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0zZET

Saghk Teknolojisi Dederlendirmesi (STD), saghk politikasi analizinde
yardima multidisipliner bir alandir. STD'nin tarihgesi 1975in baslarina
uzanmakla beraber, Tiirkiye'de nisbeten yenidir. Saghk Teknolojisi Deger-
lendirmesi Kurumlan Uluslararasi iletisim Agi (INAHTA), STD'ni “Saglik tek-
nolojisinin gelismesi, yayginlasmasi ve kullaniminn, tibbi, sosyal, etik ve
ekonomik etkilerini inceler.” seklinde tanimlanmistir. Anlagilabilir ve seffaf
planlama, raporlama siireleri, STDlerinde Gnemlidir. Burada, sistematik
incelemelerin kalitesinin belirlenmesinde yararli olan AMSTAR; seffaf ve
eksiksiz raporlanmalarinda yazarlara yardima olan PRISMA arac ile STD
raporunu okuyan ve gozden gecirenlere baslangig rehberi olmasi amaciyla
tasarlanmig olan INAHTA degerlendirme listesini inceledik. Bu araclarin kul-
laniimasinin, Tiirkiye'de STD rapor seffafligi ile kalitesinin arttinimasina ve
raporlarin tiim diinyada kabul gériir duruma gelmesine katki saglayacag
goriisiindeyiz.

Anahtar sozciikler: saglik teknolojisi degerlendirme, giivenilirlik, seffaflik

Untimizde saglk teknolojilerinde kaynaklarin

ve alternatiflerin hizla gelismesi, bu teknolojileri

glinlik tip uygulamalarinda kullanmadan 6nce
pek cok agidan degerlendirme gerekliligini de beraberin-
de getirmistir.“Saglik teknolojileri” basligi taramada ve ta-
nida kullanilan her tiirli yontemi, tedavide kullanilan ilag-
lan, tibbi aletleri, cerrahi teknikleri hatta rehabilitasyonu
kapsamaktadir. Amag, mevcut sistemde kullanilan bir tek-
nolojiyi ya da mevcut sisteme adaptasyonunun uygunlu-
gunu belirlemek Gzere yeni bir teknolojiyi degerlendirmek
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HEALTHTECHNOLOGY ASSESSMENT REPORTS-CREDIBILITY AND TRANSPARENCY
ABSTRACT

Technology assessment in health care is a multidisciplinary field of policy
analysis. Although the early history of health technology assessment (HTA)
began around 1975, the field of HTA is relatively new in Turkey. HTA studies
the medical, social, ethical, and economic implications of the development,
diffusion, and use of health technology, as defined by the International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA). Transpar-
ent and clear development processes and reporting are important steps for
HTAs. We discussed the AMSTAR instrument-useful for appraising the qual-
ity of systematic reviews (SRs), the PRISMA tool which helps authors to pro-
vide a transparent and complete reporting of SRs, and the INAHTA checklist
intended for initial guidance of HTA reviewers and readers. Usage of these
tools might help improve the quality of Turkish HTA reports and increase
their transparency and acceptance all over the world.

Key words: health technology assessment, credibility, transparency

olabilir (1,2). Saglik Teknolojisi Degerlendirmesi Kurumlari
Ortak Calisma Ag1 (International Network of Agencies for
Health Technology Assessment -INAHTA), saglk teknolo-
jisi degerlendirmesi (STD) ni, “Saglik teknolojisinin gelis-
tirilmesi, yayginlastirilmasi, kullanimi asamalarinda tibbi,
sosyal, etik ve ekonomik etkilerini saptayan multidisip-
liner politika analizi” seklinde tanimlamaktadir. Kanada,
Avustralya, ingiltere, Almanya, Fransa ve isvec basta olmak
Uzere bircok gelismis Ulke, yeni teknolojilerin Gretilmesi,
degerlendirilmesi, glinliik uygulamaya iligskin rehberlerin
hazirlanmasi ve geri 6deme kararlarinin alinmasinda STD
raporlarini kullanmaktadir.
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Biz burada, INAHTA degerlendirme listesi, AMSTAR (a me-
asurement tool to assess the methodological quality of
systematic reviews) ve PRISMA (preferred reporting items
for systematic reviews and meta-analyses) araglarinin o6r-
tlstigl noktalan da g6z 6nlinde bulundurarak ve bun-
lari sentezleyerek, STDnin hazirlanmasi ve raporlanmasi
asamalarinda kullanilmasi 6nerilen kriterlere deginmeyi
amacladik.

