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Onso6z

iyi isleyenbir saglik sistemiicin saglik teknolojileri gereklidir. Ozellikle tibbi cihazlar hastaliklarin dnlenmesi, tanisi
ve tedavisi icin oldugu kadar hastalarin rehabilitasyonu icin de son derece 6nemlidir. Saglik teknolojilerinin bu
onemli rolinun anlasiimasiyla, Dinya Saglk Asamblesi Mayis 2007’de WHA60.29 Onergesini kabul etmistir.
Onerge, saglik teknolojilerinin uygunsuz kurulumu ve kullanimi konularini ve 6zellikle tibbi cihazlar olmak
lizere saglik teknolojilerinin secimi ve yonetiminde éncelikler olusturulmasini kapsamaktadir. Uye iilkelerden
delegeler bu 6nergeyi kabul ederek, saglkla ilgili gelisim amaclarina ulasmada saglik teknolojilerinin dnemini
kabul etmis; 0zellikle tibbi cihazlarda olmak Uzere saglik teknolojileri alaninda deneyimin genisletiimesini ve
Diinya Saglik Orgiiti’nden iiye (ilkeleri desteklemek {izere belirli eylemlere gecmelerini talep etmislerdir.

DSO’niin stratejik amaglarindan biri “tibbi Urlin ve teknolojilerin kalite, kullanim ve erisiminin iyilestiriimesi”dir.
Bu amag, DUnya Saglik Asamblesi dnergesiyle birlikte, destegi Bill & Melinda Gates Vakfi tarafindan saglanan
Saglik Teknolojilerinde Global inisiyatif (GIHT)'i kurmak icin bir temel olusturmustur. GIHT, onemli saglk
sorunlarini kontrol altina alabilmek icin, dzellikle kaynaklari kisith olan toplumlarda, ana saglik teknolojilerinin
ddenebilir bir fiyata ulasilabilir olmasini saglamayl amagclamaktadir. inisiyatifin iki 6nemli amaci bulunmaktadir:

e uluslararasitoplumu, hastalik yikl ve kaynaklarin etkin kullanimi Gizerinde olumlu etkisi olmasi beklenen
ulusal saglik teknolojisi programlarini gelistirmek Uzere bir cerceve olusturmaya zorlamak ;

e s ve bilimsel cevreleri halk saghg Gzerine anlaml etkileri olabilecek yenilikci teknolojileri saptamak ve
adapte etmek Uzere zorlamak

Bu amaclara ulasabilmek igin, DSO ve paydaslari, uygun tibbi cihazlara ulasim igin bir gindem, eylem plani,
araclar ve kilavuzlar olusturmak icin calismaktadirlar. Bu belge, Ulke diizeyinde kullaniimak Uzere gelistirilen
bir dizi referans belgenin bir parcasidir. Bunlar asagidaki konu basliklarini icerecektir:

e saglik teknolojisi icin politika cercevesi
e tibbi cihazlar dizenlemeleri
e saglik teknolojisi degerlendirmesi
e saglik teknolojisi yonetimi
*  tibbi cihazlann degerlendirilmesini gerektirir
* tibbi cihaz satin alinmasi
*  tibbi ekipman hibeleri
*  tibbi ekipman envanter yonetimi
*  tibbi ekipman bakimi
*  bilgisayarli bakim yonetim sistemleri
e tibbi cihaz verileri
* tibbi cihaz siniflandirmasi
* saglik hizmetleri ortamina gore tibbi cihazlar
* Klinik islemlere gore tibbi cihazlar
e tibbi cihaz yenilikleri, arastirma ve gelistirme

DSO Tibbi cihaz teknik serisi 3



Bu belgelerin, yoresel, ulusal, bolgesel ya da global dizeylerde saglik teknolojileriyle ilgili olan biyomedikal
muhendisleri, saglik idarecileri, bagis yapanlar, hikimet disi organizasyonlar ve akademik kuruluslar tarafindan
kullaniimasi planlanmistir.

Metodoloji

Bu yayindaki belgeler, uluslararasi kendi alanlarinda uzman kisilerce yazilmis ve Saglik Teknolojileri
Uzerine Teknik Danisma Grubu (TAGHT) tarafindan gozden gecirilmistir. TAGHT 2009’da GIHT’in amagclarina
ulasabilmesini saglamak Uzere, hem deneyimli profesyoneller, hem de uUlke temsilcilerinin uygun araclari
gelistirmeleri ve uygulamaya koymalari icin bir forum olusturmak amaciyla kurulmustur. Bu grup lc¢ kez
toplanmistir. ik toplanti Cenevre’de hangi arac ve konularin en ¢ok giincelleme ve gelistirmeye gereksinimi
oldugunu belirlemek tzere Nisan 2009’da yapiimistir. ikinci toplanti Nisan 2009’dan beri gelistirilmekte olan
saglik teknolojileri yonetimi araclarindaki ilerlemeyi paylasmak, pilot llkelerde karsilasilan glincel zorluklar ve
stratejileri gozden gecirmek ve grupta, daha dnceki sunumlar ve tartismalara dayal olarak elde edilen bilgiler
Isiginda yeni araclar icin 6neriler sunulmasi icin interaktif bir oturum yapilmasi amaciyla Kasim 2009’da Rio de
Janeiro’da gerceklestirilmistir. Son toplanti, Haziran 2010’da belgelerin son halinin hazirlanmasi ve llkelere
bunlarin uygulamaya konulmasi icin eylem planlari gelistirmeleri icin yardimci olmak Uzere Kahire’de yapilmistir.
Bu toplantilara ek olarak, uzmanlar ve danismanlar ¢cevrimici bir toplulukta bu belgelerin gelisimi Uzerinde geri
bildirim saglamak Uzere birlikte calismislardir. Bu kavramlar, ayrica ayrintili olarak 2010 EylulI’inde Tibbi
Cihazlar icin Birinci DSO Global Forum’unda tartisiimis ve 106 iilkeden paydaslar, bu belgelerdeki bilgilerin
llke dlzeyinde nasil uygulamaya konulacagina dair 6nerilerde bulunmuslardir.t

Toplantiya katilanlarin ve bu belgelerin gelistiriimesinde katkisi olan kisilerin tGmunden birer cikar iliskisi
formu doldurmalari istenmis ve hicbir ¢cikar catismasi bildirilmemistir.

1.  Tibbi cihazlar: kapsam, sonuclar ve gelecekteki eylemler icin Birinci DSO Global Forumu
(http://www.who.int/medical_devices/gfmd_report_final.pdf, Mart 2011'de erisilmistir)
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Tanimlar

Asagida listelenen terimler bircok sekilde yorumlanabilir ve tanimlanabilir ancak bu c¢alismada asagidaki
sekilde tanimlanmislardir.

Saghk Teknolojisi: Bir saglik sorununu ¢c6zmek ve yasam kalitesini iyilestirmek Uzere gelistirilen cihaz, ilag,
asl, prosedlr ve sistem formunda organize bilgi ve becerilerin uygulamasi.? Saghk hizmeti teknolojisiyle ayni
anlamda kullanilir.

Tibbi cihaz: Hastaliklarin ve rahatsizliklarin 6nlenmesi, tanisi ve tedavisinde ya da bazi saglik nedenleriyle
vlcudun bozulan yapi ya da islevini restore etme, duzeltme ya da modifiye etmek icin kullanilan esya,
enstriman, apare ya da makine olarak tanimlanir. Tipik olarak, bir tibbi cihazin hedefledigi islev, farmakolojik,
immdunolojik ya da metabolik yollardan gerceklestirilemez.®

Tibbi ekipman: Genellikle klinik muhendislerce yapilan kalibrasyon, bakim, tamir, kullanici egitimi ve sokulup
takilma gerektiren tibbi cihazlar. Tibbi ekipman, hastaliklarin tani ve tedavisi gibi 6zgul amaglarla ya da hastalik
ya da yaralanmay takiben rehabilitasyon amaciyla ve yalniz basina ya da aksesuar, sarf malzemeleriyle ya da
baska tibbi ekipman parcalariyla birlikte kullanilabilir. implante edilebilen, kullanilip atilan ya da tek kullanimlik
tibbi cihazlar tibbi ekipman taniminin disindadir.

2.  World Health Assembly resolution WHAG60.29, May 2007 (http://www.who.int/medical_devices/resolution_
wha60_29-enl.pdf, Mart 2011 de erisilmistir).

3. “tibbi cihaz” teriminin tanimiyla ilgili bilgi. Global Harmonization Task Force, 2005 (http://www.ghtf.org/documents/
sg1/5g1n29r162005.pdf, Mart 2011 de erisilmistir ).
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Tesekkiirler ve beyanlar

Tibbi cihazlarin saglik teknoloji degerlendirmesibirincil yazarlar olarak Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS), Montréal, Kanada’'dan Reiner Banken ve Alberta Saglik Hizmetleri, Edmonton,
Kanada’dan Donald Juzwishin tarafindan, Dinya Saglik Orgiitli, Cenevre, isvicre’den Adriana Velazquez-
Berumen'’in genel direktorluglinde, Bill & Melinda Gates Vakfi tarafindan finanse edilen, Saglik teknolojilerinde
Global inisiyatif (GIHT) projesinin bir parcasi olarak ortaya cikartiimistir.

Taslak Jennifer Barragan, Maria Benkhalti, Stephen Bornstein, Lisa Farrell, Janet Hatcher-Roberts , Janet
Hiller, Mira Johri, Egon Jonsson, Arminee Kazanjian, Guy Maddern, Logan Mardhani-Bayne, Joseph L Mathew,
Craig Mitton, Laura Sampietro-Colom, Dima Samaha ve Julian Stedman tarafindan gozden gecirilmis ve Cathy
Needham tarafindan yayina hazirlanmistir.

Redaksiyondaki yardimlari icin Aditi A Sharma’ya ve bu belgenin gelisimi suresince verdikleri idari destekten
dolayl Karina Reyes-Moya ve Gudrun Ingolfsdottir'a tesekkir ederiz.

Cikarlarin Aciklanmasi

Katki saglayanlarin ve belgeyi inceleyenlerin her birinden cikar catismasi ifadeleri alinmistir. Donald
Juzwishin kendisinin, konuyla iliskili cikar catismasi olabilecek bir organizasyondan ucret aldigi icin McMaster
Universitesinde konsiiltan olarak ve Alberta Saglk Hizmetleri'nde calistigini bildirmis; Maria Benkhalti
konuyla iliskili ¢ikarlar temsil eden Ottawa Universitesinde Bilgi Gegisi ve Saglik Esitliginde Saglik Teknolojileri
boélumindeki pozisyonunu bildirmis; Janet Hatcher-Roberts saglik teknolojileri degerlendirmesiyle iliskisi
olmayan, saglik esitligi hakkindaki global bir konferans icin kendisine saglanan bir destegin faturasini bildirmis;
Joseph L Mathew bilimsel toplulugun yillik toplantisina katilabilmek i¢in Uluslararasi Saglik Teknolojisi
Degerlendirmesi (HTAIi) seyahat destegi odulini ve ayrica gelismekte olan Ulkelerdeki azimsanmayacak
mesleki ¢ikar iliskileri icinde oldugu saglik hizmeti profesyonelleri ve kisilerin yararlarini sorgulayan bu raporun
yayinlanmasinda cikar catismasi olabilecegini belirtmistir. Bildirilen bu catismalarin hig biri bu belgenin icerigini
etkileyecek nitelikte degildir.
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Kisaltmalar

TAGHT

COHRED
CSIH
DALY
EUnetHTA

EVIPNet
GIHT
HTA
HTAi
HTM
HTR
INAHTA

ISG
QALY
SIG
WHO

(Technical Advisory Group on Health Technology) Saglik Teknolojisi Uzerine Teknik Danisma
Grubu

(Council on Health Research for Development) Kalkinma icin Saglik Arastirmalar Kurulu)
(Canadian Society for International Health) Kanada Uluslararasi Saglik Dernegi
(Disability-Adjusted Life Year) Engellilige Uyarlanmis Yasam Yili

(European Network for Health Technology Assessment) Avrupa SaglikTeknolojisi Degerlendirme
iletisim Al

(Evidence-Informed Policy Network) Kanita Dayali Bilgilendiriimis Politika iletisim Ag

(Global Initiative on Health Technologies) Saglik Teknolojilerinde Global inisiyatif

(Health Technology Assessment) Saglik Teknolojisi Degerlendirmesi (STD)

(Health Technology Assessment International) Uluslararasi Saglik Teknolojisi Degerlendirmesi
(Health/Health-Care Technology Management) Saglk/Saglik Hizmetleri Teknoloji Yonetimi
(Health Technology Regulation) Saglik Teknolojisi Duzenlemesi

(International Network of Agencies for Health Technology Assessment) Saglik Teknolojileri
Degerlendirmesi icin Uluslararasi Kurumlar lletisim A8

(Interest Sub-Group) Cikar Alt Grubu
(Quality-Adjusted Life Year) Kaliteye Uyarlanmis Yasam Yili
(Special Interest Group) Ozel Cikar Grubu

(World Health Organization) Diinya Saglik Orgiitii
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Yonetici 0zeti

Saglik teknolojileri degerlendirmesi (STD), etkin bir global saglik sisteminin ana islevlerini desteklemek igin
onemli bir arac olarak ortaya cikmistir.t STD’nin gelismekte olan ve yikselen Ulkelerde (6rnegin hizli blyiyen
ve endustrilesen Ulkeler) ilerlemesi igin bolgesel ve ulusal inisiyatiflerin desteklenmesi i¢in Dunya Saglk
C)rgUtU (DSO) ve diger global saglik organizasyonlarinin eyleme gecmesi gereklidir. Bu belge, global toplumda
bircok oyuncunun yerel ortamda saglik teknolojileri degerlendirmesi icin bilgiyi gelistirmeleri ve etkin olarak
benimsenmesini saglamak Uzere nasil bir araya getirilebilecegini tarif etmektedir.

