindan “altin standart”
olarak kabul edilmektedir. Basarili bir RKC i¢in;

» Kimsenin 6n yargili olmadigi bir tedavinin test ediliyor olmasi,

* Tedavi sunumunun, teknik bilgi ve yetenegin etki etmeyecegi bir sekilde
standartlastirilmasi,

* Tedavi boyunca miidahalenin 6zelliklerinin degisime ugramasinin engelle-
nerek stabilize edilmesi,

» Uygulanan tedavinin travmaya yol agmamasi veya geri doniisliniin miimkiin
olmasi,

» Cift kor veya li¢ kor yonteminin uygulanmast gerekmektedir (Lassen vd.,
2012).

Ancak tibbi cihazlari ilaglardan ayiran 6zellikler dolayisiyla tibbi cihazlarda
RKC uygulamalarinda yukaridaki kriterlerin hayata gegirilmesinde sorunlarla karsi-
lagilabilmektedir. Etkin bir korlestirme ve plasebo kullanimi genellikle tibbi cihazlar
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icin miimkiin degildir. Ornegin tibbi cihazin cerrahi bir islemde kullanildig1 durum-
da ve alternatif tedavinin olmamasi dolayisiyla alternatif miidahalenin tamamen al-
datmaca oldugu yani tedavi uygulanmadig1 durumda korlestirme hem ¢ok zor hem
de etik degildir.

Tibbi cihazlarda RKC uygulandigi durumda genellikle dar bir hasta grubuyla
yani kiiciik bir 6rneklemle calisilmak zorunda kalmmaktadir. Orneklemin kiigiik ol-
masinin nedenlerinden biri ilaglarin hedef hasta grubuna gore cihazlarin hedef hasta
grubunun ¢ok daha dar olmasi bir digeri ise 6zellikle ¢alismanin konusunun invaziv
bir cihaz olmasi durumunda ¢alisamaya goniillii katilim saglayacak hasta grubunun
bulunmasinin ¢ok zor olmasidir. Caligmalarin dar bir hasta grubuna odaklanmasi
calismalardan elde edilen kanitlarin diger hasta gruplarina genellestirilebilmesini si-
nirlandirmakta dolayisiyla da teknolojinin kullanilmasinin uygun olacagi hasta gru-
bunun kanita dayali belirlenmesini engellemektedir (Sorenson vd., 2011).

Tibbi cihazlarda, standardizasyonu saglamak son derece giictiir. Daha once
de deginildigi gibi bir tibbi cihazin saglik ¢iktilari, organizasyonel yap1 farklilikla-
rindan ve 6grenme etkisi dolayisiyla klinisyenin bilgi ve tecriibesinden etkilenir. Kli-
nisyenin arastirmayla birlikte tibbi cihazla tanigmasi cihazin saglik ¢iktilarini sinir-
landirir ancak hastanin veya klinisyenin alternatifler tedavilerden biri ile aragtirma
oncesinde karsilasmig olmasi da tedaviye iligkin bir yargiya sahip olmalarina neden
olur (Lassen vd., 2012).

Tibbi cihazlarin etkililik sonuglarii degerlendirmek icin ilaglara kiyasla
daha uzun siireli bir takip gerekir (NICE, 2008: 21). RKC’ler ise genellikle kisa bir
siireyi kapsayacak sekilde tasarlanmaktadir. Kardiyoloji bransinda kullanilan tibbi
cihazlarla ilgili yapilan ¢alismalarda ¢alismalarin kapsadig siirenin ¢ok kisith olu-
sunun, bir yandan tedaviler arasindaki yasam kalitesi, kazanilmig yasam yili gibi
saglik ciktilar1 konularindaki farkliliklarin tespit edilerek degerlendirilen teknoloji-
nin listlinliiglinii kanitlamay1 zorlastirdig1 bir yandan da analizin belirsizlik diizeyini
artirdig1 kanitlanmistir. Ortopedi branginda kullanilan implantlar i¢in de ayn1 durum
s6z konusudur. Ortopedik implantlarin performansmi degerlendirmek i¢in bu imp-
lantlarin uzun dénemli gézlemlenmesi gerekmektedir. Bu gézlemin klinik ¢alisma
ortaminda yapilmas1 miimkiin degildir (Siebert vd., 2002).

