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UvoD

Skoraj 10 % delovnih mest v drzavah Evropske unije tvorijo delovna mesta, povezana z
zdravstvom, kar ustreza v povprecju 9 % bruto druzbenega proizvoda (v nadaljevanju BDP)
v Evropski uniji (v nadaljevanju EU) (EFPIA, 2015). Pri tem gre za sinergijo ohranjanja
zdrave populacije oziroma izboljSanje kakovosti zivljenja drzavljanov, razpolozljivosti
delovnih mest in delovanja panog, povezanih z zdravstvom. V Sloveniji znasajo izdatki za
zdravstvo 8,6 % BDP, pri ¢emer je povpre¢je izdatkov za zdravstvo v EU 9,0 % BDP
(OECD, 2017). Dobro delujoc¢ zdravstveni sistem v Sloveniji je torej kljucen za ¢loveka kot
posameznika, za druzbo kot celoto in ne nazadnje za gospodarsko rast Slovenije.

Zdravstveno varstvo predstavlja pomemben del zdravstvenega sistema, katerega konéni cilj
je izboljSanje zdravstvenega stanja. Kakovost zdravstvene obravnave je tako temelj
uspesnega zdravljenja in da bi lahko izpolnili pri¢akovanja glede ucinkovitosti in varnosti
zdravstvenega sistema, je treba zagotoviti priakovanja glede zdravstvenih storitev. Tako
zdravstveni sistem kot sistem zdravstvenega varstva sta izpostavljena vrsti sprememb in
izzivov: staranje prebivalstva in razliéne kombinacije kroni¢nih bolezni, spremljanje
kakovosti zdravstvenih procesov in izidov postaja ¢edalje pomembnejSe, prav tako postaja
zdravstvena tehnologija vse kompleksnejsa (OECD, 2010; Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010).

Zdravstveno varstvo je kompleksna in 24 ur dnevno trajajoca aktivna dejavnost, ki je na
voljo vse dni v letu. Kakovostno zdravstveno oskrbo tvorijo ljudje ob dobro oblikovanih
procesin medicine, podprte na dokazih. Za razvojno usmerjeno spremljanje kakovosti v
zdravstvu je bistvenega pomena, da so vanj enakovredno vkljuéeni vsi strateSko pomembni
partnerji v zdravstvu: pacienti, izvajalci zdravstvenega varstva, vlada in plaéniki.
Odgovornosti med njimi morajo biti ustrezno porazdeljene. V tem sistemu je namre¢ treba
zadovoljiti pricakovanja tako pacientov kot SirSe druzbe ter izvajalcev zdravstvenih storitev
(Kiauta, Poldrugovac, Rems, Robida, & Sim¢i¢, 2010).

V Republiki Sloveniji nimamo zakonsko urejenega podrocja kakovosti in varnosti v
zdravstvu ter osredotoCenja na paciente in svojce, ¢eprav je Zakon o pacientovih pravicah
prispevek k slednjemu. Tudi zaradi tega na nekaterih podroc¢jih ne dosegamo izidov
zdravljenja, ki bi bili primerljivi z drzavami EU in Organizacije za gospodarsko sodelovanje
in razvoj (angl. The Organisation for Economic Co-operation and Development, v
nadaljevanju OECD), kjer je Slovenija skoraj na repu lestvice (OECD, 2017). Poleg tega gre
pri sedanji zdravstveni praksi za razsipavanje finan¢nih in ¢loveskih virov: podvajanje
preiskav, izvajanje nepotrebnih ali napacnih preiskav, dolge c¢akalne dobe, slabo
koordinacijo zdravstvene obravnave med razli¢nimi ravnmi zdravstvene dejavnosti oziroma
med razlicnimi dejavnostmi na isti ravni ter izvajanje defenzivne medicine, kar pomeni
nepotrebno diagnostiko, nepotrebno napotovanje ipd. (Pajntar & Leskosek, 2002).



Ministrstvo za zdravje je izdalo vrsto dokumentov z usmeritvami za razvoj podrocja
kakovosti in varnosti v zdravstvu, od strategij in prakti¢nih navodil bolni$nicam, izvajalo
Stevilne aktivnosti za promocijo kakovosti in varnosti ter uvedlo nacionalne kazalnike
kakovosti in varnosti pacientov. Te aktivnosti skupaj z akreditacijo niso bile dovolj, da bi
pospesile varnejSo in boljSo zdravstveno obravnavo. Ta se je izboljsala le v okoljih, kjer so
to podrocje vzeli resno direktorji. Ureditev v zakonodaji in z njo tudi doloc¢itev nekaterih
medresorskih ukrepov je bila v Sloveniji Zze veCkrat naértovana, a nikoli uresniCena
(Ministrstvo za zdravje, 2016a).

Dejavnost spremljanja in izboljSevanja kakovosti zdravstvene oskrbe skupaj z
zagotavljanjem dostopnosti do storitev je prioriteta vseh razvitih drzav. Dobro usmerjeni
ukrepi na podro¢ju zagotavljanja kakovosti in varnosti dolgoro¢no vodijo do zmanj$evanja
stroskov zdravstvene oskrbe in pripomorejo k finanéni vzdrznosti zdravstvenega sistema
(Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010).

Kazalniki uspesnosti, vkljuéno s kazalniki kakovosti, bi morali postati osnova in eden od
kriterijev placevanja izvajalcev zdravstvenih storitev. Zaradi tega bi bila potrebna uvedba
klju¢nih kazalnikov uspesnosti v procese in v celoten sistem, kar pa je pogojeno z analizo
vseh procesov. Kakovostno poslovanje zdravstvene organizacije bi moralo biti nagrajeno z
dodatnimi finanénimi spodbudami. Analiza poslovnih procesov nam dalje omogoca
optimizacijo oziroma izboljsave. Le povezava vseh informacij (klini¢nih podatkov,
operativnih podatkov, podatkov o organizacijskih vidikih poslovanja) ustvarja celovito sliko
razmer v doloeni ustanovi. Analiza teh informacij je mogoca na razli¢nih ravneh, od
zdravstvenega delavca do vodstva zdravstvenih zavodov, plaénikov in Ministrstva za zdravje
(AmCham Slovenija, 2015).

Uvedba kazalnikov uspeSnosti podpira suverenost, samostojnost in neposredno odgovornost
direktorjev zdravstvenih zavodov. Pomeni odlicno orodje za spremembo poslovnih
procesov, skrb za optimizacijo naro¢anja in merjenje ucinkovitosti pri izvajanju
zdravstvenih storitev ter pridobivanja in porabljanja finan¢nih sredstev. Nekaj pomembnih
kazalnikov uspe$nosti, vklju¢no s kazalniki kakovosti, bi Ministrstvo za zdravje v
sodelovanju z Zavodom za zdravstveno zavarovanje Slovenije moralo odrediti glede na
primerljive izvajalce zdravstvenih storitev. Z njihovo analizo in javno objavo bi lahko
povecali ucinkovitost in kakovost zdravstvenih storitev na nacionalni ravni. Hkrati bi
Ministrstvo za zdravje in drugi delezniki pridobili orodje za razumevanje trendov
(organizacijskih, strokovnih, klini€nih) ter temelj za fleksibilno in utemeljeno pravocasno
ukrepanje. Na primer pri optimizaciji mreze bolniSnic bi s podatki in analizami Stevila
dolocenih storitev po posameznih bolni$nicah lazje argumentirali potrebo po zdruzevanju in
specializaciji bolnisnic (AmCham Slovenija, 2015).

Za vzpostavitev celovitega obvladovanja kakovosti in varnosti v zdravstvu, kot ga
predvideva tudi Direktiva o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem
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varstvu, potrebujemo ustrezno institucionalno umestitev tega podrodja v sistem
zdravstvenega varstva in uvedbo klju¢nih orodij, ki bodo omogocala spremljanje kakovosti
in varnosti ter enako dostopnost do kakovostnih in varnih storitev vsem pacientom.
Pregledne objave izidov zdravljenja oziroma podatkov o kakovosti in varnosti zdravljenja
so tudi nujna osnova za uveljavitev t.i. centrov odli¢nosti za »evropske paciente« oziroma
»izvoza« zdravstvenih storitev na posameznih podro¢jih, na katerih se strokovno Ze
uveljavljamo v mednarodnem prostoru (Evropski parlament in Svet, 2011).

Bistvo obvladovanja kakovosti je sistemati¢no izboljSevanje znanja izvajalcev,
organiziranosti procesa zdravstvene obravnave, delovnega okolja in vodenja. Ob tem so
potrebna prilagajanja spreminjajo¢im se razmeram, odpravljanje vzrokov za vrzeli med
odkloni in standardno kakovostjo ter prepoznavanje in razsirjanje najboljSih prepoznanih
praks. Kaze se v dvigu uspeSnosti zdravljenja, povecani dostopnosti zdravljenja, boljsih
delovnih pogojih, predvsem pa v vecji varnosti pacientov in zaposlenih (Kiauta et al., 2010).

Tako imamo na eni strani odgovornost izvajalcev zdravstvenih storitev, na drugi strani pa
Cedalje vecjo osvescenost pacientov. Zdravje kot najvecja vrednota ljudi spodbuja ¢edalje
vecjo osvescenost pacientov Z Vse vecjimi zahtevami, bolj zapletene medicinske reSitve pa
povecujejo moznosti za nastanek neZelenih dogodkov v procesu izvajanja zdravstvenih
storitev. Ob vsem tem vstopa na trg ¢edalje ve¢ja ponudba razliénih zdravstvenih tehnologij,
ki pripomorejo k zgodnjemu odkrivanju bolezni, bolj§im rezultatom zdravljenja ter vecji
varnosti pacientov in zdravstvenega osebja na eni strani, na drugi strani pa zahteva uvedba
novih tehnologij od izvajalcev dolocene organizacijske spremembe, prilagoditve v vodenju
evidenc ter procese izobrazevanj in izpopolnjevanj (Resolucija o nacionalnem planu
zdravstvenega varstva 2016-2025 (ReNPZV16-25), Ur.1. RS §t. 25/2016).

Z disruptivnimi inovacijami se ustvarjajo nova omrezja in organizacijske kulture s ciljem
izboljSanja zdravstvenih izidov in vrednosti zdravstvenih sistemov, gre torej za
nadomescanje starih pristopov in sistemov (Marus$i¢, 2017). Disruptivne inovacije torej
izpodrivajo stare organizacijske strukture, spreminjajo procese, delovno silo, izdelke,
storitve in tehnologije ter zagotavljajo boljSe izide zdravstvene obravnave, vecjo dostopnost
obstojecih ali novih storitev in bolj stroskovno uc¢inkovite metode, ki spet izboljSujejo
dostopnost. Hkrati spodbujajo na drzavljana osredoto¢eno zdravstveno delovanje,
opolnomocenje pacienta/drzavljana, ustvarjanje novih delovnih vlog in zmogljivosti,
soustvarjanje novih nizov vrednot za zdravstvene delavce, bolnike, drzavljane in skupnost
ter uvajajo transformativno kulturo (Marusi¢, 2017). Nove tehnologije (tudi na primer
regenerativna medicina (Gardner, Faulkner, Mahalatchimy, & Webster, 2015) ali
imunoterapija pri  zdravljenju raka) omogocajo predvsem zgodnjo diagnostiko,
personificirano medicino, promocijo zdravja, skupnostno zdravljenje in opolnomocenje
bolnikov.



Za zmanj$anje ranljivosti zdravstvenih sistemov v ¢asu gospodarske krize je Svet Evropske
unije sprejel Sklepe o gospodarski krizi in zdravstvenem varstvu, s katerimi drzave ¢lanice
poziva, da »pri oblikovanju politik bolje uporabljajo ocenjevanje uspesnosti zdravstvenih
sistemov (angl. Health System Performance Assessment, v nadaljevanju HSPA) in izbolj$ajo
preglednost in odgovornost na nacionalni ravni« (Svet Evropske unije, 2014). Slovenija te
metodologije Se ni uveljavila. Prav tako za doseganje vecje ucinkovitosti kot pomembno
orodje priporo¢ajo metodologijo za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (angl. Health
Technology Assessment, v nadaljevanju HTA). S postopkom vrednotenja zdravstvenih
tehnologij se na osnovi dejstev in rezultatov analize odloc¢a o smotrnosti financiranja
obravnavane zdravstvene tehnologije z javnimi sredstvi. Evropska mreza za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij (angl. European network for Health Technology Assessment, v
nadaljevanju EUnetHTA) je Ze vzpostavljena in drzavam ¢lanicam EU omogoca
sodelovanje na tem zahtevnem podrocju. Slovenija je od leta 2009 ¢lanica te mreze, kar nam
omogoca pridobitev kompetenc za izvajanje HTA (Ministrstvo za zdravje, 2016a).

Pravna osnova za HTA je uresnievanje 15. ¢lena Direktive 2011/24/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 09.03.2011 o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem
zdravstvenem varstvu (Evropski parlament in Svet, 2011). Definicija zdravstvene
tehnologije v kontekstu HTA je Siroka in zajema poleg zdravil tudi cepiva, bioloska zdravila,
krvne pripravke, medicinsko opremo in pripomocke. Pomemben sestavni del medicinskih
tehnologij predstavljajo tudi medicinski postopki, in sicer preventivni in diagnosti¢ni ter
terapevtski in rehabilitacijski. Pojem vrednotenja zdravstvenih tehnologij vkljucuje vse
farmacevtske izdelke, naprave, postopke in organizacijske sisteme, ki se uporabljajo v
zdravstvu.

Tudi Slovenija sodi med drzave z zelo omejenimi kadrovskimi viri, ki imajo sposobnost
izvajati Studije HTA, zato bi bila ustanovitev strukturirane mreZe za HTA, ki bi povezovala
in integrirala obstojece nacionalne institucije, verjetno najprimernejsi pristop za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij. Prehod na formalizirano in sistemati¢no vrednotenje zdravstvenih
tehnologij zahteva podporo in predanost vladnih institucij ter motiviran tim, ki bo prevzel
pripravo uvedbe HTA v drzavi (Marusic¢, 2010).

Pri studijah HTA, ki se izvajajo v okviru projekta EUnetHTA, sta pri skupnih ukrepih 1 in
2 sodelovala Institut za varovanje zdravja (v nadaljevanju IVZ) in Institut za ekonomska
raziskovanja (v nadaljevanju IER). Pri trenutno aktualnem skupnem ukrepu 3 pa so vloge
razdeljene tako, da je glavni partner Ministrstvo za zdravje, pridruzena partnerja pa sta Javna
agencija za zdravila in Nacionalni institut za javno zdravje (v nadaljevanju N1JZ, prej IVZ)
(N1JZ, 2016).

V sklopu sodelovanja Slovenije pri EUnetHTA (skupni ukrep 2 v okviru 4. delovnega
paketa) se je izvajala tudi priprava vrednotenja presejanja raka na debelem ¢revesu in danki
na evropski ravni. Vrednotenje je vsebovalo pregled 9 domen: zdravstveni problem in
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uporaba tehnologije, tehnicne znacilnosti, varnost tehnologije, klinicna ucinkovitost,
ekonomska ucinkovitost, eticni vidik, organizacijski vidik, druzbeni in pravni vidik. |z
Slovenije sta sodelovali dve partnerici, in sicer NIJZ in IER. Kot soavtorica sem sodelovala
pri kreiranju organizacijske domene in kot recenzentka pri pregledu ekonomske domene. Ob
izteku EUnetHTA — skupni ukrep 2 sva s sodelavko na projektu iz Instituta za ekonomska
raziskovanja spisali prvo nacionalno prilagoditev omenjene celovite evropske Studije. Gre
za prvi tovrstni primerek prilagoditvene analize po celovitem modelu HTA Core Model, Ki
je s strani EUnetHTA patentirano in zas¢iteno orodje za izdelavo vrednotenj zdravstvenih
tehnologij oziroma HTA. Pomembno je dejstvo, da z vrednotenjem doloc¢ene zdravstvene
tehnologije podamo ugotovitve in ne priporoCil za uvedbo, kot alternativo obstojeci
tehnologiji. Ugotovitve sluzijo kot osnova za odlo¢anje na drugih in§tancah.

V magistrskem delu je posebno poglavje namenjeno organizacijskemu vidiku pri
vrednotenju omenjene zdravstvene tehnologije. Prav organizacijski vidik je bil vrsto let
nekako prezrt in se pri pripravah vrednotenj ve¢inoma sploh ni uposteval, zdaj pa, tudi prek
EUnetHTA v Evropi, dobiva ¢edalje ve¢ji pomen.