STD, saglik teknolojilerinin 6zelliklerinin, etkilerinin ve/veya tesirlerinin sistematik olarak degerlendirmesidir.
Ana amaci, saglk hizmetlerinde teknolojiyle ilgili politika olusturma sureclerinde bilgilendirici rol oynamak
ve boylece maliyet-etkili yeni teknolojilerin kullaniimasini artirmak ve degeri saglik sistemi igin kuskulu olan
teknolojilerin kullanimini 6nlemektir. Uygun saglik teknolojilerinin kullaniimasinin saglanmasi icin gerekli tg¢
tamamlayici islevden biridir. Diger iki bilesen, guvenlik ve etkililikle ilgilenen duzenleme ve teknoloji kullaniminin
istenen ve istenmeyen anlaml tim sonugclarinin degerlendirmesi ve teknolojinin kendi yasam suresi boyunca
surdurtlmesi ve bakimiyla ilgili olan yonetimdir. Saglik sisteminin performansi, bu islevler arasindaki iliskiler
ve degisimlerin acik ve birbirini destekleyecek bir sekilde tanimlanmasi durumunda daha guclu olacaktir.

Bu belge, saglik teknolojisi degerlendirmesini, DSO’niin kanita dayali bilgilendirilmis politika olusturma
cercevesine entegre etmektedir (2). STD, insan ve materyal kaynaklara, verilere, seffaf karar verme ve politika
olusturma sureclerine entegre edildiginde ve genel esitlik ve yukumlulUkler vizyonuyla iliskilendirildiginde
saglik sistemleri kuwvetlenir. lyi yonetisim, aldigl kararlar ile niifusa sorumlu olan bir politika yaklasimini
benimsemek icin saglik teknolojisi degerlendirmesine dayanabilir.

Saglik teknolojileri degerlendiriimesinde uzmanlasan organizasyonlar, saglik sistemlerinin kurumsallasmis
unsurlari haline gelmektedirler. Bu organizasyonlar, sadece etkili olmayabilecek saglik hizmeti girisimlerinin
belirlenmesine yardimci olmamakta, ayni zamanda yenilik¢iligi uyaracak gelecek vaat eden teknolojilerin
belirlenmesine de yardimci olmaktadirlar.

STD’nin gelisimini global dizeyde destekleyen bazi kurumlar bulunmaktadir. Uluslararasi Saglik teknolojileri
Degerlendirmesi (HTAI) ve Saglik Teknolojileri Degerlendirmesi icin Uluslararasi Kurumlar iletisim A81 (INAHTA),
saglik teknolojileri degerlendirmesinde ilerleme icin DSO ile ve ilgilenen her ilke ve toplulukla isbirligini
taahhit etmistir. DSO ile ortak calisan merkezler ve bunlarin global iletisim agl- 6zellikle HTA igin DSO ile
isbirligi icinde olan Merkezlerin Global iletisim AgI- uluslararasi diyalogu ve isbirligini desteklemek ve var olan
projeleri kuvvetlendirmeyi taahhUt etmistir.

Kalkinmakta ve gelismekte olan Ulkelerde saglik teknolojileri degerlendirmesini gelistirmek ve zorluklar asmak
icin bazi stratejiler bulunmaktadir. Bu stratejilerin timinde kaynaklarin kapasitesi ve 6ngorilen basarilarina
hassasiyet gosterilmesi 6zendirilmektedir. STD'yi ilerletmek icin bir yaklasim, her ikisi de boélgesel ve
uluslararasi iletisimle desteklenen ulusal kuruluslarin guclenmesini tesvik eden 1990’da yayinlanan Gelisim
icin Saglik Arastirmalari Komisyonu ve 2003’te yayinlanan Gelisim icin Saglik Arastirmalari Konseyine dayanir.

1. Global saglik sistemi, “birincil amaclari sagligi desteklemek, yerine koymak ya da devamlilig| saglamak olan” aktorlerin
(bireyler ve/veya organizasyonlar) bir takim olusturmasi ve bunlarin arasinda “davranis rollerini belirleyen, aktiviteyi
kisitlayan ve beklentileri sekillendiren, kalici ve birbiriyle iliskili olan kurallar dizisi (resmi ya da gayri resmi)” dir. Bu
aktorler toplumsal, ulusal ya da global dizeylerde islev gorebilir ve hukimet, hikumetler arasi, 6zel (maddi kazang
icin) ya da maddi kazan¢g amaglamayan 6zel sektor elemanlari olabilir (1).

8 Tibbi cihazlarda saglik teknolojisi degerlendirmesi



Kalkinmakta ya da gelismekte olan bir Ulkede saglik teknolojileri degerlendiriimesinde odak noktalarini
belirleme stratejisi bircok faktore bagimlidir; bunlardan bazilari uygun yerlesim, insan kaynaklari yetenegi ve
organizasyon kapasitesidir. lyi yonetim, finansal kaynak saglama ve ortaklarla etkin isbirligi STD kapasitesi
olusturmak igin gerekli unsurlardir. Bu belge, DSO ile ve kalkinmakta ve gelismekte olan iilkelerle saglik
sistemlerini guclendirmek icin STD'yi ilerletmek Uzere calismak isteyen bircok uluslararasi organizasyon ve
profesyonel oldugunu géstermektedir. STD kapasitesini gelistirme inisiyatifleri ile DSO’niin saglik arastirmalari
stratejilerinin eslesmesi saglik sistemlerinin ve halk saghginin iyilestiriimesi icin kanita dayal bilgilendirilmis
karar mekanizmalarini desteklemek icin sinerji yaratacaktir.

DSO Tibbi cihaz teknik serisi
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1 Giris

Gelismis ve gelismekte olan Uulkeler dahil, tim
dinyadaki saglik sistemleri kisith  kaynaklar
kosullarinda saglik hizmeti sunumunun nasil

yonetilecegi zorluguyla mucadele etmektedir. Saglk
hizmeti girisimlerinin  toplum saghgl Uzerindeki
olumlu etkisini en yuksek diizeyde tutmak ve bu
hizmetleri saglamak icin katlanilan maliyetten elde

2 Amacg

Tibbi cihazlarin saglik teknolojileri degerlendirmesi
tim dunyada saglik teknolojileri degerlendirmesi
(STD) kavrami ve programi icin bir zemin
hazirlamakta ve STD’nin Ozellikle gelismekte ve
yukselmekte olan Ulkelerde bilgilendirilmis politika
ve karar mekanizmalarina, olabilecek Kkatkilarini
vurgulamaktadir. Bu belge, STD’yi kalkinmakta
ve yukselmekte olan Ulkelerde gelistirmek ve bu

3 Yaklasim

Bu dokiuman, saglik hizmeti politikalarini ve karar
verme mekanizmalarini bilgilendirmek igin en ylksek
kalitede kanitlari kullanan, DSO Zorunlu Saglik

Teknolojileri Departmani, Saglik Teknolojilerinde
Global inisiyatif (GIHT), DSO Saglik Teknolojileri
Degerlendirmesi isbirligi Merkezlerinin  Global
iletisim Ag), Uluslararasi Saglik Teknolojileri
Degerlendirmesi  (HTAi), Saghk  Teknolojileri
Degerlendirmesi  icin  Uluslararasi  Kurumlarin

iletisim A8 (INAHTA) ve diger organizasyonlarin

Tibbi cihazlarda saglik teknolojisi degerlendirmesi

edilen degeri maksimize etmek icin saglik politikalari,
bu politikalarin uygulanmasi ve kararlar gereklidir.
Bu belge, saglk teknolojileri degerlendirmesinin
saglikta esitligi saglamak Uzere kalkinmakta ve
gelismekte olan Ulkelerde nasil uyarlanabilecegini
arastirmaktadir.

Ulkelerdeki saglik sistemlerine STD'yi yerlestirmenin
bilgilendiriimis  karar  verme  mekanizmasini
etkilemesini desteklemek Uzere gereken stratejik
eylemleri belirlemektedir.

Bu belge, kalkinmakta ve gelismekte olan Ulkelerde
saglik teknolojileri degerlendirmesinin gelisimi i¢in
DSO tarafindan hazirlatiimistir.

calismalari Uzerine insa edilmistir. Yazarlar bu
calismayi, saglik teknolojileri degerlendiriimesi
(STD) kavrami ve uygulamalarina iliskin uluslararasi
literatir hakkindaki kisisel bilgilerini ve ayni
zamanda gelismekte ve ylkselmekte olan Ulkelerde
STD'yi yerlestirmek icin var olan literatur ve gecmis
deneyimleri temel alarak olusturmuslardir. Temel
gruplar ve uluslararasi uzmanlarla danismanliklar bu
metne katkida bulunmustur.



4 Saglik teknolojileri degerlendirmesinin tanimi

STD paradigmasl, karar vericilerin pahall tibbi
ekipmanin kontrol edilemeyen yayilimina iliskin
sorularina bir yanit olarak ortaya c¢ikmistir.

STD;  1970’lerin baslarinda, bilgisayar destekli
tomografinin (BT goruntileme), birim basina
genellikle 300 000 ABD dolarindan fazla olan
cok yuksek fiyatlari nedeniyle bir kamu politikasi
problemi haline gelmesi ile gindeme gelmistir (3).

1975 Subat ayinda, ABD Senatosunun, istihdam
ve Kamu Refahi Komitesi (Saglik alt komitesi
adina), yeni kurulan Teknoloji Degerlendirme
Ofisini, pahall yeni tibbi teknolojilerin ve islemlerin
yururlige girmesinden once gerekliligini sorgulayan
bir calismay yuritmek Uzere goreviendirdi. Saglik
teknolojileri ve STD kavramlari o ginden bu yana
hizla gelismistir.

Saglik teknolojisi “saghgl gelistirmek, hastalg
onlemek, teshis etmek, tedavi etmek, rehabilite
etmek ya da uzun donem bakim icin kullanilan
her tirlu girisim” olarak tanimlanabilir (4). Tanim
bu haliyle, herhangi bir saglk hizmetinin verildigi;
basit tahta dil bastiricisindan destekleyici cihazlara,
en sofistike implantlara, medikal gorintuleme
sistemlerine, ilaglara, tibbi ve cerrahi islemlere ve
organizasyonel ve destekleyici sistemlere kadar
degisen tum tibbi cihazlar kapsamaktadir.

