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<podsumowanie problemu zdrowotnego>
Podsumowanie epidemiologii
<podsumowanie epidemiologii>
Podsumowanie rekomendacji

<podsumowanie rekomendacji: informacja o ilosci odnalezionych rekomendacji towarzystw naukowych,
podsumowanie zaleceh z podziatem na poszczegdlne interwencje profilaktyczne oraz zalecang populacje
dziatan profilaktycznych w danym problemie zdrowotnym. Nalezy poda¢ ktére organizacje odnoszg sie do
poszczegolnych zalecen (akronim organizacji)>

Dowody skutecznosci klinicznej

<podsumowanie analizy klinicznej: informacja o ilosci odnalezionych dowoddéw skutecznosci klinicznej
interwenciji profilaktycznych; przedstawienie wynikoéw liczbowych badan wtérnych o najwyzszej jakosci (wraz
z nazwiskiem pierwszego autora i rokiem publikacji), z podziatem na poszczegdine interwencje oraz populacje
dziatan profilaktycznych>

Podsumowanie dowodoéw bezpieczenstwa

<podsumowanie analizy bezpieczenstwa: informacja o ilosci odnalezionych dowodéw naukowych oraz
odniesien w rekomendacjach towarzystw naukowych dotyczgcych bezpieczenstwa interwencji
profilaktycznych; przedstawienie wynikéw dotyczgcych wystepowania dziatan niepozgdanych zwigzanych
z interwencjami profilaktycznymi, (wraz z nazwiskami pierwszych autoréw publikacji/akronimami organizaciji
i latami publikacji)>

Podsumowanie przegladu analiz ekonomicznych

<podsumowanie przeglgdu analiz ekonomicznych: informacja o ilosci odnalezionych analiz ekonomicznych
dotyczacych efektywnosci kosztowej prowadzenia dziatan profilaktycznych; przedstawienie najistotniejszych
wynikow (wraz z nazwiskami pierwszych autoréw publikacji i rokiem publikacji)>
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<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

DPPZzZ Dziat Programow Polityki Zdrowotnej

Dz.U. Dziennik Ustaw

HTA Ocena Technologii Medycznych, ang. Health Technology Assessment

ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

ICER irr;I:irOementalny wspétczynnik efektywnosci kosztowej, ang. incremental cost-effectiveness
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

Pz Program Zdrowotny

PPz Program Polityki Zdrowotnej

Czynnosci do wykonania: Uzupetni¢ wykaz skrotow w oparciu o wszystkie skroty uzyte w raporcie i uporzgdkowac
alfabetycznie wg wzoru w tabeli powyzej
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<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

. Problem decyzyjny

<Opisac historige zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisa¢ szczegbtowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektéw programoéw polityki zdrowotnej >

Czynnosci do wykonania:

Nalezy opisac, czy Raport jest przygotowywany z inicjatywy wiasnej czy na zlecenie Ministra Zdrowia. Napisa¢
wszystkie niezbedne informacje dot. problemu decyzyjnego.

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw PPZ i na podstawie
wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczgcych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa ust. 6 Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zlecié
Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie rekomendaciji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczgcej danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego.

W zaleznosci od sytuacji wpisac:

Pismo o numerze <numer pisma zlecajgcego> [Zal <numer zatgcznika do raportu>] zlecajgce opracowanie
i wydanie rekomendacji dot. <temat raportu> od <stanowisko od kogo z Ministerstwa Zdrowia wptyneto
zlecenie>, wplyneto do Agencji w dn. <data wptyniecia pisma do sekretariatu AOTMIT>, co wyznacza
ustawowy termin wydania rekomendacji Prezesa na <data (4 miesigce od dnia otrzymania zlecenia)>.

Lub

Agencja z inicjatywy wiasnej dokonata okresowej weryfikacji zgromadzonych projektéw programoéw polityki
zdrowotnej i na podstawie tej weryfikacji dokonata wyboru tematu dla przedmiotowego Raportu. Agencja do
dnia <data weryfikacji> roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, wydata <liczba
wydanych opinii ogétem> opinii dotyczgcych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu <zakres raportu>, w tym
<liczba> opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz <liczba> opinii negatywnych.

