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Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas (toliau SPTV) svarbus ne tik nacionaliniame, bet
ir ligoninés lygmenyje, kur sprendimy priéméjai, turi priimti sprendimus susijusius su naujy
sveikatos technologijy (toliau SPT) diegimu. Vienas i§ vertinimo metody, naudojamy
ligoninés lygmenyje, yra minimalus sveikatos priezitiros technologijy vertinimas (angl. Mini -
Health technology assessment (mini-HTA)). Sampietro-Colom ir kt. naudodama mini-HTA,
aprasé sprendimy priémimo pagalbos modelj, iSskyré konkuruojan¢iy SPT vertes ir rizikas.
Darbo tikslas. Pritaikyti Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninéje Kauno klinikose
(toliau LSMUL KK) sprendimy priémimo pagalbos metoda, renkantis naujg sveikatos
technologija, po jy vertinimo naudojant mini-HTA.

Tyrimo metodika. Naudoti dviejy naujy technologijy mini-HTA vertinimai. SPT vertés ir
rizikos komponentams priskirtos reikSmeés: auksta, lygi, nevertinta, zema. Apklausti LSMUL
KK administracijos atstovai N=6 ir profiliniy kliniky vadovai N=33, nustatyta kickvienam
komponentui grupése priskiriamo svorio mediana. Komponenty svoriai tarp grupy lyginti
Mann-Withney U testu, skirtumas laikytas reikSmingu kai p<0,05. Naudojant turimus
rezultatus ir sudarytg formule nustatytos SPT vertés ir rizikos santykis.

Rezultatai. Nustatytos SPT komponenty vertés ir rizikos reik§Smés naudojant mini-HTA.
Nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp administracijos atstovy ir profiliniy kliniky
vadovy svorio rizikos komponentams: reikalavimy personalui (atitinkamai grupése svorio
mediana 5 ir 9, kai p=0,002); vietos reikalavimy (atitinkamai grupése svorio mediana 5 ir 8,
kai p=0,009). 3D mamografo vertés reikSmé naudojant administracijos atstovy, profiliniy
kliniky vadovy ir bendrg jstaigos atstovy svoriy medianas pasiskirsté atitinkamai 22; 25; 25, 0
rizikos reikSme - 1; 2; 1. Femtosekundinio lazerio vertés reikSmé naudojant grupiy ir bendra
svoriy mediang nesiskyré ir buvo lygi 18. Sios technologijos rizikos reik§mé su
administracijos atstovy, profiliniy kliniky vadovy ir bendra komponento svorio mediana buvo
37; 41; 39.

ISvados. Naujy SPT rizikos ir vertés santykis gerai atspindi konkuruojanc¢ias SPT ir gali biiti
naudojamas, kaip sprendimy priémimo pagalbos priemoné LSMUL KK renkantis naujg SPT.
Praktinés rekomendacijos. Sis metodas yra rekomenduojamas kaip lengvai pritaikomas
Lietuvos sveikatos priezitiros jstaigose ir gali buti naudojamas kaip papildoma priemoné
sprendimy priémimui renkantis naujg SPT.
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Health technology assessment (further HTA) is important not only national, but also in the
hospital level, where decision-makers have to make decisions related to the new health
technologies (further HT). One of the assessment methods used for the hospital level is a
mini-HTA. Sampietro-Colom et al. using the mini-HTA, described the decision-making
support tool in which values and risks of competing HT was identified.

Aim of the study. To adapt decision-making support tool, choosing a new HT after evaluation
mini-HTA for the Hospital of Lithuanian University Of Health Sciences Kauno klinikos
(further Hospital of LUHS Kauno klinikos)

Methods. There was used two new technologies mini-HTA. For the HT value and risk
component were assigned score: high, equal, not assesed, low. There was made a survey
between the administration representative N=6 and the profiled clinics head managers N=33
for the Hospital of LUHS Kauno klinikos. Respondents were asked to attributed the weight to
each of the component. In the groups a weight median were compared using Mann-Withney U
test, the difference was considered significant when p <0.05. An algorithm combining the
results and new HT value and risk ratio was identified.

Results. Using a mini-HTA the score of component was identified. We find a difference
between weight risk components by the administration representatives and the profile clinics
heads managers: staff requirements (by groups median equal to 5 and 9, p = 0.002); physical
space impact (by groups median equal to 5 and 8, p = 0.009). Digital mammography value
distributed by using weight from administration representatives, profile clinics heads
managers and total respondents accordingly 22; 25; 25, and a risk was - 1; 2; 1. Femtosecond
laser value was not different by using weight of each groups and total respondents and was
equal to 18. The risk of this technology was measured by using weigth from administration
representatives, profile clinics heads managers and total respondents accordingly 37; 41; 39.
Conclusions. The new HT value and risk ratio is well reflected to competing HT and can be
used as a decision-making support tool for the Hospital of LUHS Kauno klinikos in choosing
anew HT.

Practical recommendations. This method is recommended as an easily adaptable for
Lithuanian health care institutions and can be used as an additional tool for decision making
in choosing a new HT.



SANTRUMPOS

DACEHTA (angl. Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment) -
Danijos sveikatos priezitiros technologijy vertinimo ir analizés centras

ECHTA/ECAHI (angl. European Collaboration for Assessment of Health Interventions and
Technology) — Europos bendradarbiavimo sveikatos intervencijy ir technologijy vertinimo
projektas

EK — Europos komisija

ES — Europos sajunga

EUnetHTA (angl. European Network for Health Technology Assessment) - Europos sveikatos
technologijy vertinimo tinklas

INAHTA (angl. International Network for Agencies of HTA) - Tarptautinis sveikatos
technologijy vertinimo organizacijy bendradarbiavimo tinklas

ISTAHC (angl. International Society for Technology Assessment in Health Care) -
Tarptautiné sveikatos priezitiros technologijy draugija

Hospital of LUHS Kauno klinikos (ang. Hospital of Lithuanian University of Health Sciences
Kauno klinikos) — Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos

HT (ang. Health technology) — sveikatos priezitiros technologija

HTA (angl. Health technology assessment) — sveikatos priezitiros technologijy vertinimas
HTAiI (angl. Health Technology Assessment International) - Tarptautiné sveikatos
technologijy vertinimo organizacija

LSMUL KK — Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos

Mini-HTA (angl. Mini Health Technology Assessment) — minimalus sveikatos prieZiiiros
technologijy vertinimas

OTA (angl. Office of Technology Assessment) - Technologijy vertinimo biuras

SAM - Sveikatos apsaugos ministerija

SPT — sveikatos priezitros technologija

SPTV — Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas

TLK — Teritorinés ligoniy kasos

VASPVT - Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Lietuvos
Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos

VLK — Valstybiné ligoniy kasa prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos



VVKT - Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lictuvos Respublikos Sveikatos apsaugos
ministerijos

WHO (angl. World Health Organization) - Pasaulio sveikatos organizacija
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IVADAS

Pasaulyje sveikatos priezitros technologijy vertinimas (angl. Health technology
assessment — HTA) (toliau SPTV) yra spariai besipleCianti ir inovatyvi sritis. lkurtos
valstybinés ir tarptautinés organizacjos skatinan¢ios bendradarbiavimg STPV srityje.
Paskutinais deSimtmeciais SPTV diskutuojamas ne tik tarptautiniu ir/ar valstybiniu lygiu,
taCiau lokaliame/ligoninés lygmenyje.

Butinybé vertinti naujas sveikatos technologijas ne maziau svarbi ne tik sveikatos
politikams, bet ir sveikatos prieziiiros jstaigy administratoriams, kuriems svarbus greitas
sveikatos prieziiiros technologijos (toliau SPT) jvertinimas ir sprendimy priémimas susij¢s su
naujy sveikatos technologijy diegimu. Nors visapusis naujy sveikatos technologijy vertinimas
reikalauty sudétingy ekonominio vertinimo bei matematinio modeliavimo metody taikymo
(pvz. kasty-efektyvumo, kasty naudingumo analizés metodai, klinikiniy sprendimo medziai,
markovo modeliai, monte-carlo simulavimo metodai jautrumo analizéje)[1], taciau Sie
metodai sunkiai gali buti savalaikiai pritaikomi, kuomet ieSkoma sprendimy pagrindimo
ligoninése. Tam sudaromi SPTV metodai skirti vertinti ligoninés lygiu. Vienas tokiy metody
yra minimalus sveikatos priezitiros technologijy vertinimas (angl. Mini - Health technology
assessment (toliau mini-HTA)), kuris naudojamas kai kuriose Europos ligoninése.

Apra8yti mini - HTA metodo pliusai ir trikumai nepasalina jo i§ esamy metodiky [2]. Dar
daugiau — Barselonoje aprasytas sprendimy priémimo pagalbos modelis, kuris iSskyré naujy
konkuruojanciy sveikatos technologijy vertes ir rizikas, po vertinimo mini-HTA, bei Sias
rizikas ir vertes iSreiSké vizualiai[3]. Tokiu bidu pateikiama informacija sprendimy
priéméjams — sveikatos prieZiiiros jstaigy administratoriams apie konkuruojancias naujas SPT,
kaip pagalbinis metodas palengvinti sprendimy priémima - renkantis naujg SPT.

Nors Lietuvoje yra priimta teisés aktai apibréziantys SPTV kai kuriose srityse[4], taciau
iSlieka daug problemy SPTV srityje. Pagrindiné problema — tai vieningos SPTV sistemos, bei
nepakankama diskusija tarp sveikatos politiky ir mokslininky dirban¢iy SPTV srityje[5].
Lietuvoje SPTV veikla atskiruose segmentuose priskirta institucijoms pavaldzioms Lietuvos
Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijai (toliau SAM)[6], tafiau néra organizacijos,
kurios tikslas buty dirbti vienareikSmiskai SPTV srityje ir teikti ataskaitas sveikatos
politikams, sprendimy priéméjams bei sveikatos priezitiros jstaigy administratoriams. Nors
Lietuvoje stebime besivystancia SPTV veikla valstybiniy lygiu, taciau to negalima teigti apie

ligoninés lygmenj. Nors Kai kuriose didZiosiose Lietuvos sveikatos priezitiros jstaigose jkurtos



tam tikros tarnybos[7] galimai vykdancios su SPTV susijusia veiklg, ta¢iau triksta duomeny
apie konkrec¢ius pasiektus rezultatus.

Todeél Sis darbas, kuris numato patikrinti sprendimy priémimo pagalbos metoda renkantis
nauja sveikatos technologija didziausioje Lietuvoje sveikatos prieziiiros jstaigoje, yra budas
pritaikyti SPTV metoda ligoninés lygmenyje, galimai duoti pradzig SPTV veiklai lokaliame

lygmenyje ir inicijuoti diskusijg apie tokiy metody taikymo galimybes ligoninése
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DARBO TIKSLAS

Pritaikyti Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligonin¢je Kauno klinikose sprendimy

priémimo pagalbos metoda, renkantis nauja sveikatos technologija, po jy vertinimo naudojant

mini-HTA.
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DARBO UZDAVINIAI

1.

2.

Jvertinti naujy sveikatos priezitros technologijy mini-HTA analizes, siekiant nustatyti
atskiry komponenty vertés ir rizikos reikSmes.

Nustatyti ir jvertinti Lietuvos sveikatos mokslo universiteto ligoninés Kauno kliniky
administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy atskiriems sveikatos priezitiros
technologijy vertinimo komponentams teikiama svorj.

Susieti nustatytas mini-HTA vertinimo reikSmes ir atskiriems sveikatos prieziiiros
technologijy vertinimo komponentams teikiamus svorius, nustatant naujy
konkuruojanciy sveikatos priezitiros technologijy vertés ir rizikos santykj, kaip
sprendimy priémimo pagalbos priemon¢ Lietuvos sveikatos moksly universiteto

ligoninéje Kauno klinikose.
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1. LITERATUROS APZVALGA

1.1. Sveikatos prieziiiros technologijos

SPT yra neatsicjama Siuolaikinés sveikatos priezitiros sistemos dalis, be kurios negali
pilnai egzistuoti ligy prevencijos, diagnostikos ir gydymo sritys. Nagrin¢jant sveikatos
priezitiros technologijy vertinimg yra biitina suvokti pacios sveikatos prieziiiros
technologijos sgvoka. Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerija SPT
apibudina kaip - metodai, metodikos, procediiros, jranga, vaistai, kuriuos naudoja
sveikatos prieziiiros specialistai, teikdami sveikatos priezitiros paslaugas pacientams; taip
pat pagalbinés technologijos sveikatos priezitiros paslaugy teikimui bei Sveikatos
priezitros organizavimas [8].

Skirtingai SPT savoka apibiidina ir su SPTV veikla susijusios pasaulinés organizacijos.
Pasaulio sveikatos organizacija (angl. World Health Organization — WHQO) SPT apibtidina
kaip ziniy ir jgiidziy apie medicinos prietaisus, vaistus, vakcinas, procedirras ir sveikatos
sistemas taikymas, sprendZiant sveikatos prieZiliros problemas bei gerinant gyvenimo
kokybe[9]. Tuo tarpu Tarptautinis sveikatos technologijy vertinimo organizacijy
bendradarbiavimo tinklas (angl. International Network for Agencies of HTA — INAHTA)
nurodo, kad SPT tai bet kokia intervencija, kuri gali baiti panaudota gerinant ligos
prevencija, diagnozavimg ar gydyma, reabilitacija, ilgalaike priezitira [10].

Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklas (angl. European Network for Health
Technology Assessment — EUnetHTA) sveikatos technologijas apibtdina kaip mokslo
ziniy taikyma sveikatos priezitroje [11]. Danijos sveikatos priezitiros technologijy
vertinimo ir analizés centras (angl. Danish Centre for Evaluation and Health Technology
Assessment (DACEHTA)), kuris pristaté mini-HTA vertinimo metodika, pateikia SPT
sgvoka kuri apima vaistus, prietaisus, medicinings ir chirurginés priemoneés bei procediiras
naudojamas ligy prevencijai, tyrimui, gydymui, slaugai ir reabilitacijai [12].

Nepaisant to, jog jvairios organizacijos naudoja savas apibrézimo interpretacijas,
akcentuodamos joms svarbius aspektus [6], apibendrinat galima teigti, jog visos pateiktos
sgvokos skiriasi savo formulavimu, taciau turi bendrybiy ir suvokiamos kaip visos

priemonés (jskaitant metodologija) naudojamos sveikatos priezitiros sistemoje.
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1.2. Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas

SPT pastaruosius kelis deSimtmecius labai iSaugo. Naujoms technologijoms uzimant ypac
svarbig vietg sveikatos prieziliros sistemoje, neiSvengiama ir su jomis susijusiy problemy. Tai
yra neefektyviy ar netinkamy priemoniy atéjimas ] sveikatos sistemg, bei su naujomis
sveikatos prieziiiros technologijomis susij¢ kaStai. Norint paSalinti neefektyvias naujas
sveikatos technologijas bitina jas vertinti. Tod¢l pra¢jusio amziaus SeStajame ir septintgjame
deSimtmeciuose pradéta diskutuoti apie SPTV, kaip tolimesn; Sios srities progresg (placiau

1.5.2. SPTV istorija, tarptautinés organizacijos, projektai)

1.2.1. Sveikatos prieziiiros techologijy vertinimo apibrézimas

SPTV kaip ir SPT turi ne vieng apibréZzima, pateiksiu keletg pavyzdziy, kurie padés
tiksliau suvokti SPTV prasme.

Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos apibrézime, SPTV — sveikatos
politikos tarpdisciplininiy tyrimy forma, sistemiSkai analizuojanti sveikatos prieziliros
technologijy taikymo medicinines, socialines, etines ir ekonomines pasekmes ir suteikianti
moksliskai pagrista informacija, reikalingg sprendimy priéméjams [8].

INAHTA SPTV apibiidina kaip daugiadiscipling strategijos analizé, kuri nagrinéjanti
medicininius, socialinius, etinius ir ekonominius sveikatos priezitiros technologijy vystymo,
paplitimo bei taikymo aspektus [10]. EUnetHTA pateiktame apibrézime SPTV tai
daugiadisciplinis procesas, teikiantis metoding, skaidrig ir objektyvia informacija apie
sveikatos priezitros technologijy naudojimo medicininj, socialinj, ekonominj ir etinj aspektus
[11].

Sie apibrézimai skiriasi savo tekstine struktiira, taciau apibadina ta patj procesa, ir
nepriestarauja vienas kitam. Biitina akcentuoti jog SPTV yra daugiadisciplinis procesas, kuris
skirtas rinkti, sisteminti bei apdoroti moksliniais jrodymais pagrista informacijg apie SPT ir

jos taikyma daugelyje aspekty, ir Sig informacija skleisti sprendimy priémeéjams.