STD, saglik hizmetleriteknolojisinin dzellikleri, etkileri
ve/veya sonuclarinin sistematik degerlendiriimesidir.
Teknolojilerin dogrudan beklenen sonuglari oldugu
kadar, dolayli ve istenmeyen sonuglarini da irdeler.
Ana amaci saglikta teknolojiyle iliskili politikalan
belirleyenleri bilgilendirmektir. STD, bircok
degisik yontemden elde edilen, agik¢a belirtiimis
analitik cerceveleri kullanan disiplinler arasi gruplar
tarafindan yuratalar (4).

Ele alinan konuya, karar verme mekanizmalarinin
suresi ve kaynaklarin bulunup bulunmamasina
gore degisiklik gostererek, STD’ler tam-olgekli
STD raporu, baska yerde Uretilen STD raporlarinin
kavramsallastirimasi, hizli  goézden gecirmeler,
saglik teknolojileri bilgilendirme hizmetleri ya da ufuk
tarama raporlari gibi degisik sekillerde yapilabilir.
STD her zaman politikaya odakli olup , metodolojik
olarak anlamhidir (5).

Ekonomikisbirligi ve Kalkinma Organizasyonu’nun(6)
bir belgesinde belirtildigi gibi, Ulkeler, karar verme
sureclerini  optimize ederek, yeniligin degerinin
farkinda olarak, belirsizlikle ugrasarak ve STD
Ureterek ve koordine ederek, saglikla iliskili
teknolojilerden kaynaklanan firsatlari ve zorluklari
yonetebilirler.

DSO Tibbi cihaz teknik serisi
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5 Saglik teknolojileri degerlendirmesinin

yontemleri

Avrupa Saglik Sistemleri ve Politikalar Gozlemi
tarafindan yazilan politika 6zetinde belirtildigi tzere,
“politika sorusunda Ozetlenen sorunlarin kanita
dayali ¢dzimdnU bulabilmek icin degerlendirmeyi
yapan arastiricilar politika sorusunu, guvenlik,
Klinik etkililik, etkililik, psikolojik, sosyal, etik,
organizasyonel, profesyonel ve ekonomik
yonleri ile ele almalidirlar. Bu arastirma sorulari,
degerlendirmenin geri kalaninin nasil yurutilecegini,
degerlendirilecek ve degerlendiriimeyecek yonlerini
de belirler... Arastirma sorularinin formule edilmesi,
degerlendirmenin cok dnemli ve gerekli bir parcasidir,
cUnkU bu islem orijinal karar verme problemini ve
politika sorusunu bilimsel kanitlar inceleyerek
yanitlanabilecek sorular haline getirir” denilmektedir
(5). Karar verme surecinin ozelliklerine gore, karar
vericilere gereken boyutlar da degisebilir. Ornegin,
hastane bazli STD, saglik bakanliginin karar verme
surecleri icin gereken STD ile karsilastirnldiginda,
daha ¢ok hastaneye 0zgu Orgltsel boyutlara
odaklanma egilimindedir.

Danimarka Saglik Teknolojileri Degerlendirme
Merkezinin, Saglik Teknolojileri Degerlendirme
Tibbi cihazlarda saglik teknolojisi degerlendirmesi

El Kitabr, STD'de uluslararasi en sik gereksinim
duyulan ve kullanilan ydntemlerin ¢cogunu igeren
mukemmel bir genel bakis calismasidir (7).
Ekonomik bir ¢alisma, her zaman olmasa da ¢ogu
zaman STD’nin bir parcasidir. Ekonomik boyutlar
maliyet-yarar analizini, maliyet-fayda analizini,
maliyet-etkililik ~ analizini,  maliyet-minimizasyon
analizini ve butce etkisi analizini ve diger sekillerdeki
ekonomik analizleri icerir. STD'de her zaman oldugu
gibi, yontemin STD tarafindan bilgilendirilecek karar
mekanizmalari i¢cin uygun olmasi gerekir. Maliyet-
fayda analizinde oldugu gibi, kaliteye uyarlanmis
yasam vyillart (QALYs) ve engellilige uyarlanmis
yasam yillan (DALYs), genellikle STD'nin karakteri
gibi gordlmekle birlikte, ¢cogu durumda butge etkisi,
karar vericiler icin cok daha 6nemli ve yararlidir.

Herhangi bir STD icin gelistirilen formal yontemleri
baska bir baglamdaki baska bir ortama adapte
etmek giderek artan sekilde ilgi cekmektedir. Buna
bir 6rnek olarak Avrupa STD iletisim A8l (EunetHTA)
isbirligi ile gelistirilen STD adaptasyon arac kit
gosterilebilir. (8).



6 Saglik teknolojileri diizenlemeleri, saglik teknolojileri
yonetimi ve saglik teknolojileri degerlendirilmesi

arasindaki baglantilar

Saglik teknolojisi dizenlemeleri, saglk teknolojileri
degerlendirmeleri ve saglik teknolojileri yonetimi,
tibbi cihazlarin uygun sekilde isletiimeye baslanmasi
ve kullanimi icin tamamlayici islevlerdir.

Duzenleyici surecler bir dereceye kadar tum tibbi
cihazlar ve ilaclar ilgilendirse de, STD genellikle
karmasik sorunlar icin saklanir. Tablo 1'de saglk
teknolojisi duzenlemeleriyle STD arasindaki baz
farklar ve tamamlayici rolleri 6zetlenmistir.

Tablo 1. Saglik teknolojileri diizenlemesi ve saghk
teknolojileri degerlendirmesinin karsilastiriimasi

Ozellikler Saglik teknolojisi  Saghk teknolojisi
diizenlemesi degerlendirmesi
Perspektif Guvenlik ve klinik Klinik etkililik,
etkililik etkililik ve uygunluk
Gereklilik Zorunlu Karmasik
teknolojilerde oneri
Rol Zarari onlemek Klinik ve maliyet
etkililigi maksimize
etmek

Saglik teknolojileri yonetimi ve STD uygulayicilarinin

birbiriyle  etkilesimi  gecmiste yalnizca sinirli
durumlarda olmaktaydi. Ancak, Dlnya Saglik
Asamblesi'nin  saglik  teknolojileri  hakkindaki
WHAB0.29 no’lu kararl uyarinca, Uye Ulkeler
“Ozellikle tibbi cihazlar olmak Uzere saglk
teknolojileri  degerlendirmesi, planlamasi, elde
edilmesini  ve yonetimini  planlarken, saglik

teknolojileri degerlendirmesinde calisan personelle
ve biyomedikal muhendislikle ishirligi iginde,
uygun ulusal stratejiler ve planlar olusturmaya”
yonlendirilmistir (9).

Tibbi cihazlar gibi saglik hizmeti teknolojilerinin en
uygun sekilde dagitimini saglamak Uzere politik
kararlarda karsilik gelen katkilarini anlayabilmek
icin saglk teknolojilerinin  yonetimi ile STD

boyutlarini  karsilastirmak yararhdir. Tablo 2’de
saglik teknolojilerinin yonetimi ve STD baz
boyutlariyla karsilastiriimistir. Saglik teknolojilerinin
yonetimi ve STD arasindaki sinerjinin anlasiimasi
ve desteklenmesi ulusal saglik teknolojileri
politikalarinin basarisi icin Gnemli bir faktor olacaktir.

Tablo 2. Saglik teknolojisi yonetimi ve saglik teknolojisi
degerlendirmesinin karsilastinimasi

Saglik teknolojisi

Saglik teknolojisi

yonetimi degerlendirmesi

Perspektif Saglik kurumu Sosyal

Oryantasyon | Hizmet verilen Toplum saglig
toplum

Yontem Proje yonetimi, Sistematik elestirel
teknoloji yasam analiz, meta-analiz
dongusu

6I(,:iitler Analizler, Klinik etkililik, maliyet
alternatifler etkililik ve uygunluk
ve tanimlayici
oOzellikler gerektirir

Sonuc Karar Politika/ karar/

uygulama

Saglik teknolojilerinin dizenlenmesi, STD ve saglik
teknolojilerinin  yonetimi  saglik teknolojilerinin,
ozellikle tibbi cihazlarin, daha iyi saglik hizmetleri ve
daha iyi toplum saghgi icin en iyi sekilde kullanimini
saglamaya yarayan birbirinden farkh eylemlerdir. Bu
Ucu arasinda yakin iliskilerin kurulmasi gerekmekle
birlikte bu aktiviteleri birbirinden ayri tutmak gerekir.
Ornegin, karmasik problemlerde karar vermeyi
desteklemek icin, STD, multidisipliner analizle,
teknoloji kullaniminin istenen ve istenmeyen 6nemli
tim sonuglarini incelerken dlzenleyici sUrecler
guvenlik ve etkililik Uzerine yogunlasir. Bu nedenle,
her birisi icin gerekli zamanlama, prosedurler,
amaclar ve kaynaklar farklidir. Ne olursa olsun,
her birinin sonucunun ulusal saglik teknolojileri

DSO Tibbi cihaz teknik serisi
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politikalarinda karar verme sureclerinin bir parcasi
olarak kabul edilmesi énemlidir. Ulke diizeyinde
duzenleme ve STD’nin arasindaki yakin iliskiler,
STD’nin kanita dayali bilgilendiriimis karar verme
surecinde etkin olmayacak sekilde ve cok yuzeyel
kullanimina yol acacaktir. Dahasi, sayfa 21'de
tanimlandigi gibi, STD, dlUzenlemeyle birlestirilirse
yenilikleri destekleyemez. Saglk teknolojilerinin
duzenlemesi, STD, klinik  muhendislik ve
surveyansin hepsi gereklidir ama teknolojilerin

yasam dongusunde hepsinin kendine &6zgu rolleri
vardir (10). Sekil 1'de 6zellikle ilag ve tibbi cihazlar
icin saglik teknolojilerinin dlzenleyici ve idari yonleri,
ve STD’nin her ikisinden de bagimsiz pozisyonu
gosterilmektedir.

Saglk teknolojilerinin duzenlenmesi ve STD’nin
tamamlayici islevi, dzellikle tibbi cihazlarin saglik
sistemine uygun bir sekilde girisiicin  yanitlanmasi
gereken bir dizi soruyla iliskilidir (Sekil 2)

Sekil 1. ilaglar ve cihazlar icin saglk teknolojileri diizenlemesi, degerlendirmesi ve yonetimi alanlar

Saghk Teknolojileri
diizenlenmesi

Guvenlik
Performans

(Tibbi cihazlar)
Klinik etkililik (ilaclar)

Saglik Teknolojileri
yonetimi

Satin alma
Secim
Egitim

Kullanim

Sekil 2. Performanstan saglik hizmetinde kullamima soru katmanlan

Bu ortamda teknoloji
nasil uygulanmalidir?

Bu ortamda teknoloji
uygulanmali midir?

Teknoloji bu ortamda
ise yarar mi?

Teknoloji islevsel midir?

1 4 Tibbi cihazlarda saglik teknolojisi degerlendirmesi

Teknik
Performans

Saglik teknolojisi
degerlendirmesi

Duzenleme

<
<



/ Kanita dayali bilgilendirilmis ve icerik-bazli karar
vermede saglik teknolojisi degerlendirmesi

Bilimin karar verme surecine katkisini artirmak Uzere
degisik kavram ve surecler desteklenmektedir.
Kanita dayali ve kanitla bilgilendirilmis karar verme
kavrami son 20 yil boyunca, giderek artan sekilde
ilgi cekmektedir.

Sekil 3'te gosterildigi gibi, kanitin teknik acidan
titizligi, politika ilgisiyle uyumlu olmalidir.

Sekil 3’te erisilebilir, glvenilir ve iletisimde ve
gerceklerin yayllmasinda etkin olan  enformasyon
ve bilgi Uretenlere gereksinimin Oneminin alti
cizilmektedir. Ote yandan, bilgileri ve verileri kullanan
kisiler, kanitlar kullanmayl ve uygun davranis
ve uygulamayl odullendiren politika cerceveleri
olusturmayi taahhut etmelidirler (11).