STD raporu hazirlanmasi asamasinda, 6ncelikle vurgu-
lanmasi gereken konu, metodolojik kalitenin, raporlama
kalitesinden ayrilmasi gerekliligidir. 1996 yilinda uluslara-
rasi bir calisma grubu, metaanaliz ve randomize kontrollu
calismalarin raporlanmasinda kullanilmak tzere Quality
of reporting of meta-analyses (QUOROM)'u olusturmus-
tur. QUOROM'un revize edilerek PRISMA adi verilen yeni
formu, 27 maddelik bir raporlamayi degerlendirme skala-
si olup; baslik, 6zet, giris, metodlar, sonuglar, tartisma ve
calisma fonu bolimlerini iceren alt gruplardan olusmak-
tadir. PRISMA tablosunun hazirlanma amaci, yazarlara,
sistematik incelemeler ve metaanalizlerin raporlanmasi
asamasindaki calisma kalitesinin artirlmasina yardimci
olmak olup; sistematik incelemelerin kalitesinin degerlen-
dirilmesinde kullanilmak Uzere gelistirilmis bir ara¢ degil-
dir (3). Ote yandan AMSTAR, metodolojik kalitenin deger-
lendirilmesine yonelik olarak tasarlanmis 11 maddelik bir
Olcektir ve glinimuzde yaygin olarak kullaniimaktadir (4).
STD raporunun seffafligi ve giivenilirligi icin dahil edilen
calismalarin da ayni 6zellikleri tasimasi gerektigi bilinmek-
tedir. Bu nedenle raporun hazirlanmasinda hangi deger-
lendirme aracinin kullanildigi mutlaka raporda belirtilme-
lidir. AMSTAR yaygin olarak kullanilmakla birlikte bazi STD
acenteleri kendi degerlendirme araglarini gelistirmislerdir
ve raporlarinda kullanmaktadirlar.

2007 yilinda son versiyonu yayinlanan INAHTA degerlen-
dirme listesi, STD raporunun seffaf, glivenilir, standartlara
uygun olarak hazirlanip hazirlanmadigini saptamaya ya-
rayan bir aractir ve 14 ana sorudan olusmaktadir. Listeye
eklenen 15. soruda ise STDsi ile iliskili olabilecek hukuki
boyut, ekonomik, etik-sosyal etkiler ve konuya kapsamli
sosyal bakis agisina deginilmektedir. Degerlendirme lis-
tesinin, hem raporlari bilgi alma kaynadi olarak kullanan
hem de raporu hazirlayan kisilerce bilinmesi ve kullanil-
masi onerilmektedir (5,6). Her STD raporunun, belirtilen
kriterlerin tiimiini saglamasi gerekmemekle beraber,
planlama, arastirmanin yirutilmesi ve raporlanmasi asa-
malarinda kriterlerin gereklerine bagli kalinmasinin STD
raporunu givenilirliginin arttinlmasi ve olusturulan ra-
porun uluslararasi alanda kabul gérmesi agisindan yararli
olacagi kanisindayiz.

On bilgi baglaminda, tiim STD raporlarinda, raporla iliskili
olarak iletisim kurulabilecek kisi veya kisilerin, adlari, po-
zisyonlari ve iletisim bilgileri verilmelidir. Ayrica raporun
hazirlanmasinda gorev alan kisilerin adlari, pozisyonlari
ve projedeki rolleri agik¢a belirtilmelidir. Yanhiiga neden
olabilecegi bilindiginden raporun hazirlanmasi icin gere-
ken bltcenin nereden geldigi, raporun hazirlanmasinda
gorev alanlarin varsa olasi baglantilarinin (6rnegin en-
dustri ile) belirtilmesi gerekmektedir. Cikar iliskisi yok ise
bunun da raporda belirtiimesi uygun olacaktir. Calisma
grubu disindan kisilerin raporu incelemesi, rapor kalitesini
ve glivenilirligini arttiran bir olcit olarak kabul edilmek-
tedir. Bu siirece dair degisik yaklasimlar olmakla birlikte,
calisma grubu disindan bilgi ve 6nerileri ile rapora katkida
bulunan kisilerin adlarinin ve katki yaptiklari konularin be-
lirtilmesinin de yararli olacagdi goériisindeyiz. STD raporla-
rinin saglik politikalarinda karar alma asamasindaki dGnemi
yadsinamaz bir gercektir ki bu da STD raporlarina, teknik
terimlerden arindiriimis, tim okuyucu kesimlerince anla-
silmasi kolay bir 6zet rapor eklenmesi gerekliligini berabe-
rinde getirmistir. Ginimuzde yaygin olarak kabul goren
goris, bu 6zetin 2 sayfadan kisa olmasi gerektigi yonin-
dedir ve ingilizce disindaki diger dillerde hazirlanan STD
raporlarinda ingilizce bir 6zet eklenmesi 6nerilmektedir.

