Tõendatud meditsiinilise efektiivsuse hinnangu andmise juhend

31. detsember 2009

Eesmärk

Käesoleva juhendi eesmärk on anda suunised Eesti Haigekassa (edaspidi haigekassa) tervishoiuteenuste loetelu (edaspidi loetelu) muutmise ettepanekutele meditsiinilise tõenduspõhisuse hinnangute ühetaolise ja sarnastest põhimõtetest lähtuva koostamise kohta. Käesoleva juhendi sihtgrupiks on eriala spetsialistid. 

Hinnangu täitmisjuhend

Hinnang vormistatakse kahes osas, millest esimene on tiitelleht, kuhu märgitakse hinnatava taotluse nimetus ning hinnangu andja andmed, mida kirjeldatakse alljärgnevalt täpsemalt. Alates hinnangu teisest lehest vormistatakse teenuse sisuline hinnang. Sellisel viisil toimimine tagab võimaluse esitada eksperthinnanguid kolmandatele osapooltele ilma eksperdi andmeid avalikustamata. Taotluse hindamisel kasutatud kirjanduse kohta esitatakse kirjanduse loetelu hinnangu lõpus (vt. punkt 13. Kasutatud kirjandus).
Hinnangu tiitellehele märgitakse alljärgnevad andmed.
Teenuse nimetus –   esitatakse hinnatava taotluse nimetus kujul, nagu see on esitatud taotluses.     
Hinnangu liik –   märgitakse ristike allpool esitatud hinnangu loetelust esimese ette. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul parempoolse hiireklahviga, avanenud menüüst valida "Propertis" ning avanenud aknast märkida "Default value" all olevast valikust "Checked".     
 FORMCHECKBOX 
 Meditsiinilise tõenduspõhisuse hinnang
 FORMCHECKBOX 
 Kulutõhususe hinnang
 FORMCHECKBOX 
 Ühiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskõla hinnang

 FORMCHECKBOX 
 Ravikindlustuse rahalistele võimalustele vastavuse hinnang
Hindaja nimi -   esitatakse hindaja ees- ja perenimi.    
Ametinimetus –   märgitakse hinnangu koostamise hetkel hindaja ametinimetus.     
Töökoht –   märgitakse hinnangu andmise hetkel töökoht; mitme töökoha puhul märgitakse kõik aktiivsed töökohad.     
Käesolevaga deklareerin, et minu huvid seoses hinnatava teenusega on järgmised –   hindaja esitab loetelu oma huvidest, mis on seotud hinnatava ettepanekuga, nt. teenuse lisamisel loetellu olen vastava teenuse osutaja jne. Kui hindajal ei ole hinnatava teenusega seotud huvisid, siis märkida ka huvide puudumine.  
Allkiri –   hinnangu koostaja tõestab allkirjaga ülal esitatud andmete õigsust ning hinnangu objektiivsust ja asjakohasust. Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse digitaalselt või esitatakse paberkandjal allkirjastatud ja sisse skaneeritud dokument.     
Kuupäev –   märgitakse hinnangu koostamise kuupäev kujul päev.kuu.aasta      
Kontaktandmed –   esitatakse hinnangu koostaja postiaadress, e-posti aadress ning kontakttelefon.    
Alates teisest lehest vormistatakse hinnang alljärgnevalt esitatud juhiste alusel.
Teenuse nimetus (taotluse punkt 2) –  märgitakse uuesti teenuse nimetus kujul, nagu see on esitatud taotluses. Korduvalt märkimine on vajalik, kuna sel juhul on võimalik hinnangut esitada kolmandatele osapooltele tutvumiseks ilma eksperdi kohta andmeid avaldamata.    
Taotluse number -  märgitakse taotluse number, mis elektroonsel taotlusel on esitatud faili nime alguses numbrikombinatsioonina ning paberkandjal hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud taotluse paremasse ülaserva. 
1. Meditsiiniline näidustus teenuse osutamiseks (taotluse punkt 4.1);

Hinnatakse, kas teenuse osutamise näidustused on õiged, asjakohased ning põhjendatud Eesti oludes. Vajadusel esitatakse omapoolsed täiendused/parandused koos selgituste ja põhjendustega ning viidetega vastavatele allikatele, mille põhjal on soovitused tehtud.     
2. Tõenduspõhisus 
2.1. Kliiniliste uuringute järgi (taotluse punkt 3.1);