Sekil 3. Kaliteli kanit. Teknik titizlik ve politika ilgisinin uyumu

Veri saglayicilar
(istatistikciler,
degerlendiriciler,
arastirmacilar)

inanilir ve Kanit Etkili
guvenilir kanit ~ kullanimini dagitim  erisim
gelistirmek

Kaynak (11)

Yaygin

Veri kullananlar
(politika belirleyiciler)

Uygun alim Kanit .
yapmak kullanmgk icin
tesvik

DSO Tibbi cihaz teknik serisi



Sekil 4. Kanita dayal bilgili politika olusturma cercevesi

Daha genis firsatlar olusturan ortam

Ulusal sartlar

s
s
73
S
s
=) Arastirma Bilgi olusturma ve
© onceliklerinin yayiima
saptanmas!
%
z Finans Arastirma
= kaynaklari Kurumlan
S Savunma
S Organizasyonlari

Organizasyonel
kapasite

Kaynak (2)

DSO Halk Politikasi ve Sistemler Arastirmasi
Birligi, kanitla bilgilendirilmis saglk politikalarinin
kapasitesini artirici ¢oklu ve birbiriyle etkilesen
boyutlari goz 6nline alan bir model 6ne sturmektedir
(Sekil 4).

Sekil 4'te gosterildigi gibi, ulusal sartlar, kanitla
bilgilendirilmis  politika icin genel kosullarin
orintilenmesinde o6nemli bir rol oynamaktadir.
Ornegin, “politika ortami, kapall ve bozulmus bir
toplumdan acik, guvenilir ve seffaf bir topluma
degisiklik gosterir. Politik ve sosyal sistemler
kanitin kullaniimasini etkiler. Kanitin zamanlamasi
ve kaynaklarin elde edilebilirligi, degerler inanclar
ve ideoloji kanitin kullanimini etkiler”(2). Bircok
ulke “kisir dongu ulkeleri” olarak etiketlenmistir,
bunlarda “kanit zayiftir ve politika belirleyiciler
kanitlarin ¢ok azini ise yaratabilirler. Kanita dayali
politika olusturma uygulanmaz, bu da koétu politika
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Kanit filtreleme
ve artirma

Etkileyenler

Politika
belirleme
siiresi

Harici kaynaklar

Harici arastirma
kurumlan

Beyin Hiikiimet
takimlan organlari

Harici savunma
organizasyonlari

1BNZA3W 3A Je[jeiny ‘ninyny ewansSele an Jeiey

Saglik Politikalari ve
Sistemleri Arastirma
icin Teknik Kapasite

kararlarina ve kotu gelisim sonuglarina yol acar.
Bu durumda, hem kanit arz ve talebini artiracak
hem de kaniti Uretenler ile kullananlar arasindaki
diyalogu ayni anda gelistirecek Onlemleri artirmak
gerekmektedir (2).

STD, karar vericilerden bir “bilgi ihtiyacl”
geldiginde , karar vericileri bircok degisik durumda
bilgilendirebilecegini gostermistir. STD’yi bir saglik
sistemine yerlestirmek zamanla karar verme
dinamiklerini  degistirebilir. Ornegin, Tayland'da,
STD teknik bilgi saglayicisi olma durumundan
karar verme mekanizmasinda degistirici bir role
sahip olmaya dogru bir gelisim gostermistir, soyle
ki, “akademisyenler, resmi saglik calisanlari ve
sivil toplum organizasyonlari tarafindan kazanilan
deneyim yalnizca bu ivmeyi surdirmeye degil, ayni
zamanda gelecekteki resmi STD sistemlerinin
iyilestirilmesine de yararlidir 7 (12).



8 Saglik sistemlerinde saglik teknolojileri

degerlendirmesi

8.1 Karar verme ve yonetim

STD’nin  politikaya yonelmis dogasi  saglik
sistemlerinin islevselligi ve yonetimi ile yakin bir
ishirligi icinde olmasini gerektirir.  Global saglk
toplulugunun saglk sistemlerinin guclendiriimesi,
Kanada Uluslararasi Saglik Dernegi’'nin (CSIH) ana
amaglarindandir. CSIH'nin saglik sistemi modeli,
hem hizmet sunumu/toplum girisimi dulzeyinde,
hem de planlama ve politika olusturma dizeyinde
kanita dayall karar verme surecinin 6nemli rolinun
altini cizmektedir. CSIH'nin yapisi Sekil 5’te yeniden
olusturulmustur.

STD’nin en iyi uygulamasi bu modelin bircok
unsurunun birlikte olmasini gerektirir.

e STD global bilgiyi saglik sisteminin, insan ve
materyal kaynaklari ve ayni zamanda saglik
sistemi kosullarina uygun veriler gibi degisik
unsurlari ile iliskilendirir.

e STD seffaf karar vermeyi ve boylece sivil
toplum da dahil tim paydaslarin katihmini
destekler.

e Esitlik ve gereksinimlere dayali STD, kararlarin
genel olarak esitlik ve sorumluluk vizyonuyla
iliskili olmasini saglar.

Sekil 5. Saglik sistemlerini giiclendirmek icin Kanada Uluslararasi Saglik Dernegi (CSIH) cercevesi

Vizyon: esitlik ve hesap verebilirlik

Yoneticilik ve liderlik

Saglikta insan
kaynaklari

Saglik finansmani
ve kaynak tahsisati

Gelisme icin kaynak
(kanita dayali planlama ve karar verme)

Karar verme sureci igin
saglik enformasyon
sistemleri verileri

Kanita dayall karar verme
(klinik ve topluma dayali)

MiSes epiejeyiyjod wny,

Hizmet sunumu-
tedaviler ve programlar

119]191A3]4119q [eASOS UIUISOADIIDI NI|Ses

Toplum girisimleri ve

saglikta tesvik

Giicli ve enerjik sivil toplum

Seffaf ve hesap verebilir kamu / 6zel sektor

Kaynak (13)
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Saglik sistemlerinde karar verme yonetim tarafindan
yonetilir. Ornegin, hastane otonomisi olan saglik
sistemlerinde, hastane dlizeyinde yeni teknolojilerin
buyudk kismi, hastane idarecilerinin karar vermesine
dayali olarak sisteme eklenir. Bu gibi saglik
sistemlerinde  STD’nin yalnizca ulusal duzeyde
degil, ama ayni zamanda hastane dlizeyinde
de kullaniimasi vyararh olabilir. Ayni gerekceler
bolgesel saglik sistemi icin de gegerlidir. STD halk
sagligl etkisini en Ust dlzeye cikartacaksa, saglik
sistemlerinin kendine 06zgl idari yapisini da go6z
onlne almalidir.

8.2 Kurumsallastinlmis saghk
teknolojileri degerlendirilmesi

Saglik teknolojilerinin - guvenirligi, klinik etkililigi
ve etkililigini gozden gecirmek ve yapilandirmak
Uzere resmi bir organizasyon gerekliligi Uzerine
STD kurumlari ortaya ¢ikmistir. Kurumlar genellikle
bir misyonla ortaya cikar ve belirlenen bir dizi
amagcla kamu politikasli sorularinin  sistematik
degerlendirmesini yapmak Uzere mali ve insan
kaynaklari ile kurulur. YUksek gelirli Glkelerde STD
aktivitesinin cogu bu gibi kurumlarlailiskilidir, bunlarin
cogu da Saglik Teknolojisi Degerlendiriimesinde
Uluslararasi Kurumlar iletisim Ag’’na (INAHTA)
Uyedir. Bu kar amaci gltmeyen organizasyon,
Avustralya, Yeni Zelanda ve Kuzey ve Latin Amerika
ulkeleri ve Avrupa’yi icine alan 26 Ulkeden 46 Uye
kurumdan olusmaktadir. Tum Uyeler STD Ureten kar
amaci olmayan kuruluslar olup bolgesel ya da ulusal
hukimetlerle iliskilidirler. Ancak, STD kurumlari, kar
amaci gutmeyen kuruluslarla sinirh degildir, baz
STD kurumlari da kar amacl calisan sektorlerdedir.

Son birkac yil icinde, hastane bazinda STD (14)
ya da bolgesel saglik otoritesi icinde STD gibi,
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kurumsallasmis STD'nin baska modelleri de ortaya
cikmistir. STD'nin, bu daha yerel formlari, STD'nin
saglik sisteminin yonetim mekanizmalar tarafindan
belirlenen karar verme surecleri duzeyleri ile yakin
iliskide olma prensibini uygulamaktadirlar.

Bu belgenin yazarlarindan biri STD'nin yerel saghk
otoritelerinin uygulamalari ve idari kararlarinda
devreye sokulmasi ic¢in bir ¢erceve olusturmustur
(15). Bu cerceveye ek olarak, yazar hangi
teknolojilerde STD'nin dikkate alinmasi gerektigini
belirleyen bir tarama proseduru de gelistirmistir
(16).

STD kurumlari genellikle universitelerle
iliskilidir. Ornegin, Kanada’da, Uygulamali Saglik
Arastirmalart icin Newfoundland ve Labrador
Merkezi, Newfoundland Memorial Universitesi’yle
iliskilidir ve STD ya da diger kaynaklardan var olan
arastirmalarin  sentezlenmesinin net bir sekilde
kavramsallastirnimasina  yenilikgi  bir  ornektir.
STD’nin saglkta karar verme sureclerinde giderek
artan rollnin dogrudan bir sonucu olarak, endustri
de giderek artan sayida STD ile iliskili aktiviteler
ortaya koymaktadir.

8.3 Saglk teknolojileri
degerlendirmesi ve inovasyon

STD ve inovasyon surecleri birbirine gecmistir.
STD, 1970’lerin baslarinda, bilgisayar destekli
tomografinin (BT gorintileme) teknolojik atilimina
bir yanit olarak ortaya ¢cikmis olup halen bir saglk
sistemine yeni teknolojiler yerlestiriimesiyle ilgili
karar verme slreclerinde ¢ok kullaniimaktadir. Sekil
6’da saglik hizmetinde teknolojilerin dogal yasam
dongusu gosterilmistir.



Sekil 6. Saglik teknolojisi degerlendirmesi ve saglik teknolojilerinin yayilimi
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gelistirme teknoloji teknoloji kullanim degisme

STD, maliyet-etkili yeni teknolojilerin kullaniimasini
iyilestirmek, saglk sistemi i¢in kuskulu degeri olan
teknolojilerin kullanimini énlemek ve umut vaat eden
ancak kalici belirsizlikleri olan teknolojilerin devreye
sokulmasini yavaslatmayl amaclar.

Bazilari, Ozellikle de endustri icin, STD, saglk
sistemine yenilikci teknolojilerin girmesine bir engel
olarak algilanmaktadir. Bu bakis agisina gore, STD;
bircok Ulkede vyasal gereklilikler olan guvenlik,
etkililik ve kalite degerlendirmelerinden sonra
“dordincu engel” olarak siniflandinimaktadir (17).
Bu sekilde STD’nin ek bir engel olarak gorulmesi,
saglik hizmeterinin kapsami ile ilgili kararlarda
maliyet etkililigin gosterilmesi ile es anlaml olarak
gordlmektedir (18). “Dorduncu engel” terimi daha
siklikla, yalnizca maliyet etkililik degil, ayni zamanda
butce etkisinin de karar vermede 6nemli bir boyut
oldugunun giderek daha ¢ok anlasildig yeni ilaclar
hakkinda kullaniimaktadir (19). Ancak, STD’nin
teknolojileri laboratuvardan hasta yatagina tasimak
icin ¢ok yararli bir ek basamak oldugu giderek daha
iyi anlasiimaktadir (20).

Tibbi cihaz Ureticileri arasinda inovasyon sdureci ile
ilgili olarak STD’lerin zamanlamasi hakkinda genel
bir endise vardir. STD Uzerine 2008 Eucomed durum
raporu asagidaki durumu belirtmektedir:

Politika belirleyiciler, STD’nin yenilikgi tibbi
cihazlanin tesvik edildigi ortamlar tizerindeki
etkisini goz éntine almalidirlar. STD, pazara
yeni énemli zorluklar getiriyorsa, o zaman
bunun, zaten bircok meseleyle karsilasan
cihaz  sektorinde  yenilikcilik — oranini
etkileme potansiyeli bulunmaktadir. Tibbi
cihazlarla iliskili entelektiiel ozellikler yeni
tibbi bilesenlerin  patentlerinden daha az
korunmaktadir. Buna ek olarak, tibbi cihaz
gelisimi daha hizli yasam dongtist ve artmis
rekabetle sonuclanan daha da gelismis
teknolojilerle karakterizedir (21).