Namen magistrskega dela je prispevati k pregledu spremljanja uspe$nosti in kakovosti
zdravstvenih sistemov preko kazalnikov kakovosti v zdravstvu in odnosa zdravstvenih
sistemov do HTA. Za glavni cilj magistrskega dela si zadam prikazati organiziranost HTA-
podroc¢ja v mednarodnem okolju in razloge za ureditev podrocja oziroma predloge za prehod
na formalizirano in sistemati¢no vrednotenje zdravstvenih tehnologih v Sloveniji. Uporabim
metodo primerjalne analize organiziranosti HTA-podroéja v razli¢nih evropskih drzavah in
tudi v nekaj drZzavah zunaj Evrope, pri ¢emer uporabim Ze objavljeno literaturo in spletne
strani razli¢nih HTA agencij, inStitutov, mednarodnih organizacij, mrez in zvez, ki delujejo
na podroc¢ju zdravstva. Ob tem je glavno raziskovalno vprasanje, kaksSen je prispevek EU
k poenotenemu pristopu k vrednotenju zdravstvenih tehnologij. Oprem se na organizacijo,
delovanje in rezultate evropskega projekta EUnetHTA in, kot zaposlena na N1JZ, uporabim
lastne izkusSnje s sodelovanja na projektu. Prikazem predvsem mozZnosti, ki jih drzavam
¢lanicam sodelovanje ponuja, s poudarkom na izvedbi analiziranja posamezne zdravstvene
tehnologije z uporabo modelov EUnetHTA. Vecino podatkov pridobim iz objavljene
literature in spletne strani EUnetHTA. Podatke za sestavo konkretnega primera vsebine
organizacijskega vidika, pridobim pri Programu Svit in nosilcu programa tj. NIJZ. Na
prakticnem primeru Zelim prikazati vsebino in koristnost upoStevanja organizacijskega
vidika pri izdelavah HT A-analiz, zato v ta namen uporabim literaturo evropske primerjalne
Studije uporabe dveh zdravstvenih tehnologij ter prvo nacionalno prilagoditveno analizo, Ki
sva jo sestavili s kolegico z IER.

Magistrsko delo ima S§tiri poglavja. V prvem poglavju podrobneje predstavim sistem
delovanja in spremljanja kazalnikov kakovosti in varnosti v zdravstvu, kot eno izmed meril
za spremljanje uspeSnosti in kakovosti zdravstvenih sistemov. Ker pa o kakovosti in
uspesnosti zdravstvenih sistemov govori tudi njihov pristop k vrednotenju novih tehnologij,
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v drugem poglavju prikazem pregled nad mednarodnim organizacijskim vidikom agencij za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij in stanje v Sloveniji. V tretjem poglavju opiSem
prispevek EU k poenotenem pristopu vrednotenja zdravstvenih tehnologij preko delovanja
projekta EUnetHTA in predstavim prvi primer nacionalne prilagoditve evropske primerjalne
analize uporabe dveh presejalnih tehnologij v organiziranem presejalnem programu. V
Cetrtem poglavju predstavim pilotni primer vsebine organizacijskega vidika v primerjalni
analizi uporabe dveh presejalnih tehnologij in njen pomen pri vrednotenju zdravstvenih
tehnologij. OpiSem tudi ovire, na katere sva s kolegico iz IER pri tem naleteli. V sklepu
podam kriti¢no presojo prispevka EU k poenotenemu pristopu k vrednotenju zdravstvenih
tehnologij.

1 SPREMLJANJE USPESNOSTI IN KAKOVOSTI ZDRAVSTVENIH
SISTEMOV

Soocamo se s pospeseno rastjo izdatkov zdravstvenega varstva, ki je predvsem posledica
hitrega Sirjenja in razvoja medicine na eni strani in staranja prebivalstva, spremenjene
patologije, vecje zahtevnosti ter povprasevanja po zdravstvenih storitvah na drugi strani.
Zaradi tega se zdi najucinkovitejsi nacin ve€je dostopnosti zdravstvenih storitev prav
kombinacija $iritve programov na osnovi realnih potreb prebivalcev in uvajanja novih metod
zdravljenja v skladu z razvojem medicinske znanosti, v ravnovesju z razpoloZzljivimi
finan¢nimi sredstvi in principi vrednotenja zdravstvenih tehnologij.

Izzivi zdravstvenih sistemov se stalno premikajo od iskanja ravnovesja med finan¢no
vzdrZznostjo in nara$¢ajo¢imi potrebami po zdravstvenih storitvah k bistvenemu problemu:
pretvorbi pri¢akovanj in zahtev v realne potrebe zdravstvenega sistema. Omogociti je treba
prehod iz strukturnega v procesni zdravstveni sistem, ki temelji na procesu obravnave,
usmerjene v zdravstveno stanje drZavljanov oziroma bolnika. VzdrZnost zdravstvenih
sistemov tako pomeni vsaj zadrzati oziroma izpopolnjevati in izbolj$ati obstojeo raven

kakovosti, varnosti in dostopnosti javnih storitev v splo$no sprejemljivi obliki (Marusic,
2010).

Prve aktivnosti sistemskih pobud in ukrepov na podro¢ju zagotavljanja kakovosti in varnosti
segajo Vv leto 2001, ko je bila izdana publikacija »Kakovost v sistemu zdravstvenega varstva
v Republiki Sloveniji«. Leta 2002 je bil na Ministrstvu za zdravje oblikovan Oddelek za
kakovost. Sledili sta vzpostavitev sistema za porocanje in ucenje iz opozorilnih nevarnih
dogodkov ter izdaja Stevilnih publikacij, priro¢nikov in usmeritev, ki naj bi vzpodbudile
uvajanje in izboljSevanje kakovosti v zdravstvenih organizacijah. Ministrstvo za zdravje je
v letu 2010 sprejelo Nacionalno strategijo kakovosti in varnosti v zdravstvu (2010-2015),
na osnovi katere je bil v »Priro¢niku o kazalnikih kakovosti« (2010) sprejet tudi ustrezen
sistem nacionalnih kazalnikov kakovosti. V strategiji so bili prepoznani Stirje strateski cilji:
razvoj sistematicnega vodenja kakovosti, razvoj kulture varnosti, vzpostavitev sistema

izobrazevanja s podro¢ja kakovosti in varnosti ter razvoj sistemov za izboljSanje
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ucinkovitosti zdravstvene obravnave. Istega leta je nastal dokument »Model vzpostavitve
sistema akreditacije zdravstvenih ustanov«, ki je predstavljal priporocilo za akreditacije
zdravstvenih ustanov v Sloveniji. Akreditacijo je spodbujal tudi »Splosni dogovor med
partnerji 2011«, na osnovi katerega so se v proces pridobivanja mednarodno priznane
akreditacije v letih od 2012 do 2014 vkljucile vse slovenske bolnisnice. Akreditacijo je do
leta 2016 od skupno 25 pridobilo 14 bolni$nic (Ministrstvo za zdravje, 2016a).

Obvladovanje kakovosti in varnosti v zdravstvu v Sloveniji pa kljub Stevilnim pobudam in
strategiji Se vedno ni ustrezno regulirano in vzpostavljeno. Predvsem niso jasno opredeljeni
nosilci obvladovanja kakovosti in varnosti na nacionalni ravni in na ravni posameznih
organizacij (bolni$nic in drugih zdravstvenih zavodov), prav tako ni zagotovljeno
financiranje klju¢nih aktivnosti sistema celovite kakovosti in varnosti. Obstojeci kadrovski
resursi in druge zmogljivosti, spremljanje in analiza kakovosti in varnosti so nezadostni tako
na nacionalni ravni kot tudi na ravni bolni$nic in drugih zdravstvenih organizacij
(ReNPZV16-25, 2016, Ur.1. RS st. 25/2016).

Postopki spremljanja in vrednotenja procesov v zdravstvu z vidika kakovosti in varnosti v
zdravstvenih organizacijah Se niso ustrezno dokumentirani in razsirjeni. Kultura kakovosti

in varnosti Se ni vzpostavljena, o Cemer pri¢ajo tudi zadrege ob varnostnih zapletih
(ReNPZV16-25, 2016, Ur.l. RS st. 25/2016).

Poseben razvojni problem predstavlja oblikovanje strokovnih smernic, standardov
kakovosti, klini¢nih poti oziroma doktrine zdravljenja na posameznem podro¢ju oziroma
specialnosti. Priprava strokovnih smernic ne poteka enotno in usklajeno z vidika racionalne
(u¢inkovite in kakovostne) izvedbe programov zdravstvenih storitev, optimalne delitve dela
med primarno ravnjo in ostalimi ravnmi zdravstvenega varstva ter kategorizacije bolni$nic
oziroma zmogljivosti na sekundarni in terciarni ravni (ReNPZV16-25, 2016, Ur.l. RS st.
25/2016).

V Sloveniji smo Ze vzpostavili sistem spremljanja kazalnikov kakovosti, predvsem v
bolni$nicah, vendar ti niso prepoznani kot orodje za nenehno izboljSevanje. V procese
obvladovanja kakovosti bo v prihodnje treba vkljuciti vse klju¢ne akterje sistema, tudi
uporabnike. Pomembno vlogo pri zagotavljanju celovite kakovosti in varnosti imajo tudi
zbornice in zdruzenja, in sicer s podeljenim javnim pooblastilom, izvajanjem strokovnih
nadzorov, svetovanjem in skrbjo za vi§jo raven znanja zdravstvenih delavcev.

Boljse obvladovanje kakovosti in varnosti na nacionalni ravni je eden od temeljnih razvojnih
izzivov tudi zaradi izvajanja Direktive o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem
zdravstvenem varstvu (v nadaljnjem besedilu Direktiva) ter priporoc¢il Sveta o varnosti
pacientov, vkljucno s preprecevanjem in obvladovanjem okuzb, povezanih z zdravstveno
oskrbo (2009/C 151/01). Direktiva zahteva zagotavljanje podatkov o kakovosti za paciente,



kar narekuje vzpostavitev javno dostopnih podatkov o kakovosti in varnosti slovenskih
izvajalcev zdravstvenih storitev.

Zagotoviti moramo sistem celovite kakovosti v zdravstvu s kazalniki in poro¢ili, ki bodo
dostopni $iroki skupini uporabnikov — izvajalcem zdravstvene dejavnosti, pacientom in
plac¢niku. Omogoceno mora biti spremljanje kakovosti posameznih izvajalcev zdravstvene
dejavnosti in zagotovljena dostopnost do klju¢nih kazalnikov kakovosti posameznih
izvajalcev uporabnikom. Spremljati je treba tudi zadovoljstvo uporabnikov.

Zavzpostavitev ustreznega kakovostnega sistema zdravstvenega varstva je odgovorna viada,
izvajalci zdravstvenih storitev pa so odgovorni za kakovostno izvajanje storitev. lzvajalci
pri tem potrebujejo ustrezna izhodiS¢a za izvajanje in nadzor nad izvajanjem svoje
dejavnosti, pri tem pa so jim lahko v pomoc¢ stevilna orodja (na primer standardi kakovosti
ISO), ki se uveljavljajo tudi v zdravstveni dejavnosti. Dolo¢ene usmeritve je Ze sprejelo
Ministrstvo za zdravje, ki je septembra leta 2010 objavilo »Nacionalno strategijo za kakovost
in varnost v zdravstvu 2010-2015« (v nadaljevanju Strategija), katere namen je u¢inkovito
razvijati (Kiauta et al., 2010):

e sistemati¢nost na vseh ravneh, s povezovanjem vseh partnerjev: Vlada Republike
Slovenije, Ministrstvo za zdravje, Zavod za zdravstveno zavarovanje, javni zdravstveni
zavodi, domovi za starejSe obc¢ane, zdravilisca, zasebne zdravstvene dejavnosti, izvajalci
in pacienti,

e strokovnost profesionalnih aktivnosti, nenehnega vodenja kakovosti z ustvarjanjem
kulture kakovosti ter varnosti in izboljSevanja zdravstvene obravnave ter varnosti
pacientov,

e izobrazevanje in usposabljanje s podrocja kakovosti ter varnosti,

e sisteme za izboljsanje uspesnosti in uc¢inkovitosti zdravstvene oskrbe,
ob upostevanju:

e Sestih nacel kakovosti v zdravstvu:
— pravocasnost zdravstvene oskrbe,
— varnost pacientov,
— uspesnost zdravstvenih posegov,
— ucinkovitost v obravnavi,
— enakopravnost v obravnavi,
— osredotocCenost na pacienta,

e in nacel obvladovanja kakovosti.

S sprejetjem Strategije je Slovenija pospesila sprejem ukrepov na podro¢ju zagotavljanja
kakovosti oskrbe in varnosti pacientov ter novembra 2010 izdala »Priro¢nik o kazalnikih
kakovosti« (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010). Krovna zakona, ki urejata sistem slovenskega
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zdravstvenega varstva, sta Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju -
ZZNZZ (Ur.l. RS, st. 72/2006-UPB) in Zakon o zdravstveni dejavnosti - ZZDej (Ur.l. RS,
§t. 23/2005-UPB2, 23/2008, 14/2013, 64/2017).

Sistem obvladovanja kakovosti in varnosti mora biti zasnovan usklajeno na vseh ravneh
izvajanja zdravstvene oskrbe. Vsi vodilni v sistemu zdravstvenega varstva in zdravstvenih
ustanov so odgovorni za izboljSanje kakovosti. Pri tem so medicinsko osebje oziroma
neposredni izvajalci kljucni za uspeh izboljSevanja kakovosti. Potrebno je tesno in trajno
sodelovanje pri vzpostavljanju ter vzdrzevanju sistemov izboljSevanja kakovosti oskrbe in
varnosti pacientov, saj zagotavljanje kakovosti v zdravstvu temelji prav na sodelovanju
multidisciplinarnih znanj in spodbujanju timskega dela ter povezovanju zdravstvenih
delavcev z bolniki.

Razvoj znanosti je pripeljal do cedalje bolj zapletenih sklopov aktivnosti na razli¢énih
podro¢jih obravnave pacienta, zato se kljub vedno vecji uspeSnosti zdravljenja povecuje
tveganje za napake. Poslediéno nam to prinese Skodo za zdravje pacienta kot tudi
nezadovoljivo izrabo virov (Kiauta et al., 2010). Za razvojem zdravstvene tehnologije
zaostaja razvoj organizacije zdravstvenih sistemov in procesov ter pomembnih podpornih
ves¢in dela, in sicer: komunikacije, timskega dela, usposabljanja osebja, urejenosti
zdravstvene dokumentacije, izobrazevanja in strokovnega izpopolnjevanja (Kiauta et al.,
2010). To je vidno predvsem v velikem vztrajanju na tradicionalni hierarhi¢ni ureditvi. V
drzavah EU je kot prednostna aktivnost poleg zagotavljanja tudi nenehno izboljSevanje
kakovosti in varnosti zdravstvene oskrbe (Kiauta et al., 2010).

Bistvo obvladovanja kakovosti je sistemati¢no izboljSevanje znanja izvajalcev,
organiziranosti procesa zdravstvene obravnave, vodenja in delovnega okolja. Pozitivni
premiki se kaZejo v uspeSnosti zdravljenja, povecani dostopnosti zdravljenja, boljSih
delovnih pogojih, predvsem pa v ve¢ji varnosti tako pacientov kot zdravstvenega osebja.
Izboljsave temeljijo na razli¢nih izhodis¢ih (Kiauta et al., 2010):

e na prilagajanju spreminjajo¢im se razmeram,
e na odpravljanju vzrokov za vrzeli med odkloni in standardno kakovostjo ter

e na razSirjanju vzrokov za najboljSe prepoznane prakse.

Lahko bi sklepali, da je uspeh odvisen od intelektualnih in moralnih potencialov, kar se kaze
v sprejemanju sprememb in v nadaljevanju njihove uspesnosti. Tovrstna prizadevanja se v
praksi odrazajo v zdravstveni obravnavi pacientovega problema (Kiauta et al., 2010):

e z uporabo metod, ki temeljijo na znanstvenih dokazih,
e zupoStevanjem potreb in pricakovanj pacienta,
ez ustrezno usposobljenostjo izvajalcev in razpolozljivostjo potrebnih virov.



Obvladovanje kakovosti zdravstvene oskrbe pa lahko pokaze tudi primere slabe prakse.
Naceloma kakovost zdravstvenih storitev namre¢ ne bi smela biti nizja, kot bi si zeleli, in
vpraSati se moramo, zakaj do primerov slabe prakse sploh prihaja in kako se jim izogniti.
Izvajalci kazalnike kakovosti izraCunavajo zato, da imajo pregled in nadzor nad kakovostjo
zdravstvenih obravnav v lastnih ustanovah. Ob tem pacientom nudijo informacije o varnosti
in kakovosti obravnave po posameznih ustanovah. Tako izvajalce kot paciente zanimajo
absolutne vrednosti kazalnikov, $e bolj pomembna pa je njihova primerjava v ¢asu in med
ustanovami. Kazalniki kakovosti morajo biti postavljeni tako, da se lahko v kar se da veliki
meri izraCunajo iz Ze obstoje¢ih podatkov, da izvajalcem ne predstavljajo dodatne
obremenitve.