Tibbi cihazlarda RKC uygulanmasinda yasanan sikintilardan bir digeri tib-
bi cihazlarin topluma yayilimu ile ilgilidir. Tibbi cihazlarin piyasaya giris izni sira-
sinda hem tibb1 cihaz piyasa yapisi dolayisiyla (kiiciik ve orta dlgekli igletmeler)
hem de diizenleyici otoritelerin yaklagimi dolayistyla etkililik degerlendirmesinden
gegmiyor olmasi dolayisiyla birgok tibbi cihaz, halihazirda cihazla ilgili hi¢ RKC
yapilmadan, klinik uygulamada yerini almaktadir. Bir tibbi cihaz bir kere klinik uy-

133




Sosyal Giivenlik Uzmanlart Dernegi Sosyal Giivence Dergisi/ Yil: 7/ Sayi: 13

gulamanin ve standart tedavinin bir pargasi olduktan sonra artik RKC yapilmasi ise
etik bulunmamaktadir.

3.2.2. Ekonomik Degerlendirmede Yasanan Giicliikler

Ekonomik degerlendirme bir saglik teknolojisinin maliyetini ve saglik ¢ik-
tilarin1 degerlemekte ve alternatifieriyle karsilastirmaktadir. STD’nin ekonomik de-
gerlendirme boliimiinde ilk olarak, saglik teknolojisinin kullanimi dolayisiyla olugan
maliyet verileri toplanmaktadir. Maliyet verileri, klinik ¢aligmalardan elde edilen
kaynak kullanimi sonuglarindan derlenmektedir. Ikinci adimda ise maliyetlerin et-
kililik, klinik etkililik gibi diger ¢iktilarla karsilagtirilmasi amaciyla ekonomik de-
gerlendirme yontemlerinden biri uygulanmaktadir. 1990’larin ortalarindan bu yana
birgok tilke yeni teknolojilerin geri 6deme kararlarinda ekonomik degerlendirme bir
ara¢ olarak kullanilmaktadir. Ancak ekonomik degerlendirme {izerine yaymlanmis
bir¢ok kilavuz genel olarak ilaglar temel alarak hazirlanmistir. Bu ise tibbi cihazla-
rin ekonomik degerlendirmelerine iliskin metodolojik zorluklar1 beraberinde getir-
mektedir. Yenilik¢i tibbi cihazlar ¢ogunlukla pahalidir ve piyasaya arz edildiklerinde
haklarindaki maliyet ve etkililk verileri son derece kisithidir. Bu cihazlarin maliyet
etkililigi ile ilgili belirsizligi artirmaktadir.

Ekonomik degerlendirme asamasinda, farkli saglik teknolojilerinin beklenen
maliyetlerini ve beklenen sonuglarini karsilastirmak amaciyla STD kuruluslarinca
sik¢a kullanilan oranlarindan birisi ICER’dir. ICER degeri, bir alternatiften digeri-
ne gecildiginde, bir birim daha fazla etkililige ne kadarlik ek maliyetle ulasilacagi-
n gostermektedir. ICER degerinin hesaplanmasi, izlem siiresinin kisa oldugu tibbi
cihaz calismalarinda karsilasilan bir diger zorluktur. Calisma siiresinin kisa olusu
Ozellikle artirimli maliyetin ilk miidahalede ortaya ¢iktig1 ancak miidahale sonucu
faydanin zaman iginde ortaya c¢iktigi teknolojilerde 6nemli bir sorundur. Artiriml
maliyetin ilk miidahalede ortaya ¢ikmasi faydanin ise zaman i¢inde ortaya ¢ikmasi
ICER degerinin baslangigta yiiksek olmasina zaman i¢inde ise diismesine neden
olur. Bu da degerlendirmenin ne zaman yapilmasi gerektigi sorusunu giindeme
getirir. Ogrenme egrisi etkisi, kisa yasam dongiisii, hizli teknolojik gelisim ve
modifikasyonlarin siirekliligi de ekonomik degerlendirme i¢in en uygun “durgun do-
nemin” belirlenmesini giiclestirmektedir (Sorenson vd., 2011).

Ekonomik degerlendirmelerde karsilasilan bir baska zorluk daha once de
deginilen tibbi cihaz degerlendirmelerine esas teskil eden ¢aligmalarda dar hasta
gruplarinin kullanilmasidir. Bu da ¢ogunlukla cihazlar iligkin yapilan ¢aligmalarda
orneklem biiyiikliigliniin cihazin maliyet etkililigini kanitlamak igin istatistiksel ola-
rak anlamli bir fark olusturacak diizeyde olmamasina yol agmaktadir (Sorenson vd.,
2011).
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4. TIBBi CIHAZLARDA SAGLIK TEKNOLOJILERININ DEGER-
LENDIiRILMESI UYGULAMALARINI ZORLASTIRAN FAKTORLERE
ILISKiIN OLASI COZUM ONERILERIi

4.1. Arastirma Sorusunun Tanimlanmasi

Standart bir STD siirecinin ilk asamasinda degerlendirmesi yapilacak saglik
miidahalesi ile ilgili temel bilginin toplanmasi gerekmektedir. Temel bilginin top-
lanmas1 politika sorusunun arastirma sorusuna doniismesini saglayacaktir. Klinik
etkililigin sistematik degerlendirmenin ilk asamas1 iyi formiile edilmis bir arastirma
sorusudur ¢iinkii arastirma sorusu degerlendirme siirecinin daha sonraki adimlarina
rehberlik edecektir (Higgins ve Green, 2016).