Aslinda endustri, saglik teknolojisinde yenilige
katkida bulunan ana etmenlerden biridir. Ancak,
inovasyon sureci yasal onaylar icin yeni bir cihaz
gelistirmekten ¢cok daha fazlasini icerir. inovasyon,
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hem icat hem de faydalanmayi icerir, bu da, icadin
bir sekilde pazar tarafindan adapte edilmesiyle
icat haline gelmesi ve bir teknolojiye, slrece ya da
organizasyonel bir alana entegre edilmesi anlamina
gelir. Herhangi bir inovasyonun ug¢ boyutu vardir

1. inovasyonun tirii : Yeni olan nedir? Uriin,
surec, girdi, organizasyonel, sosyal.

2. inovasyonun 6znelligi: Kim icin yeni? Birey,
grup, organizasyon, sanayi, toplum

3. inovasyonun derecesi: Ne kadar yeni ? Pazar,
teknoloji, organizasyon, ortam.

Saghk Arastirmalari Global Forumu yenilik icin
su cok kisa ama islevsel tanimlamay yapmistir:
“Inovasyon, yeni fikirlerin Gretilmesinden bu fikirlerin
ise yarar seylere donusturilmesi (saglik hizmetleri,
uranleri yontemler, yonetim uygulama ve politikalari)
ve uygulanmasi sUrecinin timuni kapsar” (22). Bu
inovasyon kavramiyla uyumlu olarak, STD, yeniligin
saglik sistemlerine basariyla uygulanmasi icin
kosullarl yaratmak acisindan énemli bir rol oynar.

Sonucta, STD'yi ulusal kapsam politikalarini
bilgilendirmek icin kullanmak daha ac¢ik ve seffaf
kaynak kullanimi surecine yol acar, bu da yalnizca
teknik verimlilik ya da kaynak tahsisinde verimliligi
degil, ayni zamanda saglik esitligini de iyilestirir.
Arjantin  olgusu, STD’nin parcalanmis saglk
sistemleriolan Ulkelerde seffaf kaynak kullanimindaki
onemini gostermektedir (23). Kapsama oryante bir
inovasyon kavrami, STD’nin, hastaneler dahil saglk
sistemlerinde degisik duzeylerde artan kullanimini
aciklayabilir. inovasyonu desteklemek (izere, STD
yalnizca neyin uygulamaya konulacaginin degil,
ancak ayni zamanda yeni bir teknolojinin nasil
uygulamaya konulacaginin karar verme sureclerini
desteklemelidir.

inovasyon hakkinda herhangi bir tartisma, toplum
icin saghk teknolojisi kullaniminin genel amaglarini
gdz oniinde bulundurmalidir. israil saglik sistemiyle
ilgili bir calismada, arastiricilar soyle demektedir:
“inovasyon tibbi ilerlemede ve halk saghginda cok
onemli ve belirgin bir rol oynar. Geri 6deme inovasyon
icin anlamli bir tesviktir, bu ikisi birlikte bir geri
bildirim dongusu olustururlar. Yine de, insanlarin
istediginin saglk oldugu ve buna erismenin tek
yolunun saglik teknolojileri kullanimi oldugu akilda
tutulmahdir” (24).
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8.4 lyi saglik yonetiminin bir
parcasi olarak saglik teknolojileri
degerlendirmesi

2008’de yayimlanan “Erisim: dusuk gelirli Ulkelerde
iyi saglk teknolojileri fakir insanlara nasil ulasir?”
adli kitaplarinda, Harvard Nufus ve Kalkinma
Calismalan Merkezi'nden Laura Frost ve Michael
Reich vyararli saglik teknolojilerine esit erisimin
onunde bir dizi engel oldugunu gostermektedirler.
Olgu calismalari “hem dogrudan isin iginde olan
uluslararasi teknik kurumlar arasinda hem de daha
genis uluslararasi halk sagligi topluluguyla uzman
isbirliginin 6nemini vurgulamaktadir” (25). STD’nin
kanita dayall uzlasma olusturmada disiplinler
aras! yaklasim vizyonu tesvik edilmelidir. Bu, STD
Ureticileriyle bilgiyi kullanan politika belirleyiciler ve
karar vericiler arasinda daha guglu bir uygulama ve
arastirma toplulugu olusturmaya yarar ve iyi yonetim
ve liderlik ihtiyaci icin ortami hazirlar.

Kanada'da British Columbia Universitesinden
Arminee Kazanjian ve Carolyn Green, saglik
teknolojisi degerlendirilmesinin bir saglik sisteminde
topluma hesap verebilme c¢ercevesinin gerekli bir
parcasi olduguna isaret etmektedirler (26). Dunya
Bankas! yakin zamanda “baslangic olarak iyi bir
idare, saghk hizmeti sunumunda performansa
odaklanmayl kolaylastinr ve bu da politika
belirleyiciler ve program yoneticilerine Uzerinde
performanslarini yikseltecekleri bir temel olusturur”
gorusund sunmustur (27). Raporun devaminda,
standartlarin, tesviklerin, bilginin ve sorumlulugun,
guclu bir sistem idaresi ve performans icin dnemiyle
devam etmektedir (27). STD, en ylksek kalite kanit
Uzerinde yukselen standarda dayali bir uygulama
olup sonugclarindan sorumlu tutulabilir.

DSO’niin ilaclar icin lyi Yénetim programi, hirsizligin,
gaspin ve kotuye kullanimin tim dinyada ¢ok blylk
deger kaybina yol actigini belirlemistir. Yozlasma,
ekonomik ve sosyal gelisimin 6nundeki en buyuk
engel olarak tanimlanmaktadir. Bu program
farmasotik sektorde kotlye kullanim icin farkindalik
yaratmaya ve iyi yonetimi tesvik etmeye yoneliktir.
Nihai amaci gerekli ilaglarin karaborsaya degil de
insanlara ulasmasini saglamaktir. DSO’niin ilaclar
icin lyi Yonetim programinin ivmesiyle, STD bu gibi
kotlye kullanimlart onlemeye yarayacak etkili bir
sure¢ ve arag olabilir. STD, 6nyargidan bagimsiz
olarak bir saglik teknolojisinin klinik ya da ekonomik
etkililigini objektif olarak belirlemek icin pratik bir
yaklasim sergiler (28).



9 Saglik teknolojileri degerlendirilmesinde

uluslararasi isbirligi

STD’nin global olcekte ilerlemesini destekleyen
bir cok uluslararasi kurum bulunmaktadir. Bundan
sonraki bolim bu kurumlarin misyonu, amaclar ve
aktivitelerinin taninmasi icin bunlari incelemektedir.

9.1 Uluslararasi saghk teknolojileri
degerlendirilmesi (HTAI)

HTAi, STD ureten, kullanan ve STD ile karsilasan
herkes icin global bilimsel ve profesyonel bir
topluluktur. HTAI arastirmacilar, kurumlar, politika
belirleyiciler, endustri, akademi, saglk hizmeti
sunuculart ve hastalar/tuketiciler dahil tim
paydaslari kapsamakta ve isbirligi ve bilgi ve
deneyimin paylasiimasi icin tarafsiz bir forum olarak
islev gérmektedir. HTAi'nin 59 ulkede 1200’den
fazla Uyesi vardir.

HTAI’nin misyonu, bilimsel bazli ve etkin yenilikler
anlaminda multidisipliner anlamda karar vericileri
bilgilendiren ve saglk hizmetinde kaynaklarin
etkin kullanimi anlaminda, STD’nin dinya capinda
gelisimini, iletisimi ve anlasiimasini desteklemek ve
tesvik etmektir.

HTAI bir dizi isbirligi icin bir merkez olarak hizmet
etmektedir. Temel aktiviteleri sunlari icerir:

e global iletisim, bilgi paylasimi ve politika,
yontemler ve diger STD arastirma alanlarinda
en son gelismelerin yayllmasi icin 6nemli bir
toplanma noktasi olarak islev goren yillik
uluslararasi toplantilar;

e STD birimleri endlstrinin paylasilan ortak
stratejik konularindan global liderlerle agik
tartisma icin ortam yaratan HTAi Politika
Forumu;

e Dir dizi ilgi alt gruplarinda 6zgul odak
alanlarinda bilgi degisimi icin uluslararasi
iletisim agl islevi (ISGs);

e DSO ve ilgili uluslararasi topluluklarla aktif
ishirligi;

e bilgi kaynaklarin paylasimi icin ve I1SGs’ler
ve diger isbirlikleri icin cevrim ici bir calisma
platformu olusturmak icin bir web sitesinin
surdlrtlmesi (www.htai.org);

e bir gazete ve webcast dahil olmak Uzere
duizenli gevrim i¢i kaynaklari yayinlamak;

e HTAI’nin resmiyayin organi olan International
Journal of Technology Assessment in Health
Care ‘in yayinlanmasi.

HTAi, STD JUzerine ISG sayesinde gelismekte
olan lUlkelerde ve INAHTA ile isbirligi icinde,
STD’nin gelismekte olan Ulkelerde erisilmesini
ve uygulamasini gelistirecek araclar ve stratejileri
arastirmak ve tesvik etmek icin acikca kendini
adamistir. 2005 yillinda, STD uzmanlarindan olusan
HTAi 6zel ilgi grubu (SIG), INAHTA ile birlikte bir
rapor olusturmustur ve bu rapor DSO’ye destegin bir
gostergesi olarak sunulmustur. Bu raporda, yazarlar
sOyle demektedir:

Duinya capinda saglik sistemlerinin kalitesini
iyilestirmek icin en 6nemli zorluklar, bilgiyi
eyleme déndstirmek icin (6rnegin “bil-yap”
boslugunu kopriilemek tizere) mekanizmalar
olusturmaktir. Bu mekanizmalar, hepsi
kanita  dayali  saglik  politikalari  ve
uygulamalarina erismek (zere kendini
adamis bircok degisik tarafin katiimini
gerektirmektedir. STD toplulugu, kurumlari,
dernekleri ve arastirmacilariyla, bu cabaya
katki saglamakta kendi rolind gelistirmistir
(29).

Bu baghhk bildirgesi, STD’yi kendi yetki alanlarina
dogru gelistirmek isteyen DSO’ye ve diger kurumlara
verilmistir.  Bu raporun yazarlari ayni zamanda
yerel baglamsal ortamlarina ve STD’nin alanlarinin
alici olan ulke icin en uygun hizda gelistiriimesine
saygl duyma gerekliliginin farkindadirlar ve soyle
demislerdir:

STD “kanitlari globalize etmeyi ve kararlari
yerellestirmeyi” hedefler, ve bdylece iki
asamayi icerir. ilk asama global kanit
zemininin sistematik sentezini icerir (6rnegin
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sistematik incelemeler). Ikinci asama bu
kanitin yerel baglamda degerlendiriimesini
kapsar, bunu da girisimin yayilmasi ve
kullaniimasinda onemli roller tistlenen yerel
uzmanlar ve karar vericilerle isbirligi icinde
yapar. Bu ayni zamanda girisimin ntifus ve
politikada yliksek dtzeylerdeki potansiyel
etkisinin incelenmesini de icerebilir (29).

Yazarlar, STD’nin degisik uygulama duzeylerini,
politikalari ve kararlari etkilemek icin nasil
kullanilabileceginin grafik bir sunumunu

hazirlamislardir (Sekil 7). Bu grafik, tekrarlamali
(iteratif) slrekli 6grenme egrisi boyunca kanit
zincirinin nasil isletilebilecegini gostermektedir.

9.2 Saglik teknolojisi
degerlendirilmesinde uluslararasi
kurumlar iletisim agi (INAHTA)

1993'te kurulan Saglk teknolojisi degerlendirme-
sinde uluslararasi kurumlar iletisim ag), 2010’da
26 ulkeden 52 Uye kuruma ulasan kar giitmeyen bir
organizasyondur.

