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командами може бути інструментом поліпшення медичної практики, регулювання розподілу ресурсів 
та вдосконалення медичних стандартів.

З залученням широкого кола медичних працівників, клінічний аудит охоплює всі аспекти допомоги 
пацієнтам та стає суттєвою та невід’ємною частиною клінічного управління.

2.2	 Що таке клінічний аудит?

Клінічний аудит визначається як «…процес покращення якості, що спрямований на покращення 
процесів та результатів допомоги пацієнтам через систематичний перегляд допомоги у порівнянні до 
детальних критеріїв та впровадження змін там, де допомога або її результати не досягають очікуваного 
рівня. Складові структури, процесу та результату допомоги відбираються та систематично оцінюються. 
Необхідні зміни впроваджуються на індивідуальному, командному або інституційному рівні надання 
медичної допомоги.» 

Головним принципом всього процесу клінічного аудиту є те, що він має призводити до вдосконалення 
клінічної практики з покращенням результатів лікування пацієнтів. Він здійснює систематичний 
критичний перегляд якості клінічної практики мультидисциплінарною командою. За допомогою 
клінічного аудиту можна відстежити процеси діагностики, лікування та догляду за пацієнтами, 
використані ресурси та вплив допомоги на результат і якість життя пацієнта.

Аудит порівнює актуальну практику з стандартами здійснення медичної практики. В результаті цього 
порівняння, будь-які недоліки у існуючій практиці можна виявити та усунути.

Всі лікарні зобов’язані мати комплексну програму вдосконалення якості, як б у повній мірі 
забезпечувала участь медичних працівників у клінічному аудиті. Клінічний аудит пропонує широкий 
спектр можливостей для оцінки якості допомоги, що надається постачальниками. Клінічний аудит є 
важливим компонентом клінічного управління метою якого є внесення зміни задля вдосконалення 
медичної практики  та її результатів для пацієнтів.

Модель вдосконалення якості

Клінічний аудит є процесом вдосконалення якості, що спрямований на покращення догляду за 
пацієнтами та результатів через:

систематичний перегляд допомоги у порівнянні до детальних критеріїв, отриманих із рекомендацій 
або бюлетенів клінічних стандартів

впровадження змін там, де допомога або результати не досягають очікуваного рівня

проведення повторного аудиту, для забезпечення підтримки змін

Класична модель вдосконалення якості повинна відповідати на три ключові питання, які можна 
розташувати у будь-якій послідовності.(рисунок 1):

Рисунок 1: Питання до моделі вдосконалення якості
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Цикл аудиту

Клінічний аудит це процес, а ніж статичне явище. Цей процес включає цикл безперервного 
вдосконалення допомоги відносно стандартів, заснованих на доказах, та може бути представлений у 
вигляді «восьми етапів клінічного аудиту»:

1.	 Вибір теми
2.	 Погодження стандартів передової практики
3.	 Визначення методології
4.	 Виконання дослідження та збір даних
5.	 Аналіз та звітування
6.	 Внесення рекомендацій
7.	 Впровадження змін
8.	 Повторний аудит

Аудит повинен бути процесом, що вдосконалює якість. Тому для виявлення проблем або недоліків 
у структурі, процесі чи результатах, потрібно розробити детальний план дій. «Загальною метою 
клінічного аудиту є покращення результатів лікування пацієнтів через вдосконалення професійної 
практики та якості надаваних послуг. Цього можна досягти шляхом постійного, безперервного процесу 
покращення якості, протягом якого медичні працівники оцінюють допомогу пацієнтам відносно 
погоджених стандартів та, за потребою, вносять зміни, для відповідності цим стандартам. Аудит 
повинен бути процесом постійно повторюваним, для того, щоб побачити чи були впроваджені зміни 
та вдосконалена якості медичної допомоги пацієнтам».

Методи аудиту:

Клінічний аудит вимагає використання ряду методів запозичених з багатьох дисциплін, наприклад, 
організаційного розвитку, статистики чи управління інформацією. Клінічний аудит може 
провадитися індивідуально медичним персоналом, або групами медичних працівників у моно- або 

Аудит

ПлануванняДія
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мультидисциплінарних командах. Проект клінічного аудиту може охоплювати всі медичні послуги 
які надаються у регіоні або, навіть, у країні. Ефективність системи управління проектом з аудиту 
та впровадження змін важливі не залежно від того яка кількість осіб залучена у процес здійснення 
аудиту.

Здебільшого клінічний аудит провадиться на місцевому рівні у відповідь на місцеві потреби:

•	 індивідуально медичними працівниками
•	 групами медичних працівників у моно- або мультидисциплінарних командах

Як альтернатива, клінічний аудит може охоплювати всі послуги у регіоні або країні – Національний 
Аудит:

•	 ініціюється та провадиться лікарями однієї спеціалізації
•	 ініціюється національною організацією з якості та провадиться лікарями
•	 ініціюється та провадиться національною організацією

Створення середовища

Заклад відповідальний за постійне вдосконалення якості послуг та збереження високих стандартів 
допомоги, шляхом створення середовища, у якому клінічна практика удосконалюється ефективніше.

На початку створення проекту клінічного аудиту, час, витрачений на створення відповідного 
середовища, має більш вагоме значення ніж час, витрачений на вибір метода аудиту.

Якщо з боку організаційного середовища існує підтримка, залучений персонал добре підготовлений 
та методи повністю зрозумілі, клінічний аудит має всі шанси на успіх. У випадку, коли методологія 
аудиту погано розуміється або організаційне середовище не надає підтримки, шанси проведення 
успішного клінічного аудиту зменшуються.

Методологія проведення клінічного аудиту та середовище у якому він відбувається є взаємопов’язаними. 
Якщо організаційне середовище надає підтримку, але методи клінічного аудиту не використовуються 
або використовуються неналежним чином, результат  удосконалення буде нижчий ніж очікувалося, 
або вдосконалення зовсім не відбудеться Теж саме відбудеться, якщо методи клінічного аудиту 
використовуються належним чином, але середовище не надає підтримки, в результаті чого процес 
удосконалення якості також приречений на невдачу, незадоволення та неприйняття медичним 
персоналом.

Організаційне середовище можна простежити крізь:

	 Структуру
	 Культуру

Правильно організована структура надає закладу добре керований персонал, постійне професійне 
саморегулювання та постійне підвищення знань, що є ключовими завданнями для керівників медичних 
закладів. Культура середовища, у якому творчість та відкритість заохочуються, а помилки та невдачі 
звітуються і досліджуються без страху та звинувачень, також є необхідною.

2.3	 Основними етапами клінічного аудиту є:

a.	 Підготовка до аудиту
b.	 Вибір індикаторів
c.	 Вимірювання результативності роботи
d.	 Впровадження вдосконалень
e.	 Підтримка вдосконалень

Етап 1 – Підготовка до аудиту

Клінічний аудит використовує широке розмаїття тематик для вдосконалення складових медичної 
допомоги. Використання клінічного аудиту може бути зумовлено необхідністю внесення змін у систему 
надання медичної допомоги, або для підтвердження відповідності існуючої практики очікуваному 
рівню діяльності. Правильно організований процес підготовки клінічного аудиту є ключовим для 
успіху проекту. Проекти з клінічного аудиту найкращим чином виконуються за умов структурованої 
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програми з ефективним керівництвом, залучення всього медичного персоналу, командної роботі та 
взаєиопідтримки.