Iyi formiile edilmis bir arastirma sorusu, Ingilizce literatiirde PICO modeli
olarak da bilinen asagidaki dort unsuru icermelidir:

* Hastalik durumu ve hasta/popiilasyon (Population/patients),
* Miidahale/saglik teknolojisi (Intervention),

* Alternatif miidahale/saglik teknolojisi (Comparator),

» Saglik ¢iktilart (Outcomes) (Kristensen ve Sigmund, 2007).

Tibbi cihazlarin kompleks dogasi ayrintilandirilmis, genis ¢aph bir arastir-
ma sorusunun tanimlanmasinmi gerektirir ve PICO’nun uygulanmasina ek olarak bir
mantik modeli (logic model) saglik ¢iktilarimi degistiren etki degistiricilerin (effect
modifying factors) ele alinmasia yardimei olabilir. Mantiksal bir model, degerlen-
dirilen tibbi cihazi ve alternatiflerini tanimlanirken modifikasyon etkisi, kullanici
etkisi ve 6grenme etkisi gibi faktorlerin etkilerini ortaya ¢ikarmaya yardimci ola-
caktir (EUnetHTA, 2015: 16). Ayni zamanda mantiksal bir modelle kurulmus genis
kapsaml1 bir arastirma sorusu literatiir taramasi stirecinde dislama ve dahil etme kri-
terlerinin belirlenmesi, yapilacak alt grup analizlerinin tanimlanmasi gibi siiregleri
destekleyecektir. Sekil 3’de aragtirma sorusunun tanimlanmasina iligkin 6rnek bir
sablon sunulmustur.
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Sekil 3: Arastirima Sorusunun Tanimlanmasina Iliskin Ornek Sablon

Tedavi Etkisi
v
Popiilasyon Miidahale Modifikasyon etkileri Ciktilar
Uygunluk Prototip bilesenler Prognostik faktorler (Takip
kriterleri (prototypical Hastaligin siddeti stiresinin
components) Komorbidity vs. etkisinin goz
Eger alakali ise meta Etki degistiriciler 6niinde
analiz i¢in potansiyel Koterapi ile uyum bulundurulm
alt gruplar1 tanimla Kilinisyen as1)
Ihtiyari bilesenler Klinisyen bilgi ve Yarar/zarar
(discretionary tecriibesi Hasta ile
components) Saghk hizmet sunucusu iliskili
Basamak, {slem hacmi, Temsili
altyap1 olanaklari vs. sonlanim
Alternatif miidahale Diger saghk hizmet noktalar
Prototip bilesenler sunucular: (Surrogate
Ihtiyari bilesenler Diger baglamsal endpoints)
fal-tavlaw

Kaynak: EUnetHTA, 2015: 17.
4.2. Miidahalenin Tanimlanmasi

Tibbi cihaz (miidahale) degerlendirilirken tek bir cihaza odaklanan tekil tek-
noloji degerlendirmesi (single technology assessment-STA) veya bir tedavi yonte-
minde veya endikasyonda kullanilan tiim tibbi cihazlarin gruplandirildig: sinifi de-
gerlendiren ¢oklu teknoloji degerlendirmesi (multiple technology assessment-MTA)
yapilabilir. Cogu durumda STD kurumlart MTA yontemini tercih etmektedir (EU-
netHTA, 2015: 17). Ornegin Fransa Yiiksek Saglik Otoritesi'nin (Haute Autorité
de Santé- HAS) gerceklestirdigi tekil teknoloji degerlendirmeleri toplam tibbi cihaz
degerlendirmelerinin sadece yaklasik % 20’sini olusturmaktadir (Rochaix ve Xerri,
2009). MTA siireci farkli ireticilerin iirettigi benzer {iriinleri kapsayabilecegi gibi
tek bir Uireticinin tirettigi ayn1 lirliniin modifiye edilmis farkli versiyonlarim da kap-
sayabilmektedir.