Tum Uyeler, kar gutmeyen organizasyonlardir ve
bunlar STD Uretmekte olup bdlgesel ya da ulusal
hikumetlerle baglantilidir. INAHTA aktivitelerinin
cogu bir sekreterya tarafindan koordine edilmektedir.
Uyeler yillik olarak toplanir ve yil boyunca cesitli
calisma gruplarina katilirlar. Yillik toplanti HTAI

Sekil 7. Bilgi zincirleri ve 0grenme halkalan: Bir arac olarak saghk teknolojisi degerlendirmesi

bultic Arastirma > Sentez >De§erlendirme> Dagitim > Kullanim >Deﬁerlendirme>
olitika
girisimleri
girisimleri
(halk saglign)
Bireysel girisimler E- Dagitim > Kullanim >De§erlendirme>
(klinik uygulama)
Teknolojiler (ilaclar, Arastirma Daijitim  Kullamim \ Degerlendirme
ihazlar vs)
(Birincil) Sentez/ Etki ve Dagitim Kullanim Ekonomik
arastirma degerlendirme  uygulanabilirlik degerlendirme
buluslar (global) degerlendirmesi izleme

Kaynak (29)
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konferansiyla birlikte yapilir. Yonetim Kurulu ve
kurullar iki yillik sureler icin segilirler.

INAHTA'nin en 6nemli iletisim forumu Internet’tir.
www.inahta.org adresinde yer alan INAHTA web
sitesi devam eden aktiviteler ve STD raporlari
hakkinda bilgiler icerir. INAHTA Ozetleri bu sitede
duzenli yayinlanir ve Uye kurumlar i¢in yakin zamanda
yayinlanan raporlarin 6zetlerinin sunuldugu bir forum
olmasi planlanmistir. Web sitesinde ayrica STD
kontrol listesi (checklist) vardir; bu da STD’ye kalicl
ve seffaf bir yaklasimi gelistirmek icin yardimcidir.

Web sitesinde ayrica, ortak ilgi alanlarindaki
tibbi  teknolojileri degerlendirmek Uzere isbirligi
cabalarindan olmak Uzere, Uye kurumlari ilgilendiren
ortak projeler hakkinda bilgiler igerir. Bir 6rnek
sudur; pozitron emisyon tomografisi (PET) hakkinda
INAHTA'nin  raporu glncellenmis ve 2006’da
International Journal of Technology Assessment
in Health Care'de yayinlanmistir (30, 31). Bir
sentez raporu 2000’de yayinlanmis olup  INAHTA
kurumlarindan preoperatif degerlendirmeleri iceren
bes raporun Ozet ve analizini icermektedir (32).
Sitede vyalnizca Uyelere acik olan bir bolimde
devam eden uyelik isleriyle ilgili bir platform da
bulunmaktadir.

INAHTA ayrica Uye kurumlarin guncel inisiyatifleri
ve aktiviteleri, iletisim agindaki yeni projeler,
saglik politikasi arastirmalarinda son gelismeler ve
egilimler, bu alandaki yayinlar ve yaklasan etkinlikler
hakkinda haberleri iceren bir gazete cikarmaktadir.
Bilgi dagitiminin  diger  yonleri  uluslararasi
konferanslarda yer alma, atolyeler, sergiler, egitim
aktiviteleri ve seminerlerdir.

9.3 DSO isbirligi merkezleri ve global
iletisim aglan

DSO  ishirligi merkezleri saglik bakanliklarinda,
arastirma  enstitllerinde, Universite ya da
akademilerde, DSO’nin Genel Direktorii tarafindan
DSO’niin  programlarini  destekleyen aktiviteleri
yarutmek Uzere kurulan birimlerdir. 2010 yilinda,
90 uye Ulkede, hemsirelik, meslek hastaliklari,
bulasici hastaliklar, beslenme, akil saghgi, kronik
hastaliklar ve saglk teknolojileri gibi konularda
DSO ile birlikte calisan 800’den fazla DSO isbirligi
merkezi bulunmaktadir.

2009'da, STD icin DSO isbirligi Merkezlerinin Global
iletisim Ag! Singapur’da HTAi’nin yillik toplantisinda

kurulmustur. Bu, STD’nin  dldnya capinda
arastinimasi ve yerlestiriimesiyle ilgili olan DSO
isbirligi merkezlerinin bir iletisim agidir. Bu iletisim
aginin amaci, diunya capinda uluslararasi diyalog
ve isbirligini ve var olan projelerin guclendirilmesini
tesvik eden STD ile dogrudan ya da dolayli ilgjli olan
bircok isbirligi merkezini birlestirmektir. Bu iletisim,
karar verme ve politika olusturma sureclerinde,
ozellikle gelismekte ve ylkselmekte olan Ulkelerde
STD’nin  6nemli bir ara¢ olarak kullaniimasi
kapasitesini artiracaktir.

Bu iletisim agl, HTAi yillik toplantilariyla birlikte
uyelerin yillik toplantilaninin  gerceklestirildigi  bir
ortamdir. Ayrica, kendi Uyeleri arasinda, Ottawa
Universitesi tarafindan ev sahipligi yapilan web
sitesi  (http://www.cgh.uottawa.ca/htanet/) ve
gazeteler araciligiyla iletisimin  sdrddrdlmesini
kolaylastirmaktadir. Bunlara ek olarak, projeler ve
stajerlikler yoluyla, Uyeler arasinda isbirligi firsatlarini
aktif olarak arastirmaktadir.

Halen bu iletisim agina tam dyeligi olan, DSO ile
isbirligi icinde olan ve isleri dogrudan ya da dolayli
olarak STD ile ilgili 14 merkez bulunmaktadir.

e Saglk Teknolojisinde Mikemmellik
(CENETEC), Meksika’da Saglik Teknolojisin-
de Saglik Bakanlig-DSO Isbirligi Merkezi

e Fudan Universitesi Sangay — Cin’de Saglik
Teknolojisi Degerlendirmesi ve Yénetiminde
DSO isbirligi Merkezi

e Saglk Teknolojisi Degerlendirmesi
ve Arastirmasi i¢cin Katalan Acentasi
(CAHTA)- Ispanya’da Saglik Teknolojisi

Degerlendirmesi icin DSO isbirligi Merkezi

e Saglk Hizmetinde Teknoloji Degerlendirme-
sinde isvec Konseyi (SBU) — isvec’te Saglik

Teknolojisi  Degerlendirmesi icin  DSO
isbirligi Merkezi

e Oswaldo Cruz Vakfi Oswaldo Cruz
Enstitisu  (FIOCRUZ) — Brezilya’da Saglik

Teknisyenlerinin egitimi icin DSO Isbirligi

Merkezi
e Halk  Saglhg Enstitist-  Kanada’'da
Bilgi Aktarimi  ve Saglik Teknolojisi

Degerlendirmesi ve Saglik Esitligi icin DSO
isbirligi Merkezi

e irlanda’da Oral Saglik Arastirmasi icin DSO
isbirligi Merkezi
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e Misir'da Akil Sagligi Arastirmalari ve Egitimi
icin DSO isbirligi Merkezi

e Amerika Birlesik Devletleri'nde Acil Servis
Arastirma EnstitisU- Hasta Guvenligi, Risk
Yonetimi ve Saglk Hizmeti Teknolojisi icin
DSO isbirligi Merkezi

* SaoPaolo’da Ribeirao Preto Universitesi’nde
Hemsirelik Koleji- Brezilya’da Hemsirelik
Arastirmalarl Gelisimi icin DSO Isbirligi
Merkezi

e Danimarka’da DHI Su ve Cevre ve Saglik-
Danimarka’da Su ve Saglik icin DSO isbirligi
Merkezi

e Norvec Teletip Merkezi (NST), Kuzey Norvec
Universite Hastanesi- Norvec'te Teletipta
DSO isbirligi Merkezi

e Curtin Teknoloji Universitesi — Avustralya’da
Cevre Sagligl Etkisi Degerlendirmesi igin
DSO isbirligi Merkezi

e CES Universitesi —Kolombiya'da Saglik
teknolojisi icin DSO Isbirligi Merkezi

Bu iletisim ag), ayni zamanda uluslararasi STD
toplumunun timdni canlandirmak Uzere, HTAI ve
INAHTA da dahil olmak Uzere diger STD iletisim
aglariyla sinerji icinde ¢calismayl amaglar.

Tibbi cihazlarda saglik teknolojisi degerlendirmesi

9.4 Saglik Teknolojisi
Pegerlendirilmesi icin Avrupa
lletisim Ag1 (EUnetHTA)

EunetHTA, Kasim 2008’'de 15 Avrupa ulkesinden
25 finansor partnerle kurulan bir Avrupa isbirligidir.
Avrupa’da STD isbirligine odaklanan EunetHTA:

e STD icin elde olan kaynaklarin etkin
kullanimini hizlandirr;

e STD bilgi paylasimi igin surdUrdlebilir

sistemler olusturur;

e STD yontemleri ve slreclerinde iyi

uygulamalari tesvik eder.

Bunlara ek olarak, EunetHTA proje araclar ve
surecleri uygulamaya koyar, goreceli etkinlik ilkelerini
ve yontemlerini arastirir ve belirlenen STD paydas
gruplanyla seffaf ve genis ve dengeli baglantilar
yapar. 2009’da, EunetHTA isbirligi, 2010-2012 STD
konusunda bir Ortak Eylem Projesi’nin sonugclarini
uygulamak iizere Avrupa Birligi Uye Ulkeleriyle ve
Avrupa Komisyonuyla kuvvetlerini birlestirmistir
(33).



10 Kalkinmakta olan ve gelismekte olan iilkelerde saglik
teknolojisi degerlendirmesini kullanmanin zorluklari

Karar vericilerin bilgi kullanimini  artirmak igin
kurumsal boyutlar gereklidir. Lavis ve ark.'nin
coklu yontemli olgu calismasinda gelismekte
olan Ulkelerde kanita dayall bilgilendirilmis saglik
politikalarinin  kurumsal boyutlari incelenmistir.
Yazarlar soyle belirtmistir:

Saglik  politikalan  gelistirirken arastirma
kanitlarinin kullanimini destekleyen
kuruluslar kuran ya da liderlik yapanlardan
yedi oneri ortaya cikmistir; 1) diger
organizasyonlarla isbirligi icinde olun;
2) politika belirleyicilerle gticlii  baglar
kurun ve ilgili kesimleri ise dahil edin; 3)
bagimsiz olun ve isin icinde olanlarla cikar
catismalarini  yonetin; 4) organizasyonda
calisanlar arasinda kapasite gelistirin; 5)
iyi yontemler kullanin ve seffaf olun; 6)
kiiciikten baslayin, belirgin bir dinleyici
kitlesi ve kapsam edinin ve énemli sorulara
¢ozlim arayin; ve 7) uygulama énemli olmasa
da uygulama hususlariyla ilgili olun (34).

Saglk Teknolojileri Degerlendiriimesi uluslararasi
ilgi alt grubu (HTAI I1SG), gelismekte olan Ulkelerde
STD’nin  kullanimi i¢in, STD’yi gelismekte olan
Ulkelerde politika ve karar vermede ve uygulamada
gelistirmenin 0zel zorluklarinin altini gizmistir (29).
Bu yazinin yazarlar soyle demektedir:

Ister ilke icinde isterse de (ilkeler arasinda
olsun, STD icerie-6zgu olmalidir. Daha
zengin uluslarda ortaya cikmis ve cogunlukla
kullanilimis olsa da, STD, dlistik ve ylksek
gelirli uluslarda da saglik hizmeti politikalari
ve kararlanni bilgilendirmek tzere bulgular
saglamak lzere giderek artan bir sekilde
kullaniimaktadir. Dahasi, STD deneyimi,
bilgileri, yontemleri ve bulgulan giderek
daha fazla oranda uluslararasi ortamda
paylasilmaktadir. Gelismis Ulkelerde de
STD kurumlarn ve bilim insanlarn arasinda,
dustk gelirli tlkelere  gelecekteki yerel
STD aktivitelerini “adapte etmek” ve yerel
deneyimi olusturmak tizere yardimci olmak
bir amac haline gelmistir (29).