Hinnatakse taotluses esitatud kliiniliste uuringute asjakohasust taotluses esitatud näidustusel.  Taotluses kasutatud kliiniliste uuringute kohta esitab hindaja oma arvamuse uuringu usaldusväärsuse kohta. Lisaks esitab hindaja arvamuse uuringutes kajastatud alternatiivsete teenuste kohta (kas need on asjakohased ja kasutusel ka Eesti oludes). Juhul kui hindajale on teada muud asjakohased uuringud, mille kohta taotluses ei ole esitatud viiteid, esitab hindaja need hinnangus. Nii taotluses sisalduvate asjakohaste kui ka lisatavate uuringute kvaliteeti hinnatakse järgmise skaala alusel:

A – tugevalt tõenduspõhine (põhineb süstemaatilisel ülevaatel kõigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest uuringutest ja/või metaanalüüsil); 

B – tõenduspõhine (põhineb vähemalt ühel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul), 

C – kaheldav või nõrgalt tõenduspõhine (juhul, kui pole A ega B, aga tõenduspõhisus on kirjeldatud kirjanduse põhjal), 

D – muu, selgitada.

Uuringu kvaliteedi hindamiseks lisaks uuringu liigile kasutatakse kvaliteedi hindamise tööriista, mille küsimustiku kohta esitatakse taotluses viide. Kasutada võib nt. Cochrane Library küsimustikku, mis asub aadressil: 
http://www.ohg.cochrane.org/forms/Risk%20of%20bias%20assessment%20tool.pdf 
Taotluses mitte kajastatud, aga hinnangus lisaks esitatud uuringute üldised andmed esitatakse järgmises tabelis:

    

	Jrk nr.
	Uuringu autori(te) nimed
	Uuringu kvaliteet
	Uuringusse hõlmatud isikute arv ja lühiiseloo-

mustus
	Uuritava teenuse kirjeldus
	Esmane tulemus, mida hinnati, tulemusnäitaja
	Muu(d) tulemus(ed), mida mõõdeti/

hinnati, ning tulemusnäitaja
	Alternatiiv(id) millega võrreldi, tulemusnäitaja
	Jälgimise
 periood

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	     
	märgitakse vähemalt  uuringu  kahe autori nimed. Juhul kui autoreid on rohkem, siis lisatakse juurde lühend „et al“    
	hinnatakse, kas uuring on A, B, C või D kvaliteediga. Uuringu kvaliteedi hindamiseks lisaks uuringu liigile kasutatakse mõnda kvaliteedi hindamise tööriista, mille küsimustiku kohta esitatakse taotluses viide. Kasutada võib nt. Cochrane Library küsimustikku
.
	Märgitakse kui mitu isikut on uuringusse kaasatud ning nende lühiiseloomustus, nt. vanus, sugu vm.
	Esitatakse   tegevuse kirjeldus uuringust (sagedus, osutamise tingimusedjm olulised asjaolud), nt. lumbaalpunktisooni teostamine atraumaatilise nõelaga.
	Märgitakse, mis oli uuritava teenuse esmane mõõdetav tulemus /väljund. 
	Märgitakse juhul, kui mõõdeti ka teisi tulemusi.
	Märgitakse alternatiiv(id), millega taotluses esitatud teenust võrreldi, nt. lumbaalpunktsiooni teostamine traumaatilise nõelaga.
	Märgitakse kui kaua uuring kestis ning kui kaua hiljem patsiente jälgiti.    

	
	Näide
	
	
	
	
	
	
	

	1.
	Hadden DR, Alexander A. et al

	D, kohort uuring
	 1,5 miljonit, naised 
	     
	Perinataalne suremus, mõõdeti raseduse katkemiste arvu
	puuduvad
	Dieet ja insuliinravi alustamine raseduse ajal
	10 aastat


2.2. Oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lühi- ja pikaajaline prognoos; võrdlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega (taotluses punkt 4.2);
Hinnatakse, kas taotluses on esitatud kõik taotletava ning alternatiivsete teenustega seotud olulised tulemused tervisele. Tulemus peab olema taotluses esitatud muutusena tervise seisundis, nt:

· surmajuhtumite vähenemine,

· haigestumisjuhtude vähenemine,

· töövõimetuse vähenemine, haigusvaba perioodi muutumine,

· elukvaliteedi paranemine,

· kõrvaltoimete sageduse vähenemine,

· tüsistuste sageduse vähenemine.