Nalezy opisa¢ wnioski z analizy zgromadzonych projektéw PPZ w omawianym zakresie: najczesciej
proponowane interwencje, najczestsza tematyka dziatan edukacyjnych, najczesciej proponowana populacja
docelowa programoéw wraz z procentowg czestoscig ich wystepowania.
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2.

<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, czynniki ryzyka, etiologia,
objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej

Czynnos$ci do wykonania:

1. Przed przystgpieniem do weryfikacji — zapoznanie sie z dostepng literaturg dotyczgcg przedmiotowego
problemu zdrowotnego (pozycje ksigzkowe), a takze z piSmiennictwem naukowym dostepnym
w Internecie (przyktadowe strony: http://czasopisma.viamedica.pl/ http://www.mp.pl/ itp.).

2. Zwiezle przedstawienie najwazniejszych informacji o problemie zdrowotnym, tj. 0 wskazaniu lub stanie
klinicznym, ktérego dotyczy raport, wedtug nagtéwkow ponize;.
Uwaga: Nalezy podac zrodta przedstawianych informacji w formie przypiséw dolnych zgodnie ze wzorem (%).

Opis jednostki chorobowej

<zdefiniowac¢ jednostke chorobowg ktérej dotyczy raport, wraz z uwzglednieniem aktualnej klasyfikacji ICD-
10>

Etiologia i patogeneza

<przedstawi¢ ogolne informacje dot. etiologii i patogenezy danego problemu zdrowotnego>
Obraz kliniczny

<przedstawic¢ typowe objawy danego problemu zdrowotnego>

Rozpoznawanie

<ogolnie przedstawi¢ metody wykorzystywane w diagnostyce danego problemu zdrowotnego>
Leczenie

<ogolnie przedstawi¢ metody wykorzystywane w leczeniu danego problemu zdrowotnego>
Rokowanie

<przedstawi¢ informacje dot. rokowania w danym problemie zdrowotnym>

Opcjonalnie: opisac inne informacje w zakresie problemu zdrowotnego.

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

2.3.

<Wskazniki zapadalno$ci, chorobowosci lub $miertelnosci okre$lone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —w odniesieniu
do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego zrodfa pochodzg>

Czynnosci do wykonania:

Nalezy przestawi¢ dane krajowe, lokalne (wojewdédztwa), zapadalnosc¢/chorobowos¢, smiertelnosc.

Nalezy obligatoryjne odnie$¢ sie do aktualnej mapy potrzeb zdrowotnych. Ponadto nalezy korzystaé rowniez
z innych aktualnych baz i publikacji epidemiologicznych (przyktadowe zrédta: bazy MZ, NFZ, baza GBD
opracowana przez Institute for Health Metrics and Evaluation).

Uwaga: Nalezy podac zrddta przedstawianych informacji w formie przypiséw dolnych zgodnie ze wzorem ().
Znaczenie dla zdrowia obywateli (art. 31a ust. 1 pkt. 3 Ustawy)

Czynnosci do wykonania:

Nalezy zaznaczy¢ znaczenie dla zdrowia obywateli na ponizszej liscie.

! <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>.
et al. (<rok publikacji>). <tytut publikacji>. <informacje o miejscu publikacji — czasopismo, publikacja, strona/ w przypadku zrodta
internetowego: ,Pozyskano z <link>, dostep z <data korzystania ze zrédta internetowego>">
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<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

O ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia

O ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia

O zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

O poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wplywu na jego dfugosc

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki
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3.

3.1.

3.2.

<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczern gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogélnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodta pochodzg. Przedstawic
dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym problemie zdrowotnym
w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym Kraju w okreslonym problemie zdrowotnym, jesli dotyczy>
Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Czynnosci do wykonania:

Opisac¢ aktualny sposob postepowania w danym problemie zdrowotnym w Polsce.