STD uygulayicilart degerlendirmenin basinda agik¢a STA yontemini yoksa
MTA yo6ntemini mi tercih ettiklerini, se¢im kriterlerini agik¢a belirtmelidir. Deger-
lendirilen tibbi cihazin iiriin grubunun tanimlanmasinda 6nciil alt grup analizlerin-
den (a priori subgroup analysis) faydalanilabilir. Ancak siire¢ igerisinde tibbi cihaz
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iirlin grubu veya tibbi cihazin tanimlandig: sinif, veriler dogrultusunda gerekirse de-
gistirilebilir veya diizeltilebilir olmalidir.

4.3. Degerlendirilmeye Alinacak Veri Kaynaklarimin Belirlenmesi

Tibbi cihazlarin klinik etkililigini kanitlamak i¢in ideal olan, diger tekno-
loji degerlendirmelerinde oldugu gibi, hastalifin dogal seyrini gézlemleyecek ve
miidahalenin sonuglarint degerlendirmeye yetecek kadar bir siireyi kapsayan, ¢ok
merkezli RKC’lerin kullanilmasidir (WHO, 2010b). Ancak tibbi  cihazlarda
RKC’leri uygulamanin zorluklari, RKC’lerin anlamli olmadig1 ve gergeklestirile-
medigi durumlarda tibbi cihazlarin klinik etkililigini kanitlamak igin alternatif kanit
sunma yontemlerini giindeme getirmektedir. RKC’lerin yapilamadigi durumlarda
tanimlayici ve analitik gézlemsel calismalardan faydalanilabilir (Siebert vd., 2002).

Veri kaynaklariin derecelendirilmesi (kanit piramidi) genel bir siniflandir-
ma olup arastirmanin niteligine gore asagida siralanan kriterler, birincil ¢caligmalar-
dan elde edilen verilerin kaliteleri degerlendirilirken goz 6niinde bulundurulmalidir:

s lleriye déniik calismalar, geriye doniik ¢alismalardan iistiindiir.
* Deneysel ¢aligmalar, gdzlemsel ¢aligmalardan tistiindiir.
» Kontrollii ¢aligmalar, kontrolsiiz ¢alismalardan {istlindiir.

* Eszamanl kontrol gruplari, gegmis zamanl kontrol gruplarindan {istiin-
diir.

+ Igsel kontrol gruplari, dissal kontrol gruplarindan iistiindiir.
* Randomize ¢aligmalar, randomize olmayan ¢alismalardan {istiindiir.
+ Orneklem biiyiikl{igii biiyiik olan ¢alismalar, kiiciik olanlardan iistiindiir.

* Korlestirmenin yapildig1 aragtirmalar, korlestirmenin yapilmadigi arastir-
malardan Ustlinddir.

» Hasta grubunu, miidahaleleri ve sonug Olgiimlerini agik¢a tanimlayan
aragtirmalar, agikca tanimlamayanlardan {istlindiir (Goodman, 2004).

Calismanin amaci ve tibbi cihazin bulundugu gelisim asamasi (fazi) goz
oniinde bulundurularak galigma tipi segilebilir. Ornegin uzun bir siireyi kapsayan
bliylik 6rneklemli vaka serileri, 6zellikle deneysel calismalara dahil edilemeyen
hastalarda, cihazin kullanimiyla iligkili istenmeyen vakalarin gelisme sikligimi
6l¢mek icin son derece 6nemli bir veri kaynagidir. Benzer bir sekilde, birden fazla
sayida ve sonuclar tutarli gézlemsel ¢alisma, cihazla ilgili uzun dénemli sonuglari
ortaya koyabilmektedir (WHO, 2010b: 10). Ancak alternatif ¢aligma tiplerinden
biri segilirken c¢aligma tipi se¢iminin ve RKC uygulanamamasimin gerekceleri ve
bilimsel dayanaklar1 agikca ortaya konulmali ve ¢alismalarin kisitlart belirtilmelidir.
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Gozlemsel arastirmalar olasi taraf tutma kaynaklar1 goz onlinde bulundurularak ta-
sarlanmali ve s6z konusu olasi taraf tutma kaynaklarini kontrol etmek i¢in prospektif
stratejiler gelistirmeli ve sonuglar seffaf bir sekilde rapor edilmelidir. Bu kosullar
elde edildigi durumda, gozlemsel ¢aligmalar karsilastirmali etkililik ¢aligsmalarinda
onemli bir bilesen haline doniisebilmektedir (Siebert vd., 2002).

4.4. Randomize Klinik Calismalarin Tasarimi

STD kurumlar1 degerlendirmelerinde, tibbi cihazlarda geleneksel RKC’lerin
gerceklestirilmesinde karsilagilan zorluklar dolayisiyla geleneksel RKC’lerin ger-
ceklestirilemedigi durumlarda, kullanilan yontemlerin avantaj ve dezavantajlarinin
bilimsel gerekgelerle agiklanmasi sartiyla farklit RKC tasarimlarindan da faydalan-
maktadir (EUnetHTA, 2015: 24).