Bircok saglik hizmeti girisimi icin, guvenlik ve etkililik
konusundaki tibbi kanitlar degisik topluluklar ya da
Ulke nufuslari icin de gecerlidir. Aslinda, STD'de
kullanilan kanitlar, dunyanin blytk bir kisminda
hizli ve kolay olarak paylasilabilir. Ancak, istenen
ve kabul edilebilen glvenirlilik, etkililik, maliyet-
etkililik ve diger teknolojik &zellikler, ve ayni
zamanda bunlar arasinda yapilan tercihler degisik
toplumlarda, uUlkelerde ya da baska kosullarda
degisiklik gosterebilir. Bu sekilde, STD’de, “kanitlari
globallestirmek ve kararlari yerellestirmek” yararl
olabilir (35).

2009 yilinda Singapur'daki HTAi konferansinda,
Baski altinda ulusal planlama ve dizenleme adli
bir sunumda, Dinya Bankasi’'ndan Akiko Maeda,
gelismekte olan (Ulkelerde STD uygulamasinin
zorluklari i¢in asagidaki sonuclar sundu.

e STD teknoloji ¢ozumleri igin 6nemli bilgiler
sunar, ama ¢ogu STD uygulamasi zaten
goreceli olarak iyi kurulmus planlama ve
duzenleyici sistemlerin oldugu yuksek gelirli
ulkeler igin gelistirilmistir.

e Gelismekte olan Ulkelerde yararl olabilmek
icin:

*  STD islevleri ve kapasitesini kurmanin
ve slUrdUrmenin maliyetini distrmek
icin bir yol bulmak

* STD'’yi, uygun talebi olusturmak Uzere,
gelismekte olan Ulkelerde hikumet
ve organizasyonel reformlarla daha iyi
iliskilendirmek gerekir (36).

2009 HTAI toplantisinin acilis seremonisinde,
Singapur Saglik Bakani Khaw Boon Wan, gelismekte
olan ulkeler icin global bilgiyi yerel sartlara adapte
etmenin  6nemini  vurgulamistir. Bakan Wan
katiimcilar  “tekerlegi yeniden kesfetmemeye”
davet etmis ve soyle devam etmistir:

Asya’lilar saglik teknolojilerinin bu sekilde
objektif bir sekilde otorite tarafindan
degerlendirilmesiniiyi karsilarlar. Bircogunda
bu gibi arastirmalar icin yeterli kaynak
yoktur, ancak iste bu nokta global isbirligi
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yaklasiminin bizim icin yararli olabilecegi
noktadir. Sizin teknoloji degerlendirmelerinizi
bizim yerel sartlarimiza uyarlayabiliriz.
Bunu yapabilecek bazi Asya llkeleri de bu
bilgi birikimine katkida bulunabilirler. Bu
konferans STD ile elde edilen kanitlarini
entegre edildigi ve boylece yerel faktorlere
duyarli karar verme streclerini gelistirmek
ve iyilestirmek icin yararl bir ortak 6grenme
forumu olur (37).

Gelismekte olan ulkelerde STD konusunda HTAI
ISG, kalkinmakta olan Ulkelerde STD uygulamasini
ilerletmek icin degisik zorluklar ve hassasiyetler
oldugunun farkindadir. Bunlarin bir bolimu asagida
Ozetlenmistir.

Daha zengin llkelerde kanitlanmis olan
saglikla ilgili girisimleri uygulamaya sokmak,
gelismekte olan llkelerde  kesinlikle
daha zor ve hayal kinici olmustur. STD’nin
tamamlanmasi ve bir llkeden digerine
bulgularin aktarilmasi sirasinda, asagidaki
konularda belirgin farkliliklar olabilir:

e epidemiyolojik cevre (6rnegin bulasici ve
bulasici olmayan hastaliklarin ~ géreceli
prevalansi; akut ve kronik hastaliklarin
oranlan);

e fiziki kosullar;
e finansal kaynaklar;

e saglik hizmeti finansmani

mekanizmalari;

ve dagitim
e saglik hizmeti girisimlerinin Kdiltirel olarak

kabul gérmesi;

e kisisel secim, etkililik ve esitlik degerleri;

Tibbi cihazlarda saglik teknolojisi degerlendirmesi

e teknoloji stirekliligi kapasitesi;

e sjvil ve saglik hizmetleri alt yapilari;
e kalifiye insan kaynaklari;

e egitim ve ogretim ;

e dlzenleyici cevre;

e saglik profesyonellerinin standartlari; saglik
hizmeti pazarlarinin karlilik durumu (6rnegin
teknoloji sirketleri icin) (29).

HTAi, kendini tim dlnyada STD'yi gelistirmeye
adamistir.  HTAi ISG’nin gelismekte olan Ulkeler
hakkindaki raporunda, yazarlar sOyle demektedir,
“HTAi-ortakligl diger kurumlarla ortak olarak STD'nin
dunya capinda kullanimini tesvik etmek Uzere
kaynak gelistirme firsati i¢cin ¢ok sevinclidir” (29).
Simdi, global toplumun, saglik uygulamalarini
bilgilendirmek ve gelismekte ve yukselmekte olan
Ulkelerde halkin yararina politika ve karar verme
sureclerini  hizlandirmak Uzere bilimsel kanitlari
gelistirmek i¢in HTAI ile calismasi gerekmektedir.

STD icin DSO isbirligi Merkezlerinin Global iletisim
AgI da bu zorluklarin ¢cogunun farkindadir ve bunlar
¢o6zmek i¢in yaklasimlarla bir adim 6ne ¢ikmaktadir.
Ek olarak, bazi DSO isbirligi merkezleri STD'yi karar
verme surecine eklemek ve yerel saglk sistemlerine
kaynak belirlemek Uzere kapasite olusturulmasina
yardimci olmak Uzere araglar gelistirmislerdir. Buna
bir 6rnek Bilgi Aktarimi icin DSO isbirligi Merkezi ve
Saglikta Esitlikte STD tarafindan gelistirilen STD icin
esitlige odakli yardim kiti’dir (Equity oriented toolkit
for HTA) (38); bu da var olan STD gereclerini, kirlligan
populasyonlari g6z 6nine almak Uzere degisiklikleri
tanimak anlaminda degerlendirmektedir.



11
stratejiler

11.1 Stratejiyi ozgul icerige
uyarlamak

Saglik teknolojisi degerlendirmesi, Ulkelerin kendi
kapasitesi, gereksinimleri ve yapabilecekleri g6z
onune alinarak kullanilabilir. Herhangi bir ulke,
uluslararasi STD veri tabani yoluyla STD bilgisine
erisebilir (39), ancak devam eden STD arastirmalarini
bulabilmek icin iletisim esastir. En zoru bilgiyi
bulmak degil, HTA bilgisini kullanacak kapasiteyi
gelistirmektir. HTA gereksinimini degerlendirecek
kurumsal kapasite, bilgiye ulasma, 6zgul baglamda
bu bilginin analiz edilmesi ve bu bilgiyi kullanmak
Uzere karar vericileri desteklemek konulari bu
bolimde tanimlanacaktir.

Bir Ulkede kendi kaynak kapasitesine gore uygun
saglk teknolojisi degerlendirmesini  kullanmak,
surekli bir gelisim cizgisi icinde hareket etmeyi
gerektirir.

i. Arastiricilar, bilim insanlart ve politika
belirleyiciler uluslararasi bilimsel literatlre
asina olurlar;

ii. Arastiricilar, bilim insanlari ve politika belir-
leyiciler bilimsel literaturin yerel kosullarda
degerlendirilmesine, yorumlanmasina ve
olasi uygulamalarina asina olurlar;

iii. Ulkede STD icin yeni bilgiler Uretme kapa-
sitesi ve yetenegi gelistirmek lzere onemli
miktarda profesyonel yetisir;

iv. Bilgi Uretimini karar verme sureglerine
iliskilendirmek Uzere resmilestirilmis
mekanizmalar  olusturulur, bunlar da

sonunda resmi organizasyonlarla sonuglanir.

Gelismekte olan Ulkelere saghk teknolojisi
degerlendirmesini ilerletmenin temelinde 1990'da
yayinlanan Gelisme icin Saglk Arastirmalari
Komisyonu'nun Saglik Arastirmasi: gelismede
esitlik icin gerekli baglanti raporu bulunmaktadir

Saglik teknolojisi degerlendirmesini gelistirmek icin

(40). Bu raporda, “Saglik alaninda, uluslararasi
islevlere erismek, gelismekte olan ulkelerdeki
ulusal kurumlari, yeni Ozerk uluslararasi saglk
arastirmalart  merkezleri kurmaktansa, bolgesel
ve uluslararasi iletisim aglariyla destekleyerek,
hem ulusal hem de uluslararasi roller almalari igin
guclendirmekle mumkundur”(40). Belirli bir bolgede
ya da Ulkede STD yerlestirirken, llkede hali hazirda
var olan itibarl olan ve 6zerk olan ulusal arastirma
organizasyonlarini STD kapasitesi gelistirmek Uzere
belirlemek dnemlidir.

Saglik arastirmasi sistemleri Ulkenin  saglik
sisteminin bir parcasi olarak kabul edilmeli ve
ulkenin ulusal baglaminda genis Olcude degiskenlik
gosteren paydaslari oldugu akilda tutulmalidir.
Gelisme icin Saghk Arastirmalari  Komisyonu
(COGRED) su sozlerinde bu ruhu yansitmaktadir:

Dahasi, bir saglik arastirmasi sistemini
“detayli ve givenilir bilgi tiretmeyi amaclayan
insanlar, kurumlar ve aktiviteler” olarak
tanimlarken, bunun sinirlar  arastirmayi
tiretenlerle sinirlidir. Bu  tanimlama, son
yirmi yilda saglik arastirmalarindaki hareketi
belirleyen, kapsayicilik icin genis gliven
taniminin tam tersidir: talep-guddmlid  bir
saglik arastirmasina dogru ilerlerken, karar
vericiler, arastirma kullanicilari, sivil toplum
ve aracilarin hepsi esit onemde onemli
aktorler olarak kabul edilir(41) .

Uluslararasi alanda saglik arastirmalari icin en
guncel ve Onemli katki, Mayis 2010’da Dunya
Saglik Asamblesi'nde kabul edilen DSO stratejisidir.
Bu strateji DSO igindeki arastirma aktivitelerinin
organizasyonunun yonetimi Uzerine yogunlasmakta
ve gerektiginde saglik arastirmalarini organize etmek
Uzere ulkelere destek vermektedir(42). Bu is o
kadar 6énemlidir ki, halen Ulkelerde STD yeteneginin
gelistiriimesine yaklasim ve yapinin kurulmasi icin
kullanihr.
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11.2. Saglk teknolojileri
degerlendirmesi icin oncelik
saptanmasi

Saglik hizmetleri icin kaynak tahsisatl karmasik
ve itiraz edilebilen bir konudur. Maliyet-etkililik,
Kaliteye Uyarlanmis Yasam Yillari (QALY), program
butceleme marjinal analizi kullaniimasi ve mizakere
ve tartisma ortamlari olusturulmasi onerilir. Ancak,
saglik hizmetlerinde oncelik saptamada optimal
yaklasim net olmaktan cok uzaktir, cunkl her
teknigin kendi guglu ve zayif yanlari bulunmaktadir.
Maliyet ve fayda opsiyonlarinin ézetlerini kullanan
muzakere yaklasimlar degisik ve ¢esitli gruplardan
katihmcilari icerdiginden tercih edilebilir.

Dusuk gelir ortamlarinda bilanco yaklasiminin ¢ok iyi
sonuglar verdigi bir calismada gdsterilmistir. Oncelik
saptamasinda kanitlari ve degerleri birlestirmek:
dustik gelirli bir tilkede bilanco yontemini test etmek
(43) baslikli makalenin yazarlari kanita dayall ve
muzakerelere karar verme isleminin deneysel bir
ortamdaki oncelikleri anlamli olarak degistirdigi
sonucuna varmislardir. Onlarin bilanco yontemini
yararli bulmalarinin bir demonstrasyon projesi olmasi
dusUnulmustl, ama sade vatandasin kullanabilmesi
icin daha cok calisma gerekse de, uygun sekilde
gelistirilirse, saglk planlamacilari, uzmanlar ve
saglik calisanlari icin yararli olabilir(43, 44).