Простіше кажучи, підготовка до аудиту може бути розділена на п’ять частин:

•	 вибір теми
•	 визначення цілі аудиту
•	 розроблення відповідної структури, навчання 
•	� визначення необхідних навичок та людей, необхідних для проведення аудиту, організація 

тренінгів для медичних працівників з метою заохочення їх до участі
•	� залучення користувачів у процес (включно із пацієнтами, іншими користувачами послуг та осію 

що забезпечують догляд, а тож членам груп та організацій, що представляють їхні інтереси)

Вибір теми

Відправним пунктом процесу вдосконалення якості є вибір теми для аудиту, який потребує уважного 
обміркування та планування. Оскільки ресурси системи охорони здоров’я обмежені, важливо 
визначити теми які є пріоритетними та потребують особливої уваги.

Наступні питання можуть бути корисними у визначенні тем для аудиту:

•	� Чи пов’язана обрана тема із високими витратами, великим об’ємом або ризиком для персоналу 
чи споживачів?

•	� Чи існують докази наявності серйозної проблеми з якістю, наприклад, високий відсоток 
ускладнень?

•	� Чи існує надійна доказова база, наприклад, систематичні огляди або національні клінічні 
рекомендації?

•	 Чи відбудеться зміна після проведення клінічного аудиту?
•	 Чи відповідає тема національній державній стратегії ?

Заклад самостійно приймає рішення щодо вибору теми клінічного аудиту. Це рішення може бути 
засноване на першочергових задачах, що відображають національні цілі (наприклад, у допомозі хворим 
на рак, пацієнтам із коронарними захворюваннями або психічними розладами) або які є важливими 
для певної громади.

Після того, як будуть розглянуті всі можливі інформаційні джерела, запропоновані теми потрібно 
розташувати у системному порядку згідно їх пріоритетності. Пріоритетність тем визначається шляхом 
співставлення кожної теми з індикаторами, до яких відносять: важливість для клінічної практики, 
важливість для споживачів послуг, рівень ризику, великий об’єм, клінічний інтерес, складність 
управління, висока собівартість, а також наявність національних або професійних стандартів. Теми, 
що отримують високі показники за всіма критеріями, є пріоритетними для аудиту.

Визначення мети:

Після того як було обрано тему проекту клінічного аудиту, потрібно визначити мету проекту для 
обрання адекватного методу аудиту. Тільки за умови правильного визначення цілі та її єдине розуміння 
усіма учасниками аудиту, проект досягне бажаного результату.

Наступний перелік може допомогти у визначенні цілей аудиту: 

•	 вдосконалити – «вдосконалити процеси переливання крові у лікарні»;
•	� посилити – «збільшити відсоток пацієнтів із гіпертензією, чий кров’яний тиск знаходиться під 

контролем»;
•	� забезпечити – «забезпечити доступ кожної дитини до імунізації проти дифтерії, правця, 

коклюшу, поліомієліту, грипу В та менінгіту C до шестимісячного віку».

Забезпечення необхідних структури, навчання та залучення

Для посилення позитивного впливу аудиту, закладу необхідна структурована програма аудиту, яка 
буде включати сильну робочу групу, ефективні механізми отримання відгуків та обміну даними 
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відносно аудиту. Ще одним невід’ємним елементом ефективного виконання клінічного аудиту є 
наявність кваліфікованої команди аудиту учасники якої володіють наступними навичками:

•	 проектне лідерство, організація проекту , управління проектом
•	 надання клінічних, управлінських та інших послуг
•	 командне лідерство
•	 швидка процедура експертизи методів аудиту 
•	 навички управління змінами
•	 навички збору та аналізу даних.

Залучення споживачів у процес:

Ключовий аспект будь-якого проекту клінічного аудиту повинен бути сфокусований на пацієнтах. 
Споживачі можуть бути повноцінними співучасниками, а не тільки джерелами даних. Найбільш вживаний 
метод залучення пацієнтів у клінічному аудиті – є  опитування відносно рівня задоволеності.

Етап 2 – Вибір індикаторів

В рамках клінічного аудиту індикатори використовуються для оцінки якості наданої у закладі допомоги. 
Складові структури, процесу та результату допомоги відбираються і систематично оцінюються 
відповідно до чітких критеріїв, які можна класифікувати таким чином:

•	 структура (що потрібно);
•	 процес (що робиться);
•	 результат допомоги (що очікується отримати).

Індикатори структури

Структурні індикатори містять дані про кількість персоналу та перелік навичок, організаційну 
структуру, забезпечення обладнанням і витратними матеріалами, площею робочих приміщень. 
Індикатори структури кількісно оцінюють:

•	 Умови надання медичної допомоги;
•	 Адекватність фінансування та використання фінансових ресурсів;
•	 Технічну оснащеність та ефективність використання обладнання;
•	 Чисельність та кваліфікацію кадрів;
•	 Інші ресурсні компоненти

Обрання теми клінічного аудиту також відноситься до індикатору структури. 

Індикатори процесу

Індикатори процесу відображають дії та рішення, прийняті лікарями разом із споживачами послуг. До 
них відносяться комунікацію (обмін інформацією), навчання (тренінги), дослідження, призначення 
ліків, хірургічні та інші терапевтичні втручання, оцінювання та документація. Індикатори процесу 
оцінюють: 

•	 Правильність ведення пацієнтів у визначених клінічних ситуаціях, 
•	 Кількість обраних для моніторингу індикаторів залежить від складності завдання;
•	� Чим більше індикаторів, тим більший аналіз даних і більша кількість часу роботи спеціалістів 

на його проведення;
•	� Світова практика – моніторинг захворюваності з найбільшою питомою вагою у структурі 

смертності конкретної країни.

Використання індикаторів процесу заохочує клінічні команди до зосередження на речах, що вони 
роблять, які напряму впливають на вдосконалення результатів медичної допомоги.

Індикатори процесу є більш чутливими виміром якості медичної допомоги, важливість індикаторів 
процесу визначається тим, в яким чином вони впливають на результати.

Індикатори результату

Визначення результату є суттєвим для вдосконалення послуг, які надаються пацієнтам. Індикатори 
результату можуть відображати рівень доступності медичної допомоги (наприклад час огляду або 
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наявність спеціаліста, який повинен провести огляд пацієнта) або оцінювати наслідки медичної 
допомоги (тобто зниження кров’яного тиску після терапії). Можуть також використовуватись більш 
прямі індикатори результату, як наприклад: індикатори смертності, частота ускладнень або індикатори 
виживання. Індикатори результату зазвичай є відображенням фізичної або поведінкової реакції на 
втручання, свідчать про статус здоров’я, а також про рівень знань та задоволеності.

Розробка валідних індикаторів

Після того, як тему обрано, потрібно вибрати індикатори. Всі індикатори, мають оцінювати якість 
допомоги та призводити до вдосконалень і повинні бути:

•	 засновані на доказах
•	 стосуватися важливих аспектів допомоги
•	 бути вимірюваними
•	 бути скоріше детальними, ніж загальними

Індикатори повинні розроблятися спеціалістами, які навчалися роботі з процесами оцінювання доказів 
та розподіляти індикатори за рівнем доказовості.

В якості альтернативи, індикатори можуть бути розроблені з клінічних рекомендацій . Клінічні 
рекомендації містять пропозиції для створення індикаторів, а оскільки розробка високоякісних 
клінічних рекомендацій залежить від уважного перегляду відповідних досліджених доказів, 
індикатори, запропоновані у таких рекомендаціях, скоріш за все будуть відповідними.

Етап 3 – оцінювання показників діяльності

Збір даних є основою для оцінювання показників діяльності.