Swiadczenia gwarantowane

<przedstawi¢ dostepne swiadczenia wykorzystywane w profilaktyce, diagnostyce i leczeniu danego problemu
zdrowotnego aktualnie finansowanych ze srodkéw publicznych w Polsce>

Programy profilaktyczne

<przedstawi¢ ogoélnokrajowe programy profilaktyczne dot. danego problemu zdrowotnego, realizowane na
terenie Polski>

Kampanie spoteczne

<przedstawic realizowane w Polsce kampanie edukacyjne dot. danego problemu zdrowotnego>

Stowarzyszenia i Fundacje

<przedstawic istniejgce w Polsce stowarzyszenia i fundacje dziatajgce na rzecz pacjentéw dotknigetych danym
problemem zdrowotnym>

Aktualne postepowanie i stan finansowania ze Srodkow publicznych w innych krajach

<Opisac obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdélnokrajowych
programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowaé na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego zrédta pochodzg>

Czynnosci do wykonania:

Przedstawi¢ odnalezione informacje dotyczace programow krajowych i regionalnych w krajach z populacjg
odpowiadajgcg populacji polskiej tj. np. kraje europejskie, USA, Kanada, Australia.

<Nazwa panstwa>

<Nazwa programu>

Finansowanie: <informacja kto finansuje program>

Interwencja:

e <interwencje realizowane w opisywanym programie>
Populacja:

e <charakterystyka populacji docelowej opisywanego programu>

<Krotki opis omawianego programu>

3.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertéw przedstawic opcjonalne technologie medyczne majgce
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

Czynnosci do wykonania:

Przedstawi¢ odnalezione informacje odnoszace sie do alternatywnych interwencji profilaktycznych w danym
problemie zdrowotnym.
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<Temat raportu>

Raport nr: <nr raportu>

. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawic¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

Czynnos$ci do wykonania:

Przeszukaé¢ strony internetowe (lub inne zrédta) organizacji, ktére publikujg wytyczne kliniczne, ze szczegdélnym uwzglednieniem wytycznych polskich

i miedzynarodowych.

W tabelach ponizej (Tabela 1; Tabela 2) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=<liczba wigczonych rekomendacji>). Do ponizszego zestawienia wigczono wytgcznie
najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Nalezy wypetni¢ ponizsze tabele porzgdkujgc wytyczne od najnowszych do najstarszych, a w kazdym roku publikacji alfabetycznie. W przypadku rekomendacji polskich
towarzystw naukowych, nalezy przedstawi¢ je w pierwszej kolejnosci. W przypadku zastosowania przez autoréw systemu GRADE lub innej oceny jakosci
poszczegolnych zalecen, nalezy poda¢ poziom poszczegodlnych rekomendaciji jak i tabelaryczny opis poszczegdlnych pozioméw oceny.

Tabela 1. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
aI’<r<')n|m organizacyi _rok . <populacja docelowa wszystkich <ewentualne doszczegdtowienie populacii <wszystkie interwencje opisane
+ zrédlo w przypisie | opublikowania . L . -~ X
. interwencji opisanych w dokumencie> zawarte w rekomendacji> w dokumencie>
dolnym> rekomendacji>

Tabela 2. Zestawienie rekomendacji w zakresie <zgodnie z tematem raportu>

Organizacja

Tresé rekomendacji

Rekomendacje krajowe

<Petna nazwa
organizacji — akronim
oraz rok
opublikowania
wytycznych+ zrédto
w przypisie dolnym >

Metodologia: <zaznaczenie jakim trybem zostata opracowana rekomendacja np.: ,Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow”>
Rekomendacje:

e <tres¢ rekomendacji w punktach, odnoszgca sie jedynie do tematyki raportu np. wszystkie odniesienia dotyczgce profilaktyki danego problemu
zdrowotnego>

Rekomendacje zagraniczne

<Petna nazwa
organizacji — akronim
oraz rok
opublikowania
wytycznych+ zrédto
w przypisie dolnym >

Metodologia: <zaznaczenie jakim trybem zostata opracowana rekomendacja np.: ,Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow”>
Rekomendacje:

e <przettumaczona na jezyk polski tre$¢ rekomendacji w punktach, odnoszaca sie jedynie do tematyki raportu np. wszystkie odniesienia dotyczgce
profilaktyki danego problemu zdrowotnego>
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<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

Czynnos$ci do wykonania:

Nalezy wystgpi¢ do ekspertéow krajowych (konsultanci krajowi i wojewddzcy, przewodniczacy krajowych
towarzystw naukowych) z prosbg o opinie na temat zasadnosci prowadzenia programoéw polityki zdrowotnej
przez JST w zakresie tematu opracowywanego raportu. Pytania do ekspertow powinny odnosi¢ sie zaréwno
do poszczegolnych interwencji, obecnej praktyki jak i do poszczegdlnych elementéow
rekomendacji/opracowywanego modelowego PPZ np. cele, mierniki efektywnosci, monitorowanie i ewaluacja.