HAS geleneksel RKC’lerin uygulanamadigi durumlarda s6z konusu tibbi
cihazin etkililigi ile ilgili alternatif deneysel ¢aligma tiplerinin kullanilabilecegini
bildirmis se¢im kriterlerinin Sekil 4’de gosterildigi gibi olabilecegini ifade etmistir:

Sekil 4: Geleneksel RKC’lere Altarnatif RKC Tasarimlari

Uriin yasam déngiisiiniin kisa olusu ve hizh teknolojik gelisim hiz:

» Adaptif RKC (Adaptive randomisation trials),
* Bayes Yontemleri (Bayesian methods),
 Takipg¢i Calismalar (7racker trials).

Kii¢iik orneklem biiyiikliigii:

* Bayes yontemleri (Bayesian methods),
» Capraz calismalar (Crossover trials),
» Ardisik calismalar (Sequential trials).

Ciddi advers vaka olasihgi:

» Ardisik calismalar (Sequential trials)

Klinisyenin yetenek ve tecriibelerinin etkili oldugu durumlar:

* Uzmanlik tabanli RKC (Expertise-based randomised controlled trials),
* Bazi durumlarda, kiime RKC (cluster randomised trials)

Cahismaya katilma istekliligi:

 Zelen tasarim (Zelen’s design)
+ Ozellikle invaziv tibbi cihazlarda RKC uygulamak imkansizsa gozlemsel ¢alismalar

Kaynak: National Authority for Health, 2013: 55.
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4.5. Verilerin Sentezlenmesi ve Analizi

Verilerin sentezlenmesi ve analizi asamasinda prensipte tibbi cihazlar i¢in
0zel bir metodolojiye ihtiyag yoktur ancak tibbi cihazlara has 6zellikler burada da
g6z onilinde bulundurulmalidir. Sistematik derlemelerin 6nemli bir amaci ¢aligma
sonuclarini kantitatif olarak meta analizleriyle veya kalitatif bir yaklagimla birles-
tirmek ve analiz etmektir. Degerlendirici agisindan toplam bir etki degerlendirmesi
ancak istatistiksel heterojenligi (statistical heterogeneity) destekleyen klinik (cli-
nical heterogeneity) ve metodolojik heterojenligin (methodological heterogeneity)
cok biiyiik olmadig1 zaman anlamlidir. Dolayisiyla heterojenligin olasi nedenlerinin
arastirilmasi analizin 6nemli bir pargasidir (EUnetHTA, 2015).

Tibbi cihaz iceren miidahalelerde siirekli modifikasyon ve 6grenme etkisi
gibi etki degistiriciler etken ile sonug arasindaki iliskiyi bozabilmekte ve klinik he-
terojenlige neden olabilmektedir. Ornegin degerlendirilen tibbi cihazla ilgili tibbi
cihazin modifikasyonuna bagli cihazda meydana gelen degisiklikler tek tek calis-
malarda deginilmemis olabilmekte bu da klinik heterojenlige neden olabilmektedir.
Bu ve bunun gibi klinik heterojenlige katkida bulunan etki degistirici degiskenler
tanimlanmali, gerekirse alt gruplar tanimlanarak tibbi cihazin nerde en etkili oldugu
veya daha az yan etkiye neden oldugu raporlanmalidir. Farkli calisma tasarimlari
veya yliriitimii de metodolojik heterojenlige neden olabilmektedir, bu durumda da
duyarlilik analizlerinin kullanilmasi 6nerilmektedir (EUnetHTA, 2015: 29-30).

4.6. Genellenebilirlik

Ilag igeren miidahalelere kiyasla tibbi cihaz iceren miidahalelerde daha fazla
yasanan bagka bir zorluk ¢aligmanin dis gecerliligi yani genellenebilliginin (applica-
bility) degerlendirilmesiyle ilgilidir. Hedeflenen popiilasyonun iginde ve arasindaki
cok cesitli etkilesim, ¢alisma bilesenleri, secilen alternatif tedaviler, baglamsal fak-
torler ve ¢iktilar genellenebilirligin degerlendirilmesini giiclestirmektedir (EUnetH-
TA, 2015: 31).