Зібрані дані повинні бути суттєвими, точними та отриманими з першоджерел. Потрібно  також 
враховувати певні деталі відносно того, що буде оцінюватись аудитом.

Ключовим питанням оцінювання показників діяльності є послідовність. Яке б джерело даних не 
використовувалося, дані повинні бути зібрані та оцінені однаково.

Оскільки дані часто зберігаються у декількох базах даних, можна визначити різні джерела збору 
інформації. Одним із джерел можуть бути медичні картки пацієнтів. Дані можуть зберігатись на 
папері або у електронній формі, взяті з різних відділень або закладів. Може статися, що необхідні 
дані взагалі не збираються. У цьому випадку, якщо необхідні дані не збираються у встановленому 
порядку, окрема паперова або електронна форма може бути розроблена для медичних працівників, 
щоб вони могли записувати додаткову інформацію під час кожної консультації. 

При збиранні даних рекомендується використання спеціально розробленого інструменту з отримання 
даних. До початку процесу збору даних, команда що проводить клінічний аудит повинна визначитися 
із типом аналізу даних, який буде використовуватися.  

Аналіз повинен бути якомога простішим та висновки повинні бути представлені просто та чітко. 
Гістограми наразі є найбільш поширеним форматом. Статистичні графіки контролю якості можуть 
допомогти у правильному розумінні результату оцінювання показників діяльності та забезпечити 
отримання інформації за більш тривалий період часу.

Використання ІТ є важливим елементом у процесі збору даних. Електронні інформаційні системи 
можуть сприяти проведенню клінічного аудиту шляхом: покращення доступу до досліджених 
доказів; ідентифікації користувачів; збору даних; отримання інформації з медичних карток; а також 
уможливлює внесення змін чи виправлень до систем допомоги.

Етичні питання, пов’язані із аудитом, повинні враховуватись під час збору даних та представлення 
результатів, оскільки збір даних має певний етичний підтекст для медичного персоналу та 
пацієнтів.

•	� Коли інформація збирається безпосередньо від пацієнтів, аудитори повинні пояснювати, чому 
потрібна така інформація та як її використовуватимуть і лише тоді просити згоди пацієнта.
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•	� Якщо інформацію отримують із медичної документації, то потрібно отримати згоду пацієнта на 
використання його даних, або зробити цю інформацію анонімною.

•	� Якщо обидва перелічені вище підходи неможливі,, позаштатній уповноваженій особі, причетній 
до збирання інформації, можна дозволити використання інформації, зробивши її анонімною. 

Етап 4 – впровадження вдосконалень

Для проведення якісного клінічного аудиту, заклад повинен розробити структуровану програму, 
із чітко визначеними реалістичними цілями та завданнями; призначити ефективне керівництво та 
лідерство; забезпечити участь всього персоналу; базуватись на командній роботі та підтримці. Для 
успішного аудиту, заклади потребують створення сприятливого середовища. 

Командна робота та використання розмаїття спеціальних методів є найбільш ефективними 
інструментами для успішного клінічного аудиту.

Процес вдосконалення медичної допомоги є систематичним підходом, за яким слідує впровадження 
змін з одночасною ідентифікацією перепон для змін. Дослідження та ідентифікація потенційних 
перепон для змін допомагає у розробці планів впровадження вдосконалення та  дає можливість 
підібрати найефективніші методи впровадження для їх подолання.

Процес впровадження вдосконалень вимагає чітко визначених змін, які засновані на доказах, та 
являються легко зрозумілими для персоналу. Методи впровадження, які обиратимуться, повинні 
відповідати конкретним обставинам, самим змінам, а також перепонам, які потрібно подолати. 
Потрібно розробити план для координації процесу надання медичної допомоги та моніторинг самого 
втручання /процесу. План повинен описувати послідовність у якій здійснюється впровадження, 
персонал та ресурси, необхідні для їх виконання, а також цільові групи. Успішний клінічний аудит 
повинен включати:

•	 незаперечне лідерство
•	 сприятливе/підтримуюче організаційне середовище
•	 структурну та системну підтримки аудиту, включно із механізмами полегшення збору даних
•	 добре керовану програму аудиту з чітко визначеною системою
•	 систему сповіщення лікарів відносно цікавих для них питань 
•	 приділення адекватної уваги всім стадіям аудиту

Середовище, в якому проводиться аудит, потребує наявності відповідної структур та культури, яка 
підтримує його проведення.

Зміни більш ймовірні, якщо вони є частиною більш складного комплексу процесів/втручань. 
Використання багатогранних втручань, обраних у відповідності до конкретних обставин, має 
більше шансів на успіх у зміні показників діяльності, ніж використання одного втручання, такого 
як відгуки або розповсюдження навчальних матеріалів. Інтерактивні навчальні втручання, включно 
із зовнішніми, нагадування користувачам послуг та/або професіоналам (як мануальні, так і 
комп’ютеризовані), підтримка рішень, а також системні зміни можуть іноді, але не завжди, бути 
ефективними.

Етап 5 – Підтримка вдосконалень

Вдосконалення результатів роботи є першочерговим завданням аудиту. Підтримка впроваджених 
вдосконалень також є дуже важливою. Будь-який системний підхід до внесення змін у професійну 
практику повинен мати плани для: 

•	 моніторингу та оцінювання змін
•	 підтримки та посилення вдосконалення

Моніторинг та оцінка змін

Збір даних вдруге, після впровадження змін, є основним як у оцінці так і у підтримці вдосконалень, 
отриманих під час клінічного аудиту. Ті самі процедури відбору зразків, збору інформації та аналізу 
(див. Етап 3: вимірювання результативності роботи) повинні використовуватися протягом всього 
процесу, для забезпечення достовірності даних та можливості порівняння їх між собою.
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Моніторинг здійснюється за допомогою індикаторів процесу. Заклади повинні звернути особливу 
увагу на персонал, який буде здійснювати моніторинг, розробити навальну програму для правильного 
моніторингу індикаторів. Важливо розуміти, що тільки мінімальна кількість основних індикаторів 
повинна включатися у моніторинг.

Впровадження вдосконалення допомоги є частиною клінічного аудиту та потребує моніторингу, 
оцінювання, підтримки та посилення середовища у якому здійснюється впровадження.

За можливості, потрібно використовувати вже відомі, засновані на доказах, джерела рекомендацій 
щодо вибору індикаторів клінічної ефективності.

Коли індикатори процесу використовуються для моніторингу вдосконалень, важливим є забезпечення 
того, що дані збираються акуратно, відповідним чином аналізуються та інтерпретуються.

Аудит помилок, небажаних випадків та вагомих подій також можна використовувати для безперервного 
моніторингу. Коментарі від користувачів можна включити до переліку джерел інформації стосовно 
результативності роботи.

Підтримка та посилення вдосконалення

Для підтримки вдосконалення, клінічний аудит повинен підтримуватися трьома основними 
чинниками:

•	� посилення або мотивація, які впроваджуються керівником для підтримки безперервного циклу 
вдосконалення якості

•	 інтеграція аудиту задля розширення системи вдосконалення якості організації
•	 сильне керівництво.

Для того, щоб результати від проведення клінічного аудиту зберігались тривалий час, вони повинні 
підтримуватись шляхом:

•	� вироблення стратегії, що визначить напрям діяльності та розробка реалістичного плану 
вдосконалення якості 

•	� розробка спеціальної інформаційної системи, що забезпечить надання достовірної інформацію 
про організацію, дозволяючи прийняття правильних рішень. 