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrécono sie do <liczba> ekspertéw z prosbag o opinie
w sprawie zasadnosci prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zakresu <tematyka raportu>. Prosby o
opinie skierowano do Konsultantéw Krajowych w dziedzinach <dziedziny>. Zwrocono sie takze do
Konsultantow Wojewddzkich w dziedzinach <dziedziny>. Ponadto zwrécono sie do ekspertéw z dziedzin
odpowiadajgcych przedmiotowemu zakresowi: <wymieni¢ funkcje pozostatych ekspertéw>.

Na dzien zakonczenia prac nad raportem <data>, uzyskano <liczba uzyskanych opinii> opinie. Otrzymane
stanowisko eksperckie zostato dopuszczone decyzjg Prezesa Agencji do prac analitycznych i uwzglednione
W niniejszym opracowaniu [Zal <numery zatgcznikéw do raportu>].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii ekspertéow w odniesieniu do <liczba pytan> pytan zadanych
w formularzu.

Wypisa¢ pytania wysytane do ekspertow np.:

Pytanie 1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadnos$¢ dla prowadzenia programoéw polityki zdrowotnej przez
JST w zakresie...?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji programéw tego rodzaju przez JST, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

Pytanie 2. Jakie informacje na temat programu profilaktycznego powinna uzyskac¢ osoba, ktéra do niego
przystepuje?

Pytanie 3. Czy nalezy prowadzi¢ edukacje uczestnikow programu. Jesli tak, to w jakiej formie i jak dlugo?

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programéw 10/26
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Tabela 3. Zestawienie opinii ekspertéw klinicznych

Pytanie <stopien naukowy, imie i nazwisko eksperta — funkcja [Zal X]> <stopien naukowy, imie i nazwisko eksperta — funkcja [Zal X]>
Pytanie 1 <niezmieniona tre$¢ odpowiedzi eksperta> <niezmieniona tre$¢ odpowiedzi eksperta>
<tematyka
pytania>

W przypadku otrzymania wiecej niz jednej odpowiedzi ekspertéw, nalezy sporzgdzi¢ podsumowanie z uzyskanych opinii.
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawi¢, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwo$¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrodta. W tym miejscu
powinny zostac opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowoddéw naukowych wigczonych do opracowania, jak: przeszukane
Zrodfa, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. schematu PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat
graficzny etapéw wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami PRISMA, tabele wigczonych iwykluczonych
publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — woéwczas
odpowiednie odestanie powinno znalez¢ sie w tekscie>

Czynnosci do wykonania:

Przedstawienie metodyki wykonanego przegladu systematycznego.

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach <zakres lat (zalecane ostatnie
10 lat)>. Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach <poda¢ nazwy baz np.: Medline via PubMed, Embase (via
OVID) oraz Cochrane Library>, a takze przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrédtach: <podac
nazwy zrodet rekomendacji np.: American Cancer Society (ACS); US Preventive Services Task Force
Recommendation Statement (USPSTF)>.

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) <podac kryteria wyszukiwania dotyczace populacji np.: ,0gélna mezczyzn”>

Interwencja (1) <poda¢ kryteria wyszukiwania dotyczgce interwencji np.: ,Edukacja; Modyfikacja diety;
Aktywnos¢ fizyczna; Ocena ryzyka; Badanie ...”>

Komparator (C) <podac¢ kryteria wyszukiwania dotyczace komparatora np.: ,Nie ograniczano”>
Efekty zdrowotne (O) <podac¢ kryteria wyszukiwania dotyczace punktéw koncowych np.: ,Nie ograniczano”>
Rodzaj badan (S) <poda¢ kryteria wyszukiwania dotyczgce punktdow koncowych np.: ,Przeglady

systematyczne, metaanalizy, RCT, rekomendacje”>

Ograniczenia <podac ograniczenia wyszukiwania np.: Jezyk angielski, Publikacje z lat 2012-2022">