1.2.2.SPTV istorija, tarptautinés organizacijos, projektai
1.2.2.1. SPTV istorija bei tarptautiniy organizacijy kiirimasis

SPTV sgvoka pradéta vartoti apie 1960 - 1970 metus. Sisteminis SPTV buvo

pradétas aktyviau taikyti praktikoje septintajame praéjusio amziaus deSimtmetyje,
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tuomet pasaulyje sparc¢iai vystési naujy technologijy vertinimas [13]. 1975 m. SPTV aktyviai
pradétas jgyvendinti JAV, Sios valstybés kongresas jkiiré pirmajj pasaulyje technologijy
vertinimo agentirg — OTA (angl. Office of Technology Assessment). 1976 m. JAV
technologijy vertinimo biuras — OTA publikavo pirmajg ataskaita [14]. Europoje pirmieji
bandymai vertinti sveikatos prieziiiros technologijas prasidéjo apie 1980 m. Pranciizijoje ir
Ispanijoje [15,16]. 1984 m. Pranciizijos sveikatos ministerijos buvo suformuota darbo grupe,
kuri turé¢jo parengti sveikatos technologijy vertinimo vystymo plang[16]. Pirmoji SPTV
institucija Europoje jkurta 1987 m. Svedijoje[17]. Prancuzijoje 1989 m. jsteigta Nacionaliné
medicinos vystymo ir vertinimo agenttra[16]. Nuo 1990 m. atitinkamos agentiiros ar
formalios programos buvo jkurtos Skotijoje, Danijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Norvegijoje,
Sveicarijoje, Austrijoje ir Vengrijoje, o Airijoje, Belgijoje, Latvijoje, Lenkijoje ir Italijoje
Siame amziuje[18].

1985 m. Kopenhagoje, 16 pasaulio $aliy sveikatos technologijy vertinimo srities
specialistai jkiré pirmaja Tarptauting sveikatos priezitros technologijy draugija (angl.
International Society for Technology Assessment in Health Care — ISTAHC). Sios draugijos
veiklg tesia 2003 m. jkurta Tarptautiné sveikatos technologijy vertinimo organizacija (angl.
Health Technology Assessment International — HTAi) Oficialiai HTAi veikla pradéta 2003 m.
birzelio ménesj tarptautinéje SPTV konferencijoje Kanadoje[19]. 1993 m. Paryziuje jkuriamas
Tarptautinis sveikatos technologijy vertinimo organizacijy bendradarbiavimo tinklas —
INAHTA[20]. Sios dvi organizacijos — HTAI ir INAHTA suvienijo savo jégas, sutikdamos
dirbti kartu ir siekti bendry tiksly 2008 m. pasiraSydamos tarpusavio supratimo

memoranduma[19].

1.2.2.2. Europos komisijos veikla: projektali, teisés aktai

Europos sajungos narés veikla SPTV srityje vykdo daugiau kaip 25 metus. ES
savo veiklg suaktyvino po Mastrichto ir Amsterdamo sutarciy pasiraS§ymo, kuomet EK jgavo
teise veikti sveikatos priezitros srityje. EK paskatino SPTV veiklos vystymasi Europoje
finansuodama keletag projekty. 1994 m. EK finansavo sveikatos priezitros technologijy
vertinimo Europoje projekta (angl. Health Care Technology Assessment in Europe — EUR
ASSESS), trukusj 3 metus. Siuo projektu buvo siekiama sukurti visiems priimting SPTV
metodologija, SPTV prioritety nustatymo tvarka, iStirti informacijos sklaidos mechanizmag, bei

SPT finansavimo galimybes[21]. Po $io projekto EK finansavo projekts, trukusj vienerius
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metus, kuriame buvo keliami bendradarbiavimo sveikatos priezitros srityje, efektyvumo,
SPTV agentiiry steigimo, bei atlikty vertinimy plétojimo klaisimai[22].

2000 — 2001 m. EK tesé savo veikla SPTV skatinimo srityje ir finansavo Europos
bendradarbiavimo sveikatos intervencijy ir technologijy vertinimo projekta (angl. European
Collaboration for Assessment of Health Interventions and Technology — ECHTA / ECAHI).
ECHTA/ECANI projektas sieké toliau skatinti bendradarbiavimg SPTV srityje, bei skatinti
mokliniais jrodymais pagrista medicing Europoje[23]. Siekiai sukurti vieningg sveikatos
technologijy tinklag Europoje 2006 — 2008 m. paskatino taip pat EK finansuojama Europos
sveikatos technologijy vertinimo tinklo projekta (angl. European Network for Health
Technology Assessment — EUnetHTA). Projekte dalyvavo 25 ES $alys narés (viso 33 $aliy
atstovai) [11]. Testinis EUnetHTA projektas 2010 — 2012 m. EUnetHTA tinklo
jgyvendinamasis projektas (angl. EUnetHTA Joint Action on HTA) ir 2013 -2015 m.
EUnetHTA Joint Action on HTA 2 kuriy tikslas buvo testi bei palaikyti efektyvy ES Saliy
nariy bendradarbiavimg SPTV srityje, bei spresti su SPTV susijusias problemas[24].

2011 m. kovo 9 d. EK priémé Direktyva dél pacienty teisiy j tarpvalstybines
sveikatos prieziiros paslaugas jgyvendinimo. Direktyvos projekto IV skyriaus 15 straipsnis
skirtas bendradarbiavimui sveikatos technologijy vertinimo srityje: kuriame teigiama, jog ES
remia valstybiy nariy bendradarbiavimg ir keitimgsi moksline informacija savanoriskame
tinkle, vienijan¢iame valstybiy nariy uz sveikatos technologijy vertinimg paskirtas atsakingas
nacionalines institucijas ar jstaigas ir tam sudaro palankias salygas. Pagrindinis $io tinklo
tikslas yra padéti nacionalinéms institucijoms ar jstaigoms bendradarbiauti[25]. 2013 m.
birZelio 26 d. EK priémé Jgyvendinimo sprendima, kurio nustatomos nacionaliniy institucijy
arba tarnyby, atsakingy uz sveikatos technologijy vertinima, tinklo jsteigimo, valdymo ir
skaidraus veikimo taisyklés[26].

Siuo metu Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba prie
Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau VASPVT) bei Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau VVKT)

aktyviai dalyvauja EUnetHTA veikloje[24].

1.2.3.SPTV Lietuvoje
1.2.3.1. SPTV pradzia Lietuvoje

Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo pradzia Lietuvos valstybéje galéty biti

datuojama 1993 m. kuomet Lietuvos sveikatos apsaugos ministerija bendradarbiaudama su
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Svedijos sveikatos technologiju vertinimo agentiira surengia keleta konferenciju SPTV
srityje[5]. Tuo pat metu iSleistas leidinys ,,Medicinos praktikos vertinimas Lictuvoje. Pirmieji
zingsniai.*, kuriame aptariamos Lietuvos sveikatos prieziiiros sistemos problemos, siejant jas
su technologijy vertinimo poreikiu, bei pateikiama technologijy vertinimo metodologija ir

kitose Salyse atlikty vertinimy pavyzdziai[27].

1.2.3.2. Teisiné bazé

Analizuojant teising baze, reglamentuojancig sveikatos technologijy vertinima,
reikety paminéti 1998 m. Sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo pakeitimo jstatyma, kurio 45
straipsnis nurodo, jog asmens sveikatos prieziiiros jstaiga privalo naudoti tik tas sveikatos
priezitiros technologijas, kurios yra nustatyta tvarka aprobuotos ir (ar) leistos naudoti Lietuvos
Respublikoje. Medicinos gaminiai turi bati jtraukti j medicinos gaminiy registra, kurio
nuostatus tvirtina SAM [28].

Tais paciais metais buvo iSleistas Lietuvos sveikatos sistemos jstatymo pakeitimas
kurio 54 straipsnis apie asmens ir visuomenés sveikatos priezitiros technologijy jvertinima,
nurodo, jog draudziama naudoti nejvertintas ar neaprobuotas asmens sveikatos ir visuomenés
sveikatos priezitiros technologijas, i$skyrus jstatymy numatytais atvejais, bei asmens ir
visuomenes sveikatos priezitros technologijy jvertinimo ir aprobavimo tvarkg nustato
SAM[29]. 2002 m. Nacionaliné sveikatos taryba atkreipé démesj j tai, kad Salyje néra
sveikatos technologijy vertinimo sistemos ir nevykdomos Lietuvos Respublikos
sveikatos sistemos jstatymo (Zin., 1998, Nr.112-3099) 54 straipsnio nuostatos, nurodancios,
jog draudziama naudoti nejvertintas ar neaprobuotas asmens ir visuomenés sveikatos
prieziiiros technologijas ir pateiké sitilymus atitinkamoms valstybinéms institucijoms imtis
priemoniy $iai problemai spresti [30].

2004 m. Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro jsakyme dél sveikatos
priezitros kokybés uztikrinimo 2005 — 2010 m. programos patvirtinimo buvo suformuluotos
pagrindinés savokos apimancios SPT ir SPTV [8]. Siame jsakyme, situacijos analizéje,
apibendrinta esama padétis SPTV srityje Lietuvoje, nurodoma, jog Lietuvos Respublikoje
néra atskiros institucijos atliekancios SPTV, taciau pateikia jog Sig veikla fragmentiskai vykdo
kelios institucijos:

1. SAM koordinuoja eil¢ investiciniy programy, skirty sveikatos priezitiros jstaigy

materialinés bazés atnaujinimui.
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2. VASPVT tvarko asmens sveikatos priezitros jstaigy, fiziniy asmeny licencijy ir
sertifikaty uzsiimti asmens sveikatos prieziiiros veikla informacines duomeny
bazes, organizuoja ir vykdo asmens sveikatos priezitiros jstaigy licencijavimg bei
laboratorijy atestavimg ir jy salygy laikymosi prieziiirg, organizuoja ir vykdo
medicinos praktikos ir slaugytojy licencijavimg ir jy licencijy salygy laikymosi
priezilirg, registruoja parengtas ir SAM patvirtintas medicinos normas; atlieka
Salyje igaliotosios institucijos funkcijas, susijusias su medicinos prietaisy atitikties
valdymu: jteisina Lietuvos rinkai teikiamy medicinos prietaisy privalomuosius
reikalavimus, parengtus pagal ES medicinos prietaisy direktyvas, vykdo Lietuvoje
gaminamy medicinos prietaisy atitikties vertinima, registravimg ir prieziiirg,
teikiamy i§ uzsienio j Lietuvos rinkg medicinos prietaisy atitikties jvertinimo
kontrole, kontroliuoja medicinos prietaisy iki klinikiniy tyrimy kokybe ir apimtj,
vertina ir iSduoda leidimus dél medicinos prietaisy tinkamumo naudoti klinikiniams
tyrimams, vykdo juridiniy asmeny, vertinan¢iy ir sertifikuojanciy medicinos
prietaisus, prieziiirg, vykdo medicinos prietaisy rinkos prieziiirg;

3. Valstybiné medicininio audito inspekcija prie SAM vykdo visy nuosavybés formy
juridiniy ir fiziniy asmeny teikiamy asmens sveikatos prieziliros paslaugy
prieinamumo, kokybés bei ekonominio efektyvumo kontrole ir ekspertize;
kontroliuoja teikiamy sveikatos priezitiros paslaugy atitiktj teisés akty
reikalavimams pagal asmens sveikatos priezitiros paslaugy kokybés aspektus:
prieinamuma, testinumg, tinkamuma, sauguma, efektyvuma; sveikatos priezitiros
personalo kompetencijg, racionaly iStekliy naudojima; tiria pacienty lukesciy
patenkinimg; atlieka priezastiniy rySiy analize ir priima sprendimus asmens
sveikatos prieziiiros paslaugy kokybei uztikrinti;

4. Valstybiné ligoniy kasa prie SAM (toliau VLK)- joje jsteigtas Medicinos
technologijy vertinimo skyrius atsako uz medicinos prietaisy ir kai kuriy
medikamenty centralizuotg jsigijimg ir sveikatos prieziliros jstaigy apripinima;
atlieka sveikatos prieZiliros paslaugy iSlaidy analize, rengia pasitlymus dél
paslaugy jkainiy, paslaugy apmokeéjimo; konsultuoja sveikatos prieziiiros jstaigas
dél naujy medicinos technologijy idiegimo;

5. Teritorinés ligoniy kasos (toliau — TLK) vertina asmens sveikatos prieZiliros
jstaigas (turin¢iy sutartis su TLK) teikiamy asmens sveikatos prieziiiros paslaugy

pricinamumg, kokybe ir tinkamumg (atitikimg teisés aktais nustatytiems
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reikalavimams) bei privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy
panaudojimo pagristuma, perkant SPT;
6. Kitos institucijos, dalyvaujancios SPT vertinime ir aprobavime: Farmacijos

departamentas prie SAM, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie SAM.

Isakyme teigiama, jog $iy institucijy vykdoma veikla i§ dalies gali biiti siejama su
SPTV, taciau daznai ji neapima tokiy aspekty kaip kaSty, laukiamo kaSty rezultatyvumo
analizés bei gretutiniy aspekty, tokiy kaip techninio atlikimo ypatumai, indikacijos
naudojimui, analizés, kiek SPT priimtina pacientui ir jos naudotojui, technologijos jsigijimo ir
jdiegimo bei valdymo ypatumai[8]. 2008 m. Sveikatos apsaugos ministerija papras¢ VASPVT
prie SAM koordinuoti SPTV veikla $alyje[5].

1.2.3.3. Esama situacija SPTV srityje Lietuvoje bei apibendrinimas

Siuo metu Lietuvoje asmens sveikatos technologijy vertinimg pagal kompetencija
vykdo jsteigtos valstybinés institucijos, pavaldzios SAM. VVKT vertinanti vaistiniy preparaty
kokybe, saugumg ir veiksmingumg, VASPVT - atsakinga uz sveikatos technologijy, susijusiy
su medicinos jranga ir prietaisais, vertinima, bei Higienos institutas atsakingas uz visuomeneés
sveikatos technologijy vertinima[6].

Apibendrinant sveikatos technologijy vertinimo raidg ir esamg padét] Lietuvoje
galima teigti, kad veikla Sioje srityje vykdoma, veikia atsakingy organizacijy struktiirose,
dalyvaujama tarptautiniuose projektuose. Lietuva tai Salis kuri supranta SPTV bei parengé
keleta SPTV ataskaity [5]. Kai kurios sveikatos technologijos vertinamos, taciau néra
nustatyta bendra jy vertinimo sistema [6]. Taip pat, iki dabar, SPTV veikla yra labai
susiskaldziusi dé¢l politiniy sprendimy trilkumo sukurti vieng specialia koordinavimo
institucijg, bei dél nepakankamos diskusijos tarp mokslininky ir sveikatos politiky [5].
Vieningos SPTV sistemos ir aiskios jstatyminés bazés nepakankamumas Salyje neleidzia
SPTV veiklai spar¢iai vystytis. SPTV sistemos veikimas Lietuvoje galéty tapti sveikatos
priezitros sistemos funkcionavimo, efektyvumo ir sveikatos paslaugy kokybés vertinimo
rodikliu[6].

Jeigu SPTV srityje valstybiniu ir tarptautiniu lygiu stebime nelabai greitg
vystymasi, tai lokaliame/ligoninés lygmenyje galime tik spéti apie $ios srities uzuomazgas.
Nors kai kuriose didziosiose Salies sveikatos priezitiros jstaigose yra jkurtos tarnybos
atsakingos uz galimg technologijy vertinimg[7], taciau truksta duomeny apie konkrecig su

SPTV susijusig veikla ligoninés lygmenyje.
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1.3. SPTV ligoninés lygmenyje

Diskutuojant apie SPTV dazniausiai kalbama apie technologijos vertinimg bei
sprendimy priémimg valstybiniu ir/ar tarptautiniu lygiu. Taciau nepaisant to, sveikatos
paslaugas teikianCios jstaigos bei ligoninés susitaria jog biity prasminga sveikatos
technologijy vertinimg atlikti sveikatos priezitiros jstaigoje, kad biity galima tiesiogiai vertinti
technologijos i§laidas, poveikj ir naudg [31]. Sis teiginys grindziamas tuo, jog daugelis su
naujomis sveiktos priezitiros technologijomis susiety sprendimy (prioritetai, investicijos,
patvirtinimas) priimami lokaliame tai yra ligoninés lygmenyje [32].

2006 metais Tarptautinés sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo organizacijos
(angl. Health Technology Asssessment international - HTAI) jkurtas interesy pogripis
ligoniniy sveikatos priezitros technologijy vertinimui (angl. Hospital Based Health
Technology Assessment Sub-Interest Group) pateiké koncepcinj SPTV metodologijy
ligoninéms klasifikacijos modelj, kuriame i$skiriamos keturios grupés (zr. 1 lentel¢). Modeliai
iSskiriami pagal tai, kam yra skiriamas technologijos vertinimas, t.y. klinikinei praktikai ar
sprendimu priémimui, bei pagal atlickamo vertinimo organiziacing struktiira, t.y. vertinimus
atlieka suformuota grupé ar individualus specialistas. Mini-HTA modelis priskiriamas prie

metody, kurj atlieka individualus asmuo, bei jis skirtas sprendimy priémeéjams [33].