Для здійснення закладами стабільної та результативної роботи під час проведення аудиту заклад 
повинен звертати увагу на сферу організаційного розвитку:

•	� наявність культури, що буде забезпечувати підтримку ідей вдосконалення якості з боку 
спільних цінностей та переконань в організації; 

•	 організація тренінгів персоналу, для правильно збору та аналізу даних;
•	� організаційна структура, яка швидко та ефективно координує та контролює роботу з 

вдосконалення якості.

Разом із організаційним розвитком відбуваються організаційні зміни. З огляду на цей процес 
вдосконалення якості, заклади мають базуватись на трьох основних рекомендаціях, які визначають 
бачення, сталість та управління:

•	� бажаний кінцевий результат, або бачення, повинен бути чітко сформульованим. Для його 
досягнення необхідно співпрацювати із зовнішніми організаціями, які будуть надавати 
підтримку організаційним змінам;

•	� керівник проекту повинен мати ознаки лідера та виказувати справжню відданість та 
зацікавленисть у впроваджуваних змінах;

•	� скрупульозно вивчати всі деталі та інформації, яка отримується. Лише при ретельному 
спостереженні та вивченні матеріалів, процес клінічного аудиту буде успішним та досягне 
поставлених цілей.
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3	�О цінка медичних технологій (ОМТ): огляд ключових процесів та додаткових можливостей, 
що використовуються у більшості європейських країн

Автор: Туоддл Сара

3.1	 Вступ

Метою даної статті є знайомство читача з фазами оцінки медичних технологій, що використовується 
в європейських та інших розвинених країнах світу. В ній описується кожний етап та основні процеси, 
пов’язані з цим етапом, для того щоб читач отримав повне уявлення  про те, наскільки активно у 
багатьох країнах використовується ОМТ.

Статтю написано з використанням спеціальної літератури та світового досвіду, зокрема того, що 
пропагується Європейською мережею з оцінки медичних технологій (European Network for Health 
Technology Assessment (EuNetHTA). Слід підкреслити, що представлена в статті інформація має велике 
значення і для здійснення термінової оцінки, систематичних оглядів та звітів, які базуються на 
фактичних даних.

Що таке «оцінка медичних технологій»?

У теперішній час не існує єдиного визначення терміну «оцінка медичних технологій». Також слід 
зауважити, що існують різні варіанти цієї оцінки в різних країнах світу.

Міжнародна мережа агентств з оцінки медичних технологій ( International Network of Agencies for 
Health Technology Assessment -INAHTA) дає наступне визначення оцінки медичних технологій: «…
мультидисциплінарний аналіз стандартів з метою вивчення медичних, соціальних, етичних так економічних 
результатів розробки, розповсюдження та використання медичної технології» (INAHTA,2000).

Однак в європейських країнах найчастіше використовується нижченаведене визначення, яке 
пропагується Європейською мережею агентств з ОМТ ( European Network for Health Technology 
Assessment –EuNetHTA), а також Канадським агентством з лікарських засобів та медичних технологій 
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH).

«ОМТ – це оцінка клінічної ефективності, економічної доцільності та безпеки лікарських засобів, 
медичних технологій та органів охорони здоров’я як для окремого пацієнта, так і для системи охорони 
здоров’я в цілому. Під час оцінки збираються, систематизуються, аналізуються та інтерпретуються 
результати наукових досліджень та дані з додаткових джерел. Потім по результатах цієї роботи 
формулюються принципи орієнтованого на пацієнта, безпечного та ефективного надання медичної 
допомоги, які сприятимуть створенню якісної системи охорони здоров’я» (EuNetHTA, 2009).

3.2	 Оцінка медичних технологій

Оцінка медичних технологій з точки зору більшості агентств з ОМТ включає у себе аналіз клінічної 
ефективності, економічної доцільності, організаційних проблем та проблем безпеки для пацієнтів у 
зв’язку з певною медичною технологією.

•	� Клінічна ефективність – чи є ефективною конкретна медична технологія в реальній клінічній 
практиці, чи вдається з її допомогою досягти важливих для пацієнта результатів?

•	� Економічна доцільність – яким є співвідношення витрати/прибуток при використанні даної 
медичної технології і як це впливає на бюджет?

•	� Проблеми пацієнта – якими є психологічні, соціальні та етичні проблеми пацієнта, його сім’ї 
та тих, хто доглядає за ним?

•	� Організаційні  проблеми – чи проводяться певні тренінги, чи здійснюється реформування 
системи надання послуг, чи є необхідне обладнання, чи існують юридичні проблеми?

Таким чином, ОМТ бере до уваги етичний бік проблем та аналізує їх подібність та відмінності.

Не завжди доцільно чи необхідно розглядати всі чотири аспекти по кожній конкретній технології. ОМТ  
може здійснюватися в різному обсязі та відповідно потребувати різних часових витрат в залежності 
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від певної проблеми, пов’язаної зі стандартами та принципами надання медичної допомоги, а також 
наявного фактичного матеріалу.

В різних країнах світу статус ОМТ може дуже відрізнятися. В більшості ж країн керуються рекомендаціями 
на основі ОМТ, хоча вони і не мають явно вираженого обов’язкового характеру. Тим не менше, 
очікується, що медичні працівники візьмуть до уваги дані рекомендації при плануванні послуг, що 
надаються, та забезпечать наявність рекомендованих засобів та доступність рекомендованих методів 
терапії в свої медичних закладах.

Більшість європейських країн сподівається. Що медичні заклади, які вирішили не брати до уваги 
рекомендації ОМТ, зможуть ясно та логічно пояснити, чому вони вирішили цього не робити.

Нижче наводиться поетапний опис процесу, який проходять європейські агентства при відборі 
критеріїв та здійсненні ОМТ.

Етап 1: вибір теми

Як правило, теми для ОМТ пропонуються медиками-практиками, членами громадських та державних 
медичних організацій. Крім того, існують і інші джерела тем для ОМТ, наприклад, спеціальні державні 
робочі групи, завданням яких є аналіз нещодавно виданих та/або таких, що готуються до видання, 
публікацій фактичних даних про технології, відносно яких згідно спостереженням необхідно провести 
ОМТ. Практика, що встановилася щодо вибору тем, в рамках яких необхідно провести ОМТ,  потребує, 
щоб тема відповідала як мінімум одному з нижченаведених критеріїв:

1.	� Очікується або фактично існує чітко виражений  позитивний ефект від застосування технології 
для здоров’я пацієнтів.

2.	 Існують сумніви щодо економічної доцільності технології
3.	 На території Шотландії дуже відрізняється рівень забезпечення та результати
4.	 Існує ймовірність, що технологія чинить значний вплив на фінансові ресурси національної 
системи охорони здоров’я (споживання та випуск)

Етап 2: оцінка придатності запропонованої ОМТ

Для того щоб визначити, чи відповідає запропонована тема одному з вищенаведених критеріїв, 
необхідна первісна оцінка доказової бази. Тому проводяться спеціальні дослідження для визначення 
додаткової літератури, наприклад, систематичних оглядів, ОМТ, науково-обгрунтованих рекомендацій 
та звітів. З цією метою більшість організацій звертається по допомогу до окремих фахівців або 
колективів, які займаються науковим консалтингом. Цей процес дає дослідникам змогу оцінити 
запропоновану тему з точки зору відповідності наступним критеріям:

1.	 Можливість формулювання проблемного питання, на яке може бути дана відповідь
2.	 Може бути визначена доказова база клінічної ефективності
3.	 Може бути сформована доказова база економічної доцільності технології
4.	� ОМТ може надати відповідь на питання, яке пов’язане з вирішенням певної проблеми, у 

необхідний термін

При прийнятті рішення з вищезазначеного питання організації, які проводять ОМТ, також беруть до 
уваги пріоритети національної системи хорони здоров’я та вимоги власних робочих планів.