STD raporlarinda degerlendirmenin nerede ve nicin yapil-
digi ile kimin tarafindan talep edildigi belirtilmelidir. Ote
yandan, arastirma sorusunun agik¢a tanimlanmis olmasi,
calismanin saglam bir tabana dayandirilmasinin ve aras-
tirmanin tim yonleri ile ydritilmesinin gereklerinden
biridir. Arastirma sorusu 4 alt grup (PICO: Population, in-
tervention, comparator and outcome) icermelidir. Bunlar,
teknolojinin hangi spesifik kitleye yonelik oldugu, deger-
lendirilecek olan teknoloji, hangi teknoloji ile karsilastiri-
lacagi ve karsilastirmanin yapilmasinda kullanilacak saglik
verileridir. STD'nin kapsami, teknolojinin hangi yonlerinin
degerlendirilecedi ve hangi yonlerinin mevcut raporda
ele alinmadigi net olarak belirtilirken, teknoloji ile ilgili
cok detayli olmayan bir tanimlamanin ardindan alternatif
teknoloji hakkinda kisa bir bilgilendirme de raporda yer
almalidir.

STDnin nasil ve hangi kaynaklara dayanilarak yapildig,
raporun kalitesini belirleyen en 6nemli bolimdur. Burada
INAHTA kriterlerini de g6z 6niinde bulundurarak, tim
diinyada kabul gérmiis ve halen rapor hazirlanmasinda
temel olusturan isleyisle ilgili temel noktalara deginecegiz.
ilk olarak, literatiir taramasinda kullanilan veri tabanlari,
anahtar kelimeler, tarih ve dil kisaltmalar acikca belirtilir-
ken, kaynaklarin calismaya dahil edilme ya da ¢alisma disi
birakilmasinda kullanilan kriterler saptanmali ve raporda
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bunlara yer verilmelidir. STD raporlarinda kullanilan lite-
ratlir tarama metodunun kalitesinin degerlendirilmesinde
“Peer Review of Electronic Search Strategies” (PRESS) yay-
gin olarak kullanilan bir degerlendirme aracidir (7). Dahil
edilme kriterleriyle Ortlisen ancak sonradan calisma disi
birakilan tim kaynaklara ait gereken aciklama saglanma-
I, rapora dahil edilen calismalara ait kaynakca ya da tablo
(calhisma dizayni, calismaya dahil edilen nesne sayisi, vb)
olusturulmalidir. Uluslararasi kabul gérmis bir diagramin
(Consolidated Standarts for Reporting Trials-CONSORT)
bu asamada yararli olacagi distiniilmektedir (8). Kuskusuz
veri dogruluk ve guivenilirligi son derece 6nemlidir. Bu ne-
denle veri seciminde kullanilan metod mutlaka tanimlan-
mali, hata olasiligini azaltmak icin veri eleme tablolari olus-
turulmali ve en az iki arastirmacinin birbirinden bagimsiz
olarak verileri taramasi saglanmalidir. Rapora dahil edilen
calismalarin her birinin yanhlik riskinin ‘Risk of Bias assess-
ment tool”ile, dahil edilen ¢alismalarin kalitesinin “GRADE
approach” ile degerlendirilmesi onerilmektedir (9-12).
Ardindan rapora dahil edilmesi icin secilen ¢alismalardan
veri sentezinin yapilmasinda kullanilan metod ve detaylari
tanimlanmal, tablo halinde raporda sunulmalidir.