1 lentelé. Hospital Based Health Technology Assessment Sub-Interest Group pateiktas

SPTV metodiky ligoninés lygyje koncepcinis klasifikacijos modelis [33].
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Pateikiami Siy modeliy aprasymai:

Ambasadorius Modelis (angl. Ambassador Model): jtakingi gydytojai sveikatos
priezitiros jstaigos viduje vaidina savotiskg ,,ambasadoriaus” vaidmenj, tai yra
teikia technologijy vertinimo ,zinut¢”. Jie negali dalyvauti priimant
vertinimus, taciau atsakingi uz informacijos sklaidg ligoninéje. Kaip pavyzdys
galéty bati Svedijos ambasadoriaus modelis [33]. Literatiiroje pateikiama, jog
Sis modelis gali daryti jtaka klinikiniams sprendimams [34]. Ambasadoriaus
modelis remiasi individualiais gydytojais, kuriy jtaka, interesai bei
prieinamumas gali skirtis. Sio metodo pliusai, jog jo vykdymas susijes su labai
mazais kastais ir apsiriboja mokslo darbuotojy mokymu [31].

Minimalus sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas (angl. Mini — Health
Technology Assessment (mini-HTA)): tai Danijos ,,mini” sveikatos technologijy
vertinimo modelis, kuriame jvairiis specialistai dalyvauja vertinimo procese
renkant duomenis organizaciniu lygiu ir taip informuoja aukstesnio lygio
sprendimy priéméjus apie naujg SPT [12]. Vertingas modelis sprendimy
priéméjams dél jo lankstumo, atvirumo ir trumpo atlikimo laiko [35]. Taciau
truksta informacijos apie klinikinés literatiiros ir kity duomeny atranka bei
interpretacijg [2]. Literatiiroje nebuvo dokumentuoti vertinimo atlikimui skirti
kastai [31]. Nepakankami vertinimai, nepakankama kokybés kontrolé, bei kiti
iSvardinti trikumai gali jtakoti vertinimo skaidruma ir SaliSkumg [31,35].
Vidinis komitetas (angl. Internal Committee): jrodymai yra rengiami
multidisciplininése grupése (vadinamuose ,,Vidaus komitetuose®), Kkurie
atstovauja skirtingus pozilirius ir atsizvelgiant | atsakomybe perzitiri jrodymus,
bei rengia rekomendacijas ligoninés mastu. Specialistai kurie dazniausiai
rengia dokumentus, retai dirba visg darbo laikg sveikatos technologijy
vertinimo srityje. Vertinimas atliekamas ,,kolega — kolegai‘ principu. Modelis
dazniausiai naudojamas JAV ir kai kuriose Kanados ligoninése [36].
Literatiiroje nurodoma, jog kai kurie komitetai gali neturéti pakankamai
patirties tinkamai vertinti ir sintetinti mokslinius jrodymus [37]. Be to galimas
interesy konflikatas, kai vertinimai atliekami klinikinio skyriaus o ne ligoninés
lygmenyje. Tokiu btidu vertinimai gali biiti siauro pobtidZio ir SaliSki vertinimag
atlikusiam skyriui [31,37]. Komitety sudétis atskirose ligoninése skiriasi, bei
komiteto nariai yra jau dirbantys asmenys institucijoje, todél veiklg riboja

veiklos sgnaudos [31]. Komitetas galéty buti efektyvi struktara, jei jj sudaryty



21

jvairiy sri¢iy specialistai, gydytojai, slaugos specialistai, administratoriai,
finansininkai ar net pacienty atstovai [31,36,37].

e HTA tarnyba (angl. HTA Unit): oficiali organizaciné struktiira grindziama
specializuotu  SPTV personalu, kuris dirba visg darbo diena, sveikatos
priezitros jstaigoje. Sis modelis yra auks¢iausio laipsnio struktiira ligoninés
sveikatos priezidros technologiju vertinime [38]. Sis modelis yra pati
sudétingiausia struktira vertinant SPTV ligoninés lygyje. Jo privalumai —
vertinimo iSsamumas, auksSta kokybé, bei griezta mokslo jrodymy atranka
SPTV metu [31]. Padalinys bendradarbiauja su naujg technologija
dominanciomis Salimis [38]. Taciau 8is vertinimo modelis turi trikumy, vienas
svarbiausiy yra susijes su investicijomis, tokiomis kaip specialisty paieSka, bei
darbo uzmokestis. Taip pat paminétina ir §ios struktiiros mokymosi kreivé, kuri
trunka nemazai laiko, tai gali sutrumpinti profesionalis specialistai [31].

Marie - Pierre Gagnon ir kiti 2014 m. atliko sistemin¢ apzvalga, kurioje analizavo ir
apra$é¢ auksciau iSvardintus SPTV modelius sukurtus vertinti SPT ligoninés lygmenyje.
Diskusijoje teigiama, jog kiekviena i§ keturiy technologijy vertinimo metody (Ambassador
Model, mini-HTA, Internal Committee ir HTA Unit) atitinka konkrecCius struktiiros poreikius ir
turi savo privalumy ir trikumy [31]. Kiekvieno metodo privalumai ir trikumai paminété prie

metody aprasymo.

1.4. Mini-HTA ir sprendimy priémimo pagalbos metodas
1.4.1. Mini-HTA apibrézimas

2006 metais Danijos sveikatos priezitiros technologijy vertinimo ir analizés centras -
DACEHTA bendradarbiaudamas su vietinio lygmens sveikatos priezitiros technologijy
vertinimo tarnybomis sudar¢ ir publikavo sprendimy priémimo ir valdymo priemong skirtg
sveikatos priezitiros jstaigoms [12].

Mini-HTA apibréziamas kaip sprendimy priémimo ir valdymo priemoné, grindziama
SPTV. Priemoné skirta naudoti sveikatos priezitiros jstaigoms kurios numato SPT diegima.

Mini-HTA forma arba kontrolinis sgraSas tai klausimynas kuriuo sieckiama nustatyti
salygas ir galimas pasékmes, naudojant (naujas) sveikatos technologijas[12], kuriame:

e klausimai sugrupuoti vadovaujantis SPTV perspektyvomis: technologija, pacientas,

organizavimas ir ekonomika;
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e atsakymai | klausimus sudaro sprendimy priémimo pagrinda, pateikiami rastu, glaustai
(2-5 puslapiai) ir jy paruo$imas trunka 5 - 15 val, iSskyrus informacijos paie$kg bei
analiz¢ ir ekonominius skai¢iavimus;

e tikslas yra teikti pasitlyma (ar dalj jo) kaip sprendimy priémimo pagrindg pristatant
naujas sveikatos prieziiiros technologijas ar kaip esamy naudojamy technologijy
indikacijy pakycius;

e sprendimy priémimo priemonés rengimas ir jos naudojimas galimas tiek vietiniame
tiek regioniniame lygyje ir gali buti pritaikyta prie vietinio ar regioninio lygmens

tiksly, sprendimo priémimo kriterijy ir laiko trukmés [12].

1.4.2. Mini-HTA panaudojimas

Mini-HTA gali bti atliktas per trumpa laikg ir pateikti sprendimus tuo metu kai reikia.
Todél yra lengvai pritaikomas atsizvelgiant j lokalaus ar regioninio lygio finansines galimybes
ir planavimo procesus.

Daugelyje ligoniniy, daZzniausiai, konsultantas, kuris yra atsakingas uZ atitinkamas
specialybg, arba zmogus, kuris turi ziniy apie nauja technologija pradeda pildyti mini-HTA
formg. Esant reikalui papildomai j procesa gali biiti jtraukti kiti jstaigos darbuotojai ir
klinikiniai skyriai, taip pat asmenys atsakingi uz jstaigos isteklius, statistikai ar ekonimistai
[12].

Mini-HTA turéty bati vertinama kaip lanksti ir dinamigka priemoné. Si priemon¢ yra
pritaikyta vietos ar regiono mastui ir ji gali bati toliau plétojama bei pritaikyta prie vietiniy ar
regioniniy tiksly ir sprendimy priéméjy reikalavimy. Si priemoné suteikia galimybe
glaudziam sveikatos prieziliros specialisty ir sprendimus priimanéiy = asmeny

bendradarbiavimui [12].

1.4.3. Mini-HTA klausimynas

Mini-HTA klausimyng sudaro 26 klausimai kurie suskirstyti j penkias kategorijas:
ivadas, technologija, pacientas, organizacija ir ekonomika. Pateikiame lietuviskg mini-HTA
vertimg kuris sudarytas vadovaujantis Danijos mini-HTA forma [12], Sig formg naudota Siame

darbe (zr. 1 priedas).
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1.4.4.Mini-HTA kokybé

2009 m. Kristian Kidholm ir kt. iSanalizavo 52 mini-HTA vertinimus atliktus Danijos
ligoninése 2008 metais. Rezultatai teigia jog mini-HTA dazniausiai apima vertinamos
technologijos apraSymus, taciau truksta informacijos apie klinikinés literatiiros ir kity
duomeny atranka bei interpretacija. | vertinimg dazniai jtraukiamas jrodymy lygis ir
pagrindiné literatura apie klinikinj poveikj. Tik 25 procenty mini-HTA vertinimy apima
kiekybinj klinikinio poveikio jvertinimg. ISvadose teigiama, kad daugeliu atveju yra
nepakankama informacijos kokybé. Norint uztikrinti mini-HTA kokybe bitina pagerinti
informacijos tiksluma, taciau tai neturéty jtakoti vertinimo trukmés bei kasty[2].

Nepaisant Kristian Kidholm ir kity autoriy [2,31,35] kritikos mini-HTA vertinimui,
kurie nurodo, kad nepakankami vertinimai ir nepakankama vertinimy kokybés kontrolé gali
jtakoti vertinimo skaidrumag ir $aliskuma [31,35], mini-HTA yra vertingas modelis sprendimy
prieméjams dél jo lankstumo, atvirumo ir trumpo atlikimo laiko [35]. Nors literatiiroje nebuvo
dokumentuoti vertinimo atlikimui skirti kastai [31], mini-HTA rekomenduojamas esant
ribotiems istekliams[12]. Sis vertinimo metodas naudojamas kai kuriose Europos valstybiy

ligoninése.

1.4.5. Sprendimy priémimo pagalbos metodas

2012 m. Barselonoje Sampietro-Colom ir kt.[3] publikavo straipsnj apie sprendimy
priémimo pagalbos metoda, kuriame apraso sprendimy priémimo pagalbos metoda, kaip
pagalba sprendimy priémejams bei grafinj jos atvaizdavimag, kuomet priimami sprendimai deél
konkuruojantéiy SPT. Siuo tyrimu autoré ne tik noréjo patikrinti nauja sprendimy priémimo
pagalbos metoda, bet ir grafiSkai pavaizduoti konkuruojanciy, naujy sveikatos technologijy
nauda ir rizika.

Sampietro-Colom ir kt. [3] pastebéjo, kad sprendimus priimantys sveikatos politikai ar
sveikatos priezitros jstaigy administratoriai, bei kliniky vadovai ne visiems mini-HTA
klausimymo[12] kriterijams teikia vienodai svarbig reik§me. IS 26 mini-HTA klausimyno
klausimy i8skyré 9 svarbiausius komponentus mini-HTA klausimyne. Prie $iy devyniy
komponenty buvo priskirti dar 3 komponentai: kasty efektyvumas, inovatyvumas, investicijos,
kurie laikomi svarbiais komponentais sprendimy priéméjams. Siuos komponentus autoré
suskirste ] dvi grupes: vertés ir rizikos. Vertés komponentai buvo susij¢ su klinikine nauda ir

galimu poveikiu pacientui, tuo tarpu rizikos komponentai buvo susij¢ su poveikiu sveikatos
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priezitiros jstaigai, valdymui. Reikia paminéti, jog sprendimy priémeéjo teikiamas svarbumas
kiekvienam komponentui gali biiti skirtingas, todé¢l kiekvienam i$ nustatyty komponenty buvo
priskirti svoriai nuo 1 iki 9, taip sudaryta anketa, kuria apklaustos dvi grupés vadovy
nacionaliniu/regioniniu lygiu ir lokaliame/ligoninés lygmenyje. Apklausos rezultatus autoré
lygino tarpusavyje ir nebuvo nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp vadovy
nuomongs ir priskiriamo svorio kiekvienam komponentui tiek nacionaliniame/regioniniame,
tiek lokaliame/ligoninés lygmenyje. Buvo atlikti trijy naujy SPTV naudojant Danijos mini-
HTA, ir i§skirtiems komponentams lyginat jas su esama technologija priskirtos vertés: auksta
= 1; lygi = 0; nevertinta = 0; zema = -1. Pagal sudarytg formule, kurioje buvo remiamasi
atskiram komponentui priskirta verté (po mini-HTA vertinimo), bei vadovy priskirtu
kiekvienam komponentui svorio mediana, buvo apskaiciuota kiekvienos naujos sveikatos
technologijos verté ir rizika ir pavaizduota grafiniu biidu.[3]

Kadangi skiriasi atskiry Saliy sveikatos priezitiros sistemos, taip pat stebimas
skirtingas pozitris j naujy sveikatos technologijy diegima, nevienodas sveikatos sistemos
finansavimas bei esamo biudzeto paskirstymas tiek nacionaliniame, teik lokaliame lygyje,
tikétina jog gali biti skirtingas kitos Salies sprendimus primanciy asmeny poZziiris j kiekvieno
naujos SPT komponento svarba. Todél Sampietro-Colom ir kt.[3] aprasyta metodikg didzia
dalimi naudojome Siame darbe, siekiant pritaikyti sprendimy priémimo pagalbos priemong
Lietuvoje — Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninéje Kauno Klinikose (toliau

LSMUL KK).
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2. DARBO METODIKA

Visa darbo metodika buvo suskirstyta j 3 etapus, kurie betarpiskai susije, norit patikrinti

sprendimy priémimo pagalbos metoda.

2.1. SPT vertés ir rizikos reik§miy nustatymas remiantis mini-HTA vertinimu
2.1.1. SPT mini-HTA vertinimai

Norint nustatyti SPT vertes ir rizikas remiantis mini-HTA, naujas technologijas reikéjo
jvertinti pagal sudaryta Danijos mini-HTA[12] klausimyng (mini-HTA klausimyno lietuviskas
vertimas pateikiamas 1 priede). Buvo atliktas naujos SPT vertinimas. Vertinta nauja
technologija - femtosekundinis lazeris (angl. femtosecond laser) naudojamas kataraktos
chirurgijoje. Taip pat kaip mini-HTA pavyzdys, norit patikrinti sprendimy priémimo pagalbos
priemong, buvo panaudotas LSMUL KK Profilaktikos programy koordinavimo ir Inovacijy
vertinimo ir diegimo tarnyby specialisty atliktas 3D mamografo (angl. digilal mammography)
naudojamo profilaktiningje kriities vézio patikroje mini-HTA vertinimas. Siuos abi

technologijos anksciau nebuvo jdiegtos LSMUL KK.

2.1.2. Vertes ir rizikos reik§miy nustatymas

Barselonoje atlikto tyrimo duomenimis [3], buvo isskirti 12 aktualiausiy sveikatos
prieziliros jstaigai SPTV komponenty bei jie suskirstyti i dvi grupes: verté ir rizika. Vertés
komponentais parinkti komponentai galintys daryti poveikj pacientui, o rizikos komponentais
pasirinkti komponentai kurie gali turéti jtakos sveikatos priezitros jstaigai. Vertes ir rizikos
komponentai ir jy apibiidinimai pateikiami 2 lenteléje.