Етап 3: визначення масштабів пошуку основної літератури

Крім того, звичайно визначають масштаби пошуку, тобто вказують об’єм та якість основної літератури, 
опублікованої по темі, що цікавить. Цей процес включає у себе огляди та основні наукові праці, які мають 
відношення до цілей ОМТ, результати пошуку літератури у зв’язку з формулюванням проблемних питань, 
критеріїв включення та виключення, а також методологічний план ОМТ. Звичайно  при пошуку користуються 
пошуковими системами MEDLINE та EMBASE, застосовуючи при цьому метод широкого пошуку.

Етап 4: визначення  питань дослідження

Проблемні питання можуть бути доволі широкими. Для того , щоб полегшити дослідження, як правило, 
їх перетворюють у серію більш вузьких дослідницьких питань. Ці дослідницькі питання повинні 
відповідати формату PICO. При цьому слід докладно вказувати наступне:
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1.	 Цільові групи населення (Population of interest)
2.	 Втручання, що розглядається (Intervention)
3.	 Альтернативне лікування (Comparator treatment)
4.	 Результат, який має бути оцінений (Outcome)

Результати по різних аспектах ОМТ можуть відрізнятися. Приклади наведені в табл.1

Таблиця 1: Критерії результатів для ОМТ

Адаптовано: Busse, R. Et al. Best practice in undertaking and reporting HTA. ECHTA.2001

Більш детальну інформацію щодо деталізації дослідження можна знайти в Cochrane Handbook (http://
www.cochrane-handbook.org/).

Етап 5: керування проектами

Робоча група проекта

Після затвердження теми для робочої програми встановлюються строки виконання проекту та  
визначаються кошти, необхідні для його здійснення, в тому числі з зовнішніх джерел. Звичайно також 
призначають керівника проекту. Це повинен бути член робочої групи проекту з відповідним рівнем 
підготовки та професійним досвідом, який буде керувати і віддавати необхідні розпорядження. Як 
правило, робоча група складається з дослідників системи охорони здоров’я, економістів системи 
охорони здоров’я ,наукових консультантів, авторів медичних статей, координатора та адміністратора 
проекту. Склад та функціональні обов’язки робочої групи можуть відрізнятися в залежності від 
характеру проекту.

Призначення зовнішньої проблемної наукової групи

Також необхідною є наявність зовнішньої проблемної наукової групи. Метою цієї групи є нагляд 
за здійсненням ОМТ, керування процесом, а також клінічна експертиза та експертиза, пов’язана з 
проблемою, що розглядається. Вона несе відповідальність за остаточні рекомендації і представляє 
своїх колег, організацію та/або громадськість. Як правило, відбирають 6-12 експертів, яких запрошують 
долучитися до наукової проблемної групи. До складу цієї групи повинні входити представники 
методологічних, клінічних груп, пацієнтів, а також добровольці. Роль проблемної наукової групи 
полягає в тому, щоб допомогти визначити масштаби проблеми, що досліджується, розробити перелік 
проблемних питань, надавати методологічні рекомендації, рекомендації щодо доказової бази, а також 
формулювати зауваження по передніх та фінальних звітах.

Нижченаведені документи містять корисну інформацію щодо ролі представників громадськості в ОМТ 
та залученні пацієнтів до участі в дослідженнях, які проводяться в системі охороні здоров’я:

•	� Health Equality Europe “How patients and the public can get involved in making 
improved therapies available. Understanding health technology assessment.” 2008. 
http://www.htai.org/index.php?id=85&type=0&jumpurl=fileadmin%2FHTAi_
Files%2FISG%2FPatientInvolvement%2FEffectiveInvolvement%2FHEEGuideToHTAforPatientsEnglish.
pdf&juSecure=1&locationData=85%3Att_content%3A690&juHash=2221bae128

Аспект оцінки Результати

Ефективність
Зміна загальної/ залежної від умов смертності
Зміни захворюваності
Зміни якості життя

Безпека
Смертність, безпосередньо пов’язана з медичним впливом
Захворюваність, безпосередньо пов’язана з медичним впливом

Економічні аспекти
Зростаюча економічна ефективність
Щорічні витрати на підвищення якості життя

Питання, пов’язані з пацієнтами

Схвалення
Прийняття
Задоволення
Перевага
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•	� Hanley, B et al. “Involving the public in NHS, public health and social care research: briefing notes 
for researchers”. 2nd edition. INVOLVE. http://www.invo.org.uk/pdfs/Briefing Note Final.dat.pdf

•	� NICE A guide for patient/carer groups: contributing to a technology appraisal. 2004. National 
Institute for Health and Clinical Excellence: London. 
http://www.nice.org.uk/niceMedia/pdf/TAprocessmanual_patients_carers.pdf

Знайомство робочої групи з проблемою

Для всіх членів робочої групи проекту буде дуже корисно, якщо на початку роботи експерт по даній 
проблемі зробить для них коротку презентацію. В залежності від того, наскільки робоча група буде 
заглиблюватися в дане питання, може виявитися корисним і її візит на робоче місце експерта.

Етап 6: Положення про проект (Project Initiation Document – PID)

Положення про проект використовується для фіксації та регістрації основної інформації, необхідної 
для керування проектом. В ньому містяться наступні фундаментальні аспекти проекту:

•	 Які цілі проекту
•	 Чому важливо досягти поставлених цілей
•	 Хто буде керувати проектом
•	 Графік проекту

Надання фактичних даних

На етапі до початку оцінки робоча група повинна визначити сторони, потенційно зацікавлені в 
результатах її роботи. В Положенні про проект повинен міститися остаточний перелік зацікавлених 
сторін по кожній окремій проблемі. Необхідно здійснювати керівництво інформацією (фактичними 
даними), що надходить від зацікавлених сторін – професійних організацій, виробників та пацієнтів/
осіб, що доглядають за хворими/ волонтерських організацій.

Етап 7: здійснення проекту

Етап 7.1: Довідкова інформація

По кожній ОМТ необхідно підготувати вступ, присвячений проблемі, що розглядається. В ньому мають 
бути висвітлені наступні питання:

•	 Захворювання, що досліджується/ стан (етіологія, патологія, природня динаміка, прогноз)
•	� Цільові групи населення (включаючи дані про те, на які рівні групи буде чинитися медичний 

вплив, а також де само існують прогалини у знаннях по даній тематиці)
•	 Епідеміологія та важкість захворювання
•	 Клінічна практика у теперішній час
•	 Надання медичних послуг у теперішній час
•	 Опис медичного впливу
•	 Необхідні для даної технології матеріально-технічні умови
•	 Частота використання
•	 Організаційно-правове положення
•	 Затверджені показання
•	 Альтернативні технології

В якості джерел даної інформації може виступати опублікована дослідницька література, дані, що 
регулярно збираються, виробники, контакти з пацієнтами та експертами.

Етап 7.2: Пошук фактичних даних

Першим етапом проекту з ОМТ є пошук літератури, за допомогою якої можна знайти відповіді на 
проблемні питання, пов’язані з чотирма аспектами ОМТ. Процедура включає наступні кроки:

•	 Формулювання ясних питань щодо пошуку
•	 Визначення «найкращих» фактичних даних для відповіді по кожному проблемному питанню
•	 Ефективний пошук джерел
•	 Забезпечення якості пошукових стратегій
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Як правило, для забезпечення якісного пошуку літератури робоча група проекту використовує 
експертну оцінку CADTН   за допомогою запитальника електронного пошуку (PRESS)¹.