V razvitem svetu obstaja vedno ve¢ji interes za razvoj kazalnikov kakovosti, ki lahko ocenijo
kakovost zdravstvenih obravnav na ve¢ ravneh — na ravni posameznega zdravnika,
bolnisnice, skupin zavarovancev, regij in celo na nacionalni ravni. Napori drzav so tako
usmerjeni v mednarodno primerjavo zdravstvene oskrbe, zato tudi v Sloveniji z nestrpnostjo
pricakujemo oblikovanje mednarodno primerljivih kazalnikov. Dotlej pa uporabimo naSe
znanje za izboljSevanje kakovosti in varnosti v zdravstvu. Nabor obstojecCih kazalnikov
kakovosti predstavlja primerno orodje za dosego ciljev vi§je kakovosti in varnosti
(Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010; Marusi¢, 2010).

Interes izvajalcev za izboljSanje dela zahteva nadaljnji razvoj kazalnikov in nova znanja,
podatke in prilagoditve informacijskega sistema. Kazalniki kakovosti bodo morali biti
vzpostavljeni na vseh kljucnih tockah zdravstvene obravnave, saj naj bi predstavljali
posnetek gibanja pacienta skozi celotni zdravstveni sistem, od preventive do koncane
rehabilitacije.

1.1 Pregled stanja in uvedba klju¢nih kazalnikov uspesnosti

Razvoj celovitega pristopa h kakovosti in varnosti v zdravstvu podpira dokument
»Nacionalne usmeritve za razvoj kakovosti v zdravstvu« (Kiauta et al., 2010). Leta 2006 je
bilo v Splosni dogovor med izvajalci zdravstvenih storitev, Zavodom za zdravstveno
zavarovanje Slovenije in Ministrstvom za zdravje prvi¢ vklju¢eno dolo¢ilo o spremljanju
nabora manjSega Stevila kazalnikov kakovosti zdravstvene obravnave. Uveljavljeno
spremljanje Sestih kazalnikov kakovosti se iz razlicnih vzrokov med posameznimi
zdravstvenimi zavodi razlikuje in zahteva prenovo. Namenjeni so bili predvsem spodbujanju
kulture spremljanja kakovosti zdravstvene obravnave, vendar ne omogocajo dovolj to¢nega
sklepanja o celovitem vodenju kakovosti (Kiauta et al., 2010). Ministrstvo za zdravje je Ze
leta 2002 vzpostavilo sistem spremljanja nevarnih dogodkov s ciljem prepoznavanja in
preprecevanja morebitnih prihodnjih nevarnih dogodkov. Nadalje je leta 2004 podprlo
uvajanje sistema samoocenjevanja in zunanje akreditacije z izdajo dokumentov Notranja
presoja — samoocenjevanje, zunanja presoja — akreditacija: program (Robida, 2004a),
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Notranja presoja — samoocenjevanje bolnisnice: priro¢nik (Robida, 2004b), Splosni
standardi zdravstvene obravnave bolnisnice: prirocnik (Robida, 2004c).

Svet Evrope je v svojem priporocilu o varnosti pacientov iz leta 2009 ocenil, da v drzavah
¢lanicah 8 do 12 % hospitaliziranih pacientov med zdravljenjem utrpi varnostne zaplete.
Zaradi tega je sistemati¢en in ucinkovit pristop k spremljanju varnostnih zapletov v
bolniSnicah skupaj z nacionalnim sistemom poroCanja o opozorilnih znakih nevarnih
dogodkov izjemno pomemben in zahteva ustrezno Stevilo strokovnjakov s podrocja analiz
in ves¢in oblikovanja uspesnih ukrepov za preprecevanje njihovih ponovitev. Poleg analiz
osnovnih vzrokov, ki se izvajajo ob varnostnih zapletih od leta 2002, so slovenske bolnisnice
leta 2009 uvedle vrsto varnostnih vizit in pogovorov o varnosti, ki so zaznale mnoge
pomanjkljivosti, ki bi lahko ostale neprepoznavne ali neustrezno reSene (Kiauta et al., 2010).

Anketa o klini¢nih poteh iz leta 2009 je pokazala Zeljo ve€ine zdravstvenih ustanov po
pridobivanju znanj in ves¢in s podro¢ja vrednotenja in spremljanja izvajanja klini¢nih poti,
kjer so anketiranci izpostavili naslednje izzive: komunikacijo med osebjem, racunalnisko
podporo in razli¢ne pristope strokovnjakov pri obravnavi pacientov (Kiauta et al., 2010).
Ministrstvo za zdravje je Ze leta 2006 v podporo izvajalcem izdalo »Metodoloska priporocila
za oblikovanje in uvajanje klini¢nih poti« (Berginc Dolensek et al., 2006), nekaj let kasneje,
leta 2009, pa priporocilo obnovilo v »Priro¢niku za oblikovanje klini¢nih poti« (Hajnrih et
al., 2009). Na splosno se osredotocenost zdravstvenega sistema in izvajalcev zdravstvenih
storitev na pacienta najpogosteje meri z (nacionalnimi) anketami, Ki jih pripravi Ministrstvo
za zdravje. Priporocilo Sveta Evrope iz leta 2006 izrazito izpostavlja izobrazevanje o
varnosti pacientov na vseh ravneh zdravstvenega sistema. Dobra primera iz prakse sta
Fakulteta za zdravstvene vede v Mariboru in Fakulteta za zdravstvo Angele Boskin iz Jesenic
(v¢asih Visoka Sola za zdravstveno nego Jesenice), ki sta Ze pred letom 2010 v programih
formalnega izobrazevanja zdravstvenih delavcev uvedli vsebine s podro¢ja kakovosti in
varnosti pacientov, in sicer predmet na drugi stopnji Kakovost in varnost v zdravstvu ter
zdravstveni negi (Kiauta et al., 2010).

Splosen konsenz o seznamu kazalnikov, ki bi omogocili celovito presojo kakovosti
zdravstvenega sistema in elementov v njem, ne obstaja. Evropske drzave imajo svoje
zdravstvene sisteme, svoje sezname kazalnikov kakovosti in lastne prioritete. Tudi vsi vecji
projekti na tem podro¢ju, Kot je na primer Ocenjevalno orodje za izboljSanje kakovosti v
bolnisnicah (angl. Performance Assessment Tool for Quality Improvement in Hospitals oziroma
v nadaljevanju PATH), kjer gre za celovito orodje za bolnisnice, namenjeno presoji njihove
uspesnosti in pretvarjanju informacij v aktivnosti za izboljSave, in OECD v okviru projekta
Kazalniki kakovosti v zdravstvenem varstvu (angl. Health Care Quality Indicators, v
nadaljevanju HCQI), ki spodbuja uporabo kazalnikov HCQI v drzavah ¢lanicah OECD z
namenom pridobitve skupnih in primerljivih kazalnikov, so nabor kazalnikov in metodologijo
zbiranja podatkov prilagodili na osnovi izkuSenj (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010).
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Kazalniki, zbrani v »Priro¢niku o kazalnikih kakovosti«, so utemeljeni z ustreznimi
strokovnimi dokazi. Razumeti jih je treba v kontekstu dejanskega okolja, v katerem igrajo
pomembno vlogo Stevilni drugi viri podatkov in publikacije, kot so dodatni podatki, Ki se
zberejo v okviru projekta Kakovost v zdravstvu Slovenije pod vodstvom Zdravniske
zbornice Slovenije, Nacionalni perinatalni informacijski sistem, Register raka, Nacionalna
anketa o izkuSnjah pacientov pri Ministrstvu za zdravje, podatki o cakalnih dobah,
zdravstveni statisti¢ni letopis, anketa o zdravju in zdravstvenem varstvu ter podatki, ki jih
spremlja NIJZ (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010).

Kazalniki kakovosti (angl. quality indicators) so izraGunani na osnovi zbranih podatkov o
posamezni zdravstveni storitvi ali o dolo¢enem vidiku zdravstvenega sistema, vendar pa
kvantitativna meritev kot objektivna kategorija ne vkljucuje vrednostne presoje. Kljucno je
presojanje rezultata v lu¢i okolis¢in in Sele ustrezna analiza doseZene vrednosti nakaze
morebitne nadaljnje aktivnosti v smislu oblikovanja prioritet za ukrepe in izboljSave.
Klasi¢ni krog izboljSave, ki je naértuj, izvajaj, preveri, ukrepaj (angl. Plan-Do-Control-Act
ali PDCA), nudi priloznost izvajalcem zdravstvenih storitev in odgovornim za organizacijo
sistema nadgradnjo v nov krog meritev, v priloZnost za preverjanje uspesnosti ukrepov in
nacrtovanje novih, skladno z dognanji (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010).

Kazalniki so v prvi vrsti namenjeni nosilcem dejavnosti in njihova javna objava je
pomembna z vidika zagotavljanja preglednosti dela vseh subjektov, vkljucenih v sistem
zdravstvenega varstva. Omenjeni subjekti vkljucujejo Ministrstvo za zdravje, Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije in druge partnerje na nacionalni ravni kot tudi vse
izvajalce zdravstvenih storitev v javni mreZzi zdravstvenega varstva.

Z vidika spremljanja izidov obravnave je primer dobre prakse Nacionalni perinatalni
informacijski sitem — PERIS (podatki o porodnicah in novorojenckih v Sloveniji od leta
1986 do 1992, zasnovan z namenom zmanj$anja perinatalne obolevnosti in umrljivosti), ki
je zdaj podprt z ustreznim informacijskim sistemom in metodologijo za zbiranje podatkov
za analizo iz obstojecih elektronskih virov, in to brez ponovnega vnaSanja, dostop do
rezultatov pa je za vse partnerje enostaven in pregleden. Leta 1993 je Perinatalni
informacijski sistem Republike Slovenije (PIS RS) postal zdravstveni register rojstev in
porodov v drzavi in je nadomestil prej$njo Prijavo poroda (N1JZ, 2015).

Dvoletna publikacija OECD »Health at a Glance« je v letu 2007 prvi¢ vkljucevala tudi
poglavje o kakovosti v zdravstvu, kjer so bili za osnovo zbrani podatki o 14 kazalnikih
kakovosti na podrocju akutnih stanj, oskrbe bolnikov z rakom ter kroni¢nimi in nalezljivimi
boleznimi v letu 2006. Zbiranje podatkov je omogo¢il projekt HCQI, ki je nudil moznosti
mednarodnih primerjav in prevzem dobrih praks ter primerjavo med posameznimi izvajalci
ali regijami znotraj drZav. S celovitim orodjem za bolniSnice, namenjenim presoji njihove
uspesnosti, razpravi o lastnih rezultatih in pretvarjanju informacij v aktivnosti, pa je v okviru
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Regionalnega urada Svetovne zdravstvene organizacije za Evropo leta 2003 nastal projekt
»Ocenjevalno orodje za izboljSanje kakovosti v bolniSnicah« oziroma PATH.

Nastanek kazalnikov projekta Kakovost v zdravstvu Slovenije sega v leto 1999 in se je zacel
na osnovi spoznanj Perinatalnega informacijskega sistema Slovenije iz leta 1986. V
elektronski obliki so se zbirali le anonimizirani podatki, vendar je imel dostop do svojih
podatkov le vsak oddelek sam za potrebe lastne analize ali v druge namene. Od pilotske
Studije leta 2002 pa poteka redno zbiranje podatkov in je v letu 2010 Ze preseglo 300.000
zbranih vpraSalnikov, katerih kazalniki so vklju¢eni v priro¢nik kazalnikov. lzvajalci v
javnem in zasebnem sektorju izvajajo dejavnosti kakovosti in varnosti pacientov, ki so
objavljene v dokumentu »Uvajanje izboljSevanja kakovosti v bolni$nice«. Te dejavnosti se
nana$ajo tako na poslovno kot na zdravstveno podro¢je (Zavod za zdravstveno zavarovanje
Slovenije, v nadaljevanju ZZZS, 2015). V ta namen so na spletni strani Ministrstva za
zdravje objavljena navodila in ¢asovnica (Ministrstvo za zdravje, 2017).

V Tabeli 1 je delni seznam sprejetih obveznih kazalnikov kakovosti, Ki se spremljajo v
skladu z metodologijo, objavljeno v »Priro¢niku o kazalnikih kakovosti«, in podrobnejsimi
pojasnili, ki jih po potrebi izda Ministrstvo za zdravje (ZZZS, 2015). Izvajalci in Ministrstvo
za zdravje skupaj sodelujejo pri uvedbi novih kazalnikov, pri izbolj$anju metodologije
obstoje¢ih in pri vrednotenju dosezenih rezultatov. Celotna Tabela 1 se nahaja v
Prilogi 1.

Tabela 1: Delni seznam obveznih kazalnikov kakovosti iz Priloge BOL 11/b-7 Splosnega
dogovora za pogodbeno leto 2015, ZZZS 2015

Zap. | Kazalnik Stevec Imenovalec
§t.
UCINKOVITOST ZDRAVSTVENE OSKRBE
1. Delez pacientov z razjedo Stevilo pacientov, ki so pridobili 1.000 sprejetih pacientov (z izlo¢ilnimi kriterij)
zaradi pritiska* razjedo zaradi pritiska v bolni$nici
2. Povpreéna ¢akalna doba za Povpreéno $tevilo ¢akalnih dni Stevilo narogenih bolnikov za CT v &akalni vrsti
CT*
3. Ucinkovitost dela v Vsota ur obravnavanja bolnikov v Skupno S$tevilo ur s prisotnim osebjem glede na
operacijskem bloku* operacijski sobi med obi¢ajnim lokalne norme. To S$tevilo je normativno in ga
delovnim ¢asom, ko je prisotno izraGunamo tako, da pomnozimo »obicajni« delovni
osebje ¢as v operacijskem bloku (na primer od 8. do 16. ure
= 480 minut za sobo, ki se uporablja samo za
elektivne posege; delovni &as sobe za urgentne
posege pa je 24 ur) s Stevilom delovnih dni v
prou¢evanem obdobju (na primer 20 dni za sobe, Ki
se uporabljajo samo za elektivne posege, ali 30 dni za
sobe za urgentne posege)
4. Trajanje bivanja v bolni$nici Stevilo lezalnih dni v bolnignici za Stevilo hospitalizacij za izbrane diagnoze oz. posege:
izbrane diagnoze oz. posege mozganska kap, plju¢nica v domac¢em okolju, zlom
kolka, premostitev koronarne arterije s presadkom,
artroskopija kolena, ingvinalna kila, tolsilektomija
in/ali adenoidektomija, holecistektomija, operacija
krénih zil
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Tabela 1: Delni seznam obveznih kazalnikov kakovosti iz Priloge BOL Il/b-7 Splosnega
dogovora za pogodbeno leto 2015, ZZZS 2015 (nad.)

Zap. Kazalnik

st.

gtevec

Imenovalec

UCINKOVITOST ZDRAVSTVENE OSKRBE

5. Delez sprejemov zaradi akutnih
zapletov sladkorne bolezni

Stevilo sprejemov v bolnisnico zaradi akutnih
zapletov sladkorne bolezni (ketoacidoza,
hiperosmolarnost, koma)

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

6. Delez sprejemov zaradi kroni¢nih
zapletov sladkorne bolezni

Stevilo sprejemov v bolnisnico zaradi kroni¢nih
zapletov sladkorne bolezni (ledvi¢ni, o¢esni,
nevroloski itd.)

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

7. Delez sprejemov zaradi
nenadzorovane sladkorne bolezni

Stevilo sprejemov v bolnisnico z glavno
diagnozo sladkorne bolezni brez zapletov

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

8. Delez amputacij spodnjih okonéin
zaradi sladkorne bolezni

Stevilo sprejemov v bolnisnico s kodo za poseg
amputacije spodnjih okonéin in (primarno ali
sekundarno) diagnozo sladkorne bolezni

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

9. Pediatrija — sladkorna bolezen
(letno povprecje HbAlc za vsakega
pacienta)*

Sestevek povpreénih vrednosti HbAlc za
vsakega pacienta

Stevilo vseh zdravljenih pacientov

10. Pediatrija — sladkorna bolezen
(letni povpre¢ni krvni tlak za
vsakega pacienta)*

Sestevek povpreénih vrednosti krvnega tlaka
za vsakega pacienta

Stevilo vseh zdravljenih pacientov

11. Pediatrija — sladkorna bolezen —
delez pacientov, pri katerih je bil
opravljen Hashimoto (letno
porocilo za vsakega pacienta ali je
bil opravljen Hashimoto)*

Stevilo pacientov, pri katerih je bil opravljen
Hashimoto

Stevilo vseh zdravljenih pacientov

12. Psihiatrija — shizofrenija (prvi
zamah) — povpre¢no trajanje
hospitalizacije*

Sestevek trajanj hospitalizacije za pacienta, ki
je bil prvi¢ sprejet zaradi shizofrenije

Stevilo vseh zdravljenih pacientov

*Opomba: kazalnike spremljajo izvajalci specialistino bolnisni¢ne dejavnosti neposredno.