Siy komponenty reik§més buvo nustatytos vertinant atilktus naujy technologijy mini-
HTA vertinimus. Analizuojant Danijos mini-HTA vertinimus kiekvienam komponentui buvo
priskirta reik§mé, lyginant technologijos kiekvieng komponenta su Siuo metu naudojama
technologija ar jos atitikmeniu sveikatos prieziiiros jstaigoje. Pasirinktos galimos keturios
reikSmeés su joms priskirtu balu: aukSta = 1 (kai komponento reikSmé didesné nei dabar
naudojamos technologijos); lygi = 0 (kai nebuvo nustatytas komponento skirtumas lyginant su

Siuo metu naudojama technologija); nevertinta = 0 (kai néra nustatyta reikSminga informacija
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-1 (kai komponento reiSmé¢ mazesn¢ su dabar naudojama

2 lentelé. Vertés ir rizikos komponentai ir jy apibudinimai

Vertés komponentai

Apibudinimas

Saugumas

Galimi nepageidaujami reiskiniai pacientui;

Klinikiné nauda

Moksliniais jrodymais pagristas naujos sveikatos technologijos
veiksmingumas/efektyvumas, palyginimas su dabar naudojamy

technologijy efektyvumu,

Poveikis pacientui

Etiniy, psichologiniy ir gyvenimo kokybés klausimai susij¢ su nauja

sveikatos technologija;

Kasty - efektyvumas

Publikuoty ekonominio efektyvumo tyrimy ir jy rezultaty

prieinamumas;

Irodymy kokybé

Naujos technologijos moksliniy jrodymy kokybé jvertinta naudojant
kokybés skales pvz. SIGN, GRADE, Oxford EBM;

Inovatyvumas

Naujos technologijos naujoviskumo lygis;

Rizikos komponentai

Apibudinimas

Reikalavimai

personalui

Darbuotojy kvalifikacija, mokymy poreikis naudotis nauja

technologija;

Vietos reikalavimai

Fizinés erdvés poreikis kur nauja technologija bus pastatyta/jdiegta,

kad galéty gerai veikti;

Technologijos

prieZiiira

Klausimai susij¢ su naujos sveikatos technologijos priezitira ir/ar

sklandaus darbo organizavimu;

Sanaudy padidéjimas

Kainos padidéjimas vienam atvejui naudojant nauja technologija,

lyginant su turima alternatyva;

Grynosios iSlaidos

Skirtumas mokétojams tarp naujos technologijos ir turimos

alternatyvos;

Investicijos

Poveikis bendram ligoninés biudzetui jsigyjant nauja sveikatos

technologija;
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2.2. SPTV komponenty svoriy nustatymas
2.2.1. Anketos sudarymas

Pastebéta, kad sprendimy priéméjai ne visiems mini-HTA[12] klausimyno klausimams
teikia vienoda svarbg. Sveikatos politikai, sveikatos prieziiiros jstaigy administratoriai bei
profiliniy kliniky vadovai gali turéti skirtingg kiekvieno atskiro komponento vertinimag
bendrame SPTV kontekste, todél sudarant anketa ir norint suzinoti sveikatos priezitiros
istaigos administratoriy bei profiliniy kliniky vadovy nuomong ir kiekvieno komponento svorj
renkantis naujg SPT, buvo pasirinkti Sampietro-Colom ir kt.[3] i$skirti komponentai (zr. 2
lentelé). Anketa sudaryta remiantis Likerto skale kurioje kiekvienas komponentas vertinas
(nuo visiskai nesvarbus - 1 iki labai svarbaus - 9). Taip sudaryta anoniminé anketa, kurioje
atsispindi 12 SPTV komponenty su jiems teikiamu svoriu. Administracijos atstovai ir
profiliniy kliniky vadovai i$saké savo nuomong ir priskyré kiekvienam komponentui

svarbumo kriterijy renkantis nauja SPT (tyrime naudota anketa pateikiama 2 priede).

2.2.2. Apklausa

Apklausa buvo vykdyta LSMUL KK. Buvos suformuotos 2 grupés:
administracijos atstovai ir profiliniy kliniky vadovai. Administracijos atstovy grupe sudaré
Sios sveikatos prieziiiros jstaigos vadovai bei kai kuriy tarnyby vadovai, kurios yra tiesiogiai
susijusios su naujy SPT diegimu. Buvo numatyta apklausti administracijos atstovus:
generalinj direktoriy, direktoriy medicinai ir slaugai, direktore valdymui ir plétrai, direktore
visuomenes sveikatai, mokslui ir studijoms, stacionariniy ir ambulatoriniy paslaugy
koordinavimo tarnyby vadovus, bei medicininés technikos tarnybos vadova.

Profiliniy kliniky vadovy grupe sudar¢ visy LSMUL KK profiliy kliniky vadovai,
viso 34 asmenys: akiy ligy klinikos, anesteziologijos klinikos, ausy, nosies ir gerklés ligy
klinikos, chirurgijos klinikos, danty ir Zandikauliy ortopedijos klinikos, Sirdies, kriitinés ir
kraujagysliy ligy klinikos, neurochirurgijos klinikos, ortopedijos traumatologijos klinikos,
intensyvios terapijos klinikos, plastinés ir rekonstrukcinés chirurgijos klinikos, urologijos
klinikos, vaiky chirurgijos klinikos, veido ir zandikauliy chirurgijos klinikos, burnos
priezitiros ir vaiky odontologijos klinikos, danty ir burnos ligy klinikos, endokrinologijos
klinikos, gastroenterologijos klinikos, kardiologijos klinikos, laboratorinés medicinos
klinikos, nefrologijos klinikos, neurologijos klinikos, onkologijos ir hematologijos klinikos,

ortodontijos klinikos, odos ir veneriniy ligy klinikos, psichiatrijos klinikos, pulmonologijos ir
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imunologijos klinikos, radiologijos klinikos, reabilitacijos klinikos, reumatologijos klinikos,
Seimos medicinos klinikos, akuserijos ir ginekologijos klinikos, neonatologijos klinikos, vaiky
ligy klinikos ir patologinés anatomijos klinikos vadovai.

Vykdyti anoniming¢ apklausg buvo gautas Lietuvos sveikatos moksly universiteto

Bioetikos centro leidimas Nr. BEC-VSM(M)-772, pateikiamas 3 priede.

2.2.3. Duomeny analizé

Surinkti ankety duomenys buvo sisteminti, ir skai¢iuota kiekvienos grupés, bei bendra
abiejy grupiy atskiriems komponentams teikiamo svorio mediana ir interkvartilinis plotis.
Atskiriems komponentams priskiriami svoriai tarp grupiy lyginti naudojant Mann - Whitney
U testa, rezultatas vertintas statistiSkai reikSmingu kai p<0,05. Rezultatai apdoroti naudojant

statisting programa SPSS 17.0.

2.3. SPT vertés ir rizikos nustatymas ir grafinis vaizdavimas

Turint surinktus rodiklius, ir norit nustatyti naujos SPT bendrg vertés ir rizikos
reik§me buvo remtasi Sampietro-Colom ir kt. [3] sudaryta formule, kurioje bendra reik§mé
yra suma - kiekvieno vertés ir rizikos komponento nustatytos reik§més, naudojant mini-HTA
vertinimus, ir atitinkamo komponento administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy

priskirto svorio medianos sandauga:

Bendra reik§mé =V + R =Y (Sp* X;) + X(Sm™* Xi)

Formuléje zymima: V — SPT vertés reiksme; R — SPT rizikos reik§mé; S, — vertés
komponento administracijos atstovy ar profiliniy kliniky vadovy kiekvienam komponentui
teikiamo svorio mediana; X, - kiekvieno vertés komponento nustatyta reikSmé naudojant
mini-HTA vertinimg; Sy, — rizikos komponento administracijos atstovy ar profiliniy kliniky
vadovy kiekvienam komponentui teikiamo svorio mediana; X, - kiekvieno rizikos
komponento nustatyta reik§mé naudojant mini-HTA vertinima.

Atskirai buvo skaiCiuota naujos technologijos verte ir rizika, naudojant atitinkamai
jstaigos vadovy ir profiliniy kliniky vadovy kiekvienam komponentui priskirto svorio

medianas, bei bendra naujos technologijos vert¢ ir rizika naudojant bendrg jstaigos vadovy ir
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profiliniy kliniky vadovy kiekvienam komponentui priskirtg svarbumo kriterijaus mediana.

Apskaiciuotos kiekvienos naujos SPT verté ir rizika lyginta, bei pavaizduota diagramose.

2.4. Pagrindiniy aspekty, bei praktiniy rekomendacijy formulavimas

Remiantis pritaikyta sprendimy priémimo pagalbos priemone, nustatytomis SPT ir jos
atskiry komponenty vertés ir rizikos reikSmémis, bei administracijos atstovy ir profiliniy
vadovy kiekvienam komponentui teikiamu svoriu, buvo nustatyti su SPTV ligoninés lygyje
susij¢ svarbiausi aspektai ir pateiktos praktinés rekomendacijos naudojant sprendimy

priémimo pagalbos metoda.
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3. REZULTATAI

3.1. Mini-HTA vertinimai

Remiantis mini-HTA klausimynu bei rekomendacijomis[12] atliktas naujos technologijos,
femtosekundinio lazerio naudojamo kataraktos chirurgijoje, mini-HTA vertinimas. Norint
iliustruoti sprendimy priémimo pagalbos priemong¢ ir nustatyti atskiry komponenty vertés ir
rizikos reik§mes, naudotas LSMUL KK Profilaktikos programy koordinavimo ir Inovacijy
vertinimo ir diegimo tarnyby specialisty atliktas 3D mamografo naudojamo profilaktininéje
kriities véZio patikroje mini-HTA vertinimas. Siy technologijy mini-HTA vertinimai pateikiami

4 ir 5 prieduose.

3.2. Vertés ir rizikos reikSmes

Remiantis atliktais mini-HTA SPT vertinimais buvo nustatyti kiekvienos naujos
technologijos kiekvieno vertés ir rizikos komponento reik§més. Jos nustatytos naudojant mini-
HTA naujy technologijy vertinimus lyginant $ig technologija su Siuo metu naudojama
alternatyva. 3D mamografas naudojamas profilaktininéje krities vézio patikroje lygintas su
Siuo metu naudojamu 2D mamografu, o femtosekundinis lazeris kataraktos operacijai su $iuo
metu taikoma tradicine fakoemulsifikacijos metodika. Analizuotas kiekvienas komponentas ir
jiems priskirta atitinkama reikSme, kuri jvertinta balu: auksta = 1 (kai komponento reikSmé
didesné nei dabar naudojamos technologijos); lygi = 0 (kai nebuvo nustatytas komponento
skirtumas lyginant su $iuo metu naudojama technologija); nevertinta = 0 (kai néra nustatyta
reik§minga informacija apie komponentg); zema = -1 (kai komponento reiSmé mazesné su
dabar naudojama technologija). Detalios naujy technologijy kiekvieno komponento nustatytos

vertés ir rizikos reikSmes pateikiamas 3 lentel¢je.
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3 lentelé. Naujy sveikatos technologijy atskiry komponenty reikSmés po technologijy
jvertinimo mini-HTA. Komponentams priskirtos reik§més lyginat jas su $iuo metu

naudojama technologija: auksta = 1; lygi = 0; nevertinta = 0; zema = -1.

3D mamografas Femtosekundinis

VS. lazeris
2D mamografas VS.
tradiciné
fakoemulsifikacijos
technika
Vertés komponentai:

Saugumas Zema(-1) Auksta(1)
Klinikiné nauda Auksta(1) Auksta(1)
Poveikis pacientui Auksta(1) Lygi(0)

Kasty efektyvumas Auksta(1) Zema(-1)
Irodymy kokybé Nevertinta(0) Lyqgi(0)
Inovatyvumas Auksta(1) Auksta(1)
Rizikos komponentai:
Reikalavimai personalui Auksta(1) Auksta(1)
Vietos reikalavimai Lyqgi(0) Lyqgi(0)
Technologijos prieZiiira Lyqgi(0) Auksta(1)
Sanaudy padidéjimas Zema(-1) Auksta(1)
Grynosios i§laidos Zema(-1) Aukstas(1)
Investicijos Aukstas(1) Aukstas(1)

3.3. Aklausos duomenys ir SPT atskiry komponenty svoriai

Apklausa vykdyta LSMUL KK, i§ viso buvo apklausti 39 sveikatos priezitiros jstaigos

atstovai. Apklausty asmeny skaicius administracijos atstovy grupéje buvo N=6 ir profiliniy

kliniky vadovy grupéje N=33. Nebuvo apklaustas darbo metodikoje numatytas asmeny

skaiCius, nes apklausoje dalyvauti atsisaké vienos profilinés klinikos vadovas, bei apklausos

vykdymo metu uZpildytos anketos nepateiké vienas administracijos atstovas. Duomenys

susisteminti ir apskaiciuota kiekvienos grupés kiekvienam komponentui teikiamo svorio

mediana ir tarpkvartilinis plotis, bei bendra kiekvieno komponento svorio mediana ir

tarpkvartilinis plotis (4 lentelé).
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Kickvienos grupés atskiram komponentui teikiami svoriai lyginti naudojant Mann -
Whitney U testa, bei apskaic¢iuota P reikSmé. P reikSme ir kiekvieno komponento atskiros

grupés mediana pateikiami 4 lenteléje.

4 lentelé. Administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy, bei bendra Siy grupiy
kiekvienam komponentui teikiamo svorio mediana, interkvartilinis plotis (-) ir nustatyta P

reikSmeé.

Administracijos Profiliniy Bendra P reik§mé
atstovai kliniky vadovai  mediana
N-6 N-33 N-39
Vertés komponentai:
Saugumas 9(1) 9(0) 9(0) 0,599
Klinikiné nauda 9(1) 9(0) 9(0) 0,238
Poveikis pacientui 8(3) 9(1) 9(1) 0,377
Kasty efektyvumas 7(1) 8(2) 8(2) 0,279
Irodymy kokybé 8(1,5) 9(1) 9(1) 0,215
Inovatyvumas 7(2) 8(3) 8(3) 0,749
Rizikos komponentai:
Reikalavimai personalui 5(1,5) 9(1) 8(2) 0,002
Vietos reikalavimai 5(1,5) 8(2,25) 7(3) 0,009
Technologijos prieziiira 8(2) 9(2) 8(2) 0,156
Sanaudy padidéjimas 8(0,5) 8(2) 8(2) 0,600
Grynosios iSlaidos 7(1) 7(2) 7(2) 0,968
Investicijos 9(1,5) 8(2) 8(2) 0,235

Buvo nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp administracijos atstovy ir profiliniy
kliniky vadovy teikiamo svorio reikalavimy personalui ir vietos reikalavimy komponentams.
Administracijos atstovy reikalavimy personalui komponentui teikiamo svorio mediana buvo
lygi 5, tuo tarpu profiliniy kliniky vadovy vietos reikalavimy komponentui
teikiamo svorio mediana buvo lygi 9, skirtumas laikytas statistiskai patikimu nes P reikSmé
lygi 0.002 (zr. 4 lentel¢). Administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy vietos

reikalavimy komponentui teikiamy svoriy medianos buvo atitinkamos grupése 5 ir 8,
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skirtumas laikytas statistiSkai reikSmingu, nes nustatyta P reikSmé lygi 0,009. Tarp kity
administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy kiekvienam komponentui teikiamo svorio

grupése statistiskai reikSmingas skirtumas nenustatytas.

3.4. SPT vertés ir rizikos reikSmeés, kaip sprendimy priémimo pagalbos priemoné

Pagal nustatytas SPT kiekvieno komponento reik§mes bei administracijos atstovy ir
profiliniy kliniky vadovy atitinkamam komponentui teikiamg svorj, remiantis Sampietro-
Colom ir kt.[3] pasiulyta formule (Zr. Darbo metodika, skyrius 4.3 Vertés ir rizikos reikSmiy
nustatymas) buvo apskaiciuota naujy SPT vertés ir rizikos reik§Smés (pateikiamos 4 ir 5
lentelése). Nustatytos 3D mamografo naudojamo profilaktininéje kriities vézio patikroje (zr. 4
lentelé) ir femtosekundinio lazerio kataraktos operacijai (zr. 5 lentelé) vertés ir rizikos
reik§més, naudojant administracijos atstovy ir klinikos vadovy kiekvienam komponentui

teikiamo svorio medianas bei jy bendra kiekvienam komponentui teikiamo svorio mediang.

4 lentelé. 3D mamografo vertés ir rizikos skaitiné iSraiSka.

Administracijos Profiliniy kliniky
Bendra verté

atstovy vadovy
Verté 22 25 25
Rizika -1 2 1

5 lentelé. Femtosekundinio lazerio naudojamo kataraktos chirurgijoje vertés ir rizikos

skaitiné i8raiska.

Administracijos Profiliniy kliniky
Bendra verté

atstovy vadovy
Verté 18 18 18
Rizika 37 41 39

Nustatytos technologijy vertés ir rizikos reikSmés pavaizduotos diagramose. X asyje buvo
pazyméta naujos SPT nustatytos vertés skaitiné iSraiSka, Y aSyje buvo nurodyta S$ios

technologijos rizikos skaitiné iSraiSka. 1 diagramoje pateikiama naujy SPT (3D mamografo ir
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femtosekundinio lazerio naudojamo kataraktos chirurgijoje) vertés ir rizikos reik§miy santykis
apskaiCiuotas naudojant tiek administracijos atstovy, tiek profiliniy kliniky vadovy
kiekvienam komponentui teikiamo svorio medianas (zr. 1 diagrama). 2 diagramoje
pavaizduotos naujy SPT (3D mamografo ir femtosekundinio lazerio naudojamo kataraktos
chirurgijoje) vertés ir rizikos santykis naudojant bendras visy sveikatos prieziiiros jstaigos

atstovy kiekvienam komponentui teikiamo svorio medianas (zr. 2 diagrama).