Do analizy wtgczono fgcznie <liczba> publikacji oraz <liczba uzyskanych opinii> opinie ekspertéw klinicznych:

e <liczba> przeglgdow systematycznych/metaanaliz (<nazwiska pierwszych autoréw wraz z rokiem
publikacji>);

e <Liczba> rekomendacji (<akronimy organizacji wraz z rokiem publikaciji).
6.2. Ocena jakosci wigczonych badan wtérnych

Czynnosci do wykonania:

Nalezy oceni¢ jako$¢ wtgczonych dowodéw wtérnych poprzez weryfikacje kluczowych domen narzedzia do
krytycznej oceny przegladow systematycznych AMSTAR2.

Jako$¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowaé publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskaé najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskaé
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem
oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybienn obniza ocene do wartosci
~Krytycznie niska”.

Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:

¢ wysoka — <nazwiska pierwszych autoréw wraz z rokiem publikacji>;

e niska — <nazwiska pierwszych autoréw wraz z rokiem publikacji>;

e krytycznie niska — <nazwiska pierwszych autoréw wraz z rokiem publikacji>.

Szczegotowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTARZ2 przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 4).

Nalezy wypetni¢ tabele odpowiedziami na pytania kwestionariusza AMSTAR?2 publikacji od najnowszej do
najstarszej, a w kazdym roku alfabetycznie. Zgodnie z ponizszym przyktadem.
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Tabela 4. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7

Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15

<nazwisko

pierwszego Czesciowo | Czesciowo | Czesciowo
autora, rok Tak Tak Tak Wysoka
publikacji>

<nazwisko
pierwszego
autora, rok
publikacji>

Niska

<nazwisko
pierwszego Czesciowo Krytycznie
autora, rok Tak Niska

publikacji>

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokotu przed wykonaniem przeglgdu systematycznego; pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego; pytanie 11 — dobor wtasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka biedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci btedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw
na wyniki.
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<Temat raportu>

6.3. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisac odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatari wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Raport nr: <nr raportu>

Zgodnie z metodologiag przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wtgczono <liczba> przegladdw systematycznych/metaanaliz (przeglady/analizy wigczone ze strategii
wyszukiwania n=<liczba>).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

<przedstawienie wigczonych publikacji np.:

e 5 metaanaliz (nazwiska pierwszych autoréw wraz z rokiem publikaciji) (liczba i rodzaj wigczonych badan do danego zagadnienia, np. "w tym 38 RCT i 5 badan
obserwacyjnych"), w ktérych analizowano wptyw prowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem (...) na zapadalnosc¢, ryzyko zachorowania oraz ryzyko
zgonu z powodu (...).”>

Ponizej przedstawiono szczegétowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.

Tabela 5. Charakterystyka i wyniki badan wtaczonych do analizy w zakresie <zgodnie z tematem raportu>

zrédto w przypisie
dolnym >

Zrodio finansowania:

<zrédfo finansowania
publikacji>

Klasyfikacja AOTMIT: <zgodnie z Wytycznymi
oceny technologii medycznych AOTMIT np.: IIA>

Rodzaj wiaczonych badan: <np.: RCT i badania
obserwacyjne (kliniczno-kontrolne, kohortowe,
case kohort)>.

Liczba uwzglednionych badan: <liczba + kraje
pochodzenia badan>.

Cel badania: <cel badania zgodnie z trescig
publikacji>.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: <daty
od do>.

publikacji>.

Liczebnos¢ populacii: <liczha>

Interwencja:

e <interwencje opisywane w badaniu zgodnie
z trescig publikacji>.

Komparator:

e <komparatory przyjete w badaniu zgodnie
z trescig publikacji>.