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Splosni dogovor za pogodbeno leto 2015, Oblikovanje in financiranje
programov na sekundarni in terciarni ravni. Priloga BOL 11/b-7, 2015, str. 46.

Pri spremljanju kazalnikov kakovosti na podro¢ju pediatrije, ginekologije, psihiatrije,
kardiologije, travmatologije, abdominalne Kkirurgije, torakalne Kkirurgije, okulistike,
perinatologije, urologije in nevrologije izvajalci uporabljajo metodologijo, oblikovano v
okviru Zdravniske zbornice Slovenije, ki izvajalce podpira pri spremljanju teh kazalnikov.
Izvajalci morajo kazalnike kakovosti spremljati mese¢no, od 1. januarja. Objavljati jih
morajo na svojih spletnih straneh, vsake tri mesece, do 20. aprila za stanje na dan 31. marca,
do 20. julija za stanje na dan 30. junija, do 20. oktobra za stanje na dan 30. septembra in do
20. januarja za stanje na dan 31. decembra preteklega leta. lzvajalci v poro¢ilu navedejo
podatke o vrednostih kazalnikov kakovosti ter nacrte in ukrepe za izboljsave. V primerih,
navedenih v Prilogi BOL I1l/b-7, izvajalci spremljajo kazalnike kakovosti neposredno
(Z22ZS, 2015).

Decembra 2010 je bil sprejet Aneks 2 k SploSnemu dogovoru za leto 2010, ki doloca
raz§irjen nabor kazalnikov kakovosti, pripravljen v okviru delovne skupine pri Ministrstvu
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za zdravje. Doloceno je bilo, katere kazalnike spremljajo bolni$nice neposredno in katere je
mozno izraCunati na osnovi podatkov, ki se zbirajo v nacionalnih podatkovnih zbirkah, ne
glede na kazalnike kakovosti (ZZZS, 2010). Prav tako decembra 2010 je izSel »Priro¢nik o
kazalnikih kakovosti«, ki podrobneje opredeli metodologijo spremljanja kazalnikov
kakovosti, kar je posebej pomembno za tiste kazalnike, ki jih zbirajo bolniSnice neposredno,
saj Priro¢nik v tem primeru predstavlja osnovno orodje za doseganje enotne metodologije
spremljanja kazalnikov na nacionalni ravni (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010). V Aneksu 2
je navedena obveznost za izvajalce zdravstvenih storitev, da Stirikrat letno objavijo kazalnike
kakovosti na svojih spletnih straneh (ZZZS, 2010). Ministrstvo za zdravje v pripravi letnega
porocila prikaze zbrane vrednosti za vse bolni$nice na letni osnovi (Ministrstvo za zdravije,
2015D).

V preteklih letih so izkuSnje na eni strani pokazale potrebe po izlo€itvi neustreznih
kazalnikov in po drugi strani vkljuéitvi novih ter prilagoditvi metodologije spremljanja
obstojecih. Tako je na primer nastala sprememba v takrat aktualnem obveznem seznamu
kazalnikov, v Prilogi BOL 11/b-9, ko so bili izlo¢eni kazalniki iz skupine uéinkovitost
zdravstvene oskrbe, in sicer kazalniki pod zaporednimi Stevilkami 41, 47, 55 in 56 (ZZZS,
2012), kot je razvidno v Tabeli 2.

Tabela 2: Seznam izkljucenih kazalnikov kakovosti s seznama obveznih kazalnikov
kakovosti, Priloga BOL 11/b-9

Zap. | Kazalnik Stevec Imenovalec
st.

UCINKOVITOST ZDRAVSTVENE OSKRBE

41. | Delez bolnikov z AMI, ki jim | Stevilo pacientov, starejsih od 18 let, Stevilo vseh pacientov,
je bil predpisan aspirin ob sprejetih v bolnisnico zaradi AMI (ICD10: starejSih od 18 let, sprejetih v
odpustu 121 in 122), ki jim je bil ob odpustu bolnisnico zaradi AMI

predpisan aspirin v skladu z nacionalnimi (ICD10: 121 in 122)
smernicami za dolgotrajno profilakti¢no
uporabo aspirina pri pacientih z AMI
47. | Travmatologija — zlom kolka — | Stevilo vseh pacientov, pred odpustom Stevilo vseh pacientov

delez pacientov ocenjenih s ocenjenih s Harrisovo oceno operiranih zaradi zloma kolka
Harrisovo oceno*
Vrednost Harrisove ocene 30 | Povpre¢na Harrisova ocena 30 dni po

dni po operaciji* operaciji ($tevilo ali ni podatka)

55. | Urologija — benigna Stevilo zapletov zaradi katerih je bila Stevilo vseh opravljenih
hipertrofija prostate — delez potrebna transfuzija med operacijo (izlo¢i se | operacij zaradi benigne
zapletov med operacijo* transfuzija zaradi anemije) hipertrofije prostate

56. | Urologija — benigna Stevilo pacientov, ki jim po operaciji uhaja | Stevilo vseh opravljenih
hipertrofija prostate — delez se operacij zaradi benigne
pacientov, ki jim po operaciji hipertrofije prostate
uhaja se¢*

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Aneks st. 2 k SplosSnemu dogovoru
za pogodbeno leto 2012, 2012, 45. ¢len, str. 19.
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Isto¢asno so bili v Prilogi BOL 11/b-9 za kazalnikom pod zaporedno $tevilko 63 (bolni$ni¢na
poraba protimikrobnih zdravil) v okviru kazalnikov uc¢inkovitosti zdravstvene oskrbe na
novo dodani kazalniki (ZZZS, 2012), kot je razvidno iz Tabele 3.

Tabela 3: Seznam na novo vkljucenih kazalnikov kakovosti na seznam obveznih kazalnikov
kakovosti, Priloga BOL 11/b-9

Kazalnik Stevec Imenovalec

Urologija — delez opravljenih radikalnih | Stevilo operacij z zaklju¢enimi Stevilo vseh opravljenih operacij
prostatektomij z zakljugenimi robovi* kirurskimi robovi

Urologija — radikalna prostatektomija — | Sestevek izgub krvi pri vseh operacijah | Stevilo operacij
povpre¢na izguba krvi med operacijo* radikalne prostatektomije (povpreéje v
(komplikacije med operacijo) ml)

Urologija — radikalna prostatektomija — | Vsota to¢k pri odgovorih na vprasalnik | Stevilo kontrolnih pregledov 6 in

povpreéno $tevilo tock pri vprasalniku ICIQ glede uhajanja se¢a ob kontroli 6 in | 9 mesecev po operaciji

ICIQ ob kontrolnem pregledu* 9 mesecev po operacij

Urologija — radikalna prostatektomija — | Sestevek vrednosti PSA (prostati¢ni Stevilo kontrolnih pregledov 6 in

povpre¢na vrednost PSA ob kontrolnem | specifi¢ni antigen) ob kontroli 6 in 9 9 mesecev po operaciji

pregledu* mesecev po operacij

Nevrologija — moZzgansko-zilne bolezni | Stevilo primerov s smrtnim izidom Skupno stevilo primerov

— delez smrtnih izzidov*

Nevrologija — moZgansko-Zilne bolezni | Skupno $tevilo leZalnih dni Stevilo hospitaliziranih

— povpreéna lezalna doba* pacientov z mozgansko-zilnimi
boleznimi

Nevrologija — mozgansko-zilne bolezni* | Stevilo bolnikov z posamezno vrsto Skupno $tevilo primerov

Delez oseb z posamezno vrsto prizadetosti ob odpustu

prizadetosti ob odpustu

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Aneks st. 2 k SplosSnemu dogovoru
za pogodbeno leto 2012, 2012, 45. ¢len, str. 19.

Tako so bile nadaljnje spremembe uvedene v Aneksu 1 k Splosnemu dogovoru 2012 in aprila
2013, ko so bila izvajalcem zdravstvenih storitev posredovana prenovljena navodila
spremljanja nekaterih veljavnih kazalnikov z namenom poveCanja zanesljivosti in
povednosti prikaznih rezultatov. Pri tem seznam obveznih kazalnikov iz SploSnega
dogovora temelji na predhodnih izkusnjah pri spremljanju kazalnikov v Sloveniji ter
mednarodnih organizacij, pri ¢emer so bili osnova predhodno vzpostavljeni kazalniki,
opredeljeni v Splosnem dogovoru, kazalniki, ki jih spremlja Zdravniska zbornica Slovenije
v okviru projekta Kakovost v zdravstvu Slovenije, ter kazalniki projekta Ocenjevalno orodje
za izboljSanje kakovosti v bolni$nicah in kazalniki OECD (Ministrstvo za zdravje, 2015b).

Dve aktualni objavi letnih porocil Ministrstva za zdravje zajemata skupne povpreéne
vrednosti za vse bolniSnice, prva za leto 2011 in druga, zadnja, za obdobje 2012-2013
(Ministrstvo za zdravje, 2016a). V letnih porodilih pa niso zajeti vsi in tudi ne Cisto enaki
kazalniki kakovosti, saj v velikem sistemu podatki nikoli niso popolni in kot taki odrazajo
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stanje zbranih podatkov in ne nujno stanja vseh primerov, saj nekateri izvajalci niso posiljali
vseh primerov, Ceprav je zbiranje podatkov obvezno (Ministrstvo za zdravje, 2015b).
Urednika letnega porocila dodatno svetujeta morda terensko preverjanje posiljanja podatkov
in tudi primerjalno preverjanje s pomocjo drugih uradnih podatkovnih zbirk, na primer
Skupine primerljivih primerov (SPP) in nekatere zbirke Zavoda za zdravstveno zavarovanje
Slovenije.

V okviru projekta Kakovost v zdravstvu Slovenije, ki je od septembra 1999 potekal v okviru
Zdravniske zbornice Slovenije in sonosilcev Ministrstva za zdravje in Zavoda za
zdravstveno zavarovanje Slovenije na zacetku (kasneje ZdravniSka zbornica projekt
nadaljuje brez podpore ali neposrednega sodelovanja MZ ali ZZZS), je uspelo zagotoviti
nekatere poenotene podatkovne zbirke za ve¢ medicinskih podrocij. Za vsako od teh podrocij
se za izbrane kazalnike kakovosti dolo¢ijo slovenski matemati¢ni standardi kakovosti. V ta
namen je bil izdelan ustrezen informacijski sistem na osnovi spletnih tehnologij, ki se je v
uporabi izkazal kot najbolj varna, zanesljiva, enostavna in ekonomsko upravicena resitev
(Pajntar & Leskosek, 2002). Podatki se redno zbirajo od zacetka leta 2002 in dajejo
dragocene rezultate v smislu primerjalnih analiz in matemati¢nih standardov kakovosti.
Leskosek in Pajntar (2004) sta navedla nekaj najbolj pere€ih sooCanj pri uvajanju zbiranja
podatkov, kot sta nemotivacija in nezavedanje, da podatke v prvi vrsti zbirajo izvajalci
zdravstvenih storitev zase, da bi lazje ocenili kakovost svojega dela. Moteci so jim bili
obsirnost vprasalnikov in premalo racunalnikov ter problem uporabe in dostop do interneta,
Ki mu nekateri $e vedno ne zaupajo kot najenostavnejSemu, najhitrejSemu in najcenejSemu
orodju za izmenjavo informacij. Kot takratna resitev jim je bila ponujena mozZnost
posredovanja podatkov na Zdravnisko zbornico Slovenije po posti.

Z rezultati programa Kakovost v zdravstvu Slovenije se Zeli izboljsati $e (Ministrstvo za
zdravje, 2015b):

e zagotavljanje stalnih podatkov za dolo€itev stanja in ocenjevanje kakovosti na vseh
ravneh, od ravni organizacije, posami¢nih oddelkov do individualne ravni oziroma dela
vsakega zdravnika,

e izboljSanje ugleda izvajalcev zdravstvenih storitev v luci uporabnikov,

e omogocanje relativno enakih pogojev dostopnosti, dosegljivosti in primernosti storitev
izvajalcev zdravstvenih storitev uporabnikom.

V praksi pa se Se vedno spopadamo s pomanjkanjem transparentnosti in urejenosti podatkov.
Le azurirani in urejeni podatki nam nudijo dovolj kakovostne zbrane informacije za bolj
kakovostne in hitrejSe odlocitve.

Kazalniki uspesnosti (angl. Key Performance Indicators — KPI) bi morali postati osnova in

eden od kriterijev placevanja izvajalcev zdravstvenih storitev. Da bi to dosegli, bi bila

potrebna uvedba klju¢nih kazalnikov uspeSnosti v procese in v celoten sistem. Za
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kakovostno poslovanje zdravstvene organizacije, na primer bolni$nice, bi torej morali
analizirati vse procese. Analiza poslovnih procesov nam nadalje omogoc¢a analizo podatkov
in optimizacijo ter izboljSave. Analiza teh informacij je mogoca na razlicnih ravneh, od
zdravstvenega delavca do vodstva zdravstvenih zavodov, pla¢nikov in Ministrstva za
zdravje. Le povezava vseh informacij (klinicnih podatkov, operativhih podatkov,
organizacije) ustvarja celovito sliko razmer v doloCeni ustanovi. Kakovostno poslovanje
neke zdravstvene organizacije bi moralo biti nagrajeno z dodatnimi finanénimi spodbudami.
Direktiva 2011/24/EU o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu predvideva vzpostavitev celovitega obvladovanja kakovosti in varnosti v zdravstvu
(Evropski parlament in Svet, 2011). Tako stanje je dosegljivo le z ustrezno institucionalno
umestitvijo tega podrocja v sistem zdravstvenega varstva. Za izvedbo spremljanja kakovosti
in varnosti ter zagotovitev enakega dostopa do kakovostnih in varnih storitev vsem
pacientom je potrebna uvedba klju¢nih orodij. Le tako nam bodo pregledne objave izidov
zdravljenja oziroma podatkov o kakovosti in varnosti zdravljenja lahko sluzile kot osnova
za uveljavitev t. i. centrov odli¢nosti za inozemske paciente oziroma izvoza zdravstvenih
storitev na posameznih podro¢jih, na katerih se strokovno ze uveljavljamo v mednarodnem
prostoru.

Uvedba kazalnikov uspeSnosti podpira suverenost in samostojnost ter neposredno
odgovornost direktorjev zdravstvenih zavodov. Pomeni tudi odli¢no orodje za spremembo
poslovnih procesov, skrb za optimizacijo naro¢anja in merjenje uc¢inkovitosti pri izvajanju
zdravstvenih storitev ter prav tako skrb za porabljanje in pridobivanje finanénih sredstev.
Nekaj pomembnih kazalnikov uspesnosti, vkljuéno s kazalniki kakovosti, bi Ministrstvo za
zdravje v sodelovanju z Zavodom za zdravstveno zavarovanje moralo odrediti glede na
primerljive izvajalce zdravstvenih storitev. Obvezni kazalniki kakovosti in poslovne
uspesnosti so za bolnisnice zavezujo€i, vendar je problem njihova javna odprta objava. Z
njihovo analizo in javno objavo bi tako lahko povecali u¢inkovitost in kakovost zdravstvenih
storitev na nacionalni ravni. Isto¢asno kazalniki uspesnosti za vse deleznike predstavljajo
informacije, s katerimi imajo dostop do razumevanja strokovnih, organizacijskih in kliniénih
trendov ter pridobijo temelj za utemeljeno pravocasno nefleksibilno ukrepanje. Pri
optimizaciji mreZe bolniSnic bi na primer s podatki in analizami Stevila dolocenih storitev
po posameznih bolniSnicah laZje argumentirali potrebo po zdruZevanju in specializaciji
bolnisnic (AmCham Slovenija, 2015).