1 diagrama. 3D mamografo ir femtosekundinio lazerio naudojamo kataraktos chirurgijoje
vertes ir rizikos reikSmiy santykis apskaiciuotas naudojant administracijos atstovy ir profiliniy

kliniky vadovy kiekvienam komponentui teikiamo svorio medianas.

45
A =L}~ 3D mamografas -
40 administracijos atstovy
35 A teikiami svoriai
30 B 3D mamografas -
25 profiliniy kliniky vadovy
S teikiami svoriai
N 20
(2 == Femtosekundinis lazeris
15 - administracijos
10 atstovy teikiami svoriai
5 A Femtosekundinis lazeris
0 n - profiliniy kliniky
u vadovy teikiami svoriai
5 0 10 20 30
Verté
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2 diagrama. 3D mamografo ir femtosekundinio lazerio vertés ir rizikos santykis

apskaiCiuotas naudojant bendras visy sveikatos prieziiros jstaigos atstovy Kiekvienam

komponentui teikiamo svorio medianas

Rizika

45
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4. REZULTATU APTARIMAS

4.1. Vertés ir rizikos reik§més naudojant Mini-HTA vertinimus

Darbe naudoti dviejy naujy SPT vertinimai pagal mini-HTA klausimyng. Pasiriktos naujos
technologijos kurios néra jdiegtos LSMUL KK: 3D mamografas naudojamo profilaktininéje
kraties vézio patikroje ir femtosekundinis lazeris naudojamas kataraktos chirurgijai.

Kaip mini-HTA pavyzdys, tikrinant sprendimy priémimo pagalbos metoda, buvo naudotas
LSMUL KK Profilaktikos programy koordinavimo ir Inovacijy vertinimo ir diegimo tarnyby
specialisty atliktas mini-HTA 3D mamografo vertinimas. Pasirinktas kito vertintojo mini-HTA
forma siekiant iliustruoti sprendimy priémimo pagalbos priemong.

Antras technologija kuri buvo vertinama mini-HTA klausimynu buvo femtosekundinis
lazeris naudojamas kataraktos operacijai. Si SPT tai femtosekundiné lazeriné technologija,
nuo 2001 m. kaip nauja technologija naudojama refrakcingje akiy chirurgijoje, taciau
kataraktos chirurgijoje plétojama pastaraisiais metais [39]. Si technologija néra taikoma
LSMUL KK, bei nebuvo rasta duomeny jog femtosekundinis lazeris kataraktos operacijos
naudojamas Lietuvoje. Nors literatiroje nurodoma jog i technologija rodo gerus rezultatus,
kalbant apie tikslesnj ragenos pjuvj, priekinj kapsulés pjivj, bei sumaZina efektyvy
fakoemulcifikacijos laikg (vienas i$ literatiroje vertinamy kataraktos operacijos kriterijy [40]),
taciau Siuo metu publikuoti tyrimy rezultatai kol kas vertina technologija kaip ekonomiskai
neefektyvig[41,42].

Vertinimas atliktas naudojant mini-HTA klausimyng, buvo jvertinti visi klausimai
keturiose grupése: technologija, pacientas, organizacija, ekonomika. Daugelis klausimy
vertinty literatiiroje esamais duomenimis. Paminétina, jog vertinant naujag SPT mini-HTA
klausimynu didesniy diskusijy kilo vertinant labai svarbig klausimy grupe, susijusig su naujos
technologijos kastais. Sioje grupéje reikalinga ne tik gerai jvertinti naujos SPT specifikacija,
bet ir reikalingi papildomi duomenys 1§ sveikatos prieZiliros jstaigos apie naudojamag
technologija, jstaigos rodiklius susijusius su veiklos rezultatais bei duomenis susijusius su
naudojamos ir vertinamos technologijos kastais. Apie sveikatos prieziiiros jstaigos atitinkamy
padaliniy dalyvavimg vertinant naujg SPT mini-HTA klausimynu nurodoma ir literatiiroje[12].

Remiantis mini-HTA vertinimui kKiekvienam i§ 12 komponenty buvo priskirtos reik§més.
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4.1.1. 3D mamografo atskiry komponenty vertés ir rizikos reikSmés

3D mamografo naudojamo profilaktiningje kriities vézio patikroje saugumui priskirta
,zema” verté, kadangi remiantis mini-HTA 9 klausimu, kur nurodoma jog naudojant $ig
technologija mazdaug dvigubai, lyginant su jprastine praktika, padidéja paciento apsvita.

Klinikiné nauda vertinta kaip ,,auksta” kadangi Si technologija, lyginant su Siuo metu
naudojama, leidzia sumazinti klaidingai teigiamy diagnoziy skaiciy, ir taip sumazinti
papildomy diagnostiniy procediiry poreikj bei su tuo susijusj, paciento patiriamg diskomforts.
Taip pat $i technologija gali padéti padidinti teisingai, ankstyvose stadijose, aptikty atvejy
skaiciy (8 mini-HTA klausimas).

Poveikis pacientui vertintas ,,auks$ta” reik§me, kadangi technologija nesukelia specifiniy
etiniy ir psichologiniy svarstymy (13 mini-HTA klausimas), tac¢iau nurodoma kad Sios
technologijos pritaikymas kasdieningje praktikoje turéty sumazinti papildomy diagnostiniy
tyrimy poreikj, taip pat su klaidingai teigiamomis diagnozémis ir papildomy tyrimy poreikiu
susijusj stresa bei nerimg (14 mini-HTA klausimas)

Atskiro klausimo mini-HTA klausimyne nagrinéjancio kasty efektyvuma néra, todél atlikta
literatliros paieska Siam komponentui ir jis vertas ,aukSta“ reikSme, kadangi paskutiniy
publikuoty Saltiniy duomenimis nurodoma jog 3D mamografija su tomosinteze yra
ekonomiskai efektyvi naudojant JAV $§ig technologija profilaktiningje kriities vézio patikroje
tam tikrose amzZiaus grupése [43]. [rodymy kokybés komponentui priskirta reikSmé pazymeta
,hevertinta”, nes nors naujos technologijos mini-HTA vertinime ir nurodyti pagrindiniai
literattiros Saltiniai, taciau nejvertinas $iy Saltiniy patikimumas.

Inovatyvumo komponentas vertintas ,,auksta” verte, kadangi $i technologija yra nauja ir
jdiegta tik vienoje sveikatos prieziliros jstaigoja Lietuvoje. Technologija jdiegta Vilniaus
universiteto ligoninés Santariskiy klinikose. (20 mini-HTA klausimas).

Reikalavimy personalui komponentas vertintas ,,zema” verte, kadangi dirbantis personalas
su Sia technologija turi praeiti apie 8 val. trukmés kursus, tai yra papildomas reikalavimas
personalui lyginant su $iuo metu taikoma technologija (15 mini-HTA klausimas).

Vietos reikalavimams priskyréme ,,lygi” reikSme, kadangi vertinime nurodoma, jog
technologija gali biti jrengta esamose patalpose (16 klausimas). Taciau misy atliktame
femtosekundinio lazerio mini-HTA vertinime nepaisant atsakymo, jog technologija gali biiti
jrengta turimose patalpose, minime jog biitinas tam tikras patalpy atitinkanciy gamintojo
reikalavimus pritaikymas. Todél galime diskutuoti ar visada galime tiksliai apibrézti esamag

situacijg, remiantis mini-HTA klausimu, ar $is aspektas yra paliekamas vertintojo nuomonei.
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Vengiant $aliskumo Sis komponentas femtosekundinio lazerio vertinime taip pat vertintas
,lygi“ reikSme.

Specialaus klausimo mini-HTA klausimyne apibréziancio technologijos priezilirg néra,
taCiau remiantis ekonominio vertinimo grupés klausimais, kur technologijos priezitrai
reikalingi lygiis kaStai lyginant su Siuo metu naudojama technologija, Sis komponentas
vertintas ,,lygi” reikSme.

Tiek sanaudy padidéjimo, tiek grynyjy islaidy komponentai vertinti ,,zema” reikSme, tai
stebime 1§ ekonomikos skyriuje apskaiciuoty kasty (23 ir 24 mini-HTA klausimai). Investicijy
komponentg vertinome ,,auksta” reikSme, kadangi nurodomi reikalingi kastai technologijos
diegimui lyginat su §iuo metu naudojama technologija (21 mini-HTA klausimas). Visos

nustatytos reikSmeés atitinkamam komponentui vaizduojamos 3 lenteléje (zr. 3 lentele).

4.1.2. Femtosekundinio lazerio atskiry komponenty vertés ir rizikos reikSmés

Femtosekundinio lazerio kataraktos operacijai saugumo komponentui priskirta
,auksta” reik§mé, kadangi mini-HTA vertinime nustatyta, kad §i technologija sumaZina
intraoperaciniy komplikacijy skai¢iy [40].

Klinikiné nauda vertinta kaip ,,auksta” kadangi 8 mini-HTA klausimo atsakyme
nurodoma, kad nors klinikiniy im¢iy tyrimais nenustatytas reikSmingas skirtumas vertinant
regéjimo asStrumg tarp femtosekundinio lazerio ir taikomos technologijos [40,42], taciau
dauguma tyrimy parodé, kad femtosekundinio lazerio pagalba tiksliai atliekama anga
priekingje kapsul¢je, Zymiai sumaZzino efektyvy fakoemulcifikacijos laika lyginant su
naudojama metodika, todél sumazéjo ragenos endotelio lgsteliy praradimas ir priekinio
segmento uzdegimas ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu[42].

Poveikio pacientui komponentas vertintas ,lygia“ reikSme, kadangi $i technologija
kaip ir naudojama Siuo metu nesukelia pacientams specifiniy etiniy ir psichologiniy
prieStaravimy ir nors pagerina regé€jimo astrumg, kaip ir §iuo metu naudojama technologija
kataraktos operacijai, tuo pagerindama pacienty kokybe, taciau atskiry studijy analizavusiy
gyvenimo kokybe taikant $ia technologijg triiksta [40].

Kasty efektyvumo komponentas vertintas ,,zema™ reikSme, kadangi literatiiroje
vertinancioje §ig technologija nurodoma, jog S§i technologija néra ekonomiskai efektyvi

lyginants su tradicine technologija kataraktos chirurgijoje[41,42].
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Jrodymy kokybé evrtinta ,,lygi“ reikSme, kadangi tik du tyrimai naudoti vertinant
femtosekundinj lazer] buvo sisteminés apzvalgos | tyrimg jtraukiancios atsitinktiniy imciy
tyrimus (7 mini-HTA klausimas).

Inovatyvumo komponentas vertintas ,,auksta” verte, kadangi femtosekundinis lazeris
kataraktos chirurgijoje pasaulyje taikomas keleta pastaryjy mety [39], o Lietuvoje jdiegtas
privaciose klinikose ir naudojamas refrakcinéje chirurgijoje, o apie technologijos taikyma
kataraktos chirurgijoje duomenys neskelbiami (20 mini-HTA klausimas).

Reikalavimy personalui komponentas vertintas ,,auksta” reikSme, kadangi personalas
dirbantis su §ia technologija turi dalyvauti mokymuose, bei turi biiti suformuota inZinieriaus —
technologo etatiné strukttra (15 mini-HTA klausimas).

Vietos reikalavimy komponentas vertintas ,,lygia“ reikSme, atsakymas nurodo, kad
esama technologija gali biiti jrengta esamose patalpose (16 mini-HTA klausimas). Nepaisant
to, kad technologijos pritaikymui patalpa turi atitikti gamintojo reikalavimus. Si riek§mé buvo
pasirinkta, siekiant iSvengti konkuruojanciy technologijy vertinimo S$aliSkumo, kadangi
lygiagreciai analizuojamos technologijos 3D mamografo mini-HTA vertinime néra
detalizuojamas galimas patalpy pritaikymas.

Technologijos prieziiiros komponentas vertintas ,,auksta“ reikSme, kadangi literattiros
Saltiniuose nurodoma, jog technologijos prieZitirai per metus gali biiti reikalinga nuo 35650
iki 44560 EUR [44] per metus (24 mini-HTA klausimas), be to reikalinga papildoma
technologo — inZinieriaus etatiné struktiira.

Tiek grynosios i§laidos, tiek sagnaudy padid¢jimas vertintas ,,aukSta“ reikSme, kadangi
dél reikalingy specifiniy vienkartiniy priemoniy naudojant $ig technologija [41,44], jstaigai
reikalingi papildomi kastai per metus, nei Siuo metu kompensuojamos tradicine technologija
atliekamos kataraktos operacijos i§ Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau VLK) (24 mini-HTA klausimas), taip pat padidéja ir kasStai tenkantys
vienam pacientui (23 mini-HTA Klausimas). Investicijy komponentas vertintas ,,auksta“
reikSme, nes norint jdiegti technologija reikalingi kastai ne tik technologijos jsigijimui
[41,44,45], bet ir esamy patalpy jrengimui pagal atitinkamo gamintojo reikalavimus (22 mini-
HTA klausimas). Visos nustatytos reiksmés kiekvienam komponentui pateiktos 3 lenteléje (zr.
3 lentelé).
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4.2. Administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy SPTV komponentams teikiami

svoriai

Analizuojant apklausos duomenis (zr. 2 lentel¢) nustatyta, kad abi grupeés (tiek
administracijos atstovai, tiek profiliniy kliniky vadovai) didesnius svorius teiké vertes
komponentams. Abi grupés didziausig svorj teiké naujos SPT saugumo ir klinikinés naudos
komponentams — 9 balus. Taip pat profiliniy kliniky vadovai didziausig svorj (9 balus) skyré
poveikio pacientui ir jrodymy kokybés komponentui, atitinkamai administracijos atstovai
Siems komponentams teiké maZesne reikSme (8 balus), taciau tai pakankamai didelé verté
analizuojant bendrajame kontekste. Maziausiai prioritety abi grupés skyré naujos
technologijos kasty efektyvumo ir inovatyvumo vertés komponentams, atitinkamai 7 balai
administracijos grupéje ir 8 balai abiems komponentams profiliniy kliniky vadovy grupéje.
StatistiSkai reikSmingas skirtumas, tarp abiejy grupiy teikiamy prioritety atskiriems vertés
komponentams nenustatytas.

Vertinant rizikos komponentus pastebétas skirtumas, tarp abiejose grupése komponentams
teikiamy verCiy. Didziausias prioritetas administracijos atstovy grupéjé buvo skiriamas
investicijy (9 balai), sagnaudy padidéjimo ir technologijos priezitisos (8 balai) komponentams.
Atitinkamai profiliniy kliniky vadovy grupéje buvo priskirti svoriai investicijy ir sagnaudy
padidéjimo komponentams (8 balai). Nors nebuvo nustatytas statistiSkai reikSmingas
skirtumas, taciau §j skirtumg galima paaiSkinti tuo, jog administracijos atstovai yra tiesiogiai
atsakingi uz léSy panaudojimg bei ligoninés ekonoming situacija, skirtingai nei profiliniy
kliniky vadovai, kuriem svarbesnis technologijos funkcionavimas. Didelé verté rizikos
komponentams profiliniy kliniky vadovy grupéje buvo skiriama reikalavimy pacientams ir
technologijos priezitiros (9 balo) bei vietos reikalavimo (8 balai) komponentams.

Atitinkamai administracijos atstovy grupéje pacienty ir vietos reikalavimy komponentams
skirti (5 balai). Nustatyta, jog statistiskai reikSmingai didesnj svorj reikalavimy personalui (5
ir 9 balo, p=0,002) ir vietos reikalavimy (5 ir 8 balai, p=0,006) komponentams skyré
profiliniy kliniky vadovy grupé lyginant su administracijos vadovy grupe. Sie skirtumai
parodo, jog profiliniy kliniky vadovy didesnis démesys skiriamas Siems komponentams yra
susijes su Siy sri¢iy administravimu profiliniy kliniky viduje, tuo tarpu kai administracijos
atstovy grupéje didesnis svoris buvo skiriamas investicijy ir sganaudy padidéjimo
komponentams ir tai galima susieti su strateginiu planavimu ir ligoninés kasty panaudojimu.

Abiejy grupiy nuomongs sutapo ir buvo skirti 7 balai grynyjy iSlaidy komponentui.
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Vertinant ir lyginant duomenis su Sampietro Colom ir kt. atliktu tyrimu Barselonoje[3]
stebime, kad autorés nustatyti sprendimy priéméjy prioritetai ir $io tyrimo duomenys
pasiskirsté panasiai. Barselonoje atliktame tyrime [3] buvo apklausiami sprendimy priéméjai
nacionaliniame ir ligoninés lygmenyje, skirtingai nei Siame tyrime kuriame buvo vertinta
vienos jstaigos darbuotojy t.y. administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy nuomoné.
Sampietro-Colom ir kt. atlikto tyrimo [3] ir masy atliktos apklausos metu nustatyti vadovy
didZiausi prioritai buvo teikiami vertés komponentams, bei didziausias démesys (8 — 9 balai)
buvo skiriamas saugumo, klinikinés naudos, paveikio pacientui ir jrodymy kokybés
komponentams. Mazesni svoriai (7 — 8 balai) tiek Barselonoje atlikto tyrimo metu tiek Sioje
apkalausoje buvo skirti kasty efektyvumo ir inovatyvumo komponentams.