Етап 7.3: Систематичний огляд літератури по проблемах клінічної ефективності

Керівництво з систематичного огляду клінічної ефективності можна знайти в Cochrane Handbook (www.
cochrane-handbook.org/)   та матеріалах Центру з оглядів та Звіту з розповсюдження 4 (http://www.
york.ac.uk/inst/crd/report4.htm). Підхід, детально описаний в цих посібниках, слід використовувати 
під час оглядів клінічної ефективності та в якості стислої схеми основних етапів систематичного 
огляду, описаного нижче.

Етап 7.4: Критична оцінка

Критична оцінка відібраних наукових робіт необхідна для того, щоб оцінити  їх внутрішню та зовнішню 
обґрунтованість. Існують спеціальні запитальники для оцінки якості різних видів наукових робіт. 
Нижче наведені посилання на низку запитальників, що використовуються для оцінки різних видів 
наукових досліджень: 

•	 SIGN http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/annexc.html
•	 CASP http://www.phru.nhs.uk/Pages/PHD/resources.htm

Етап 7.5: Добування необхідних даних

Після того, як необхідні наукові роботи відібрано, необхідно добути з цих робіт потрібну інформацію. 
Для того, щоб представити інформацію в структурованому вигляді, необхідно підготувати Таблиці 
фактичних даних (Evidence Tables) . Вміст цих таблиць буде різним в залежності від проблемного 
питання та типу наукової роботи, але, як правило, вони включають у себе деякі з нижчеперелічених 
елементів:

•	 Посилання на наукову роботу
•	 Вид наукової роботи
•	 Умови /обстановка
•	 Характеристики пацієнта
•	 Медичний вплив
•	 Кінець
•	 Результат
•	 Оцінка якості

Етап 7.6: Синтез літератури

Якщо необхідну інформацію було успішно добуто з першоджерел, отримані дані мають бути синтезовані 
для того, щоб можна було підвести загальний підсумок та зробити висновки. Якщо дані кількісні, то 
можна провести мета-аналіз. Якщо ж це неможливо, можна зробити описовий аналіз. Якісні дані 
необхідно синтезувати, використовуючи методи, специфічні для конкретного виду літератури. Щодо 
кількісного синтезу –див. Cochrane Qualitative Research Methods group http://www.joannabriggs.edu.
au/cqrmg/tools.htm.

Етап 7.7: Аналіз безпеки та небажаних ефектів

При розгляді ефективності медичного впливу необхідно також брати до уваги безпеку та 
небажані ефекти. Дослідження, які надають подібну інформацію, можуть відрізнятися від тих, які 
використовуються для отримання інформації про клінічну ефективність, а тому може виявитися 
необхідним визначити критерії включення /виключення по кожному виду досліджень. Детальну 
інформацію щодо включення небажаних ефектів в систематичні огляди можна знайти у Loke et al., 
http://www.biomedcentral.com/content/pdf/1471-2288-7-32.pdf¹.

Етап 7.8: Мета-аналіз

У той час як дослідження, включені в систематичний огляд, мають справу з подібним цільовими 
групами та подібним медичним впливом, мета-аналіз використовується для того, щоб надати 
комбіновану, більш точну оцінку розмірів впливу. Мета-аналіз можна провести, використовуючи 
спеціальне програмне забезпечення Cochrane REvMan. Необхідною є консультація статистика, а 
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додаткову інформацію щодо використання мета-аналізу можна знайти у Egger et.al., http://www.bmj.
com/cgi/content/full/315/7121/15333 .

Етап 7.9: Економіка охорони здоров’я

В даному розділі  викладено принципи економічної оцінки нових технологій в рамках ОМТ.

Основні принципи

З метою інформування осіб, які приймають рішення відносно ОМТ, по кожному масиву фактичних 
даних синтезується аналітична основа для оцінки клінічної та економічної ефективності, яка має 
включати низку важливих деталей.

•	 Всі важливі компаратори щодо оцінюваної технології повинні бути включені в аналіз
•	� Необхідно систематично збирати всі фактичні дані, а потім синтезувати їх у ясний  та 

відтворюваний спосіб
•	 Найбільше значення мають витрати, безпосередньо пов’язані з системою охорони здоров’я
•	� Одиниці виміру користі для здоров’я пацієнтів , що використовуються при аналізі, мають бути 

порівнювальними, щоб забезпечувалася відповідність між оцінками та можна було проводити 
порівняння з ефективністю інших технологій, замість яких планується використовувати нову 
технологію

•	� Часовий горизонт має бути достатнім для того, щоб можна було оцінити різницю меж витратами 
та прибутком щодо порівнюваних технологій

•	� Необхідно максимально прояснювати всі спірні моменти, які стосуються оцінки економічної 
доцільності технології

Важливо, щоб оцінка клінічної та економічної ефективності проводилася з достатнім часовим горизонтом 
з урахуванням особливостей національної практики та пацієнтів, а також щоб порівнювались всі 
важливі варіанти лікування для певних груп пацієнтів. Для синтезу фактичних даних може знадобитися 
економічне моделювання. В основі такого моделювання можуть лежати аналітичні моделі прийняття 
рішень,  в яких використовуються згруповані дані або статистичні моделі з використанням даних 
окремих пацієнтів.

Вид економічної оцінки

В цілому аналіз витрат та ефекту – відповідна форма економічної оцінки, при якій вплив на здоров’я 
виражається у збережених роках життя з урахуванням його якості (QALYs). Багато організацій, які 
проводять ОМТ, віддають перевагу аналізу витрат та ефекту, використовуючи QALYs у якості вимірника 
первинного результату. В ньому мають бути відображені зміна тривалості  та якості життя, а також 
несприятливі  ефекти, такі як токсичність. Вони мають бути зафіксовані як чинники негативного 
впливу на якість життя.

Аналіз мінімізації витрат доцільно проводити, коли експериментальним шляхом встановлено 
терапевтичну еквівалентність запропонованої технології вже існуючим, при цьому оцінка проводилася 
за допомогою дослідження, де якість запропонованої технології визначалася по параметрах «не гірша 
за контроль»-«рівна»-«перевершує».

В ситуації, коли неможливо скористатися QALY в якості найбільш відповідного вимірника результату, 
можна використовувати альтернативні підходи. Наприклад:

•	� QALY не фіксує головний позитивний ефект для здоров’я пацієнтів, який чинить запропонована 
технологія - наприклад, в ситуації з контрацепцією. В подібній ситуації може проводитися 
аналіз економічної ефективності.

•	� QALY не фіксує головний позитивний ефект технології, якщо він не впливає безпосередньо 
на здоров’я пацієнтів. Наприклад, головною перевагою нової технології може бути система 
доставки, якій віддають перевагу пацієнти.

•	� Показники корисності, що використовуються в QALYs, виявляються не чуттєвими в ситуаціях, 
де інші вимірники передбачають  покращення здоров’я або зниження захворюваності.
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•	� Фактори позитивного впливу, які використовуються в QALYs, неможливо належним чином 
виміряти для більшості станів здоров’я, пов’язаних з певною ситуацією (наприклад, коли 
мова йде про психічні захворювання).

•	� Коли доцільно застосовувати аналіз мінімізації витрат з використанням вимірників результату, 
відмінних від QALY.