Geleneksel RKC’lerde i¢ gegerliligi saglamak amaciyla ¢aligsmaya dahil edi-
len hastalarla ilgili olarak; yas, risk faktorii, gegmiste veya halihazirda alinan tedavi-
ler gibi siki dahil olma ve dislama kriterleri belirlenmektedir. Bu kriterlerin belirlen-
mesi de; yas, cinsiyet vb. farkliliklarin neden oldugu hasta ¢esitliliginin, “karistirici
faktor” (confounders) etkisi araciligiyla miidahale ile saglik sonuglar1 arasindaki
iliskiyi bozma olasiligin1 azaltmaktadir. Bununla birlikte dar tanimlanmis bir hasta
grubu ile yapilmisg bir RKC, calismanin diger hasta gruplar icin genellestirilebi-
lirligini zayiflatmaktadir. Dolayisiyla i¢ gecerliligi olduk¢a gii¢lii olan RKC’lerin
dis gecerlilikleri genellikle zayif olmaktadir. Ayrica RKC’ler genellikle 6zel tedavi
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protokolleri dogrultusunda {iniversitelerin tip merkezlerinde veya 6zel kliniklerde
gergeklestirildiginden genel veya rutin tedavi hizmetlerini temsil etmemektedir.
RKC’lerin bu sekilde 6zel sartlarda gergeklestiriliyor olmasi RKC sonuglarinin ge-
nellestirilebilirligini zayiflatan bir bagka faktérdiir (Goodman, 2004: 37).

Calismaya katilacak hastalara iligskin uygunluk kriterleri (6zellikle de cerrahi
miidahale gerektiren tibbi cihazlarda daha kotii prognoza sahip hasta grubunun
calismaya katilmaya daha fazla goniilli olmasi), degerlendirilen tibbi cihazin ve/
veya karsilagtirilan alternatif tedavilerin ¢aligma siirecinde modifikasyona ugramasi,
klinisyenin ve tibbi cihazin uygulandigi saglik hizmet sunucusunun yukarida belirtilen
spesifik ozellikleri tibbi cihazlarla ilgili yapilan RKC’lerin genellenebilirligine
iligkin sorunlar1 artirmaktadir. Dolayisiyla tibbi cihazlara iliskin yapilan deneysel
caligmalar uzun siire izlemli gozlemsel ¢aligmalarla desteklenmelidir (EUnetHTA,
2015: 31).

1.7. Ekonomik Degerlendirmenin Zamanlamasi

STD kurumlar1 yeni saglik teknolojilerinin ekonomik ve klinik anlamda etki-
liligini degerlendirirken yenilik¢i saglik teknolojilerine erisim ve s6z konusu saglik
teknolojilerinin etkililiginin kanitlanmasi arasindaki gerilim artmaktadir. Bu geri-
lim ozellikle de {irlin yasam dongiisiiniin basinda olan ve etkililigi ile ilgili yeterli
kanita sahip olmayan tibbi cihazlarin maliyet etkililigi i¢in s6z konusu olmaktadir.
Ogrenme egrisi etkisi, {iriin yasam dongiisii, teknolojik gelisim hiz1 gibi faktorler
nedeniyle, degerlendirilen tibbi cihaza iliskin ekonomik veriler zamanla degismekte
ve tibbi cihazlar icin bir durgun dénem tanimlanamamaktadir. Bir durgun dénem
tanimlanamamasi da ekonomik degerlendirmenin dogru zamanlamasi hakkinda so-
rulart giindeme getirmektedir. Yeterli ekonomik ve klinik veri olmadan cihazlarin
saglik sistemine adaptasyonu kararinin ise iki muhtemel sonucu bulunmaktadir. Bi-
rinci muhtemel sonug, ekonomik ve klinik olarak etkili olmayan bir tibbi cihaz hak-
kinda olumlu yo6nde karar vermektir. Bu verilen kararin yanlis oldugu anlamina gelir
ve bunun bir firsat maliyeti vardir. Bu durum, cihazin piyasada yaygin bir sekilde
kullanilmasiyla birlikte elde edilecek yeni kanitlarin cihazin alternatiflerine kiyasla
aslinda maliyet ve klinik olarak etkili olmadiginin anlasilmastyla ortaya cikar. Tkinci
muhtemel sonug ise, gergekte ekonomik ve klinik olarak etkili olan bir tibbi cihaz
hakkinda kanit yetersizligi dolayisiyla olumsuz karar verilmesidir. Bu durumda da
gercek fark edilinceye kadar hastalarin ekonomik ve klinik olarak etkili olan bir te-
daviye erisimi engellenmis olmaktadir.