11.3 Saghk teknolojisi
degerlendirmesi odak
noktalarinin stratejisi

STD’leri, STD’lere erisim ve anlama kapasitesi
olan bireyleri belirleyerek ve bu bireyleri STD'nin
“odak noktalan” ve saglik hizmetleri girisimlerinin
etkililiginin bilimsel kaniti haline getirerek kademeli
bir sekilde kurmak muimkundir. Odak noktalari,
ulusal arastirma organizasyonlarinda, ulusal
hikumetin bir bdlimunde, bir Universitede ya
da iyi idare ve karar verme surecleri icin STD’nin
kullanimini gelistirmekle ilgilenen diger kar gitmeyen
kuruluslarda yerlestirilebilir. Bundan sonra “HTA
odak noktalarl” olarak adlandirilacak olan bu bireyler,
politika ya da karar vericilerin ilgisini ¢ekebilecek
ilgili bilgiler icin bilgiyi harekete gecirenler ya da bilgi
elcileri gorevi gorebilirler.

Tibbi cihazlarda saglik teknolojisi degerlendirmesi

STD odak noktasinin temel gorevi saglik teknolojisi
degerlendirmesi icin farkindalik gelistirmek ve
belirlenen bir Ulkede STD almini ve kullanimini
asagidakilerle saglamaktir:

e STD'yi politika ve karar verme slreclerinde
yararh bulan Ulkedeki STD paydaslar
icin bir iletisim ortamini gelistirerek ve
destekleyerek;

e uluslararasi STD toplulugundan Ulkeye
STD bilgi akisini hizlandirarak;

e STD kaynaklari ve bilgi icin Ulkede birincil
iletisim kurulacak kisi olarak gorev gorerek;

e toplantilar dizenleyerek ya da ortami
hazirlayarak sunumlar yaparak ve olasi STD
kullanicilarinin STD bilgisini yorumlamasi
ve yaymasi i¢in atolye calismalari yaparak;

e kilit muhataplarinin STD gereksinimlerini
belirleyerek ve dile getirerek;

e surdirulebilen bir iliskiyi gelistirmek
Uzere STD dureticileri ve STD kullanicilari
arasindaki etkilesimi hizlandirarak ve
uluslararasi STD topluluguyla baglantilari
koruyarak.

STD odak noktasi ayni zamanda uluslararasi
literatirden saglik teknolojisi degerlendirmelerini
alarak kendi toplumlarinda uygun kullanim icin
bunlari uyarlayabilir. STD’lerdeki veriler ve bilgilerle
ve Ulkeye 0zgl verilerle ve bilgilerle calisabilirler ve
daha sonra, politika sorunlarini ¢cozmede guvenilir
bir kaynak olusturmak Uzere bu iki bilgi ve verileri
birlestirebilirler.

Baska bir strateji de, Universite ya da kamu gibi,
zaten var olan bir organizasyonun STD kapasitesini
yerlestirmek ve gelistirmek ya da saglik teknolojileri
degerlendirmeleri yapabilecek kapasitede bagimsiz
bir kurulus olusturmak olabilir. YUksek oranda
islevsel olacak bagimsiz bir STD kurumuna katkida
bulunan elemanlar literatirde baska yazilarda
belirlenmis ve tanimlanmistir (45).



11.4 Sinerjik baglantilar
olusturmak

Sayfa 24'te, uluslararasi toplumun STD'yi gelistirme
konusundaki HTAi ve INAHTA inisiyatiflerinin icinde
ve aralarindaki sinerji tanimlanmistir. Bu kurumlar,
ulusal arastirma organizasyonlari gibi, ayni zamanda
tim duzeylerde DSO’de var olan énemli taraflar ve
baglantilar olacaklardir ve ulkenin saglik sistemlerini
destekleyen islev goreceklerdir.

Saglik icin yapilan arastirmalarda DSO stratejisi
(42), DSO’deki arastirma aktivitelerinin
organizasyonu ve yonetimi ve Ulkelere gerektiginde
saglik arastirmalarini organize etmek icin verilecek
destek Uzerinde yogunlasir. Stratejinin temel bir
bilesenlerinden biri hem DSO merkezinde, hem
de bolge ve Ulke ofislerinde saglik teknolojileri
degerlendirmesi gibi kanita dayali karar verme
yontemlerini daha cok kullanir hale gelmektedir.
Bu da STD ve kanita dayali politika olusturmak

icin anlaml bir bagliligin gostergesidir ve dislk
gelirli Ulkelerde STD’nin ivme kazanmasi olasihgini
artirmaktadir.

DSO’niin saglik arastirmalarina ve STD’ye olan
kendini adamisligl, saghk arastirmalarinda ve
saglik teknolojisi degerlendirmelerinde kapasite
olusturmayl destekleyecektir ve bu alanlarda
yapilacak savunmalari daha guclu hale getirecektir.
Ayni zamanda saglik arastirmalarina ve saglik
teknolojisi degerlendirmelerine kendini adamishgini
baskalarina duyurmak icin daha gelismis bir platform
saglayacaktir.

STD projelerinin basarili olabilmesi ve DSO alt
yapisinin uygun sekilde dizenlenmis ve destekleyici
olabilmesiicin dort bilesen gereklidir. Sekil 9'da, Ulke
duzeyinde STD projelerinin basariyla uygulamaya
konulmasi icin bu bilesenlerin (iyi yonetim, kaynak
olusturma, yeterli personel ve partnerlerle iyi isbirligi)
onemi gosterilmektedir.

Sekil 8. DSO’de ve iilkelerde saglik teknolojisi degerlendirmesi farkindalig ve kapasitesi olusturmak

DSO
bolgesel ofis

DSO
merkezi

DSO
iilke ofisi

Kanitla bilgilendirilmis
politika olusturma

STDyi politika
gereci olarak
arastiran ilke
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Sekil 9. Saglik teknolojisi degerlendirme projelerinin basarl bir sekilde uygulamasinin icerigi

fyi
yonetim
-
Finansman lyi igbirligi
saglama Basaril ve partnerler

STD projeleri

Yeterli
personel

STD bilgisi ve yeteneklerinin yayllmasi, kavram,
yontemler ve STD sonugclariyla asina olmaya ve
STD’'de ve politika iletisim aglarinda katilimci
olmaya baslamak Uzere atolye calismalarina
katilarak farkindaligl yukseltmek seklinde ilerleyici
bir stratejiye dayandirilmalidir. Deneyim ve anlayis
kazanildikga, bir sonraki adim bireylerin Ulke
ortaminda STD’ye erisim, degerlendirme, uygulama
ve kavramsallastinimasini  gelistirmeye yonelik
olmalidir. Daha sonraki asama, akil hocalig|, uzaktan
egitim, yerinde mezuniyet sonrasi egitim ya da
doktora sonrasi calismalarla kapasite olusturarak
bilgi ve yeteneklerde kendi kendine yetmeyi
olusturma girisimi olmalidir. Uygulamaya koyma,
Ulkelerin yerel saghk hizmeti sorunlarini ¢6zmek
uzere STD uygulamasinin baslamasi icin deneyim,
bilgi ve yeteneklerin kazaniimasini kapsar. INAHTA'ya
uye kurumlarda, gelismekte olan Ulkelerden STD
o0grenmeye istekli bireylere danismanlik yapmak
uzere belirgin bir deneyim olusmustur. Bir calismada,
bir Ulkede, Ulke duzeyinde STD’nin uygulamaya
konmasinda basarinin yerel politik, ekonomik ve
egitim destegine bagh oldugu gosterilmistir (46).

Saglik teknolojisi degerlendirmesi kendi gorevini
ilerletmek icin, epidemiyoloji, biyomedikal bilimler,
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davranis bilimleri, klinik etkililik calismalar, saglk
ekonomisi, uygulama bilimi, saglik etkisi analizi
ve degerlendirmesi gibi bircok bilimsel disiplinle
ahenk icinde ve onlarin Uzerinde yukselerek calisir.
STD’nin multidisipliner ve disiplinler arasi dogasi,
saglik hizmetlerinde neyin uygun olup olmadig
hakkindaki kararlarda STD’nin degerli bir arac
olmasi rolundeki glict veren unsurdur. Bu 6zellik ve
gug, saglk stratejisinde DSO arastirmalarinin dile
getirdigi eylem cagrisiyla da uyumludur (42). Sekil
10’da saglik arastirmalarinin hepsi STD tarafindan
desteklenen bes jenerik aktivite alanini kapsadigini
gostermektedir.

DSO arastirma stratejisi (42) birbiriyle iliskili bes
amactan olusur:

1. Organizasyon - DSO icinde arastirma
kaltaranun guclendiriimesi

2. Oncelikler —6ncelikli saglik gereksinmelerine
bir yanit olarak arastirmanin  yerini
saglamlastirmak (ulusal, bolgesel ve global
diizeylerde ve DSO icinde).



Sekil 10. DSO’niin saglik arastirmasi igin eylem ¢agnsi: bes genel eylem alani

Politikalar ve
programlarla
¢Oziim dretin
ya da sunun

Sorunun diizeyi
ve yayillimi
lizerindeki etkisini
degerlendirin

arastirmasi

Sorunu
onlemek ya da
yatistirmak lizere

girisimler
icin ¢Oziimler
Kaynak (42)
3. Kapasite — ulusal sistemleri saglk
arastirmalari igin glclendirmek Gizere destek
olusturmak

4. Standartlar—DSO’niin normlar ve standartlar
olusturma seklindeki ana islevlerinden
esinlenerek arastirmalarda iyi uygulamalari
tesvik etmek

5. Aktarim - politika, uygulama ve arastirma
urnleri arasindaki baglarn kuvvetlendirmek

Sekil 11'de saglik stratejileri icin arastirmalarin bes
amaci arasindaki iliskiler ve saglik arastirmalarinda
DSO amaglarini desteklemek iizere STD ile nasil
birlestikleri gdsterilmektedir.

Saglik
stratejisi icin

Saglik stratejisinde DSO arastirmasiyla
belirlenen eylemler, STD’nin uygulama, politika
ve Kkararlar bilgilendirme yaklasimiyla uyumlu ve
desteklenmektedir. STD; Ulke projelerinde kurulan
ozgil inisiyatiflerle, DSO’niin saglik stratejisi icin
arastirmalarinin amag¢ ve c¢ikarlarina erismesine
yardimcidir. Kanitla Bilgilendirilmis Politika iletisim
A8 (Evidence-Informed Policy Network ((EVIPN:
http: //www.who.int/rpc/evipnet/)) gibi kanitla
bilgilendirilmis karar verme surecini destekleyen
bdlgesel DSO-destekli iletisim aglarl STD projeleriyle
iliskilendirilmelidir.
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Sekil 11. DSO’niin saglik stratejisi arastirmalarinin ve saglik teknolojisi degerlendirmesinin birlikte amaclanina
ulasmasi

-

Organizasyon Oncelikler Aktarim

Kapasite Standartlar

Oncelikli saglik e . En iyi Politika, uygulama
\ﬁml}f gereksinimlerini Bilgi vgx:artl(la]neklen uluslararasi ve drinleri
belirleyin uygulama iliskilendirin
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12 Sonuc

STD son on yillarda, saglik politikalari icin kanita
dayali ve kanitla bilgilendiriimis karar verme
sureclerini  kurumsallastirmak Gzere guclu  bir
paradigma olarak ortaya cikmistir.  Uygun STD
stratejileri, kalkinmakta ve gelismekte olan Ulkelerin
global bilgiyi kavramsallastirmasi, seffaf ve guvenilir
karar verme sureclerini desteklemeleri ve saglkta
esitligi tesvik etmesini mimkun kilar.

Bilgiyi eyleme donustiurmek global saglik sisteminin
en blyuk zorluklarindan biridir. Bu baglanti siklikla,

temel arastirmalarla baslayan ve yeni saglk
teknolojilerine donusen yeni buluslar sayesinde
olmaktadir. Bu teknolojiler onlara gereksinim
duyanlara ulastiriimalidir (47). STD, etkili bir global
saglik sisteminin bu ana islevlerini desteklemek
icin 6nemli bir aragtir. STD’nin etkili gelisimini
desteklemek icin DSO ve diger global saglik
organizasyonlarinin eyleme gecmesi gerekmektedir.
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