Punkty koncowe:

e  <punkty koncowe przyjete w badaniu zgodnie
z trescig publikacji>.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Badania wtérne
<nazwisko pierwszego | Rodzaj publikacji: <np.: przeglad systematyczny | Populacja: <Interwencja>
autora, rok publikacji + | z metaanalizg>. . . . o B
e <populacja badania zgodnie z trescig <punkt koncowy>

<wynik liczbowy wg wzoru.:
,RR=0,98
[95%CI: (0,93; 1,04)]
(11 badan obserwacyjnych; N=38 472)">
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<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

<podsumowanie wszystkich wynikow analizy klinicznej w punktach np.:

e Stwierdzono istotng statystycznie redukcje ryzyka zgonu z powodu <problem zdrowotny> w przypadku
wziecia udziatu w <interwencja> — RR=0,68 [95%CI: (0,51; 0,89)] (nazwisko pierwszego autora i rok
publikacji)”.>

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programdéw polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 15/26



<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

6.3.2. Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy bezpieczernstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy) oraz
rekomendacje kliniczne, ktére odnosity sie do potencjalnych dziatan niepozadanych zwigzanych
z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan profilaktycznych dotyczgcych <omawiany problem
zdrowotny>.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne:
<przedstawienie wtgczonych publikacji np.:

e 5 metaanaliz (nazwiska pierwszych autorow wraz z rokiem publikacji), (w tym 24 RCT i 7 badan
obserwacyjnych) oraz 11 rekomendacji towarzystw naukowych (akronimy organizacji) odnoszgcych
sie do bezpieczenstwa prowadzenia przesiewu w kierunku <problem zdrowotny>">.

Nalezy przedstawi¢ wyniki analizy bezpieczehstwa, a w przypadku uwzglednienia publikacji
odnoszgcych sie jedynie do bezpieczenstwa omawianych interwencji, nalezy réwniez przedstawic
metodyke wtgczonych przegladéw zgodnie ze wzorem z Tabela 5.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 16/26



<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

6.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:
<przedstawienie wigczonych publikacji np.:

e 3 przeglady systematyczne (nazwiska pierwszych autoréw wraz z rokiem publikacji) (37 analiz
ekonomicznych), odnoszgce sie do efektywnosci kosztowej badan przesiewowych w kierunku
<problem zdrowotny> z wykorzystaniem <interwencja>;">.

Nalezy przedstawi¢ wyniki przeglagdu analiz ekonomicznych oraz metodyke wigczonych badan
uzupetniajagc ponizszg tabele.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw 17/26



<Temat raportu>

Raport nr: <nr raportu>

Tabela 6. Metodologia przegladow systematycznych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Badanie

Metodyka

PICO

<nazwisko pierwszego
autora, rok publikacji
+ zrodio w przypisie
dolnym >

Zrodio finansowania:

<zrédfo finansowania>

Rodzaj publikacji: <np.: przeglad systematyczny >.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: <liczba>.

Cel badania: <cel badania zgodnie z trescig publikacji>.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: <daty od do>.

Populacja:
e  <populacja badania zgodnie z trescig publikacji>.

Liczebno$¢ populaciji: <liczba>

Interwencja:

e <interwencje opisywane w badaniu zgodnie z trescig publikacji>.
Komparator:

e <komparatory przyjete w badaniu zgodnie z trescig publikacji>.

Punkty koncowe:

e  <punkty koncowe przyjete w badaniu zgodnie z trescig publikacji>.
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6.4. Ograniczenia analizy klinicznej
<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byty ograniczenia nalezy je opisac>

Czynnosci do wykonania:

Opisanie wszystkich istotnych ograniczen np. dot. wyszukiwania, selekcji publikacji, najczesciej zgtaszanych
ograniczen w odnalezionych badaniach.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Czynnosci do wykonania:

Wskazanie warunkow realizacji PPZ na podstawie odnalezionych rekomendacji, uzyskanych opinii ekspertéw krajowych
oraz przepisbw prawa poprzez uzupetnienie ponizszych tabel, ze wskazaniem autoréw poszczegdlnych warunkéw
(akronim organizacji/nazwisko eksperta).