Vertinant rizikos komponentams skiriamas vertes nustatytas Sio tyrimo apklausoje ir
Sampietro Colom ir kt. atlikto tyrimo metu [3], stebimos jog Sie svoriai yra mazesni nei vertés
komponenty, bei rizikos komponentams skiriami svoriai yra panasiis lyginant abu tyrimus.
Barselonoje atlikto tyrimo metu [3], nors autoré nenustaté statistiSkai reik§mingo skirtumo
tarp grupiy, teigiama, kad pasiskirstymas susijes tarp atitinkamy grupiy gali biti susijgs su
tam tikra rizika konkreiai grupei. Siame tyrime nustatytas reik§mingas vietos reikalavimy ir
personalo reikalavimy svoriy skirtumas grupése, atspindi tai. Sanaudy padidéjimo
komponentui $io tyrimo metu abi grupés skyré didesnj svorj lyginant su Barselonoje atliktu
tyrimu [3] (atitinkamai 8 balo ir 6 balai) tai gal buty galima paaiskinti esama skirtinga
ekonomine situacija bei sveikatos sistemos finansavimo skirtumus atskirose Salyse. Vertinant
abiejy tyrimy atskiriems rizikos komponentams skiriamas vertes, galima teigti, jog Zymesnio
skirtumo nestebime tarp administracijos atstovy grupés ir Barselonoje atlikto tyrimo
duomeny, tai galima paaiskinti jog Barselonoje atliktame tyrime buvo apklausiami tik
sprendimy priéméjai (nacionaliniame/regioniniame ir ligoninés lygmenyje) tuo tarpu Siame
tyrime be administracijos atstovy buvo apklausti ir profiliniy kliniky vadovai.

Apibendrinant apklausos duomenis stebime jog abi grupés didesnius prioritetus teikeé
vertés komponentams (saugumui, klinikinei naudai, jrodymy kokybei ir poveikiui pacientui)
bei Sie duomenys yra panasis su 2012 m. Barselonoje atlikto tyrimo [3] duomenimis. Tuo
tarpu vertinant rizikos komponentus iSsiskyré grupiy teikiami svoriai kiekvienam
komponentui. Administracijos vadovai didesnj démesj skyré investicijy, tuo tarpu profiliniy
kliniky vadovai reikalavimy personalui, vietos reikalavimy ir technologijos prieziiiros
komponentams. Tai paaiSkinama galima kiekvienos grupés atsakomybe, kuomet kylancios
rizikos gali biiti sprendziamos klinikos — skyriaus ar ligoninés mastu. Lyginant duomenis su

Barselonoje atliktu tyrimu [3], duomenys panasiis j administracijos atstovy grupés duomenis,
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bet Siame tyrime didesni svoriai skirti kasty komponentams, nurodo j skirtingg finansing

situacijg sveikatos sistemoje skirtingose Salyse.

4.3. SPT Vertés ir rizikos reikSmiy santykis, kaip sprendimy priémimo pagalbos priemoné

Pagal Sampietro-Colom ir kt.[3] nustatyta formule naudojant apskaiciuotos kiekvienos
naujos technologijos vertés ir rizikos reikSmes (zr. 4 ir 5 lentelés).

Nustatyta, jog 3D mamografo vertés reikSmé remiantis administracijos atstovy, profiliniy
kliniky vadovy ir bendra kiekvienam komponentui teikiamo svorio mediana pasiskirsté
atitinkamai 22; 25; 25. Tuo tarpu S$ios technologijos rizikos reikSmé skaiCiuojant su
administracijos atstovy, profiliniy kliniky vadovy ir bendra kiekvienam komponentui teikiamo
svorio mediana buvo atitinkamai -1; 2; 1.

DidZiausig jtaka vertés rodikliui tur¢jo ,auksta* reikSme vertinti klinikinés naudos,
poveikio pacientui, kasty efektyvumo ir inovatyvumo komponentai, bei ,,zema“ reikSme
jvertintas saugumo komponentas. Sios SPT bendra verté gali bati didesnés vertés, kadangi
,hevertinta® reikSme buvo priskirta jrodymy kokybés komponentui, kuris nebuvo nustatytas
analizuojant mini-HTA vertinima.

3D mamografo rizikos reikSmé nustatyta labai Zema (bendras galimas baly skai¢ius 54) ir
didziausig jtaka Sioms vertéms tur¢jo ,,zema* reikSme vertinti sgnaudy padid¢jimo ir grynyjy
i8laidy komponentai, bei ,,lygiomis* reikSmémis laikyti vietos reikalavimy ir technologijos
prieziliros komponentai. Naudojant administracijos atstovy komponentams priskiriamus
svorius §ios technologijos rizika nustatyta neigiama, tai yra todél jog buvo teikiami didesni
svoriai tiems rizikos komponentams, kuriy reik§més nustatytos kaip ,,zemos*.

Femtosekundinio lazerio nustatytos vertés reikSmés remiantis administracijos atstovy,
profiliniy kliniky vadovy ir bendra kiekvienam komponentui teikiamo svorio mediana
nesiskyré ir buvo lygi 18 baly. O Sios technologijos rizikos reikSmé skaiciuojant su
administracijos atstovy, profiliniy kliniky vadovy ir bendra kiekvienam komponentui teikiamo
svorio mediana buvo atitinkamai 37; 41; 39.

Sios technologijos vertés reikmei didziausia jtaka turéjo ,auksta reik§me vertinti
saugumo, klinikinés naudos ir inovatyvumo komponentai, bei ,,zema* reikSme jvertintas kasSty
efektyvumo komponentas. Femtosekundinio lazerio naudojamo kataraktos chirurgijai didelés
jtakos vertés reikSmei neturéjo ,lygia“ reikSme jvertinti poveikio pacientui ir jrodymy

kokybés komponentai.
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Femtosekundinio lazerio rizikos reikSmé nustatyta didelé, kadangi penkiems i§ SeSiy
rizikos komponenty buvo priskirta ,,auksta® verté. Siems komponentams jtaka daré didelé
technologijos kaina ir su jos priezitira bei papildomomis priemonémis susij¢ kastai [41,44,45].
Vietos reikalavimy komponentas buvo vertintas ,lygia“ reikSme.

Lyginant SPT nustatytas vertés ir rizikos reikSmes naudojant atskiry grupiy kiekvienam
komponentui teikiamg svor] stebime nezymius skirtumus, kuomet nustatyta teigiama ar
neigiama komponento reikSmé atitinka grupés tam tikram komponentui teikiama didesnj
svorj. Sis skirtumas labiau i§ry$kéja rizikos reikiméje (3 baly skirtumas 3D mamografo
rizikos reikSméje ir 4 baly skirtumas femtosekundinio lazerio rizikos reikSmeje), kuomet
profiliniy kliniky vadovy grup¢je teikiamas statistiSkai reikSmingai didesnis svoris vietos
reikalavimy ir reikalavimy personalui komponentams. Sis skirtumas neatspindi konkrecios
situacijos, o tik bendra konkrecios technologijos rizikg ir verte. Taip pat svoriy skirtumai turi
tik daling ir daugumoje atvejy nezymia jtaka, kadangi kriting reikSme¢ vertés ir rizikos
rodikliams turi nustatyta atskiro komponento reikSmé naudojant mini-HTA vertinimus (auksta
= 1; lygi = 0; nevertinta = 0; Zema = -1;). Skirtumas tarp grupiy teikiamy svoriy atskiriems
komponentams néra labai svarbus, ir nesuteikia papildomos informacijos lyginant naujas SPT
tarpusavyje (zr. 1 diagrama). Kuomet stebimas aiskus riziky ir ver¢iy santykiy pasiskirstymas
tarp konkuruojan¢iy SPT. Siuo atveju abiejy naujy technologijy (3D mamografas ir
femtosekundinis lazeris kataraktos chirurgijoje) rizikos ir vertés santykis stipriai iSsiskyre.
Todel atskiry grupiy komponentams teikiamy svoriy skirtumas nebuvo labai svarbus. Tad
vertinant konkuruojanciaus naujas technologijas verta naudoti abiejy grupiy teikiamy svoriy
kiekvienam komponentui bendrg mediang, kaip ir Sampietro-Colom ir kt.[3] tyrimo metu,
kuomet galime jvertinti SPT abiems grupéms vertingais aspektais (Zr. 2 diagrama). Ir
nepaisant to, tikétina, kad $iuo metodu vertinant panasSios rizikos ir vertés technologijas ir
norit pabrézti tam tikrai grupei svarbius aspektus turétuméme remtis tam tikros grupés
komponenty svoriy medianomis.

Vertinant diagrama galima teigti, kad 3D mamografas naudojamas profilaktinéje kriity
vézio patikroje, turintis minimalig rizikg sveikatos prieziiiros jstaigai, bei suteikiantis
pakankamai aukS$tg teigiamg jtaka pacientui yra pranaSesné¢ nauja SPT, nei didelg¢ rizika
turintis ir mazesn¢ teigiama reik§me pacientui teikiantis femtosekundinis lazeris naudojamas
kataraktos chirurgijoje. Si SPT vertés ir rizikos santykio iSraiska sprendimy priéméjams,
atspindi lyginamy technologijy skirtumas, taciau nesuteikia informacijos apie tam tikras su
technologijomis susijusias specifikas. Tg sprendimy priéméjas gali vertinti mini-HTA

formoje.
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ISVADOS

1. Jvertintos naujy sveikatos priezitiros technologijos atskiry komponenty vertés ir
rizikos reik§més bei jy skaitinés iSraiskos, naudojant mini-HTA vertinima, suteikia
galimybe $ias reikSmes naudoti tolimesniai naujy sveikatos prieziiiros technologijy
vertinimo analizei, kaip sprendimo priémimo pagalbos metodo pagrinda.

2. Nustatytas Lietuvos sveikatos mokslo universiteto ligoninés Kauno Kkliniky
administracijos atstovy ir profiliniy kliniky vadovy atskiriems sveikatos priezitiros
technologijy vertinimo komponentams teikiamas svoris atspindi atskiriems
komponentams teikiamus prioritetus ir yra svarbus Kriterijus iliustruojant naujas
sveikatos prieziiros technologijas ligoninés lygmenyje. Nustatytas statistiSkai
reikSmingas skirtumas tarp grupiy skiriamy svoriy atskiriems rizikos komponentams,
atspindi kiekvienos grupés su naujomis sveikatos priezitiros technologijy diegimu

3. Naujy sveikatos priezitros technologijy rizikos ir vertés santykis aiSkiai iSskiria
sveikatos priezitros technologijas ir gali biiti naudojamas, kaip papildoma sprendimy
priémimo pagalbos priemoné LSMUL KK svarstant naujy Sveikatos prieziiiros

technologijy diegima.
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PRAKTINES REKOMENDACIJOS

1. Mini-HTA klausimynas gali bati naudojamas, kaip priemoné vertinant SPT ligoninés
lygmenyje Lietuvoje, kuomet SPTV yra susijgs su ribotomis finansinémis
galimybémis ir laiko sagnaudomis.

2. Atliekant mini-HTA vertinimg bitinas, ne tik geras visy naujos technologijos aspekty
apibiidinimas pagal numatytus klausimus, bet ir puikus vertintojo bendradarbiavimas
su sveikatos priezilitos jstaigos atitinkamy skyriy ir padaliniy atstovais: gydytojais,
finansininkais, statistikos bei techninés prieZzitiros specialistais ir kt..

3. Siame darbe analizuotas sprendimy priemimo pagalbos metodas yra
rekomenduojamas, kaip lengvai pritaikomas Lietuvos sveikatos prieziiiros jstaigose ir
gali biiti naudojamas kaip papildoma priemoné sprendimy priémimui renkantis nauja
technologija.

4. Naudojant sprendimy priémimo pagalbos priemone reikéty atsizvelgti ne tik |
sprendimy priémejy (administracijos atstovy), bet ir j profiliniy kliniky vadovy
teikiamus svorius atskiriems komponentams, nes tai yra susij¢ su technologijos
diegimu, prieziiira bei ZzmogiSkyjy istekliy valdymu.

5. Ateityje reikéty jvertinti ir palyginti Siuo metodu komponentams teikiamy svoriy
skirtumus lokaliame/ligoninés - administracijos darbuotojy ir nacionaliniame -

sprendimus sveikatos prieziliros srityje priimanciy specialisty lygmenyse.
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PRIEDAI
1 priedas
Mini HTA forma
1-3 klausimai: Jvadas

1. Pasitlymo teikéjas (ligonine, klinika, tarnyba ir kt. bei teikiantysis asmuo)
2. Sveikatos technologijos pavadinimas ir paskirtis
3. Pasitilymo teikime dalyvaujancios Salys (ligoning, klinika, tarnyba ir kt.)

4-12 klausimai: Technologija

4. Tiksli indikacija (-os), kuriai bus taikoma sitiloma technologija.
5. Kuo sitloma technologija yra nauja lyginant su dabar taikoma praktika?

6. Ar pasitlymo teikéjas (ar kitos institucijos) atliko su nauja technologija susijusios

literatiiros apzvalga?

7. Nurodykite svarbiausius literatiiros Saltinius (su nuorodomis ] internetinj Saltinj) ir

jvertinkite Saltinio patikimuma.

8. Koks sitlomos technologijos poveikis pacientams (diagnozei, gydymui, prieziiirai,

reabilitacijai ir prevencijai)?

9. Ar siuloma technologija sukelia papildomg rizika, nepageidaujamus poveikius ar

kitokius nepageidaujamus reiSkinius?

10. Ar Siuo metu yra vykdomi dar nepasibaige sitilomos technologijos efektyvumo tyrimai

Lietuvoje ar uzsienyje?

11. Ar sitiloma technologija yra rekomenduojama Lietuvos sveikatos prieZiiiros institucijy

(pvz. SAM), mediky asociacijy ir pan.? Jei taip nurodykite institucijas.

12. Ar pasitilymo teikéjas (ligonine, klinika, tarnyba ir kt. ar teikiantysis asmuo) anksciau

jau teike tokj arba panaSy pasiiilyma?

13-14 klausimai: Pacientas

13. Ar sitloma technologija sukelia specifiniy etiniy ar psichologiniy svarstymy?
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Ar siiiloma technologija jtakoja pacienty gyvenimo kokybe, socialing ar darbingumo

situacijg?

15-20 klausimai: Organizacija

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Koks sitilomos technologijos poveikis organizacijos personalui vertinant informavima,

mokymus ar darbo aplinka?

Ar sitiloma technologija gali buti jdiegta esamoje fizinéje bazéje (patalpos,
infrastrukttira).
Ar sitiloma technologija turés poveikj kitiems ligoninés padaliniams (profilinéms

klinikoms, skyriams, tarnyboms ir pan.) ar ligoninés teikiamoms funkcijoms?

Kaip situloma technologija paveiks bendradarbiavimg su kitomis ligoninémis,
regionais, pirminés sveikatos priezitiros grandimi ir kaip pakeis reikalaujamus gydymo

algoritmus?
Kada sitiloma technologija galéty biiti jdiegta?

Ar sitiloma technologija idiegta kitose Lietuvos ligoninése ar uzsienyje?

21-26 klausimai: Ekonomika

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Kokie pradiniy investicijy kastai? (pvz. jrangos jsigijimas, atnaujinimas, mokymai ir

pan.)

Kokie numatomi veiklos rezultatai naudojant sitilomg technologija? (veiklos rezultatai
iSreiSkiami (iSrasyty) pacienty, ambulatoriniy apsilankymy, lovadieniy skai¢iumi ir

pan.)
Kokie ligonin¢je numatomi papildomi ar sutaupyti kastai tenkantys vienam pacientui?

Kokie ligoningje numatomi papildomi ar sutaupyti kastai per vienerius ir per keletg

mety?
Kokie papildomi ar sutaupyti kastai tikétini kitoms ligoninéms, sektoriams ir pan.?