Оцінка впливу на здоров’я

Відомо, що різні системи класифікації не містять порівнюваних показників корисності по однакових 
станах здоров’я, і тому результати використання різних систем не завжди можна порівняти. У теперішній 
час у Великобританії найчастіше використовують EQ-5D. Хоча ця система широко розповсюджена і 
легко включається у дослідження, її використання не завжди доцільне.

Якщо фактичні дані неможливо отримати за допомогою загальновизнаних інструментів, можна 
скористатися показниками корисності з трьох інших джерел:

•	� Показники корисності, отримані за допомогою вимірника якості життя при конкретному 
захворюванні, які містяться в результатах клінічних випробувань (досліджень).

•	� Спеціальні опитування для вимірювання прямої корисності при конкретному захворюванні/
стані здоров’я.

•	�� Значення, отримані з попередніх досліджень, опублікованих в спеціальній літературі.
Багато європейських організацій, які здійснюють ОМТ, використовують у своїй роботі порадник NICE 
http://www.nice.org.uk/media/B52/A7/TAMethodsGuideUpdatedJune2008.pdf

Фактичні дані по витратах

Витрати повинні мати відношення до коштів, які контролюються системою охорони здоров’я, 
при чому порівнювані технології можуть по-різному впливати на витрати. Якщо дані про витрати 
беруться з літератури, необхідно визначити методи, за допомогою яких будуть відбиратися 
джерела.

Трудові витрати мають включати всі видатки, які постачальники медичних послуг несуть як роботодавці, 
а не тільки заробітну платню персоналу. Капітальні витрати мають бути ануіїтизовані. Всі витрати 
також мають бути скоректовані по поточному року. Використання ресурсів (у фізичних одиницях) та 
витрати необхідно вказувати у звіті окремо.

У Великобританії витрати на медикаменти  обчислюються на основі ціни за одиницю, вказаної в BNF 
(http://www.bnf.org/) або MIMS http://www.healthcarerepublic.com/mims/. У компараторі вибирається 
продукт, за характеристиками найбільш подібний до того, який пропонується замінити.

Коли необхідне економічне моделювання

Моделювання забезпечує основу для синтезування наявних фактичних даних та оцінки клінічної та 
економічної ефективності. Ситуації, в яких слід вдатися до моделювання, є наступними:

•	� В літературі не вдалося знайти переконливих фактичних даних для відповіді на проблемні 
питання, що містяться в Положенні про проект (PID)

•	� Пацієнти, що брали участь в клінічних випробуваннях, не відповідають типовим пацієнтам, які 
будуть користуватися даною технологією у відповідній системі охорони здоров’я

•	� Переважно використовуються вимірники проміжного ефекту, а не визначається вплив на 
якість життя, пов’язану зі здоров’ям, та виживаність.

•	� Не використовувались відповідні компаратори або під час випробувань не враховувалися 
фактичні дані важливих компараторів

•	 Важливими є підгрупи
•	� Довгострокові витрати на технологію та ефект від неї знаходяться за межами досліджень, що 

проводяться

Важливо, щоб моделі кількісно визначали сумніви при прийнятті рішення відносно технології – тобто те, 
що, можливо, було б прийнято інше рішення, якщо б можна було  встановити істинне співвідношення 
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«витрати – ефективність» по кожній технології, перш ніж приймати рішення. Параметри моделювання 
повинні включатися в аналіз чуттєвості.

Вплив на ресурси та бюджет

Більшість організацій, які проводять ОМТ, з метою допомоги постачальникам медичних послуг 
розраховують вплив впровадження нової технології на бюджет. При цьому вони визначають потенційну 
суму, необхідну для впровадження технології, або економію від впровадження цієї технології. Для 
здійснення такого розрахунку доцільно представити  ймовірний вплив персоналу, навчання та бюджету 
на надання послуг, пов’язаних з конкретною технологією, який підкріплений деталізованими даними 
по кожній змінній величині. Вони мають включати сумарні валові витрати, потенційну економію та 
сумарні чисті витрати внаслідок використання нової технології, причому як в короткостроковій, так і 
в довгостроковій перспективі.

Методологія, яка використовується у Великобританії для оцінки ресурсів та відповідних витрат, 
викладена в Principles of Good Practice for Budget Impact Analysis: Report of the ISPOR Task Force on 
Good Research Practices – Budget Impact Analysis. Value in Health 2007;10(5):336-347.

В ході виконання рекомендацій, що містяться в пораднику, по кожному розділу має складатися звіт, в 
якому буде віддзеркалений вплив технології на національному рівні, а також на її валив на діяльність 
постачальників медичних послуг. Крім того, цей звіт має містити крупно форматні Excel-таблиці, які 
допоможуть користувачеві визначити значення по конкретних параметрах (Наприклад, http://www.
nhshealthquality.org/nhsqis/controller?p_service=Content.show&p_applic=CCC&pContentID=4254). Звичайно 
використовують результати і методологію, які узгоджуються з підходами, прийнятими NICE, http://www.
nice.org.uk/usingguidance/niceimplementationprogramme/nice_implemetation_programme.jsp

Організаційні проблеми

В цьому розділі ОМТ розглядає вплив запроваджуваної технології на організації, а також організаційні 
зміни, що відбуваються у цьому зв’язку.

Сфери, що розглядаються, можуть відрізнятися  залежно від конкретної технології, але, як правило, 
вони повинні включати хоча б деякі з нижченаведених пунктів:

•	� Використання послуг – як дана технологія впливає на спосіб використання послуг, наскільки 
персонал та пацієнти розуміють дану технологію, якими є технічні проблеми, що виникають у 
зв’язку з її використанням

•	� Трудовий процес – на якому конкретно етапі лікування пацієнта використовується дана 
технологія, чи необхідні зміни в робочих процесах та завданнях?

•	� Зміни місця, де відбувається лікування – де буде використовуватися дана технологія, чи не 
виникнуть у окремих пацієнтів у зв/язку з цим проблеми та складнощі?

•	� Якими є вимоги медичного персоналу до даної технології – яке навчання/ яка кваліфікація 
необхідні, щоб використовувати її, чи вплине дана технологія на задоволеність роботою, 
кар’єрне зростання?

•	� Канали співпраці/комунікації – чи наявні вони, чи треба їх створювати заново, чи наявні 
технологічні умови?

•	 Чинне законодавство – чи існує законодавча база для запровадження даної технології?

Для того щоб  відповісти на дані питання, може знадобитися проведення систематичних оглядів 
літератури, подібних до тих, про які мова йшла в розділах ОМТ, присвячених визначенню клінічної та 
економічної ефективності. Однак з урахуванням відмінностей у системах охорони здоров’я, соціально-
культурних розбіжностей даний розділ має також включати розгляд місцевих правил, процедур та 
заходів, а також збирання локальних даних.

Для збирання інформації відносно місцевої практики основним інструментом є анкетування. Можна 
також використовувати інші методики, наприклад, визначення фокус-груп та інтерв’ю.

Інформацію, яку зібрано в рамках даного розділу ОМТ, можна використовувати для планування  
розробки стратегій впровадження нової технології.
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•	� Додаткову інформацію  про структуру побудування анкети можна знайти на: http://www.
leeds.ac.uk/iss/documentation/top/top2.pdf

•	� Практичний  приклад перевірки достовірності анкетування можна знайти в: Rosen et al. Male 
Sexual Health Questionnaire (MSHQ): Scale development and psychometric validation. Urology 
2004; 64(4):777-782.

•	� Корисну інформацію відносно здійснення анкетування можна знайти в: Rhodes et al. Does the 
mode of questionnaire administration affect the reporting of urinary symptoms. Urology 1995; 
46(3):341-345.