Primer dobre prakse je Public Assistance Hospitals of Paris, Francija, ki je s priblizno 90.000
medicinskim osebjem najvecja skupina univerzitetnih klini¢nih bolniSnic v Franciji. Zaradi
svoje velikosti in kompleksnosti je bila med manj u¢inkovitimi zdravstvenimi ustanovami v
drzavi, dokler se leta 2012 niso odloc¢ili za analizo poslovanja ter vpeljavo in spremljanje
kazalnikov uspesnosti. Pridobili so boljsi vpogled v stanje in s tem lazje sprejemanje kljucnih
odlocitev, kar jih je popeljalo do 25-30 % visje ucinkovitosti delovanja in enostavnejsega
nacrtovanja sredstev za v prihodnje (AmCham Slovenija, 2015).
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1.2 Viri podatkov za spremljanje kakovosti in varnosti v zdravstvu

Za spremljanje kakovosti v zdravstvu na nacionalni oziroma populacijski ravni je OECD
prepoznal pet glavnih vrst virov podatkov (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010):

e statistiCne baze o rojstvih in smrtih (v Sloveniji je to Centralni register prebivalstva),

e registri posameznih zdravstvenih stanj ali skupine stanj,

e administrativne baze (podatki, posredovani s strani bolni$nic placnikom ali
Nacionalnemu institutu za javno zdravje),

e sistem bolni$ni¢nih obravnav (v nadaljevanju SBO) in zunajbolni$ni¢na zdravstvena
statistika (v nadaljevanju ZUBSTAT),

o elektronske zdravstvene kartoteke pacientov,

e ankete na populacijskih vzorcih pacientov.

Stevilne podatkovne baze na nacionalni ravni imajo natanéna metodoloska navodila (na
primer SBO, ZUBSTAT, centralni register prebivalstva — CRP, e-recept, e-naro¢anje) in
sisteme nadzorovanja kakovosti podatkov. Kljub temu je Racunsko sodis¢e Republike
Slovenije v Revizijskem poroc¢ilu »Doseganje ciljev nadzora v zdravstvu« leta 2011
izpostavilo, da s strani Ministrstva za zdravje ni predpisane metodologije in virov za zbiranje
posameznih podatkov in informacij, prav tako ne poenotenega razumevanja posameznih
pojmov, niti ni usklajenosti med razli¢nimi evidencami in zbirkami podatkov, kar omaja
njihovo verodostojnost. V praksi izvajalci zdravstvenih storitev nimajo enotnega pristopa k
zbiranju podatkov in pripravi informacij za lastno upravljanje, prav tako ni poenotenih
Sifrantov podatkovnih zbirk v sistemu. Podatkovne zbirke, ki jih vodijo razli€ne inStitucije
v drzavi, tako niso zanesljiv vir informacij o dogajanju na podrocju (Racunsko sodisce
Republike Slovenije, 2011).

Vzpostavitev informacijske infrastrukture v zdravstvu Ze nekaj let spada med prednostne
cilje v Sloveniji in poleg tega, da podatkovne zbirke Se vedno niso usklajene, tudi niso
povezane v enoten ali vsaj povezljiv informacijski sistem, ki bi zagotavljal zanesljive
podatke in informacije za potrebe tekoCega spremljanja delovanja sistema, njegovo
uc¢inkovito vodenje in upravljanje. U¢inkovit informacijski sistem nam na nacionalni ravni
omogoca vecjo sledljivost zdravstvenega stanja pacientov; mozna je tudi hitra vzpostavitev
registrov in eviden¢nih baz, na primer evidence o varnostnih zapletih kot osnova za nadaljnje
ucenje iz primerov.

1.3 Sistem delovanja in spremljanja kazalnikov kakovosti in varnosti v
zdravstvu

Izhodis¢ni predlog nabora kazalnikov kakovosti je bil oblikovan v okviru ozje delovne
skupine na Ministrstvu za zdravje, v kateri so bili zastopani: Ministrstvo za zdravje, izvajalci
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zdravstvenih storitev, Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, Nacionalni institut za
javno zdravje, Zdravni$ka zbornica Slovenije, Urad Svetovne zdravstvene organizacije v
Sloveniji in predstavniki akademskih organizacij (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010). Naloga
Usmeritvenega odbora na Ministrstvu za zdravje, oblikovanega po vzoru ozje skupine, je
prepoznati institucije nosilke posameznega kazalnika, ki doloCijo potrebno kakovost
podatkov za izraCun kazalnika ter predlagajo morebitno spremembo metodologije
spremljanja kazalnika, kar odboru omogo¢i predlog opustitev starih ali uvedbo novih
kazalnikov (Pribakovi¢ Brinovec et al., 2010).

Izvajalci v javnem in zasebnem sektorju izvajajo dejavnosti kakovosti in varnosti pacientov,
ki se nanaSajo tako na poslovno kot na zdravstveno podroc¢je. Kazalniki kakovosti se
spremljajo v skladu z metodologijo, objavljeno v Priro¢niku o kazalnikih kakovosti, in
podrobnejsih pojasnilih, ki jih po potrebi izda Ministrstvo za zdravje. Izvajalci tudi
sodelujejo z Ministrstvom za zdravje pri uvedbi novih kazalnikov, izboljSanju metodologije
obstoje¢ih in vrednotenju dosezenih rezultatov. Na nekaterih podroc¢jih (pediatrija,
psihiatrija, ginekologija, perinatologija, kardiologija, travmatologija, abdominalna Kirurgija,
torakalna kirurgija, okulistika, urologija in nevrologija) izvajalci pri spremljanju kazalnikov
kakovosti uporabljajo metodologijo, oblikovano v okviru Zdravniske zbornice Slovenije, ki
izvajalce podpira pri spremljanju teh kazalnikov (Ministrstvo za zdravje, 2015a). Izvajalci
vodenje kazalnikov poslovne ucinkovitosti (skladno s Prilogo BOL I1/b-7) sporo¢ajo vsem
partnerjem.

Posamezni nosilci kazalnikov prejmejo rezultate za posamezne kazalnike in tako lahko
ovrednotijo dosezene rezultate. Nacionalne ustanove naj bi vrednotile podatke na nacionalni
ravni glede posameznega podro¢ja odgovornosti in po potrebi nudile svetovanje na primer
posameznim bolni$nicam. Morebitne pomanjkljivosti metodologije spremljanja naj bi se s
strani nosilcev skozi vse leto poroc¢ale Usmeritvenemu odboru. Na tak nacin je omogoceno
neprestano izboljSevanje, zlasti pri spremembi metodologije kazalnikov in uvedbi novih, Se
posebej s sodelovanjem pri pilotnih projektih. Nosilci podro¢ja v posamezni bolni$nici naj
bi enkrat letno oddali pisno porocilo o dosezenih rezultatih, prikazanih s pomocjo
kazalnikov, Usmeritveni odbor pa naj bi prav tako enkrat letno pripravil nacionalno porocilo
o doseZenih rezultatith. O morebitnih spremembah metodologije spremljanja kazalnikov
Usmeritveni odbor pravocasno obvesti vse vpletene izvajalce (prek nosilcev v bolnisnicah),
da bi ti lahko pravocasno prilagodili lastne sisteme spremljanja (Pribakovi¢ Brinovec et al.,
2010).

Vrednotenje zdravstvenih storitev navadno temelji na zbiranju podatkov o strukturi vlozkov,

procesa, u¢inkov in rezultatov. Struktura se nanaSa na vlozke 0ziroma resurse oziroma vire

(na primer zgradbe, financiranja, opreme, osebje in bolniske postelje). To je organizacijski

okvir za dejavnosti v zdravstvu. Na drugi strani imamo procese (na primer napotitve,

postopke za sprejem in predpisovanje zdravil). U¢inki so razli¢ni, na primer dolzina bivanja

v bolnisnici, ¢akalne dobe, odpustnice, stik z bolnikom, strokovnost, dostopnost,
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uc¢inkovitost in pravi¢nost. Rezultati se torej nanasajo na u¢inkovitost aktivnosti 0ziroma
dejavnosti in se merijo s stopnjo umrljivosti in obolevnosti, stopnjami zapletov, invalidnosti,
kakovosti Zivljenja in zadovoljstva pacientov. Z drugimi besedami bi lahko rekli, da
merjenje vpliva na bolnike in skupnosti (Bowling, 2002). Lohr (1988, v Mathews & Watson
Landry, 1992) je rezultate uvrstil v tako imenovanih 5 D-jev: death — smrt, disease — bolezen,
disability — invalidnost, discomfort — nelagodje in dissatisfaction — nezadovoljstvo. Moznih
je veé izidov bolezni in ve¢ koristnih uc¢inkov intervencij zdravljenja, ki vplivajo tako na
bolnike kot na izvajalce zdravstvenih storitev, kot prikazuje Slika 1.

Slika 1: 1zid v ¢asu bolezni in koristni rezultati ué¢inkov intervencij zdravljenja

_ _ Koristni rezultati
Izid v ¢asu bolezni ucinkov intervencij
zdravljenja

— Izboljsana funkcionalna
nvalidnost sposobnost

Izboljsanje stanja,
zmanjSanje nevarnosti
zapletov

Poslabsanje bolezni in
nevarnost zapletov

Nezadovoljstvo s Zadovoljstvo s
postopkom oskrbe postopkom oskrbe

Povzeto in prirejeno po J.A. Muir Gray, Evidence-based healthcare: how to make health policy and
management decisions, 1997, str. 103.

Poleg ucinkov koristnih rezultatov zdravstvene oskrbe je treba vedno upostevati moznost,
da se lahko pojavijo tudi nezeleni uc¢inki. Zato je treba skrbno paziti na njihovo ravnovesje.

1.4 Razprava

Merjenje uspeSnosti izvajalcev zdravstvenih storitev na osnovi izbranih kazalnikov

uspesnosti in merjenje kakovosti Opravljenih storitev v Sloveniji $e nista v celoti zazivela.

Ceprav je slovensko ministrstvo za zdravje izdalo vrsto dokumentov z usmeritvami za razvoj

tega podrocja, od strategij in prakti¢nih navodil bolniSnicam, izvajalo Stevilne aktivnosti za

promocijo kakovosti in varnosti ter uvedlo nacionalne kazalnike kakovosti in varnosti
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pacientov, vse te aktivnosti skupaj z akreditacijo niso pospeSile varnejse in boljse
zdravstvene obravnave v zadostni meri. Akreditacija je v Sloveniji tezavna, ker je tezko imeti
nacionalni mehanizem za akreditacijo, pri Cemer sta kriti¢éna masa strokovnjakov in njihova
neodvisnost preve¢ omejeni. Dejanski vzvodi za nagrajevanje kakovosti in za izvajanje
ukrepov niso bili vzpostavljeni, zato se je to podrocje izboljsalo le v okoljih, Kjer jih je
management vzel resno. Zakonodajna ureditev in z njo dolo¢itev nekaterih medresorskih
ukrepov je bila v Sloveniji ze veckrat na¢rtovana, a nikoli uresni¢ena zaradi nasprotujo¢ih Si
interesov klju¢nih partnerjev.

V Sloveniji so s predpisi dobro urejene predvsem tiste dejavnosti s podrocja kakovosti in
varnosti v zdravstvu, ki so jih zahtevale evropske direktive, na primer preskrba s krvjo, tkiva
in celice ¢loveskega izvora, zdravila in medicinski pripomocki (Ministrstvo za zdravje,
2016a). Celovita ureditev podrocja je v izkljuéni pristojnosti drzav Clanic, pri ¢emer smo
dolZni upostevati evropska in mednarodno sprejeta priporo€ila. Zatika se, ker so sankcije
omejene oziroma v vsakem primeru tezavne tudi zato, ker smo majhna drzava.

V Sloveniji nimamo zakonsko urejenega podrocja kakovosti in varnosti v zdravstvu ter
osredotoCenja na paciente in svojce, prav tako tudi ne podrocja vrednotenja zdravstvenih
tehnologij, razen skope ureditve v Zakonu o pacientovih pravicah ter posameznih dolo¢b
Zakona o zdravstveni dejavnosti, ki na primer dolo¢a vrste nadzora nad zdravstveno
dejavnostjo (Ministrstvo za zdravje, 2016a). Ce se vprasamo zakaj, preprosto zato, ker ni
bilo politi¢ne volje.

Tako manjkajo osnovni pogoji za sistemati¢no implementacijo, razvoj in nadzor vodenja
kakovosti, in to na vseh ravneh zdravstvenega varstva in pri vseh izvajalcih zdravstvene
dejavnosti. Kakovost in varnost zdravstvene obravnave ter njuno izboljSevanje in
osredotoCenost na pacienta namre¢ sodijo med univerzalne pacientove pravice.

Na mnogih podro¢jih je Slovenija glede izidov zdravljenja, ki bi bili primerljivi z drZzavami
EU in OECD, na samem repu lestvice (OECD, 2015). V preteklosti so bile prepoznane
zdravstvene prakse razsipavanja finan¢nih in ¢loveskih virov, predvsem s podvajanjem in
izvajanjem nepotrebnih ali napacnih preiskav. Pere¢ problem so tudi ¢akalne dobe in slaba
koordinacija zdravstvene obravnave med razli¢nimi ravnmi zdravstvene dejavnosti 0ziroma
med razli¢nimi dejavnostmi na isti ravni in izvajanje nepotrebne diagnostike ter nepotrebnega
napotovanja ipd. (Pajntar & Leskosek, 2002).

Ministrstvo za zdravje navaja, da je v EU in SirSe v Evropi izslo vec¢ priporo¢il in direktiv,
ki se nanasajo na kakovost in varnost pacientov ter osredotocenje na pacienta in svojce:
Priporocilo Sveta Evrope §t. R (2006)7; Sklepi Sveta 2006/C 146/01; Priporocila Sveta
2009/C 151/01; Direktiva 2011/24/EU; Direktiva 2013/55/EU (Mininstrstvo za zdravje,
2016a).

22



Potrebni so nadaljnji s$tevilni ukrepi kot: spremembe zakonodaje za doloCitev pogojev in
pristojnosti zagotavljanja nenehnega izboljSevanja kakovosti in varnosti zdravstvene oskrbe
ter osredotoCanja na pacienta in ureditev pristojnosti posameznih institucij v zdravstvu za
nadzor nad kakovostjo; posodobitev nabora kazalnikov kakovosti, ki se spremljajo na
nacionalni ravni, vklju¢no s kazalniki zadovoljstva uporabnikov ter njihova javna objava;
zagotovitev kadrovskih in finanénih virov za razvoj sistema kakovosti in nadzor.

Boljse obvladovanje kakovosti in varnosti na nacionalni ravni je eden od temeljnih razvojnih
izzivov tudi pri izvajanju Direktive o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem
zdravstvenem varstvu ter upoStevanju priporoc¢il Sveta o varnosti pacientov, vklju¢no s
preprecevanjem in obvladovanjem okuZzb, povezanih z zdravstveno oskrbo (2009/C 151/01).
Direktiva zahteva zagotavljanje podatkov o kakovosti za paciente, kar narekuje vzpostavitev
javno dostopnih podatkov o delovanju, kakovosti in varnosti slovenskih izvajalcev
zdravstvenih storitev. Roki za vzpostavitev podro¢ja so minili. Verjetno gre za
sprenevedanje in pomanjkanje interesa za utrditev podrodja.

Podatki in analize uspesnosti posameznih izvajalcev so klju¢nega pomena za odlocevalce v
zdravstvenem sistemu ter plac¢nike zdravstvenih storitev. Mnogi rezultati kazalnikov
kakovosti zdravstvenih storitev so namre¢ odvisni od frekvence izvajanja, na primer stevila
opravljenih operacij na leto, torej od kompetenc in izurjenosti zdravnikov ter ostalega osebja.
Kazalniki kakovosti so pomembni tudi za paciente, saj bi se na njihovi osnovi lahko bolje
odlocali, komu bodo zaupali svoje zdravje. Izsledki analiz kazalnikov kakovosti bi torej
morali biti dostopni vsakomur. Pomembna je tudi vkljucitev pacienta v zdravljenje. S tem
se pacientu omogo¢i transparentnost v zdravstvenem sistemu, integrirane storitve in
koordinirano oskrbo, in to na nacin odprte komunikacije. Za podporo izvajanja zdravstvenih
storitev in njihovi sledljivosti pa bi potrebovali dodatne informacijske resitve in pri tem
morali upostevati nujnosti varovanja podatkov pacientov.

Vodenje, upravljanje in nadzor v javnih zdravstvenih zavodih v Sloveniji niso ustrezno
urejeni, prav tako poslovodstvo nima dovolj pooblastil in orodij za vodenje in ustrezno
nagrajevanje vodstvenih delavcev. Za uveljavitev vecje ucinkovitosti zaposlenih in visje
kakovosti storitev v zdravstvu je treba placni sistem spremeniti tako, da bo omogocal
nagrajevanje po uspesnosti opravljenega dela.