Tibbi cihazlarla ilgili ekonomik degerlendirmelerde yasanan sikintilari en
aza indirmek amaciyla, tibbi cihazlarla ilgili yapilan ekonomik degerlendirmelerin
tekrarlamali bir siireg olarak (iterative framework for economic evaluations) ele alin-
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mas1 6nerilmektedir. Bir baska ifadeyle tibbi cihazlar i¢in yapilan ekonomik deger-
lendirmeler iiriin yasam dongilisiiniin farkli evrelerinde, yeni verilerin ve kanitlarin
elde edilmesiyle birlikte tekrarlanmalidir. Sekil 5’de gosterildigi gibi tibbi cihazlar
icin ekonomik degerlendirmenin tekrarlamali bir siire¢ olarak ele alinmasi, tibbi
cihazla ilgili verilen kararlarin yeni kanitlar esliginde giincellenmesini gerektirecektir
(Sculpher vd., 1997).

Sekil 5: Tekrarlamali Ekonomik Degerlendirme Siireci

Yeni Ek Kanatlar | Belirsizliklerin goz dninde
-

. bulundunsdarak kanitlann
T sentezlenmess
Y \

Yapisal karar

analitik Adapasyon
maodeli karan: maliyer
ethililk analizi
Hanyr
..
h"\
‘\
.
Aragtirma karan;
‘\\ aragtrmanin degeri

Evet analiFi

Kaynak: Murphy, 2013: 63

Degerlendirilen tibbi cihaz ile ilgili degerlendirmenin yenilemeli bir siireg
olarak ele alinmasina karar verilebilmesi i¢in, ekonomik ve klinik etkililige dair ek
kanit toplamanin anlamli olup olmadigina karar verilmelidir. Bu karar ile ilgili olu-
san sorunun cevabinin analizine literatiirde “enformasyonun degeri” (Value of Infor-
mation-VOI) denilmektedir. VOI analizi, belirsizligin boyutunu ve bu belirsizligin
saglik teknolojisinin klinik ve ekonomik etkililigini kanitlamadaki 6nemini hesaba
katarak dort parametreye odaklanmaktadir:

» Karar verme asamasindaki belirsizlik diizeyi nedir?

* Yanlis karar vermenin olas1 sonuglar1 nelerdir?
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* Hangi boyutta bir arastirma belirsizligi azaltacaktir?

* Planlanan aragtirmanin maliyeti arastirmanin olas1 faydasindan az midir?
(Chalkidou vd., 2008)

Degerlendirilen saglik teknolojisiyle ilgili ek kanit toplanmas1 hakkinda, yu-
karidaki dort soruya da olumlu cevap verilmesi durumunda, tibbi cihazin maliyet et-
kililigi ile ilgili nihai karar verilmeden 6nce ek kanit toplanmasina karar verilecektir.
Degerlendirilen tibbi cihazla ilgili ek kanit toplamasina karar verilmesinin ardindan
cevaplandirilmasi gereken soru, kanitlarin toplanmasi siirecinde degerlendirmeyi
yapan STD kurumunun s6z konusu tibbi cihazin saglik sistemine adaptasyonunu
ile ilgili 6nerisinin ne olacagidir. NICE degerlendirdigi saglik teknolojilerine iliskin
bulunacagi onerilerle ilgili Tablo 4’de gosterildigi sekilde bir yaklagim gelistirmistir
(NICE, 2011: 22).

Tablo 4: Saglik Teknolojisinin Saglik Sitemine Adaptasyonu ile ilgili Olast
Oneriler

Saglik Teknolojisinin Saglik Sistemine

Adaptasyonu ve Olasi Faydalari Oneriler

Adaptasyonun tam olarak desteklenmesi | Kullaniminin énerilmesi

Kullammiunin belirli durumlarla si-

Adaptasyonun kismi olarak desteklenmesi . .
nirlanarak onerilmesi

Adaptasyonun kismi olarak desteklenmesi | Kullaniminin belirli durumlaria
ve teknolojinin hasta veya saglik sistemi stmirlanarak dnerilmesi ve ek kanit
i¢cin 6nemli fayda saglama olasiligi toplanmasinin onerilmesi

Heniiz teknolojinin adaptasyonu dneril-
memektedir fakat teknolojinin hasta veya
saglik sistemi i¢in 6nemli fayda saglama
olasiligt

Belirsizlik giderilinceye kadar sade-
ce arastirma amagl kullanilmasinin
onerilmesi

Teknolojinin adaptasyonu dnerilmemek-
tedir ve teknolojinin hasta veya saglik
sistemi i¢in 6nemli fayda saglama olasilig1
yoktur

Kaynak: NICE, 2011: 20.