Tabela 7. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania
wobec osrodka

Wymagania
wobec personelu

Wymagania
sprzetowe

Tabela 8. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertow

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

Wymagania wobec
personelu

Wymagania
sprzetowe

Tabela 9. Warunki realizacji zgodne z <wskaza¢ akt prawny np. rozporzadzenie MZ ws. sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej>

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

Wymagania wobec
personelu

Wymagania
sprzetowe
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8. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programoéow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Czynnosci do wykonania:

Wskazanie wskaznikow monitorowania i ewaluacji PPZ na podstawie nadestanych dotychczas projektéw programéw oraz
uzyskanych opinii ekspertow krajowych, poprzez uzupetnienie ponizszych tabel.

Tabela 10. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMIT

Nr opinii Prezesa | Zaproponowane wskazniki
Agencji

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

<numer i data opinii Ocena zgtaszalnos$ci do programu:
Prezesa AOTMIT>

[ ]
Opinia prezesa:
<pozytywna/pozytywna
warunkowo/negatywna> | e

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Ewaluacja programu:

Tabela 11. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertow

Opinia eksperta Zaproponowane wskazniki

<stopien naukowy, imi¢ o
i nazwisko eksperta —
funkcja [Zal X]>
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. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Czynnos$ci do wykonania:

Ogodlne podsumowanie tresci zawartych w raporcie, uzasadniajgce przygotowanie modelowego rozwigzania
PPZ bedacego rozdziatem koncowej rekomendacji Prezesa AOTMIT w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji
tych programow, dotyczgcych problemu zdrowotnego bedgcego tematem raportu.
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10.

<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

PisSmiennictwo

<Sporzadzi¢ zestawienie wykorzystanego pismiennictwa wg ponizszego wzoru tabeli. W ,,Pi$miennictwie” nalezy uwzglednic¢ publikacje z
badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz doniesienia konferencyjne (wszystkie zrédta wykorzystane w opracowaniu Raportu).
Uktad alfabetyczny (wg skrétow). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng tresc, skréty
w tabeli nalezy formutowac¢ w nastepujgcy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>

Czynnosci do wykonania:
Sporzadzenie zestawienia wykorzystanego piSmiennictwa wg tabeli przedstawionej ponize;.

W ,Pismiennictwie” nalezy uwzgledni¢ publikacje z badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz
doniesienia konferencyjne. Uktad alfabetyczny (wg skrotow).

Zrédta rekomendacji

<nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko
<akronim, rok | i pierwsza litera imienia autora>. et al. (<rok publikacji>). <tytut zrédta>. <informacje o miejscu

publikacji> publikacji — czasopismo, publikacja, strona/ w przypadku zrédta internetowego: ,Pozyskano z <link>,
dostep z <data korzystania ze zrédta internetowego>">

Zrédta przegladéw systematycznych

<_nazwisk0 <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko
pirerwszego i pierwsza litera imienia autora>. et al. (<rok publikacji>). <tytut zrédta>. <informacje o miejscu
autora, rok publikacji — czasopismo, publikacja, strona/ w przypadku zrddta internetowego: ,Pozyskano z <link>,

publikacji> | dostep z <data korzystania ze zrédta internetowego>">

Problem zdrowotny/epidemiologia

<_nazwisko <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko
plrerwszego i pierwsza litera imienia autora>. et al. (<rok publikacji>). <tytut zrédta>. <informacje o miejscu
autora, rok publikacji — czasopismo, publikacja, strona/ w przypadku zZrédta internetowego: ,Pozyskano z <link>,

publikacji> | dostep z <data korzystania ze zrédta internetowego>">

Pozostate
<_nazwisko <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko
pierwszego i pierwsza litera imienia autora>. et al. (<rok publikacji>). <tytut Zzrédta>. <informacje o miejscu
autora, rok publikacji — czasopismo, publikacja, strona/ w przypadku zrddta internetowego: ,Pozyskano z <link>,

publikacji> | dostep z <data korzystania ze zrédta internetowego>">
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11.

<Temat raportu>

Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami PRISMA, tabele wigczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Czynnosci do wykonania:

Sporzadzenie wykazu zatgcznikéw do raportu.