Pomemben prispevek k dostopnosti kakovostnih in varnih storitev, zadovoljstvu
uporabnikov in posledicno vecji uspesnosti sistema zdravstvenega varstva predstavlja
mMoznost izboljSav z managementom Cakalnih dob. V podporo vodenju in upravljanju je treba
nadaljevati s prizadevanji za celovito informacijsko in komunikacijsko podporo v zdravstvu,
kot so e-recept, e-karton, e-napotnice ipd., kar bo omogocilo u¢inkovito spremljanje v
sistemu zdravstvenega varstva, zdravstvene delavce pa bistveno razbremenilo nepotrebne
administracije in omogocilo informirano odlo¢anje. Za boljSo odzivnost sistema na zahteve
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pacientov je klju¢na boljSa vkljucenost pacientov v procese odloCanja, ki trenutno ni
ustrezna. Tudi nadzor nad izvajalci v zdravstvu je Se vedno nedorecen in razprsen.

Svetovna zdravstvena organizacija je leta 2015 v sodelovanju z Evropskim observatorijem
za zdravstvene sisteme in politike ter ob podpori Stevilnih domacih strokovnjakov in
institucij izvedla analizo zdravstvenega sistema v Sloveniji (Ministrstvo za zdravje, 2016a).
Analiza je pokazala, da v Sloveniji manjkajo ustrezni mehanizmi za izboljSevanje in
spremljanje kakovosti ter vrednotenje zdravstvenih tehnologij pa tudi spodbude za doseganje
vecéje uéinkovitosti in kakovosti. Ministrstvo za zdravje bi lahko izvedbo analize zaupalo
usposobljenim domacim strokovnjakom in veliko prihranilo. S to analizo je bila prepoznana
potreba po okrepitvi razvoja in uveljavljanja upravljanja kakovosti v Sloveniji, kar je tako
ali tako ze znano dejstvo. Pozitivni premiki naj bi se zgodili z naslednjimi aktivnostmi:

e uveljaviti zakonodajo glede odgovornosti za spremljanje kakovosti na ravni izvajalcev
zdravstvene dejavnosti,

e sprejetje nacrta glede nacionalnih klini¢nih smernic,

e vzpostavitev institucionalnega okvira za nadzor nad vodenjem kakovosti (kot strokovno
neodvisno telo na nacionalni ravni),

e priprava pravnih podlag za moznost stimulacije uspe$nosti 0ziroma prepoznavanje
neuspesnosti in za neplacevanje s strani Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije,
preprecljivih $kodljivih dogodkov zaradi napak izvajalcev zdravstvene dejavnosti v
mreZi izvajalcev javne zdravstvene dejavnosti,

e razvoj ustreznih kazalnikov merjenja uspesnosti tako za primarno raven zdravstvene
dejavnosti kot na ravni bolniSnic in ureditev koordinacije njihovega zbiranja in
vrednotenja. Zaradi obremenitev pri zbiranju podatkov bi bilo treba upostevati, da se za
kazalnike dolo¢i, kateri so pomembni na ravni celotnega zdravstvenega sistema, kateri
za posamezne ravni zdravstvene dejavnosti, nadalje za specialnosti, zdravstvene time,
posameznike in kateri za placnike,

e operacionalizacija sistema porocanja o kakovosti in kot osnova za boljse spremljanje
kakovosti javna objava rezultatov.

Preprecljive skodljive dogodke je mozno prepreéiti z ustrezno ureditvijo kakovosti in
varnosti pacientov. Prek sistemske ureditve preprecevanja teh dogodkov je mogoce vplivati
na izvajalce zdravstvene dejavnosti in tudi druge deleznike v zdravstvenem sistemu, da bodo
zavzeto pristopili k njihovemu prepre¢evanju. Zdaj je stanje na tem podrocju taksno
(Ministrstvo za zdravje, 2016a), da za popravo skodljivih dogodkov, ko so se ze zgodili, ne
utrpi financne Skode izvajalec zdravstvene dejavnosti ali zdravstveni delavec, pa¢ pa
zavarovalnica kot pla¢nik.

O kakovosti in uspesnosti zdravstvenih sistemov govori tudi njihov pristop k vrednotenju
novih zdravstvenih tehnologij. Slovenija Se vedno nima izraZzenega stali¢a glede uradne

vzpostavitve stanja na podroc¢ju vrednotenja zdravstvenih tehnologij, ki bi nam omogocila
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oblikovanje varne in uc¢inkovite zdravstvene politike, osredoto¢ene na bolnika in doseganje
najboljsih izidov zdravljenja. Ponudila bi nam odgovore, kako denar, namenjen zdravstvu,
ucinkovito porabiti ob vzpostavitvi pravicne, enake dostopnosti v zdravstvu ob stalnem
zagotavljanju izboljSevanja kakovosti zdravstvenih storitev. Prav urejeno podrocje
kakovosti in varnosti v zdravstvu skupaj z ureditvijo podrocja vrednotenja zdravstvenih
tehnologij predstavljata nujno potrebna koraka za vzpostavitev izboljSanja stanja v
slovenskem zdravstvenem sistemu.

2 MEDNARODNI PREGLED ORGANIZACIJSKEGA VIDIKA
AGENCIJ ZA VREDNOTENJE ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGIJ

2.1 Vrednotenje zdravstvenih tehnologij

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA) postaja uveljavljeno orodje zdravstvene
politike, ki podpira z dokazi podprte, trajnostne in nepristranske odlocitve na podrocju
zdravstvenega varstva in zdravstvenih tehnologij v korist pacientov (Jelenc & Kostnapfel,
2016). HTA je veda, ki raziskuje kratkoro¢ne in dolgoro¢ne posledice uporabe zdravstvenih
tehnologij in je eno izmed orodij za sprejemanje odloitev v zdravstvu in zdravstveni
politiki, ki temeljijo na dokazih. Ukvarja se z zdravstvenimi, organizacijskimi, ekonomskimi
in socialnimi posledicami uvajanja novih tehnologij ali postopkov v zdravstveni sistem
(Velasco-Garrido & Busse, 2005).

Mednarodna mreza agencij za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (angl. International
Network of Agencies for Health Technology Assessment, v nadaljevanju INAHTA)
opredeljuje HTA kot »vsako intervencijo, ki se lahko uporabi za spodbujanje zdravja in
preprecevanje, diagnosticiranje ali zdravljenje bolezni ter za rehabilitacijo ali dolgotrajno
oskrbo. To vkljucuje farmacevtske izdelke, naprave, postopke in organizacijske sisteme, ki
se uporabljajo v zdravstvu« (INAHTA, 2016b). EUnetHTA opredeljuje HTA Kot
multidisciplinarni proces, ki sistemati¢no, pregledno, objektivno in robustno zdruzuje
informacije o medicinskih, socioloskih, ekonomskih in tudi eti¢nih vprasanjih, povezanih z
uporabo zdravstvenih tehnologij (O EUnetHTA, 2015).

Namen HTA je oblikovanje varne in ucinkovite zdravstvene politike, osredotocene na
bolnika, z doseganjem najboljsih izidov zdravljenja. Definicija zdravstvene tehnologije v
kontekstu HTA je Siroka in zajema poleg zdravil tudi cepiva, bioloska zdravila, krvne
pripravke, medicinsko opremo in pripomocke. Pomemben sestavni del medicinskih
tehnologij predstavljajo tudi medicinski postopki, preventivni in diagnosti¢ni kot tudi
terapevtski in rehabilitacijski (INAHTA, 2016c).

Zavedanje o pomembnosti HTA kot orodja za sprejemanje transparentnih in racionalnih
odlocitev je izjemnega pomena za odloc¢evalce v zdravstvu. Rezultati raziskav HTA
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predstavljajo pomembne podatke, ki nam sluzijo kot dodatni vir vrednotenja novih
programov in predstavljajo eno od orodij za povecanje transparentnosti odlo¢anja, boljso
dodeljevanje razpolozljivih finan¢nih sredstev in posledicno tudi za boljse rezultate
zdravljenja. Brez upostevanja najboljsih razpolozljivih dokazov utegnejo na razsirjanje in
uporabo zdravstvenih tehnologij vplivati drugi dejavniki (na primer socialni, financni ali
institucionalni). Da bi bilo vrednotenje koristno, mora zagotoviti pravo¢asne in ustrezne
informacije, ki upostevajo dejanske potrebe in zahteve zdravstvenega sistema. HTA mora
hkrati spodbujati tiste inovacije, ki zagotavljajo tako imenovani »value for money«, vrednost
za porabljeni denar, in ob varovanju osnovnih nacel pravi¢nosti spodbuditi dezinvestiranje
na podro¢ju neuéinkovitih in zastarelih tehnologij in ukrepov (Prevolnik Rupel & Turk,
2010).

Muir Gray (1997) je glavne tri dejavnike, na katerih naj temelji HTA, imenoval dokazi,
vrednote in viri (Slika 2).

Slika 2: Povezava dejavnikov, na katerih temelji HTA

Vir: J.A. Muir Gray, Evidence-based healthcare: how to make health policy
and management decisions, 1997, str. 1.

Vloga HTA je pogosto opredeljena kot povezava znanosti oziroma raziskovanja in
odlo¢evalnega procesa (Battista & Hodge, 1995). Podro¢;ji sta med seboj povezani predvsem
v postavitvi pravilnega zdravstvenopoliticnega vpraSanja, na katerega potem odgovori
porocilo HTA. K razvoju HTA so prispevali $tirje glavni tokovi aplikativnih raziskovanj, in
sicer: analize v zvezi s politiko, z dokazi podprta medicina (angl. evidence based medicine,
v nadaljevanju EBM), ekonomske analize v zdravstvu ter socialne in humanisti¢ne vede
(Kristensen, 2009). Tako analize v zvezi s politiko postavljajo splosen okvir za HTA kot
»input«, vhod v zdravstveno politiko, EBM in ekonomske analize pa postavljajo
metodoloski okvir za izvajanje analiz znotraj HTA (Prevolnik Rupel & Turk 2010).

Ko se lotimo izdelave HTA-porocila, nas vedno zanima, kako doloc¢ena zdravstvena
tehnologija deluje, kaksne so pri tem koristi za posameznika, za kak$no ceno in primerjave
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z alternativno tehnologijo. Pri sestavi HT A-porocil se opiramo na objavljeno in neobjavljeno
literaturo ter izdelavo ekonomskih evalvacij, s katerimi ocenimo stroskovno ucinkovitost
obravnavane zdravstvene tehnologije v primerjavi s trenutno aktualno tehnologijo v uporabi.
Odgovori, ki jih lahko pri¢akujemo iz poro¢il HTA, so usmerjeni na primerjavo in prednosti
nove medicinske tehnologije pred tehnologijo, ki je v trenutni uporabi, na njeno u¢inkovitost,
varnost za zaposlene in paciente, vpliv uvedbe nove medicinske tehnologije na nekatere
druge postopke (predvsem organizacijske postopke, kadre, izobraZevanja, ozaveSCanje
pacientov), eti¢ne in pravne posledice morebitnih dolo¢enih sprememb v zdravstvenem
sistemu ter na ekonomske posledice uvedbe nove tehnologije.

Analiza HTA nam z ugotovitvami pomaga pri odlocanju o smiselnosti uvedbe nove
medicinske tehnologije. Upostevanje priporo¢il HTA je v ve€ini evropskih drzav
prostovoljno. Zanimiv je edinstven primer v Evropi, angleski Nacionalni institut za klini¢no
odli¢nost (v nadaljevanju NICE), ki pripravlja obvezne smernice za vlado oziroma za
Nacionalno zdravstveno sluzbo (v nadaljevanju NHS) in kot odlo¢evalni organ 0 uvedbi
novih in ohranjanju obstojec¢ih zdravstvenih tehnologij vpliva na odlo¢anje v zdravstvu.
NICE kot edina HTA-agencija v Evropi posilja priporocila NHS in odlo¢a o zdravstvenih
tehnologijah, ki jih je NHS po zakonu dolzna financirati (NICE, 2016). Na¢eloma so uéinki
HTA posredni in se med drzavami razlikujejo.

2.2 Mednarodni pregled organizacijskega vidika agencij za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij

V 70. letih se je na splo$no povecalo zanimanje za ekonomske vidike novih tehnologij in v
tem obdobju se je zacela razvijati HTA (OTA, 1976). Razumevanje posledic hitrih
tehnoloskih sprememb, ki so ¢edalje bolj posegale na veliko podrodij, je privedlo do nujnosti
predvidevanja, razumevanja in upoStevanja teh pri dolocanju javnih politik za reSevanje
obstojecih in novih problemov. Najhitreje se je odvijalo v Zdruzenih drzavah Amerike (v
nadaljevanju ZDA), kjer je bila Ze leta 1972 ustanovljena agencija Office of Technology
Assessment (v nadaljevanju OTA) (Techology Assessment Act, 1972).

OTA je sluzila Kongresu ZDA in ne splosni javnosti ali izvr$ilni veji oblasti Zdruzenih
drzav. OTA je svoj prvi izdelek objavila leta 1976 (OTA, 1976).

V ZDA je leta 1980 nastala tudi prva nacionalna HT A-agencija na svetu, in sicer Nacionalni
center za zdravstveno tehnologijo (angl. The National Center for Health Care Technology —
NCHCT) (Banta & Jonsson, 2009).

V Evropi so bile prve agencije, ki so se na lokalni oziroma regionalni ravni zacele ukvarjati
s presojo medicinskih tehnologij, ustanovljene v 80. letih, in sicer v Franciji in Spaniji
(Prevolnik Rupel & Turk, 2010). Prva nacionalna agencija za HTA v Evropi je bila
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ustanovljena leta 1987 na Svedskem (Swedish Council on HTA in Health Care) (Velasco-
Garrido & Busse, 2005) in od takrat do danes je HTA dozivel velik razvoj.

Proces HTA lahko deluje na razlicnih ravneh: lokalni, regionalni, nacionalni in tudi
mednarodni ravni. Tako lahko agencije prek raziskav na podro¢ju HTA v procesu
vrednotenja povezejo znanost in nacionalno politiko.

Obseg HTA-priporoéil, ki se nanasajo na politiko ali raziskovanje, se med drzavami zelo
razlikuje. Ce je poudarek na vrednotenju ekonomskih in organizacijskih vidikov, je ve&ja
verjetnost, da so priporocila politi¢na; ¢e pa je poudarek na vrednotenju tehnologije ter
vidikov, ki se nanasajo na bolnike, pa je vecja verjetnost, da se priporocila nanasajo na
raziskovanje (Draborg, Gyrd-Hansen, Poulsen, & Horder, 2005).

V primerih, ko gre za vkljuCevanje zunanjih partnerjev v proces HTA, se povecuje
verjetnost, da se bodo HTA-priporo¢ila nanasala na raziskovanje. Ze leta 2006 je Batista v
svoji raziskavi navedel, da obstaja povezava med organizacijskimi znacilnostmi HTA-
agencij in uposStevanjem HTA-porocil na ustreznih podro¢jih in pri upravljanju (Battista,
2006).

Tabela 4: Primerjalna analiza organiziranosti mednarodnih HT A-agencij
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*Legenda kratic HT A-institucij po drzavah, navedenih v Tabeli 4, se nahaja v Prilogi 2.

**DP — diagnosti¢ni postopki, Th — terapevtske prakse, MP — medicinski pripomo¢ki, Oprema — oprema in
infrastruktura, Inst — instrumenti, GP — genetsko presejanje, O&E — organizacijsko-ekonomsko vrednotenje,
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Povzeto in prirejeno po INAHTA, International Association of Agencies for HTA, 2016b; spletne strani
organizacij; Martelli et al., Health technology assessment agencies: An international overview of
organizational aspects, 2007; Schwarzer & Siebert, Methods, procedures, and contextual characteristics
of health technology assessment and health policy decision making: Comparison of health technology
assessment agencies in Germany, United Kingdom, France, and Sweden, 2009.
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HTA-agencije so bile ustanovljene z namenom, da se na nacionalni ravni oceni obvladovanje
stroskov zdravstvenih ukrepov, njihovo korist in vpliv novih tehnologij (Martelli et al.,

2007).

Mednarodna primerjava HTA-agencij oziroma prikaz podobnosti in razlik med njimi
pokaze, da so nekatere razlike morda posledica razlik v organizaciji zdravstvenih sistemov,
medtem ko podobnosti in skupne prakse morda odrazajo, da je osnovni pristop v razli¢nih
drzavah skupen. Ugotavljam, da je ve¢ kot 50 % agencij vladnih ustanov, ve¢ kot 70 % jih
je povezanih z vladnimi zdravstvenimi ustanovami in 80 % vkljuc¢enih agencij vlada podpira
s financiranjem. Z vlado jih sodeluje 91 %, z regionalno oblastjo 8,3 %, z univerzo 20,8 %,
s strokovnjaki za zdravstveno varstvo 16,5 % in 8 % z organizacijami bolnikov ali industrijo
(INAHTA, 2016a; Martelli et al., 2007; Schwarzer & Siebert, 2009).