Етап 7.11: Проблеми пацієнтів

В цьому розділі ОМТ розглядається вплив на здоров’я з точки зору користувача технології (пацієнта), 
осіб, які доглядають за хворими, друзів та членів родини. Тут мають бути висвітлені наступні 
питання:

•	 Знання пацієнта про технологію та його розуміння цієї технології
•	 Якою є думка пацієнта про дану технологію?
•	 Переваги пацієнта відносно даної технології?
•	� Вплив соціально-культурних та демографічних чинників на думку пацієнтів відносно технології  

та їх схвалення даної технології
•	� Яка інформація є необхідною для пацієнтів відносно нової технології і коли вони зможуть 

отримати її?
•	� Яка підтримка необхідна пацієнтам, що користуються новою технологією, з боку системи 

охорони здоров’я?
•	� Чи потребує нова технологія змін у повсякденному житті пацієнтів, наприклад, змін режиму 

праці та відпочинку, навчання, сімейного життя?
•	 Чи вплине дана технологія на кар’єру, друзів, сім’ю?
•	 Чи відіб’ється вона на матеріальному становищі пацієнта?

Необхідно також вивчити окремі важливі чинники впливу на пацієнта та його кар’єру, які не 
розглядалися у зв’язку з клінічною ефективністю технології. До них належить інформація по 
загальних питаннях, пов’язаних з лікуванням пацієнта, отримана безпосередньо від пацієнта, шляхом 
анкетування, інтерв’ю, записів у спеціальних журналах, а також по питаннях, специфічних для 
конкретного захворювання.

•	 Busse, R et al. Best practice in undertaking and reporting HTA. ECHTA. 2001.
•	� Cochrane handbook for systematic reviews of interventions. Version 5.0.0. Available online at : 

http://www.cochrane-handbook.org/
•	� Kristensen, FB and Sigmund, H(ed.) Health Technology Assessment Handbook. Copenhagen: Danish 

Centre for Health Technology Assessment, National Board of Health, 2007. Available from: http://
www.dacehta.dk/.

Слід зазначити, що під терміном «пацієнт» тут розуміють кожного, хто використовує яку-небудь медичну 
технологію, і таким чином цей термін включає у себе такі поняття як «користувач», «споживач», 
«клієнт», «громадянин» та «індивідуум».

Етап 8: написання звіту

Організації, які проводять ОМТ, звичайно використовують організаційні шаблони для складання звітів 
по ОМТ. При цьому використовується Ванкуверський стиль. Повний звіт по ОМТ звичайно включає два 
підсумкових документи: 

•	� Рекомендації – призначені для професійних медиків, містять фактичні дані, висновки та 
рекомендації

•	� Пояснення рекомендацій –англомовний буклет з коротким викладенням рекомендацій і того, 
як вони складалися, для людей без спеціальної освіти по даній тематиці.

Етап 9: розробка рекомендацій для проектів по ОМТ

Розробка рекомендацій потребує синтезу різних аналізів, комбінації різних типів інформації – кількісних 
даних з аналізу економічної ефективності; якісної інформації відносно потреб пацієнтів  та переваг, 
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що віддаються ними; практичної інформації про ресурси, необхідні для впровадження технології. 
У Датському пораднику з оцінки медичних технологій (www.dacehta.dk) у розділі 10 в деталях 
обговорюються проблеми , пов’язані з синтезом, та підкреслюється відсутність якісно розробленої 
методології для синтезу різних елементів ОМТ на відміну від наявних методик по кожному з окремих 
елементів.

«Черновий» варіант рекомендацій

Необхідно розробити «черновий» список рекомендацій та представити його для обговорення 
проблемній групі проекту з ОМТ. «Чернові» рекомендації необхідно формулювати чітко, точно та 
стисло. Цей список не може бути великим. Якщо мова йде про вплив на громадське здоров’я, NICE 
пропонує біля 10 рекомендацій
(http://www.nice.org.uk/media/69E/BD/CPHEMethodsManual.pdf).

При розробці рекомендацій для звіту по ОМТ робоча група проекту має в першу чергу звертати увагу 
на питання загальної політики. Також доцільно сформулювати рекомендації по специфічних аспектах 
догляду чи надання медичних послуг, по подальших дослідженнях. Документ NICE по оцінці соціальної 
цінності
(http://www.nice.org.uk/media/C18/30/SVJ2PUBLICATION2008.pdf) містить коротку інформацію по 
етичних проблемах, які необхідно розглядати при розробці рекомендацій.

Щоб допомогти медичним працівникам при впровадженні технології, при можливості слід розташовувати 
рекомендації в порядку пріоритетності або ж групувати рекомендації за принципом високої, середньої 
або низької пріоритетності. Навчально-методичний посібник NICE по охороні громадського здоров’я, 
розділ 6, визначає наступні критерії, на яких має базуватися відносний пріоритет рекомендацій:

•	 Вплив на покращення здоров’я та/або зниження мінливості стану здоров’я
•	� Ступінь змін на практиці (по можливості слід уникати рекомендацій, які вже застосовуються 

на практиці)
•	 Економічно ефективне використання ресурсів
•	 Співвідношення ризиків та користі
•	 Позитивні якості

Етап 10: експертна оцінка та консультації

Необхідно запросити 4 або 5 експертів, щоб вони провели експертну оцінку по ОМТ, при цьому 
експертиза має оцінити як тему, обрану для ОМТ, так і методологію, що використовувалася при 
цьому, наприклад, комплексне моделювання процесу прийняття рішення. Більш дрібні проекти 
передбачають участь меншої кількості експертів.

По результатах шеститижневого консультаційного періоду відповідний звіт консультантів має бути 
опублікований на відповідних веб-сторінках або за допомогою інших підходящих засобів. Там також 
слід розмістити протокол зауважень. По закінченні періоду консультацій збирається проблемна 
наукова група для розгляду отриманих зауважень та схвалення дій, до яких слід вдатися.

Етап 11: перегляд «чернових» рекомендацій

Якщо робоча група досягла консенсусу, «чернові» рекомендації повинні бути піддані перегляду та 
виправленню у світлі отриманих зауважень та проведеного обговорення. Узгоджений варіант «чернових» 
рекомендацій має бути опублікований разом зі звітом для експертної оцінки та подальших відкритих 
консультацій. Після обробки всіх отриманих зауважень звіт готовий до остаточної редакції.

Етап 12: підготовка остаточного варіанту звіту

По завершенні вищеописаної процедури підсумковий звіт, рекомендації (якщо це доцільно) та 
пояснення рекомендацій відправляють до друку. В деяких випадках організації вирішують провести 
відкриті збори, якщо необхідно отримати звіт консультантів.

Етап 13: розповсюдження, оцінка та коректування

Вже на початковому етапі реалізації проекту необхідно  узгодження плану розповсюдження нової 
технології, в якому буде визначено цільову аудиторію та інвесторів, а також найбільш прийнятний 
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засіб для їх інформування про результати проекту та залучення до процесу впровадження 
технології.

Необхідно оцінити вплив звіту по ОМТ.

Термін дії даних, отриманих у ході ОМТ, обмежений, і тому широко розповсюджена думка, що 
коректування – важливий етап процесу ОМТ. Чинники, що зумовлюють необхідність коректування, 
перелічені в: Goodman, CS. HTA 101: Introduction to Health Technology Assessment. National Information 
Center on Health Services Research and Health Care Technology. 2004. http://www.nlm.nih.gov/nichsr/
hta101/ta101_c1.html
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