Her STD raporuna bulunmasi zorunlu olmayan ancak ra-
porda belirtildiginde bazi kriterlere dikkat edilmesi gere-
ken konulari ise 5 ana bagslikta 6zetleyebiliriz:

- Tip hukuku ile iliskili konular, degerlendirilen tekno-
loji ile baglantisi oldugu dusliniliyor ise rapora dabhil
edilmeli ve dava riski hatta profesyonellerin tazminat
o0demesi konularina aciklik getirilmelidir.

- Ekonomik analiz yapildi ise, dahil edilen ekonomik ca-
lismalarin da literatiir tarama, dahil edilme ve ¢alisma
disi birakilma kriterleri ile her bir calismanin 6zellikleri
ayrintili verilmeli, kalite degerlendirmesi (Drummond
checklist, Consolidated Health Economic Evaluation
Reporting Standards-CHEERS ya da QHES) sonuglari
belirtilmis olmalidir (13,14,15).

- Etik konular tartisiimis ise, teknoloji ile iliskisi olan tim
konular ayri ayri degerlendirilmeli ve etik analizde han-
gi yaklasimin kullanildigi mutlaka belirtilmelidir. Bu
asamada Hofmann'in STD raporlar icin gelistirdigi 33
kriterden yararlanilmasinin etik analizin niteliginin art-
masina katkisi olacagi belirtilmektedir (16-20).

- Sosyal etkiler bashgi altinda, teknolojiden etkilenme
olasihigi bulunan aile ici dinamikler, toplumun belirli bir
kesimi Uzerine olasi spesifik etkileri incelenebilecegi
gibi calisan ya da is veren bakis acisindan da irdeleme
yapilabilir.

- Genis bakis acisi ile degerlendirmede ise bodlgesel ya
da ulke genelini ilgilendiren degerlendirmeler yapila-
bilecegi gibi, STD'nin hizmet saglayicilar, uygulayicilar
ve hastalar agisindan etkilerinin ayri ayri ele alinmasi
da s6z konusu olabilmektedir.

Burada vurgulamak istedigimiz diger bir konu ise STD so-

nuclarinin acgik ve kesin bir dil kullanilarak raporlanmasi

hatta tartisilmasi gerekliligidir. Tartismanin klinik uygu-
lama ve mevcut saglk sistemi ile iliskisine dair onerileri
de icermesinin yararl olacagl yadsinamaz bir gercektir.

Kisaca, tartisma bolimd, arastirma sorusu ile sonuglarini

bir araya getirmeli, sonuglan anlasilir-net bir dil ile ifade

etmeli ve mevcut bilgilendirme raporunun eksik yonlerini
de icermelidir. Bazi STD raporlarinda éneri bolimi de bu-
lunmakla birlikte bu bir gereklilik degildir.

INAHTA web sayfasinda da vurguladigi gibi, yukarida bah-
settigimiz kriterler, standart STD raporlarinin puanlanma-
sina yonelik tasarlanmis degildir. Raporlar, bu kriterlerle
tam olarak ortismeden de kabul goriip; yararli olabilir.
Ote yandan &zellikle STD unitelerini yeni kurmus ya da
ilk raporlarini hazirlayan Ulkelerde mevcut kriterlerin g6z
oniinde bulundurulmasinin rapor kalitesini arttiracagi da
yadsinamaz bir gercektir. Banta ve Jonsson’un yayininda
Turkiye, ilgisini bu alana yogunlastirmis ulkelerden biri
olarak anilmakla beraber, konu ile ilgili yetismis eleman
azligi halen bir sorun olmaya devam etmektedir (21). Bu
nedenle, glinimizde STD raporlarinin degerlendirilme-
sinde kullanilan 3 araci (INAHTA, AMSTAR ve PRISMA) g6z-
den gecirerek raporlarin hazirlanmasindaki olasi yararla-
rini ortaya koymaya calistik. S6zl gecen 3 degerlendirme
araci ginidmuzde yaygin olarak kullanilmakla beraber
halen STD raporlarinin givenilirlik ve seffafigini belirle-
mede kullanilacak kapsamli bir degerlendirme araci bu-
lunmamaktadir ancak gelistirilmesi konusunda calismalar
devam etmektedir (22).
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