Kokie galimi Siy skai¢iavimy netikslumai? Kuriy parametry pasikeitimas gali turéti

didziausig jtaka?
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2 priedas

Naujy sveikatos technologiju vertinimo metodikos pritaikymas LSMUL KK

LSMUL Kauno kliniky Inovacijy vertinimo ir diegimo tarnyba bei LSMU Visuomenés
sveikatos fakulteto III kurso magistrantas Edvinas Dainius atlieka tyrima, kurio tikslas
pritaikyti LSMUL KK sprendimy priémimo pagalbos metods, skirtg palyginti naujas
sveikatos technologijas, kuomet vertinimai atliekami naudojant mini sveikatos technologijos
vertinimo analizés metodg (angl. mini-HTA). Metode svarbig reikSm¢ turi su sprendimy
priémimu susijusiy vadovy teikiami prioritetai atskiriems su naujomis sveikatos
technologijomis susijusiems komponentams. Siekiant metodg pritaikyti LSMUL Kauno
klinikoms svarbu jvertinti Sioje jstaigoje dirbanciy vadovy teikiamus prioritetus diegiant
naujas technologijas.

Tyrimo anketa

Kiekvienam Zemiau iSvardintam kriterijui, kuris svarbus renkantis naujg sveikatos
technologija (naujoms sveikatos technologijoms priskiriama diagnostiné, medicininé
aparatiira, gydymo metotodai ir t.t.), paskirkite nurodyto komponento svarbg nuo visiskai
nesvarbaus (1) iki labai svarbaus (9) atitinkamai apvedant pasirinktg atsakymo skaiciy.
Renkantis naujas sveikatos technologijas man yra svarbu: Visiskai nesvarbu Labai svarbu

1) Saugumas (galimi nepageidaujami reiskiniai pacientui) |12 |3 |4 |5|/6|7 8|9

2) Kilinikiné nauda (moksliniais jrodymais pagristasnaujos |1 |2 3|4 |5|/6|7 8|9
sveikatos technologijos veiksmingumas/efektyvumas,
palyginimas su dabar naudojamy technologijy
efektyvumu)

3) Poveikis pacientui (etiniy, psichologiniy ir gyvenimo 112|3|4|5(6|7|8]9
kokybés klausimai susije su nauja sveikatos
technologija)

4) Kasty-efektyvumas (publikuoty ekonominio 112(3(4|5(6]7|8|9
efektyvumo tyrimy ir jy rezultaty prieinamumas)
5) Irodymy kokybé (naujos technologijos moksliniy 112(3|4|5(6]7|8|9

irodymy kokyb¢ jvertinta naudojant kokybeés skales pvz.
SIGN, GRADE, Oxford EBM)

6) Inovatyvumas (naujos technologijos naujoviskumo 112|3|4|5(6|7|8]9
lygis)
7) Reikalavimai personalui (darbuotojy kvalifikacija, 112|3|4|5({6|7|8]9

mokymy poreikis naudotis nauja technologija)

8) Vietos reikalavimai (fizinés erdvés poreikis kur nauja 112|3|4|5(6|7|8]9
technologija bus pastatyta/jdiegta, kad galéty gerai
veikti)

9) Technologijos priezitira (klausimai susij¢ su naujos 112|3|4|5(6|7(8]9
sveikatos technologijos priezitira ir/ar sklandaus darbo
organizavimu)

10) Sanaudy padidéjimas (kainos padidéjimas vienam 1(2|3/4|5/6|7[8|9
atvejui naudojant naujg technologija, lyginant su turima
alternatyva)

11) Grynosios islaidos (skirtumas mokétojams tarp naujos 112(3|4|5(6]7|8|9
technologijos ir turimos alternatyvos)

12) Investicijos (poveikis bendram ligoninés biudzetui 112|3|4|5(6|7|8]|9
Jsigyjant naujg sveikatos technologija)

Dékojame uz atsakymus!
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3 priedas

ek
L

LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETAS

BIOETIKOS CENTRAS

Kodas 302536989, A. Mickevitiaus g. 9, LT-44307 Kaunas,tel.: (8 37) 327233, viet..tel.: 5121, www.lsmuni.lt., el.p.: sochumkatedra@]lsmuni.lt

Medicinos akademijos (MA) 2015-05-07 Nr. 8Lc-UsU(ty)- #32
Antrosios pakopos studijy programa —

VISUOMENES SVEIKATOS VADYBA

I11 k. stud. Edvinui Dainiui

DEL PRITARIMO TYRIMUI

LSMU Bioetikos centras, jvertings (MA) antrosios pakopos studijy programos —
VISUOMENES SVEIKATOS VADYBA (neakivaizd. studijos) III k. stud. Edvino Dainiaus
(mokslinio darbo vadovas: dr. Mindaugas Stelemékas, Sveikatos tyrimy institutas) mokslinio-
tirlamojo darbo temos: ,,Naujy sveikatos technologijy vertinimo metodikos pritaikymas LSMUL
KK* tirlamojo darbo anotacijg, tiriamojo asmens informavimo formg, tirlamojo asmens
informuoto sutikimo forma ir anketa, kurie leidZia spresti, jog planuojamame tyrime neturéty

biiti pazeistos tiriamojo teisés, todél Siam tyrimui pritariama.

7/ /\ / ‘ ?‘
/‘/
Bioetikos centro vadovo pavaduotoja ( 7 /) % prof. Z. Liubarskiené
s
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4 priedas
3D mamografo mini-HTA vertinimas
1-3 klausimai: Ivadas

1. Pasiiilymo teikéjas (ligoniné, klinika, tarnyba ir kt. bei teikiantysis asmuo).

LSMUL KK Profilaktiniy programy koordinavimo tarnyba.

2. Sveikatos technologijos pavadinimas (lietuviskai ir angliSkai) ir paskirtis.

3D mamography; tomosynthesis; Digital mamography plus tomosynthesis etc.

3. Pasiiilymo teikime dalyvaujancios Salys (ligoniné, klinika, tarnyba ir kt.).

LSMUL KK Inovacijy vertinimo ir diegimo tarnyba ir LSMUL Profilaktiniy programy
koordinavimo tarnyba.
4-12 klausimai: Technologija

4. Tiksli indikacija (-os), kuriai bus taikoma siiiloma technologija.

Profilaktininé kriities vézio patikra -> priklausymas rizikos amziaus grupei — 50-69
mety amzius. [prastiniais metodais nustatyti pakitimai kriityse.

5. Kuo sitiloma technologija yra nauja lyginant su dabar taikoma praktika?

3D mamografinio tyrimo metu kratys yra skanuojamos mazos dozés rentgeno
spinduliais, o sugeneruoti ir kompiuterine programa apdoroti vaizdai suteikia galimybe matyti
erdvinj krities vaizda taip pat ir generuoti jprastines mamografines nuotraukas. Siuo metu
LSMUL KK veikia du mamografai skaitmeninis bei mechaninis, kurie suteikia galimybe
daryti dvejy pjiiviy (jprastines) mamografines nuotraukas.

6. Ar pasiilymo teikéjas (ar Kkitos institucijos) atliko su nauja technologija

susijusios literatiiros apzvalga?
Taip
7. Nurodykite svarbiausius literatiiros Saltinius (su nuorodomis j internetinj $altinj)

ir jvertinkite Saltinio patikimumg.

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital

Mammography (http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018)

Comparison of Digital Mammography Alone and Digital Mammography Plus
Tomosynthesis in a Populationbased Screening Program
(http://pubs.rsna.org/doi/pdf/10.1148/radiol.12121373)



http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1883018
http://pubs.rsna.org/doi/pdf/10.1148/radiol.12121373
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Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study
(http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1470204513701347)

Value analysis of digital breast tomosynthesis for breast cancer screening in a
commercially-insured us population
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4296908/)

The TOMMY trial: a comparison of TOMosynthesis with digital MammographY in the

UK NHS Breast Screening Programme - a multicentre retrospective reading study comparing
the diagnostic performance of digital breast tomosynthesis and digital mammography with

digital mammography alone (http://www.journalslibrary.nihr.ac.uk/hta/volume-19/issue-

4#tplain-english-summary)

Changes in recall type and patient treatment following implementation of screening

digital berast tomosynthesis. (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25247407)

8. Koks siiilomos technologijos poveikis pacientams (diagnozei, gydymui,

priezitirai, reabilitacijai ir prevencijai)?

Pagrindinis skaitmeninés 3D mamografijos privalumas lyginant su tradicine 2D
mamografija yra tai, kad pastaroji suteikia galimybe¢ matyti rySkesn;j kriities audinio vaizdg ir
todel tiksliau jvertinti kriityje fiksuojamy dariniy kilme. Tai leidZzia sumazinti klaidingai
teigiamy diagnoziy skaiCiy, ir taip sumazinti papildomy diagnostiniy procediiry poreikj bei su
tuo susijusj, paciento patiriamg diskomforta; taip pat $i technologija gali padéti padidinti
teisingai, ankstyvose stadijose, aptikty atvejy skaiCiy. 3D mamografiné sistema gali biiti
komplektuojama su stereotaskinés biopsijos jranga, Si jranga i§ esmés nesiskiria nuo jrangos
naudojamos su tradiciniu skaitmeniniu mamografu, taciau, ja naudojant su 3D mamografo
biopsija galima paimti i§ dariniy kurie matomi tik su 3D mamografu. Studijy lyginanciy
stereotaSking biopsija atlickamg 3D mamografu ir 2D skaitmeniniu mamografu rasti
nepavyko.

9. Ar siilloma technologija sukelia papildoma rizika, nepageidaujamus poveikius

ar kitokius nepageidaujamus reiSkinius?

Vienintelis Zinomas Salutinis technologijos poveikis yra mazdaug dvigubai, lyginant su

Jprastine praktika, padidéjanti paciento apSvita. Kiti Salutiniai reiskiniai literatiiroje neminimi.


http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1470204513701347
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4296908/
http://www.journalslibrary.nihr.ac.uk/hta/volume-19/issue-4#plain-english-summary
http://www.journalslibrary.nihr.ac.uk/hta/volume-19/issue-4#plain-english-summary
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25247407
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10. Ar Siuo metu yra vykdomi dar nepasibaige sitilomos technologijos efektyvumo

tyrimai Lietuvoje ar uZsienyje?

Apie Lietuvoje vykdomus technologijos efektyvumo tyrimus informacijos néra,
pasaulyje vykdomi tyrimai apradyti pateiktuose literatiiros Saltiniuose. Siuo metu
technologijos pritaikomas jau yra pagristas tyrimais jtraukusiais keliasdesimt tukstanciy
pacienty.

11. Ar sitloma technologija yra rekomenduojama Lietuvos sveikatos priezitiros

institucijy (pvz. SAM), mediku asociacijy ir pan.? Jei taip nurodykite institucijas.

Apie oficialias sveikatos prieziliros veikla Lietuvoje koordinuojanciy institucijy
rekomendacijas dél 3D mamografijos naudojimo jprastinéje profilaktinéje patikroje
informacijos néra. Taip pat nepavyko aptikti tarptautiniy organizacijy rekomendacijy uz ar
pries Sios technologijos naudojima.

12. Ar pasiulymo teikéjas (ligoniné, klinika, tarnyba ir kt. ar teikiantysis asmuo)

anksciau jau teiké tokj arba panasy pasitlyma?

Ne
13-14 klausimai: Pacientas

13. Ar siuloma technologija sukelia specifiniy etiniy ar psichologiniy svarstymy?

Ne
14. Ar siiloma technologija jtakoja pacienty gyvenimo kokybe, socialine ar

darbingumo situacijg?

Technologijos pritaikymas kasdienin¢je praktikoje turéty sumazinti papildomy
diagnostiniy tyrimy poreikj, taip pat su klaidingai teigiamomis diagnozémis ir papildomy

tyrimy poreikiu susijusj stresg bei nerima.

15-20 klausimai: Organizacija
15. Koks sitilomos technologijos poveikis organizacijos personalui vertinant

informavima, mokymus ar darbo aplinka?

Vadovaujantis JAV taikoma praktika personalas dirbsiantis su 3D mamografu turi

praeiti = 8 val. mokymus.
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16. Ar siuloma technologija gali biiti jdiegta esamoje fizinéje bazéje (patalpos,

infrastruktiira).

3D mamografas gali buti jrengtas turimose patalpose.
17. Ar siuloma technologija turés poveikj Kkitiems ligoninés padaliniams
(profilinéms klinikoms, skyriams, tarnyboms ir pan.) ar ligoninés teikiamoms

funkcijoms?

Technologijos pritaikymas galimai galéty sumazinti chirurgy — mamology darbo krtvj.
Siuo metu dél didelio pacienty srauto patekimas pas §iuos specialistu KK yra sudétingas.

18. Kaip sitiloma technologija paveiks bendradarbiavimg su kitomis ligoninémis,
regionais, pirminés sveikatos priezitiros grandimi ir kaip pakeis reikalaujamus gydymo

algoritmus?

Nevertinta.

19. Kada siiloma technologija galéty buti idiegta?

Nevertinta.

20. Ar sinloma technologija jdiegta kitose Lietuvos ligoninése ar uZsienyje?

Iranga jdiegta Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikose.
21-26 klausimai: Ekonomika
21. Kokie pradiniy investiciju kasStai? (pvz. jrangos jsigijimas, atnaujinimas,

mokymai ir pan.)

Preliminari jrangos kaina 300000 EUR.
22. Kokie numatomi veiklos rezultatai naudojant siiiloma technologija? (veiklos
rezultatai iSreiSkiami (iSraSyty) pacienty, ambulatoriniy apsilankymy, lovadieniy

skaifiumi ir pan.)

Siuo metu atliekama 4200 profilaktiniy patikrinimy per metus. Numatomas profilaktiniy
patikrinimy augimas 10 - 30 proc., tad idiegiant naujg technologija bty atlickama apie 5460
profilaktiniy patikrinimy per metus.

23. Kokie ligoninéje numatomi papildomi ar sutaupyti kastai tenkantys vienam

pacientui?

Priklausomai nuo didéjanciy profilaktiniy patikry skai¢iaus (10 — 30 proc.) sutaupyti
kasStai tenkantys vienam pacientui galéty biiti 6 — 7 EUR.
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24. Kokie ligoninéje numatomi papildomi ar sutaupyti kastai per vienerius ir per

keleta mety?

Idiegus naujg technologija priklausomai nuo profilaktinio patikrinimy skaiciaus
didéjimo (10 — 30 proc.), bei skaiiuojant jog Siuo metu su naudojama technologija iSlaidos
sudaro apie 53000 EUR (personalo etatiné struktiira - 49230 EUR, technologijos aptarnavimas
- 2890 EUR, medziagos - 1450 EUR), o su numatoma technologija 42570 EUR (personalo
ctatiné struktiira 38230 EUR, technologijos aptarnavimas - 2890 EUR, medziagos - 1450
EUR) per metus, tai sutaupyti kastai per vienerius galéty biiti atitinkamai nuo 28120 EUR iki
39120 EUR.

25. Kokie papildomi ar sutaupyti kaStai tikétini kitoms ligoninéms, sektoriams ir

pan.?

Idiegus technologija numatomas paslaugy skaiciaus did¢jimas. Tai gali neZymiai
sumazinti atliekamy paslaugy skaiciy ir tuo paciu gaunamas pajamas kitose ligoninése.
26. Kokie galimi Siy skaic¢iavimy netikslumai? Kuriy parametry pasikeitimas gali

turéti didZiausia jtaka?

Tikétini $iy skaiCiavimy netikslumai galimi jeigu nebuty planuoto profilaktiniy
patikrinimo skaiciaus didéjimo, taip pat jeigu biity pakeista VLK kompensuojamo

profilaktinio patikrinimo suma.
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5 priedas
Femtosekundinio lazerio mini-HTA vertinimas
1-3 klausimai: Ivadas

1. Pasiiilymo teikéjas (ligoniné, klinika, tarnyba ir kt. bei teikiantysis asmuo)

Edvinas Dainius, LSMU Visuomenés sveikatos fakulteto, Visuomenés sveikatos vadybos
iStestiniy studijy III magistrantas (pasitilymas yra skiriamas patikrinti sprendimy priémimo
pagalbos priemon¢ LSMUL KK).

2. Sveikatos technologijos pavadinimas ir paskirtis.

Femtosekundinis lazeris (angl. Femtosecond laser) tai infraraudonyjy bangy lazeris, kurio
pagrindinis aspektas yra greitis kuriuo skleidziama $viesa. Skleisdamas ultratrumpus pulsus,
trukmé - 10™ sek., lazeris nesukelia aplinkiniy audoniy paZeidimo ir yra panaudojamas
oftalmologijoje[44]. Femtosekundiné lazeriné technologija, nuo 2001 m. kaip nauja
technologija naudojama refrakcinéje akiy chirurgijoje, ir pastaraisiais metais plétojama
kataraktos operacijose[39].

3. Pasitiilymo teikime dalyvaujancios Salys (ligoniné, klinika, tarnyba ir kt.)

LSMUL KK Inovacijy vertinimo ir diegimo tarnyba, stud. Edvinas Dainius.

4-12 klausimai: Technologija

4. Tiksli indikacija (-os), kuriai bus taikoma sitiloma technologija.

Femtosekundinis lazeris numatomas naudoti kataraktos chirurgijoje: atliekant tikslius
ragenos pjuvius, priekin] kapsulés pjuvi bei leSiuko suskaidymg. Regéjimo aStrumo
sumazéjimas — pagrindiné indikacija kataraktos chirurgijai[46].