Hinnatakse, kas on kasutatud asjakohast tulemusnäitajat ning kas tulemuste andmed (nii tulemusnäitaja numbriline väärtus, usaldusintervalli andmed kui ka olulisuse tõenäosuse näitaja (p-value) nii taotletava kui ka alternatiivsete teenuste kohta on esitatud samades näitajates ja on korrektsed. Hinnatakse ka  tulemusnäitaja kliinilist olulisust.
Esitatakse kokkuvõtvalt taotletava teenuse tulemusnäitaja asjakohas(t)e alternatiivi(de)ga võrreldes s.h. tulemuse usaldusintervall ja p-väärtus ning viide uuringule. 

Diagnostilise uuringu ning selle alternatiivi puhul hinnatakse, kas on esitatud asjakohased ja õiged andmed uuringu karakteristikute (ohutus
, täpsus
, spetsiifilisus
, tundlikkus
) ning selle kohta, millist mõju avaldab uuringu tulemus haiguse edasisele ravile ning patsiendi tervisele pikema perioodi jooksul. 

Vajadusel esitatakse lisaandmed ja täpsustused tulemuste osas ning lisatakse põhjendused ja kasutatud kirjanduse viited.

    

2.3. Ravi võimalikud kõrvaltoimed (taotluse punktis 4.3);
Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased andmed taotletava ning alternatiivsete teenuste võimalike kõrvaltoimete ja tüsistuste kohta:

· tüsistuste ja kõrvaltoimete loetelu;
· tüsistuse ja kõrvaltoimete lühikirjeldus;
· nende esinemissagedus;
· tüsistuste ja kõrvaltoimete ravimiseks kasutatavate teenuste/ravimite loetelu ning nende keskmised kasutuskorrad isiku kohta.
Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused koos põhjendustega.    

2.4. Teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus (taotluse punkt 3.1);

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse võimaliku väär-, ala või liigkasutamise kohta on õiged ja asjakohased ning kas tulenevalt näidustusest, kasutusviisist, ravikvaliteeditagamise vajadusest vms on vajalik lisada teenusele kohaldamise tingimusi. Juhul, kui on vajalik hinnangu koostaja arvates lisada teenusele kohaldamise tingimused, esitada vajalikud tingimused, mis tuleks teenuse lisamisel loetellu kehtestada. Esitada selgitused ja põhjendused kohaldamise tingimuste kohta.    
3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid (taotluse punktid 3.4, 4.3 ja 8.6 );
Hinnatakse Eestis kasutusel olevate alternatiivide (s.h tavapraktika), mis ei ole kajastatud hinnangu punktis 2.1, osas, kas 

· taotluse punktis 3.4 esitatud alternatiivsed raviviisid on Eesti kontekstis asjakohased ning kas taotluses on kajastatud kõik Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

· alternatiivsete teenuste lühikirjeldus on asjakohane;

· on kajastatud asjakohaselt teenusest saadavad tulemus tervisele ning kas tulemus on esitatav samas näitajas, mis hinnatava teenuse tulemus;

· kõrvaltoimete/tüsistuste kirjeldus ja esinemissagedus on asjakohased ja õiged; 

· kõrvaltoimete/tüsistuste ravi on kirjeldatud asjakohaselt ja korrektselt;

· andmed alternatiivsete teenustega kaasnevate teenuste vajaduse, nende kasutuskordade arvude ja kirjelduste kohta ühe isiku kohta kuni vajaduse lõppemiseni on korrektsed.
 Vajadusel esitatakse omapoolsed ettepanekud koos põhjendustega.    

4. Tõenduspõhisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel (taotluses punkt 3.1);
Hinnatakse, kas 

· taotluses viidatud ravijuhendid toetavad teenuse kasutamist taotletaval näidustusel;

· kas teenuse kasutamiseks Eestis on vajalik kohandada/luua kohalik ravijuhis.    