Uwaga 1: Wsréd zatgcznikdéw powinny sie znalez¢ dokumenty uzyskane i wytworzone w trakcie tworzenia
raportu np.:

e Opinia eksperta np.: ,Opinia eksperta - Dr n. med. Jan Kowalski — Konsultant Wojewd6dzki w dz. (...) dla
wojewddztwa mazowieckiego”.

Raport nr: <nr raportu>

e Strategie wyszukiwania ze wszystkich baz dowodoéw naukowych w ktérych przeprowadzono wyszukiwanie
— <problem zdrowotny> — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: <data>.

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#74 | Search: #69 AND #72 Filters: in the last 10 years 1182
#73 |Search: #69 AND #72 1420
#72 | Search: #70 OR #71 295 869
#71 | Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta-Analysis" | 208 276
[Publication Type]))))))
#70 |Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 165 351
Type])))))
#69 |Search: #7 AND #68 66 730
#68 |Search: #13 OR #19 OR #26 OR #31 OR #35 OR #41 OR #45 OR #51 OR #57 OR #67 4169 192
#(.. Search: (...) ()]
#5 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 167 963
#4 Search: "(...)"[Title/Abstract] 6920
#3 Search: "(...)"[Title/Abstract] 1898
#2 Search: "(...)"[Title/Abstract] 124 553
#1 Search: (...)[MeSH Terms] 134 642
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<Temat raportu> Raport nr: <nr raportu>

e FEtapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji.

)
Wyniki wyszukiwania z: Wyniki usuniete przed analizg
2 abstraktéw:
= Medline (n =)
= Eliminacja powtorzen (n =)
< Embase (n =) o . i
3 ) L Publikacje usunigte z innych
o Cochrane Library (n =) powodow (n =)
=
——

!

PR Publikacje = weryfikowane na

podstawie tytutu i abstraktu (n =) »| Publikacje wykluczone (n =)
Publikacje z dostepnym petnym Publikacje z brakiem dostepu do
- tekstem (n =) — | petnego tekstu (n =)
o
=)
(5]
N
; !
Petne teksty oceniane pod katem Publikacje wykluczone z powodu:
kryteriow wigczenia (n =) > Niezgodnosci populacji (n =)
Niezgodnosci interwencji
(n=)
Niezgodnosci metodyki
— badania (n =)
Publikacje wigczone do analizy na
podstawie przeprowadzonego
o przegladu systematycznego (n =)
g Publikacje z innych Zrédet:
s Badania wtérne (n =)
Badania pierwotne (n =)
Rekomendacije (n =)
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<Temat raportu>

Raport nr: <nr raportu>

Wykaz publikacji wigczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy tych
publikacji na podstawie petnego tekstu

Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
peinego
tekstu

Powéd
wykluczenia
P, 1,S)

<nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia
autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>. et al. (<rok publikacji>).
<tytut zrédta>. <informacje o miejscu publikacji — czasopismo, publikacja,
strona/ w przypadku zrédta internetowego: ,Pozyskano z <link>, dostep z <data
korzystania ze zrédta internetowego>">7

WyKI.

<nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia
autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>. et al. (<rok publikacji>).
<tytut zrédta>. <informacje o miejscu publikacji — czasopismo, publikacja,
strona/ w przypadku zrédta internetowego: ,Pozyskano z <link>, dostep z <data
korzystania ze Zrédta internetowego>">

WYyKI.

Brak petnego
tekstu

<nazwisko i pierwsza litera imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera
imienia autora>., <nazwisko i pierwsza litera imienia autora>. et al. (<rok
publikacji>). <tytut zrédta>. <informacje o miejscu publikacji -
czasopismo, publikacja, strona/ w przypadku zrédta internetowego:
»Pozyskano z <link>, dostep z <data korzystania ze zrédia
internetowego>">

Wt

Uwaga 2: Zatgczniki do raportu uzyskane w trakcie jego opracowywania (np. opinie ekspertéw) sg oddzielnymi

plikami. Zatgcznikéw tych nie nalezy umieszczac w tekscie raportu — nalezy jedynie je wypisac.

Uwaga 3: Zatgczniki do raportu wytworzone w trakcie jego opracowania (np. strategie wyszukiwania) nie sg
oddzielnymi plikami. Zatgczniki te nalezy umiesci¢ na koncu raportu.
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