Odlo¢itve na osnovi HTA-poro¢il so zavezujoce zlasti pri vladnih in ameriskih agencijah ter
v drzavah z zasebnim sistemom zdravstvenega zavarovanja. Vse vklju¢ene agencije, katerih
porocila so zavezujoca, so bile uradno ustanovljene med letoma 1995 in 2000.

Najvecje stevilo zaposlenih v HT A-agencijah (za polni in skrajSan delovni cas) je v drzavah
s socialnimi shemami zdravstvenega zavarovanja. Stevilo ljudi, ki so v agencijah zaposleni
za polni delovni ¢as, je v 27,3 % med 6 in 15 oziroma >30, v 18,2 % med 31 in 50 ter v
13,6 % med 1 in 5 oziroma med 16 in 30 (INAHTA, 2016a; Martelli et al. 2007; Schwarzer
& Siebert, 2009). Glede Stevila zaposlenih za polni delovni ¢as ni statisticno pomembnih
razlik med vladnimi in nevladnimi agencijami, med Evropo in ZDA in med drzavami z
razlicnimi zdravstvenimi sistemi. Vecje pa je Stevilo sodelavcev, zaposlenih za skrajsan
delovni ¢as, v Evropi glede na ostale kontinente.

Odstotek agencij, 20 % vseh in 25 % evropskih, ki vrednotijo predvsem farmacevtske izdelke,
je bistveno manjsi od tistih, ki vrednotijo predvsem diagnosti¢ne postopke, 85,2 % vseh in
91 % vladnih agencij (INAHTA, 2016a; Martelli et al., 2007; Schwarzer & Siebert, 2009).

Najvec agencij (28 %) se letno financira z manj kot 1 milijonom EUR (vefinoma evropske
agencije v drZzavah s socialnim zavarovanjem). Sledijo agencije, ki se letno financirajo s
5-14 milijoni EUR, in nato agencije z 1-3 milijoni letno. Najmanj je agencij (8,3 %), katerih
letni proracun je ve¢ kot 14 milijonov EUR (vse evropske in ena kanadska) (INAHTA,
2016a; Martelli et al., 2007; Schwarzer & Siebert, 2009).

ey e

R

med agencijami pa ravno implementacija. Rezultati so pokazali, da je med temi ustanovami
precej vec razlik kot podobnosti, kar kaze na potrebo po usklajevanju.

Na spletnih straneh posameznih agencij in INAHTA je razbrati, da je najpogostej$a oblika
31



objave rezultatov v obliki papirnatega porocila, in sicer ve¢ kot 90 % agencij, sledi objava
na internetu z 38 %; ta je manj pogosta pri nevladnih agencijah in v drzavah s socialnim
sistemom zdravstvenega zavarovanja, sledijo seminarji za strokovnjake z ustreznih podrocij z
22 %. S pomocjo medijskih orodij rezultate najpogosteje objavljajo v drzavah s socialnim
zdravstvenim zavarovanjem. Drzave, katerih HTA-agencije so ¢lanice INAHTA, mreze
HTA in EUnetHTA, imajo s ¢lanstvom dostop do spletnih orodjih (kot na primer podatkovni
bazi EVIDENT in POP database) za objavo svojih porocil in hkrati moznost enostavnega
vpogleda v dogajanje drugih drzav oziroma agencijskih HTA-poroc¢il. Tako jim je
omogoceno tudi, da posamezno $tudijo enostavno povzamejo in pripravijo svojo HTA-
porocilo ali nacionalno porocilo z zahtevanimi prilagoditvami na nacionalni ravni. S tem
pridobijo veliko Casa in denarja pri kreiranju HTA-porocil, prav tako je lahko odlocitev o
spremembi obstojeCe ali/in uvedbi nove zdravstvene tehnologije hitreje predstavljena

organom odlo¢anja in glede na upravicenost in prioritete tudi hitreje sprejeta (EUnetHTA,
b.l.a).

Zanimiva je tudi primerjalna analiza, ki sta jo Schwarzerova in Siebert glede na podatke v
literaturi in s spletnih strani HTA-agencij naredila po lastnem konceptualnem okviru za
primerjavo znacilnosti HTA-agencij med seboj tako, da sta 90 znacdilnosti razporedila v 8
domen. Ta okvir sta nadalje uporabila za primerjavo petih HT A-agencij, ki so med vodilnimi
evropskimi ustanovami na tem podro¢ju, in sicer: DAHTA @ DIMDI - Agency for HTA at
the Institute for medical documentation and information (Nem¢ija), IQWiG - Institute for
quality and efficiency in health care (Nemcija), HAS - National authority for health
(Francija), NICE - National institute for health and clinical excellence (Anglija) in SBU-
Council on technology assessment in health care (Svedska). Po posameznih domenah so bile
stopnje ujemanja med temi agencijami naslednje: 40 % pri domeni »objava, razsirjanje
izsledkov«, 38 % pri »obsegu delovanja«, 35 % pri domeni »organizacija«, 29 % v
»metodah«, 26 % v »procesih«, 23 % v »vplivug, 19 % pri »odlocanju« in 17 % pri
»implementaciji« (Schwarzer & Siebert, 2009).

V ve¢ primerih so bile HTA-enote ustanovljene Ze pred uradno ustanovitvijo agencije.
Obstojeca praksa HTA je morda vzpodbudila politiko k ustanovitvi neodvisne strukture z
nekaterimi regulativnimi pooblastili. Prva mednarodna raziskava HTA-aktivnosti poudarja,
da so bile HTA-aktivnosti v srednjih 90. letih v ZDA decentralizirane, razdrobljene in so se
podvojevale, evropske drzave so imele po 1 ali 2 zvezna/regionalna HTA-programa, v
Kanadi pa je obstajala Siroka mreza zveznih in regionalnih organizacij, koordiniranih
centralno (Perry & Thamer, 1997). HTA ima vpliv na politiko predvsem takrat, kadar je
naro¢nik HTA hkrati tudi ciljna publika (Jacob & McGregor, 1997; Lavis, Robertson,
Woodside, McLeod, & Abelson, 2003; Ross, Lavis, Rodrigues, Woodside, & Denis, 2003).

Evropske in ameriske HTA-agencije so si podobne v nacinih vrednotenja, financiranju in
objavljanju rezultatov. HTA-agencije skrbijo za neodvisnost (neodvisnost organizacije in
objektivnost raziskovalca) oziroma se sooCajo z vpraSanjem finan¢ne in/ali hierarhi¢ne
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neodvisnosti organizacije, pri ¢emer literatura (Banta & Jonsson, 2006) navaja, da umestitev
nacionalnih HTA-agencij znotraj ministrstva za zdravje ni dobra dolgoro¢na reSitev. Za
HTA na nacionalni ravni je bolje imeti neodvisne programe, ¢etudi financirane z javnim
denarjem kot na primer na Svedskem (SBU) in v Spaniji (CAHTA). Vegina agencij od
evalvatorjev zahteva izjavo o navzkrizju interesov (EUnetHTA, 2015).

Z vprasanjem o neodvisnosti je tesno povezano vprasanje o izbiri teme/podrocja
vrednotenja, na katero ni skupnega odgovora. Pri tem se vec¢ina agencij sklicuje na komisije
deleznikov (najpogosteje vlade).

Vecina HTA-porocil vpliva na politiko, raziskave zmanjSevanja stroSkov pa pripomorejo k
prihrankom v visini 16-27 milijonov $ letno (Jacob & McGregor, 1997). Po drugi strani so
politi¢na priporocila prisotna samo v priblizno polovici HTA-poro¢il in sodelovanje med
bolnisnicami in HTA-agencijami bi lahko vzpodbudilo ve¢je vklju¢evanje HTA-priporocil
v prakso (Draborg et al., 2005).

HTA se v drzavah ¢lanicah EU institucionalizira in vpliv HTA na zdravstveno politiko je v
porastu (Banta & Oortwijn, 2000). Okrepiti je treba povezavo med HTA in zdravstveno
politiko, upoStevajo¢ podporo za drzave, ki imajo s HTA manj izkuSenj (Maynard &
McDaid, 2003; Sheldon, Guyatt, & Haines, 1998), in v vrednotenje vkljuciti druzbeno-
politicne dimenzije zdravstvenih tehnologij (Lehoux & Blume, 2000). Namen ustanovljene
mreze EUnetHTA je prek boljSe koordinacije bolj u€inkovito uporabiti nacionalne vire za
HTA in tako zmanjSati podvajanje.

Upostevati je treba, da pomembne organizacijske, znanstvene in materialne omejitve lahko
ovirajo uporabo znanstvenih dokazov (Hivon, Lehoux, Denis, & Tailliez, 2005). S tega
vidika naj postanejo za zagotavljanje boljSe uporabe HTA in vpliva HTA na politi¢ne
odlo¢itve skupno odgovorni izvajalci in vsi razliéni tipi uporabnikov HTA (Oliver,
Mossialos, & Robinson, 2004).

2.3 Vrednotenje zdravstvenih tehnologij v Sloveniji

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij v Sloveniji $e vedno ni povsem zazivelo. Studije, Ki so
ze bile izvedene, pogosto vkljucujejo le javnozdravstveni vidik in vprasanje ekonomske
ucinkovitosti zdravstvenih tehnologij. Evropska mreza za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij pri odlocanju priporoca nujno upostevanje organizacijskega vidika, vidika
varnosti, socialnega in eti¢nega vidika, ¢esar pa nase Studije uvedbe novih tehnologij
vecinoma Se ne upostevajo. V sklopu projekta EUnetHTA pripravljena orodja so tudi
aplikabilna tako na drzavnih kot tudi lokalnih ravneh (Jelenc, Kostnapfel, & Cokl, 2015).

Albreht et al. (2016) v zadnji izdaji »Zdravstveni sistemi v tranziciji« opozarjajo, da HTA v
Sloveniji kot pomo¢ pri uvajanju novih tehnologij v obvezno zdravstveno zavarovanje
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formalno ni ustanovljeno. Zdravstvene tehnologije se obi¢ajno uvajajo samovoljno, pri
¢emer imajo ponudniki pri opravljanju storitev veliko manevrskega prostora, zanje pa dobijo
povrnjena sredstva od zdravstvene zavarovalnice. Kljub pobudam, predvsem s strani
Nacionalnega instituta za javno zdravje in drugih zainteresiranih interesnih skupin v zadnjih
letih, se HTA izvaja na zelo osnovni ravni. Narejeni so bili pomembni poskusi za izboljsanje
razmer, tako prek programa za standardizacijo opreme kot tudi z uvajanjem tehni¢nih
smernic. Ministrstvo za zdravje poskusa uvajati standarde za medicinske prostore in opremo
ter tudi merila za ocenjevanje novih metod zdravljenja (na primer medicinska uspesnost in
ekonomska ucinkovitost, socialni vidiki), vendar ti procesi $e niso dokon¢ani. Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije je edini deleznik v zdravstvenem sistemu, ki dosledno
sodeluje pri oceni zdravstvenih tehnologij izdelkov farmacevtske industrije. Farmacevtski
izdelki so sistemati¢no ocenjeni, Ko se po izdaji dovoljenja za promet uvrstijo na pozitivno
ali vmesno listo. Za zdravila obstajajo uvrstitve na tri razli¢ne liste: pozitivno, vmesno in
negativno listo, pri ¢emer se pri prvih dveh povrnejo delni stroski nakupa iz obveznega
zdravstvenega zavarovanja. Pri prvi do 75 %, pri drugi med 10 in 50 %, preostanek pa iz
dodatnega zdravstvenega zavarovanja (Komisija za razvr§¢anje zdravil na seznam zdravil)
ali iz neposrednih doplacil (¢e bolnik nima dopolnilnega zavarovanja). Vlada je sprejela
posebni protokol za oceno predlogov financiranja novih diagnosti¢nih in terapevtskih
postopkov. Zdravstveni svet pri Ministrstvu za zdravje ocenjuje predloge s pomocjo
vprasalnika, ki temelji na principih HTA, na ad hoc na¢in oziroma za vsak primer posebe;j.
Odobreni predlogi se obravnavajo s strani Ministrstva za zdravje, glavne zdravstvene
zavarovalnice in izvajalcev, njihovo finan¢no pokritje s strani obveznega zdravstvenega
zavarovanja pa je vsako leto dogovorjeno s pogajanji (Albreht et al., 2016).

Uvajanje novih, spremenjenih in dopolnjenih tehnologij v Sloveniji poteka na razli¢ne
nacine, kar je posebej izraZzeno pri procesu vklju€evanja zdravil v javni zdravstveni sistem.
Pri zdravilih, ki se predpisujejo na recept, zdravilih v bolni$ni¢ni rabi in zdravilih, katerih
financiranje je urejeno na osnovi vloge predlagatelja, vkljucevanje temelji na razli¢nih
postopkih. Podro¢je zdravil, ki se predpisujejo na recept je v domeni Komisije za razvr§¢anje
zdravil na liste. O vkljuevanju zdravil, katerih financiranje je urejeno na osnovi vloge
predlagatelja, odloca Zdravstveni svet, medtem ko so odlocitve o uporabi obstojecih in novih
zdravil, ki jih potrebujejo hospitalizirani bolniki, prepus¢ene posameznim bolniSnicam ali
drugim zdravstvenim zavodom (Kostnapfel, Mikoli¢, & Petric, 2015).

Uvajanje novih metod in postopkov zdravljenja v Sloveniji se izvaja prek postopka
obravnave vlog za nove zdravstvene programe, kar pa ne velja za sprejemanje odloCitev o
opuscanju zastarelih tehnologij zdravljenja (Zdravstveni svet). Za razvr§¢anje zdravil na listo
je zadolZen Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS). Na osnovi Pravilnika o
razvr§canju zdravil na listo iz leta 2013 je za vlozitev vloge za razvrstitev novega zdravila
ali nove indikacije ze razvrSCenega zdravila obvezna tudi farmakoekonomska raziskava.
ZZZS ocenjuje zdravilo na osnovi rezultatov farmakoekonomske analize in analize
finan¢nih uc¢inkov, ki mora biti prikazana za obdobje prvih treh let kritja zdravstvenega
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zavarovanja (Kostnapfel, Mikoli¢, & Petri¢, 2015). Opisana organiziranost postopkov tudi
dodatno prispeva k razdrobljenosti HTA v Sloveniji.

Ministrstvo za zdravje je leta 2015 obravnavalo idejni predlog organiziranja mreze HTA v
Sloveniji, ki ga je pripravil NIJZ (Albreht, Kostnapfel, & NIJZ, 2015) (Slika 3). Ker je
Slovenija drzava z zelo omejenimi kadrovskimi viri, ki bi bili sposobni izvajati Studije HTA,
bi bila po mnenju Ministrstva za zdravje ustanovitev strukturirane mreze za HTA, ki bi
povezovala in integrirala obstojeCe nacionalne institucije, najprimernejsi pristop za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij. Naceloma je nain organizacije HTA odvisen
predvsem od velikosti drzave, razpolozljivosti kadrov, virov financiranja in politicnih

odlocitev.
Slika 3: Predlog mreze HTA v Sloveniji
f
Zavod za Javna agencija
zdravstveno Mi nistrstvo RS za zdravila
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Vir: T. Albreht, T. Kostnapfel, & NI1JZ, Predlog mreze HTA v Sloveniji, 2015.

Glede na osebne izkusnje ob sodelovanju pri studijah HTA v okviru projekta EUnetHTA
menim, da v idejnem predlogu mreze HTA v Sloveniji manjkajo izvajalci zdravstvenih
storitev (predvsem zaradi lazjega nacina pridobivanja nekaterih podatkov) in tudi
Ekonomska fakulteta Univerze v Ljubljani.

Prehod na formalizirano in sistemati¢no vrednotenje zdravstvenih tehnologij pa zahteva
podporo in predanost vladnih institucij ter motiviran tim, ki bo prevzel pripravo uvedbe HTA
v drzavi. Po ugotovitvah tujih $tudij ustanovitev nacionalne agencije za HTA velikokrat ni
najboljsi pristop k uvajanju HTA v drzavi (Marusic, 2010).
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Formaliziran pristop HTA je zapisan v razsirjeni noveli oziroma Predlogu novega Zakona o
zdravstveni dejavnosti, ki predvideva ustanovitev nacionalne Javne agencije za kakovost in
varnost, prav tako je Ministrstvo za zdravje konec leta 2016 pripravilo in objavilo »Izhodisc¢a
za zakon o kakovosti in varnosti v zdravstvu«, ki predvideva ustanovitev HTA v okviru
Javne agencije za kakovost in varnost (Ministrstvo za zdravje, 2016a).