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis (taotluses punkt 3.2);
Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta nii maailmapraktikas kui ka Eestis taotluses esitatud näidustusel on korrektsed ja asjakohased. 
Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja täiendused koos põhjendustega.     

6. Teenuse tegevuse kirjeldus (taotluses punkt 6);
Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased ja õiged andmed teenuse tegevuse kirjelduse kohta:

· teenuse osutamiseks vajalik koht;

· patsiendi ettevalmistamisega seotud tegevused ning nende toimumise keskmised ajad;

· ravitoimingu kirjeldus ning erinevate tegevuste keskmised ajad;

· patsiendi hilisema jälgimise, järelravi, rehabilitatsiooni ja ravimite vajadus (nii teenuste, ravimite loetelu kui ka kasutuskordade arvud isiku kohta kuni vajaduse lõppemiseni);

· teenuse kulude kirjeldus  – hinnatakse Sotsiaalministri määruse „Kindlustatud isikult tasu maksmise kohustuse Eesti Haigekassa poolt ülevõtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu arvutamise metoodika“ lisal 1 või lisal 14 esitatud järgmiste andmete  korrektsust: 
· ressursid ja nende optimaalne kasutusaeg. 
· ressursside keskmine kasutusaeg ja/või kogus antud teenuse osutamiseks.

Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja täiendused koos põhjendustega.     

7. Teenuse elumugavust/elukvaliteeti parandav toime (taotluses punkt 9.1);
Hinnatakse, kas andmed teenuse mõjust  elumugavusele/elukvaliteedile on õiged ja asjakohased.  Vajadusel esitatakse omapoolsed täiendused.    
8. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos (taotluses punkt 5.1);
Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed, arvestades Eesti olusid (teenuse osutajate arvu, olemasolevat infrastruktuuri jm). Hinnatakse, kas patsientide jaotus taotluses esitatud näidustuste lõikes ning esitatud selgitused on õiged ja asjakohased. Hinnatakse, kas teenuse prognoos arvestades teenust vajavate isikute arvu ning keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on õige ja asjakohane. Vajadusel esitatakse oma ettepanekud koos põhjendustega muudatuste kohta.     
9. Patsiendi isikupära võimalik mõju ravi tulemustele (taotluses punkt 9.2);
Hinnatakse, kas patsiendi isikupära võib mõjutada ravi tulemusi; kui jah, siis lisatakse selgitused, kuidas võib see ravi tulemusi mõjutada.    
10. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali kvalifikatsioon ning pädevus, võimalik mõju ravi tulemustele (taotluses punkt 7);
10.1. Teenuse osutaja;

Hinnatakse, kas on esitatud asjakohane loetelu teenuse võimalike osutajate kohta. Vajadusel esitatakse omapoolsed ettepanekud ning nende kohta põhjendused.    
10.2. Infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja täiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
Hinnatakse, kas infrastruktuuri kirjeldus ning andmed täiendavate ressursside vajaduse järele on teenuse osutamise seisukohalt asjakohased. Vajadusel esitatakse oma ettepanekud koos  põhjendusega.    
10.3. Personali täiendava väljaõppe vajadus;

Hinnatakse, kas andmed teenust osutava personali ning tema hariduse, väljaõppe ja täiendõppe kohta on õiged ja asjakohased. Vajadusel esitatakse omapoolsed ettepanekud koos  põhjendusega.    
10.4. Minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed minimaalsete teenuse osutamise mahtude kohta, et tagada kvaliteetse teenuse osutamine, on õiged ja asjakohased. Vajadusel esitatakse oma ettepanekud koos põhjendusega.    
10.5. Teenuse osutaja valmisoleku võimalik mõju ravi tulemustele;