5. Kuo siiiloma technologija yra nauja lyginant su dabar taikoma praktika?

Siuo metu kataraktos chirurgijoje taikomas fakoemulcifikacijos metodas. Kuomet
mikrochirurgine mechanine technika atlickamas mazas pjtvelis ragenoje, suformuojama anga
priekinéje kapsul¢je (kapsuloreksis) ir fakoemulsifikatoriumi, naudojant Zemo daZnio
ultragarsa, susmulkinamas ir susiurbiamas leSiuko branduolys, po to kitu instrumentu
aspiruojamos zievinés struktiros. I likusi lesiuko kapsuliy maiselj pro maza pjuvi galima
implantuoti dirbtinj 1¢8j[46]. Femtosekundinis lazeris naudojamas visuose trijuose etapuose:
atliekant tiksly pjtvelj ragenoje, kapsuloreksis, bei pasalinant lesiuka[44]. Metodas parodo
puikius rezultatus kalbant apie tikslig ragenos pjuvj, tikslig kapsulés incizija, bei saugesng ir

lengviau techniSkai atlickama leSiuko suskaidymg[47].
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6. Ar pasitilymo teikéjas (ar Kitos institucijos) atliko su nauja technologija susijusios
literatiiros apzZvalga?
Ne, pasitilymo teikéjas neatliko iSsamios Su nauja sveikatos technologija susijusios
literatiiros apzvalgos.
7. NurodyKkite svarbiausius literatiiros Saltinius (su nuorodomis j internetinj Saltinj) ir
jvertinkite Saltinio patikimuma.
Irodymy lygis nustatytas remiantis Oksfordo yrodymais pagristos medicinos centro
rekomendacijomis (angl. Oxford Centre for Evidence-Based Medicine).
2011 Levels of Evidence, http://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/06/CEBM-

Levels-of-Evidence-2.1.pdf. Pagrindiniais literatiros Saltiniais mini-HTA vertinime naudoti

aukscCiausig jrodymy lygj turintys tyrimai Nr. 4 ir Nr. 5 t.y. sisteminés apzvalgos | tyrima
itraukiancios atsitiktiniy im¢iy tyrimus.
1. Donaldson KE, Braga-Mele R, Cabot F, Davidson R, Dhaliwal DK, Hamilton R, et al.
Femtosecond laser—assisted cataract surgery. J Cataract Refract Surg. 2013
Nov;39(11):1753-63. (jrodymy lygis 1V)

2. Nagy Z, Takacs A, Filkorn T, Sarayba M. Initial Clinical Evaluation of an Intraocular
Femtosecond Laser in Cataract Surgery. J Refract Surg. 2009 Dec 1;25(12):1053-60.

(jrodymy lygis III)

3. Moshirfar M, Churgin DS, Hsu M. Femtosecond Laser-Assisted Cataract Surgery: A
Current Review. Middle East Afr J Ophthalmol. 2011;18(4):285-91.(jrodymy lygi 1V)

4. Quinones A, Gleitsmann K, Freeman M, Fu R, O’Neil M, Motu’apuaka M, et al. Benefits
and Harms of Femtosecond Laser Assisted Cataract Surgery: A Systematic Review
[Internet]. Washington (DC): Department of Veterans Affair. 2013 [cited 2015 May
7]. Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK185089/(jrodymy lygis I)

5. Health Policy Advisory Committee on Technology Technology. Brief Update.
Femtosecond lasers for cataract surgery [Internet]. 2014 [cited 2015 May 7]. Available
from: http://www.health.qld.gov.au/healthpact (jrodymy lygis I)

6. Chen M. A Review of Femtosecond Laser Assisted Cataract Surgery for Hawai‘i. Hawaii

J Med Public Health. 2013 May;72(5):152-5. (jrodymy lygis III)


http://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/06/CEBM-Levels-of-Evidence-2.1.pdf
http://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/06/CEBM-Levels-of-Evidence-2.1.pdf
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7. Abell RG, Vote BJ. Cost-Effectiveness of Femtosecond Laser-Assisted Cataract Surgery
versus Phacoemulsification Cataract Surgery. Ophthalmology. 2014 Jan;121(1):10-6
(irodymy lygis III).

8. Uy HS, Edwards K, Curtis N. Femtosecond phacoemulsification: the business and the
medicine. Curr Opin Ophthalmol. 2012 Jan;23(1):33-9. (nevertintas)

9. Lubahn JG, Donaldson KE, Culbertson WW, Yoo SH. Operating times of experienced
cataract surgeons beginning femtosecond laser-assisted cataract surgery. J Cataract
Refract Surg. 2014 Nov;40(11):1773-6. (jrodymy lygis IV)

8. Koks siiillomos technologijos poveikis pacientams (diagnozei, gydymui, prieZiurai,
reabilitacijai ir prevencijai)?

Vertinat kataraktos operacija dazniausiai analizuojami kriterijai yra koreguotas regéjimo |
tolj astrumas ir efektyvus fakoemulsifikacijos laikas, kuris salygoja sumazéjusi pooperaciniy
komplikacijy skai¢iy ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu[40]. Ivertinus klinikiniy iméiy
tyrimus nenustatytas reikSmingas skirtumas vertinant regéjimo aStrumg tarp femtosekundinio
lazerio ir taikomos technologijos[40,42]. Dauguma tyrimy parodé, kad femtosekundinio
lazerio pagalba tiksliai atlickama anga priekingje kapsuléje, zZymiai sumazino efektyvy
fakoemulcifikacijos laika lyginant su naudojama metodika, tod¢l sumazéjo ragenos endotelio
lasteliy praradimas ir priekinio segmento uZdegimas ankstyvuoju pooperaciniu
laikotarpiu[42].

9. Ar sitiloma technologija sukelia papildoma rizika, nepageidaujamus poveikius ar
kitokius nepageidaujamus reiskinius?

Sisteminés apzvalgos metu nustatytas mazas intraoperaciniy komplikacijy skaicius lyginant
su naudojama technologija (jrodymy lygis vidutinis)[40]. Kai kurie autoriai nurodo didesnj
akispiidj operacijos metu naudojant femtosekundinj lazerj (jrodymy lygis Zzemas)[40].
Atsitiktiniy im¢iy tyrimai nenustaté statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp pooperaciniu
komplikacijy daznio lyginant technologija su §iuo metu naudojama [40]. Yra jrodymy, kad
femtosekundinis lazeris sumaZzino efektyvy fakoemulcifikacijos laika, tuo sumaZzindamas

priekinio segmento uzdegimg ankstyvuoju periodu[42].
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10. Ar Siuo metu yra vykdomi dar nepasibaige sitilomos technologijos efektyvumo
tyrimai Lietuvoje ar uZsienyje?

Duomeny apie sitllomos technologijos tyrimus Lietuvoje nepavyko rasti. Uzsienyje tesiami
efektyvumo tyrimai, taciau nepaisant to $i technologija yra patvirtinta Amerikos maisto ir
vaisty administracijos[40,42,48].

11. Ar siiloma technologija yra rekomenduojama Lietuvos sveikatos priezitiros
instituciju (pvz. SAM), mediky asociaciju ir pan.? Jei taip nurodykite institucijas.

Nerasta duomeny jog $i technologija yra rekomenduojama Lietuvos sveikatos prieziliros
institucijy.

12. Ar pasialymo teikéjas (ligoniné, klinika, tarnyba ir kt. ar teikiantysis asmuo)
anksciau jau teiké tokj arba panasy pasitilyma?

Neteike.

13-14 klausimai: Pacientas

13. Ar siiiloma technologija sukelia specifiniy etiniy ar psichologiniy svarstymy?

Literatiiroje nerasta duomeny jog naudojama technologija sukelia specifinius etinius ir
psichologinius svarstymus.

14. Ar siuloma technologija jtakoja pacienty gyvenimo kokybe, socialing ar
darbingumo situacijg?

Sitloma technologija kaip ir §iuo metu naudojama technologija kataraktos gydyme pagerina
regéjimo astruma, tuo pagerindama pacienty gyvenimo kokybe, socialing ir darbingumo
situacijg. Taciau atskiry publikacijy nagringjan¢iy gyvenimo kokybe triksta[40].

15-20 klausimai: Organizacija

15. Koks siiilomos technologijos poveikis organizacijos personalui vertinant
informavimg, mokymus ar darbo aplinka?

Darbas su nauja technologija reikalauja specifiniy ziniy apie Sios technologijos naudojima,
priezilirg. Butina suformuoti etating struktiira, reikalingas technikas — inzinierius naujos
technologijos priezilirai (gamintojo reikalavimai). Medicinos personalas: gydytojas
oftalmologas, medicinos sesuo, pagalbinis medicinos darbuotojas, gali biiti paskirti i§ turimy
zmogiskyjy iStekliy. Viso personalo mokymus susijusius su technologijos naudojimu,

Jsipareigoja atlikti naujg technologija siiilanti institucija, nereikalaujant papildomy kasty.
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16. Ar sialoma technologija gali buti jdiegta esamoje fizinéje bazéje (patalpos,
infrastruktiira).

Patalpos yra pakankamas naujos technologijos jdiegimui. Taciau norint jdiegti technologija
patalpos turi atitikti technologijos gamintojo reikalavimus. Gali buti reikalinga jdiegti
ventiliacijos, temperatiiros palaikymo sistemas, bei pakankamg elektros jvada (gamintojo
reikalavimai) ir tai turéti jtakos pradiniams investicijos kastams.

17. Ar siiloma technologija turés poveikj kitiems ligoninés padaliniams (profilinéms
klinikoms, skyriams, tarnyboms ir pan.) ar ligoninés teikiamoms funkcijoms?

Siuos technologijos jdiegimas neturéty veikti kitus ligoninés padaliniams, ar teikiamas
funkcijas, kadangi §iuo metu naudojama technologija kataraktos chirurgijai biity papildyta
nauja technologija.

18. Kaip siiiloma technologija paveiks bendradarbiavimg su Kitomis ligoninémis,
regionais, pirminés sveikatos priezitiros grandimi ir kaip pakeis reikalaujamus gydymo
algoritmus?

LSMUL KK yra daugiausia kataraktos operacijy atliekanti sveikatos prieziliros jstaiga
Lietuvoje, bei vienintelé tokias paslaugas teikianti jstaiga Kaune. [diegus naujg technologija
tikétina turety padideéti atliekamy kataraktos operacijy skai¢ius LSMUL KK, tai gali salygoti
padidéjusia konkurencija tarp Sias paslaugas teikianciy sveikatos prieziliros jstaigy Lietuvoje.
Pirminés sveikatos priezitiros grandies ir gydymo algoritmy nauja technologija jtakoti
neturéty.

19. Kada siilloma technologija galéty biiti jdiegta?

Sitlomos technologijos jdiegimo laikas susijes su technologijos pirkimu, bei patalpos
pritaikymu naujai technologijai. Technologijos jsigijimo procediira, jrengimas (apie 2
meénesiai) ir patalpos paruoSimas (priklausomai nuo esamos situacijos) technologijai galéty
trukti apie 0,5 — 1 metus laiko.

20. Ar siiloma technologija jdiegta Kkitose Lietuvos ligoninése ar uZsienyje?

Yra duomeny jog femtosekundinis lazeris jdiegtas privaciose gydymo jstaigose Lietuvoje,
taip pat ir uzsienio ligoninése. Apie Sio lazerio taikymg kataraktos chirurgijoje Lietuvoje
duomeny nerasta. Kataraktos chirurgijoje lazeris taikomas uZsienio ligoninése.

21-26 klausimai: Ekonomika

21. Kokie pradiniy investicijy kastai? (pvz. jrangos jsigijimas, atnaujinimas, mokymai
ir pan.)

Pradiniai investicijy kaStai apima technologijos jsigijima, patalpy jrengima, bei personalo

apmokymg. Femtosekundinio lazerio kaina priklausomai nuo jo modifikacijos ir panaudojimo
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sferos gali skirtis. Literatiros duomenimis kaina gali svyruoti nuo 265000 iki 534000
EUR[41,44,45]. UAB ,,Medicinos projektai“ $iuo metu tickiamo femtosekundinius lazerius
,»VisuMax“ gamintojas Carl Zeiss jsipareigoja personalui pravesti mokymus apie
technologijos naudojima, be papildomo mokescio. Tad $ie kastai j kaing nejtraukiami. Prie
kainos bitina skai¢iuoti galimas i$laidas reikalingas patalpy pritaikymui naujai technologijai.
Pradiné technologijos jdiegimui reikalinga suma gali svyruoti tarp 265000 ir 550000 EUR.

22. Kokie numatomi veiklos rezultatai naudojant sitilomg technologija? (veiklos
rezultatai iSreiSkiami (iSraSyty) pacienty, ambulatoriniu apsilankymy, lovadieniy
skaiciumi ir pan.)

Literatiiroje nurodoma, jog nauja technologija atliekama operacija trunka ilgiau, o pacientas
operacingje uztruko 48,2 min.[49]. Tai jvertinus bei numatant, kad reikalingas jrangos
paruosimas, priemoniy keitimas, bei patalpy paruoSimas kiekvienai operacijai (apie 30 min.
kiekvienai operacijai) tai Sia technologija biity galima atlikti apie 6 operacijas per dieng. Tai
sudaryty apie 900 operacijy per metus.

23. Kokie ligoninéje numatomi papildomi ar sutaupyti kastai tenkantys vienam
pacientui?

Idiegus nauja technologija padidés kaStai tenkantys vienam pacientui, priklausomai nuo
naudojamos technologijos modifikacijos ir papildomai reikalingy vienkartiniy priemoniy, Sie
kaStai gali biiti nuo 19 iki 177 EUR.

24. Kokie ligoninéje numatomi papildomi ar sutaupyti kasStai per vienerius ir per
keleta mety?

Jei §ia technologija biity atliekama 900 operacijy per metus, tai sudaryty apie 305532 EUR
pajamy per metus (kompensuojama Valstybinés ligoniy kasos prie SAM kaina uz lgSiuko
operacijag 339,48 EUR). Jvertintos jSlaidas: etatiné strukttra (gydytojas oftalmologas 1 et.,
medicinos sesuo 1 et., pagalbinis medicinos personalas 0,5 el., technologas inzinierius 0.25
et.) apie 28644 EUR, lesiuko kaing apie 54000 EUR, papildomos vienkartinés priemonés
reikalingos kiekvienai operacijai naudojant $ig technologijg nuo 240300 iki 400000 EUR per
metus (priemonés kaina svyruoja nuo 267 iki 445 EUR vienos akies operacijai [1,8]).
Literattiroje randama duomeny jog technologijos priezitira kainuoja 35650 iki 44560 EUR per
metus [44]. Imoné kuri tiekia femtosekundinj lazerj Lietuvoje suteikia 1 mety garantinj
aptarnavimg (UAB ,,Medicinos projektai“ informacija). Nepaisant to, kad nebuvo skaiciuoti
papildomi kastai susij¢ su patalpy funkcionavimu, administravimu ir galimomis kitomis
medicinos priemonémis, jvertinus pajamas ir pagrindines iSlaidas galime teigti, kad jdiegus

technologija buty reikalingi papildomi kastai nuo 17412 iki 159700 EUR per pirmus metus.
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Pasibaigus garantinio aptarnavimo laikui bus biatini papildomi kaStai technologijos
aptarnavimui (literattiros duomenimis apie 35650 — 44560 EUR/per metus [44]).

25. Kokie papildomi ar sutaupyti kastai tikétini kitoms ligoninéms, sektoriams ir pan.?

Nors jdiegus naujg technologija gali sumazéti atliekamy kataraktos operacijy skaicius kitose
ligoninése, tai tuo paciu sumazinty gaunamas pajamas i§ VLK, bei padidinty kastus, taciau Sis
skaicius neturéty jtakoti ligoninés biudzeto, kadangi atliekamy operacijy skaicius naudojant
nauja technologija néra didelis Lietuvos lygyje (jvertinant tai, kad tik LSMUL KK atlieckama
apie 7000 kataraktos operacijy per metus [50]).

26. Kokie galimi $iy skai¢iavimy netikslumai? Kuriy parametry pasikeitimas gali
turéti didziausia jtaka?

Didziausig jtaka parametry pakitimams turi technologijos kaina bei su jos naudojimu
susijusiy vienkartiniy priemoniy kaina. Tad galimi skai¢iavimo pakitimai tiksliai parinkus
technologijos modifikacijg bei su jos naudojimu susijusias priemones. Nors nebuvo vertinti
papildomi kaStai susij¢ su patalpy prieziiira, bei administravimu tad galimi minimalis

skai¢iavimo pakeitimai, tac¢iau Sie kastai lemiamos jtakos neturéty daryti.