Kullanimi onerilmemektedir




TIBBI CIHAZLARDA SAGLIK TEKNOLOJILERININ DEGERLENDIRILMESI

SONUC

Son yiizyilda tibbi cihaz teknolojisinde yasanan olumlu gelismeler bir yan-
dan tedavi bekleyen hastalar i¢in yeni bir tedavi umudu olmakta ve tip diinyasinda
heyecanla karsilanmakta bir yandan da saglik hizmet sunumunda 6nemli gelismeler
kaydedilmesine neden olmaktadir. Diger yandan tibbi cihaz teknolojisinin kontrolsiiz
yayilimi, diger saglik teknolojilerinde de oldugu gibi, sinirlt kaynaklarin etkin dagilimi
konusunda sorunlara da yol agmaktadir. Tibbi cihazlarin biiyiik bir kismi haklarinda
yeterli klinik ve ekonomik etkililik ve hatta bazen de giivenlik verisine sahip olmadan
piyasaya arz edilmektedir. Bu duruma tibbi cihaz sektoriiniin ¢ogunlukla kiigiik ve
orta Olgekli sirketlerden olusmasi ve diizenleyici kamu otoritelerinin diizenlemelerinin
neden oldugu diistiniilmektedir. Yakin zamanda piyasaya arz adilmis ve binlerce kisi de
kullanilmis tibbi cihazlarla ilgili yagsanan giivenlik sorunlari ve s6z konusu cihazlarin
geri cagrilmasi dnemli tartigmalara neden olmus, buna ek olarak artan finansman bas-
kisi tilkeleri 6nlemler almaya ve yenilik¢i tibbi cihazlarn iilke saglik sistemine adap-
tasyonu ile ilgili degerlendirme mekanizmalar1 gelistirmeye itmistir. Bu baglamda
STD 6nemli bir politika araci haline gelmistir. Genel olarak uygulana gelen STD yon-
temleri tibbi cihazlar i¢in de uygulanabilir olmakla birlikte, tibbi cihazlar ilaglardan
ayiran farklar, STD siireglerinin bu farklar1 goz 6niinde bulundurularak zenginlestiril-
mesini gerektirmektedir. Uyumlulagtirma ve iyi uygulama 6rmeklerinin yaygmlastiril-
mas1 amaciyla uluslararasi planda yayinlanmis ve ilag degerlendirmeleri perspektifiyle
hazirlanmig kilavuzlarin tibbi cihazlarin spesifik 6zellikleriyle giincellenerek yayn-
lanmasi ve siireglerin standartlagtirilmasi gerektigi diistinlilmektedir. Ayrica tibbi cihaz
degerlendirmelerine uygun modellerin gelistirilmesi, gelistirilen modellerin klinik ve
ekonomik degerlendirme siiregleriyle desteklenmesi, degerlendirmelerde kullanilacak
verilerin toplanmasi, toplanan verilerin analizi, degerlendirme sonuglarmin dogru
yorumlanmasi ve hayata gecirilmesi i¢in bu alanda uzmanlagmis insan kaynagina da
ihtiyac oldugu diistiniilmektedir.

Yenilikg¢i tibbi cihazlar yiiksek maliyetleri dolayistyla, kaynaklarm etkin da-
gilimin1 saglamak ve saglhiga erisim hakk: arasindaki gerilimin en fazla hissedildigi
saglik teknolojilerinden birisi olmaktadir. Tibbi cihazlarin degerlendirmesiyle ilgili
olusan bu ikilem birgok STD kurumunu, tibbi cihaz degerlendirmelerini yenilenmeli
bir siire¢ olarak ele almaya ve tibbi cihazlarla ilgili verilen kararlarm yeni kanitlarin
elde edilmesi ile gézden gecirilmesi gerektigini diisiinmeye itmistir. Tibbi cihaz de-
gerlendirmelerinin yinelenmeli bir siire¢ olarak ele alinmasi ve degerlendirilen tibbi
cihazin bu siiregle uyumlu bir sekilde saglik sistemine adaptasyonunun hem kaynak-
larin etkin dagilim ile saglikta erisim hakki arasindaki gerilimi hafifletecegi hem de
stire¢ igerisinde ek kanitlarin gelistirilmesi gerekliliginin teknolojik gelismeyi tesvik
edecegi diigiiniilmektedir. Ek kanitlarin toplanmas1 asamasinda degerlendirilen tibbi
cihazin, belirli donanima ve tecriibeye sahip, belirli sayidaki hastane ile veya belirli
tecriibeye sahip klinisyenlerce kullanilmasi gibi kosul ve sartlarla sinirlandirmasi-
nin, hasta sagligini tehlikeye atmadan, degerlendirilen tibbi cihazin klinik ve ekono-
mik etkililigi ile ilgili uzun donemli 6nemli verilere ulasilabilecegi diisiiniilmektedir.
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