Hinnatakse, kas tervishoiuteenuse osutaja töökorralduse kirjeldus on õige ja asjakohane tulemuse saavutamiseks. Vajadusel esitatakse ettepanekud koos põhjendusega. 
10.6. Esitatakse hinnang, kas hinnangu punktis 10 hinnatud asjaoludest tulenevalt on vajalik rakendada teenusele kohaldamise tingimusi. Juhul, kui on, esitada kohaldamise tingimus ning selgitused, põhjendused selle lisamise vajalikkuse kohta.
11. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav või täiendav mõju kehtivale loetelule (taotluse punkt 3.2);
Hinnatakse, kas taotluses on esitatud õiged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva loeteluga, kas on esitatud kõik asjakohased teenused, mida uus teenus hakkab asendama ning kas on taotluses adekvaatselt esitatud andmed teenuste asendamise osakaalude kohta. Hinnatakse, kas on esitatud asjakohased andmed teenuse tüübi ja seotud erialade kohta. Vajadusel lisatakse omapoolsed täiendused ning ettepanekud koos põhjendustega.

    

12. Kokkuvõte 
Esitatakse lühikokkuvõte taotluse kohta järgmises tabelis:

	 
	Vastus
	Selgitused

	Teenuse nimetus
	 Märkida teenuse nimetus ettepanekult . Juhul kui hindajal on ettepanek teenuse nimetuse muutmiseks, lisada uus nimetus selgituste lahtrisse koos põhjendusega.    
	     

	Ettepaneku esitaja
	 Ettepaneku esitanud organisatsiooni nimi      
	     

	Teenuse tõenduspõhisus taotluses esitatud näidustustustel võrreldes alternatiivi(de)ga 
	Märgitakse teenuse tõenduspõhisus skaalal A, B, C või D (tähendusi vt. punktist 2.1). 
Esitada tulemusnäitaja võrreldes alternatiiviga   

	     

	Senine praktika Eestis
	Kui teenust on Eestis varem kasutatud, märkida, mis aastast alates  ja kus on teenus kasutusel olnud ning kas ja millise loetelus sisalduva teenuse alla seda on märgitud.    
	     

	Vajadus


	Esitatakse patsientide arvu prognoos nelja järgneva aasta lõikes ning teenuste hulga prognoos järgneva nelja aasta lõikes. 
	     

	Muud asjaolud
	 Esitatakse muud täiendavad asjaolud, mid hindaja peab antud teenuse puhul oluliseks välja tuua.    
	     

	Kohaldamise tingimuste lisamine
	 Märgitakse, kas teenusele on vajalik lisada kohaldamise tingimusi. Kui jah, esitatakse kohaldamise tingimuse omapoolne sõnastus ning lühike selgitus selle lisamise vajalikkuse kohta Selgituste lahtrisse.    
	     


13. Kasutatud kirjandus 

Esitatakse ülal toodud punktide hindamisel kasutatud kirjanduse kohta viited (võimalusel ka elektroonsed viited), kusjuures iga viidatud osa kohta lisatakse viidatud artikli jrk nr sulgudesse viidatud lõigu või lause järele, nt (1). Juhul kui ei ole võimalik esitada elektroonilisi viiteid, esitatakse viidatud materjalidest elektroonsed või paberkandjal koopiad. Viitamisel märgitakse järgmised andmed:
a) autor(id),
b) artikli nimetus,
c) väljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
d) ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number,
e) lehekülgede numbrid,
f) võimalusel materjali kohta selle elektrooniline aadress.
  Näiteks:

1.  Pouwer F., Snoek F.J. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable across gender. - Diabetic medicine : a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), pp. 595-598. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11553192?ordinalpos=5&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DefaultReportPanel.Pubmed_RVDocSum
   

� Asub aadressil: 


 � HYPERLINK "http://www.ohg.cochrane.org/forms/Risk%20of%20bias%20assessment%20tool.pdf" �http://www.ohg.cochrane.org/forms/Risk%20of%20bias%20assessment%20tool.pdf� 


� Uuringu ohutus (safety) näitab uuringu teostamisest tekkivate kõrvaltoimete esinemist.


�Uuringu täpsus (accuracy)  näitab uuringu võimet eristada uuritava haigusega patsiendid nendest, kellel uuritavat haigust ei ole.


� Uuringu spetsiifilisus (specificity ) näitab negatiivsete juhtude osakaalu, mis on õigesti identifitseeritud.


� Uuringu tundlikkus (sensitivity) näitab tegelikult positiivsete juhtude osakaalu, mis on õigesti identifitseeritud.
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