Tudi ReNPZV16-25 na podro¢ju HTA navaja vpeljavo preglednega sistema na celotnem
podroc¢ju uvajanja novih zdravstvenih tehnologij in opuséanja starih. Ministrstvo za zdravje
bo nosilec dejavnosti HTA in koordinator mreze HTA, v katero bodo vkljuceni strokovnjaki
za HTA, NIJZ, razsirjeni strokovni kolegiji posameznih strok, terciarna dejavnost, Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije itd. S to aktivnostjo in uvedenimi ukrepi se bo uredilo
uvajanje oziroma opuscanje metod zdravljenja na osnovi preglednega sistema, ki uposSteva

finan¢no vzdrznost sistema zdravstvenega varstva ter dokazano ucinkovitost medicinskih
tehnologij in na¢inov obravnave HTA (ReNPZV16-25, 2016; Ur.l. RS, st. 25/2016).

Vsaka ocena racionalnosti nalozb sloni na opravljeni analizi stroSkov in u¢inkovitosti v skladu
z naceli poslovne ekonomije (Marusi¢, 2010). Marusi¢ posebej poudarja problem
pomanjkljivega tehnoloskega znanja za presojo tehnologij v zdravstvu. HTA je pomembno
orodje za sprejemanje odloCitev v zdravstvenih sistemih in za ustvarjanje zdravstvene politike
na vseh ravneh. Kot znanstvena disciplina lahko bistveno izboljSa procese in kakovost
odlocanja v zdravstvu. Z javnofinan¢nega vidika HTA skrbi za transparentno alokacijo
sredstev med zdravstvene programe in s tem vpliva na postavljanje prioritet oziroma pomaga
pri odlocanju o izbiri najucinkovitejsih programov. Neupostevanje HTA pri odlo¢anju o tem,
katero zdravstveno tehnologijo bomo uporabljali, je tako ne le nesmotrno, pac pa tudi neeti¢no.

PreglednejSe razumevanje koristi in tveganj za uvedbo HTA v Sloveniji prikazujem v Sliki 4.
Osnutek te analize je bil 11.04.2016 pripravljen na NIJZ za projektno skupino za Koncept
organiziranosti sistema kakovosti in varnosti v zdravstvu na Ministrstvu za zdravje (Cokl &
NIJZ, 2016) in kasneje, 14.06.2017 dopolnjen za potrebe magistrskega dela.
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Slika 4: Prikaz koristi in tveganj v zvezi z uvedbo HTA v Sloveniji

KORISTI UVEDBE HTA:

— HTA omogoca sprejemanje transparentnih in racionalnih
odlocitev (npr. racionalna alokacija razpolozljivih sredstev
na vseh ravneh zdravstvenega sistema),

— na tej osnovi bi potekalo pravilnejse dodeljevanje
razpolozljivih finan¢nih sredstev in posledi¢no lahko
pri¢akujemo boljse rezultate zdravljenja,

— vrednotenje zagotavlja pravocasne in ustrezne informacije,
ki upostevajo dejanske potrebe in zahteve zdravstvenega
sistema,

— HTA spodbuja inovacije, ki zagotavljajo »value for moneyx,

— z upostevanjem najboljsih razpoloZzljivih dokazov in ob
varovanju osnovnih nacel pravi¢nosti orodje spodbudi
dezinvestiranje neuéinkovitih in zastarelih tehnologij in
ukrepov,

— podatki raziskav v povezavi s HTA sluzijo kot dodatni vir
vrednotenja novih programov,

— omogoca vzpostavitev sistemskega pristopa vrednotenja
zdravstvenih tehnologij, poenotenje meril in metodoloskih
pristopov za vse vrste zdravstvenih tehnologij,

— omogoca uvedbo varnih in u¢inkovitih zdravstvenih
tehnologij, procesov in politike, ki postavlja bolnika v
srediSce sistema in i$¢e najvisjo dodano vrednost v okviru
razpolozljivih finan¢nih virov,

— spodbuja skupno, usklajeno sodelovanje glavnih akterjev
prek HTA-mreze,

— institucijska umestitev HTA-podrocja na nacionalno
(regionalno) raven, skladno s 15. ¢lenom Direktive
2011/24/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 09.03.
2011 o uveljavljanju pravic pacientov pri cezmejnem
zdravstvenem varstvu (Ur.l. EU, L 88/45),

— vzpostavitev sodelovanja s HT A-agencijami $irom EU pri
pripravi skupnih HTA-analiz in kori§¢enje najnovejsih HTA-
analiz s prihrankom na ¢asu in denarju.

TVEGANJA:

— V Sloveniji ni formalno urejenega oziroma z
zakonom reguliranega podro¢ja HTA,

— uporaba HTA v Sloveniji je Sibka in
razdrobljena,

— porocila HTA v veéini primerov zajemajo le
klini¢no in stro§kovno ucinkovitost, ne pa tudi
ostalih vidikov, predvsem organizacijskega, ki
nam lahko razkrije bistvene izzive in ovire pri
uvajanju nove zdravstvene tehnologije,

— problem pomanjkljivega tehnoloskega znanja za
presojo tehnologij v zdravstvu,

— pritisk ponudnikov medicinske opreme in
zdravil na zdravstveno politiko na vseh ravneh.

Povzeto in prirejeno po T. Cokl & NI1JZ, Gradivo za Ministrstvo za zdravje, za projektno skupino
za Koncept organiziranosti sistema kakovosti in varnosti v zdravstvu, 2016.

3 EVROPSKA MREZA ZA VREDNOTENJE ZDRAVSTVENIH

TEHNOLOGIJ - EUnetHTA

Zaradi velikega pomena vrednotenja zdravstvenih tehnologij sta leta 2004 Evropska
komisija in Svet ministrov dolo¢ila HTA kot politi¢no prednostno vlogo, s ¢imer je bila

identificirana potreba po ustanovitvi vzdrzne evropske mreze za vrednotenje zdravstvenih

tehnologij. Leta 2006 je bila tako vzpostavljena Evropska mreza za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij — EUnetHTA, ki je do leta 2008 delovala kot 3-letni projekt pod vodstvom
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danskega centra za HTA (angl. Danish Centre for Health Technology Assessment —
DACEHTA) v Kopenhagnu. Projekt je sofinancirala Evropska komisija (angl. Directorate
General for Health and Consumers — DG Sanco) skupaj s prispevki ¢lanov mreze. V mrezi
je bilo 64 partnerjev (55 partnerjev iz 29 drzav in 9 mednarodnih organizacij). Glavni
podrocji dejavnosti mreze EUnetHTA sta predvsem razvoj organizacijskega okvira za
vzdrzno evropsko mrezo HTA in razvoj prakti¢nega orodja, ki bo zagotovilo ucinkovito in
pravocasno pripravo, diseminacijo in prenos rezultatov HTA v strateske nasvete drzavam
¢lanicam in EU. Strateski cilj mreZe je povezovanje nacionalnih in regionalnih agencij HTA,
raziskovalnih agencij in ministrstev, predvsem omogocanje u¢inkovite izmenjave informacij
in podpora politicnim odlo¢itvam drzav ¢lanic. Med ¢lani mreze je tudi Slovenija oziroma
takrat Institut za varovanje zdravja kot nosilec projekta za Slovenijo (CAHTA, 2008).

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij (pojem vkljucuje vse farmacevtske izdelke, naprave,
postopke, organizacijske sisteme, ki se uporabljajo v zdravstvu) je pridobivalo ¢edalje vedji
pomen in leta 2009 je Evropska komisija podprla nadaljnje delovanje mreze kot sodelovanje
zainteresiranih partnerjev — Sodelovanje EUnetHTA. Ze leta 2010 se je zagelo novo 3-letno
obdobje projekta v obliki »Joint Action EUnetHTA (EUnetHTA skupni ukrep)«. Ministrstvo
za zdravje je takrat InStitut za varovanje zdravja imenovalo za ustanovo, ki v mrezi zastopa
Slovenijo. Hkrati je prevzel vodenje delovnega sklopa za diseminacijo, Kjer je promoviral
celoten projekt in vlogo Slovenije na podro¢ju HTA v EU (Prevolnik Rupel & Turk, 2010).
Slika 5 prikazuje ¢asovni razvoj EUnetHTA glede na interes zainteresiranih partnerjev, s
podporo Evropske komisije (Goettsch, 2016a).

Slika 5: Zgodovinska ¢asovnica EUnetHTA za obdobje 2006-2020

Sodelovanje
EUnetHTA

EUnetHTA
projekt

Zacetek Krepitev Zasuk
prakse prakse pilotnega dela

Skupni ukrep 1 | Skupni ukrep 2

Povzeto in prirejeno po W. Goettsch, Predavanje na 1. srecanju 4. delovnega sklopa EUnetHTA
skupni ukrep 3, Oslo, 27.-28.09.2016 (interna literatura), 2016a.
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01.10.2012 je sledilo nadaljevanje EUnetHTA skupnega ukrepa 1 z nazivom »Joint Action
EUnetHTA 2 (EUnetHTA skupni ukrep 2)«. Projekt se je zakljucil s koncem leta 2015.
EUnetHTA skupni ukrep 1 je imel cilj razviti skupna orodja, komunikacijske poti, baze
podatkov in postopke, EUnetHTA skupni ukrep 2 kot nadgradnja pa si je zadal cilj vsa
pripravljena orodja preizkusiti na konkretnih primerih, sodelovanje in izdelke nadzorovati
in ovrednotiti. Pomemben cilj je vzpostavljeno mrezo EUnetHTA pripraviti na trajno in
stalno evropsko sodelovanje v skladu z zahtevami 15. Clena Direktive o ¢ezmejnem
zdravstvenem varstvu (EUnetHTA, 2012; Goettsch, 2016a).

EUnetHTA skupni ukrep 2 je sestavljalo skupno 68 organizacij (38 pridruZzenih partnerjev
in 30 sodelujocih partneric) iz 28 drzav &lanic EU ter Norveska in Svica. Oblikovana je z
namenom, da se zagotovi pregledno sodelovanje s Sirokim krogom zainteresiranih strani, kot
s0: predstavniki bolnikov in zdravstvenih potros$niskih organizacij, ponudniki zdravstvenih
storitev, plac¢niki (obvezno zdravstveno zavarovanje) in industrija. 1z Slovenije sta pri
projektu EUnetHTA skupni ukrep 2 sodelovala dva partnerja, in sicer NIJZ (prej IVZ) in
IER (EUnetHTA, 2012). Obe sodelujoci partnerici iz Slovenije sta v okviru 4. delovnega
sklopa aktivno sodelovali pri vseh evropskih pilotnih pripravah vrednotenj doloc¢enih
zdravstvenih tehnologij in sta ob zakljucku EUnetHTA skupni ukrep 2 pripravili prvo
nacionalno prilagoditev evropske Studije za Slovenijo po celovitem modelu HTA Core
Model, in sicer sta pripravili vrednotenje presejanja raka debelega ¢revesa in danke v
Sloveniji (Cokl & Prevolnik Rupel, 2015).

EUnetHTA skupni ukrep 2 je bila na operativni ravni organizirana po delovnih paketih
(EUnetHTA, 2012):

e 1. delovni sklop: koordinacija,

e 2. delovni sklop: razsirjanje informacij ozji in §ir$i javnosti,

e 3. delovni sklop: vrednotenje orodij in razumevanja dela na projektu,

e 4. delovni sklop: model HTA Core Model® — skupna priprava celovitih HTA-modelov
— testiranje sodelovalne produkcije HTA-informacij in nadaljnja nacionalna prilagoditev
in porocanje,

e 5. delovni sklop: uporaba modela HTA Core Model® za hitro hitro presojo ter
nacionalna prilagoditev in poroc¢anje,

e 6. delovni sklop: informacijska infrastruktura in storitve,

e 7. delovni sklop: razvoj metodologije,

e 8. delovni sklop: vzdrzevanje modela HTA Core Model z infrastrukturno podporo za
skupno proizvodnjo in izmenjavo HTA-informacij.

Glavno testiranje EUnetHTA-orodij je potekalo prek dveh delovnih sklopov, in sicer prek
delovnega sklopa 4 »HTA Core Model®«, ki testira skupno pripravo celovitih modelov
HTA, in delovnega sklopa 5 »Rapid Element Assessment-REA, Pharmaceuticals«, ki testira
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pripravo hitrih presoj za zdravila. Celovit model HTA zajema vseh 9 vidikov, in sicer
(EUnetHTA, b.l.a):

ovrednotenje tehnoloskega vidika,

zdravstveni problem in aktualna uporaba tehnologije,
presoja varnosti tehnologije,

pregled klini¢ne u¢inkovitosti,

ekonomski vidik,

organizacijski vidik,

eti¢ni vidik,

pravni in

socialni vidik uvedbe nove tehnologije.

Hitra presoja ne upoSteva ekonomskega, organizacijskega, eticnega, pravnega in socialnega
vidika uvedbe nove tehnologije. Pri posameznih hitrih presojah se EUnetHTA s
farmacevtskimi podjetji in zdruzenji sproti dogovarja za hitro pridobitev informacij o
zdravilih (Prevolnik Rupel & Jelenc, 2015). Vsi ostali delovni sklopi projekta podpirajo
pripravo celovitih modelov HTA in pripravo hitrih presoj z: ocenjevanjem, usklajevanjem,
objavljanjem, informacijsko podporo in storitvami ter pripravo smernic (O EUnetHTA,
2015).

Z namenom sodelovanja in poenotenja skupnih presoj ter prilagoditev evropskih analiz na
nacionalno raven je EUnetHTA razvila ve¢ orodij za enostavnejse pridobivanje podatkov in
informacij, izmenjave izkusenj, objave in preprecevanje podvajanja (O EUnetHTA, 2015):

»EUnetHTA HTA Core Model® Online«

Je zasCitena blagovna znamka EUnetHTA, razvita za pripravo celovitih modelov HTA
ali pri pripravi prilagojene hitre presoje izbranih tehnologij.

»EUNetHTA Planned and Ongoing Projects Database oziroma POPdatabase«
Zbirka »Planiranih in tekoc¢ih projektov« omogoca izmenjavo informacij o nacrtovanih,
tekocih ali nedavno objavljenih projektih sodelujo¢ih agencij, olajsa sodelovanje med
evropskimi HTA-agencijami in zmanj$a oziroma prepreci podvajanja dela. Ustanovitel]
baze, Ludwig Boltzmann Institut — LBI HTA z Dunaja, redno poziva partnerje
EUnetHTA k doslednejsi uporabi baze POP. Rezultat: na primer konec marca 2013 je
bilo ugotovljenih 120 (9,7 %) istih tem in 290 podobnih projektov od 1.240 nacrtovanih,
tekocih in nedavno objavljenih projektov s strani 43 partnerjev iz 23 drzav s pravicami
dostopa do baze POP. Pri tem se 17 (29 %) partnerjev ni odzvalo k pozivu (EUnetHTA,
b.l.b). Na dan 28.12.2016 je bilo ugotovljenih bistveno manj istih tem, in sicer 21 (2,3
%) od 896 nacrtovanih, tekocih in nedavno objavljenih projektov iz 40 partnerskih
agencij iz 23 drzav. Podobnih projektov je bilo 179 (EUnetHTA, b.L.b).

»EUNnetHTA Evidence database on new technologies oziroma EVIDENT «
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Med produkcijo porocil so skoraj vse HTA-agencije ugotavljale vrzeli pri dokazih. V ta
namen je bila leta 2012 kreirana Podatkovna baza dokazov o novih zdravstvenih
tehnologijah — EVIDENT, ki omogoc¢a izmenjavo zgodnjih informacij o identificiranih
vrzelih, ugotovljenih med izdelavo porocil HTA in posledi¢no priporocila za skladnost
dopolnilnega zbiranja kriticne mase podatkov. Vsebuje tudi podatke o povracilu,
pokritosti in statusu ocenjevanja obetavnih tehnologij v Evropi.

e »EUNnetHTA Adaptation Toolkit«
Vsebuje kontrolne sezname in sredstva (metodologijo, faze prilagajanja in slovar
izrazov) za pomo¢ pri prilagoditvah evropskih poroc¢il HTA na nacionalno raven.

e »EUNetHTA Contact Database«
Baza seznama drzav ¢lanic EUnetHTA in HT A-agencij.

e »EUNetHTA Intranet Groups«
Intranetne skupine, kjer ¢lani med seboj komunicirajo glede na sodelovanje v delovnih
paketih po prioritetah in kompetencah.

e »EUNetHTA E-meeting facility«
Vzpostavljen je sistem spletnega sestankovanja prek Saba centra.

e »EUnetHTA Document Repository«
Orodje, ki podpira sledenje in skladis¢enje podatkov.

e »EUNnetHTA News Aggregator«
Clani in partnerji v primeru, ko ni na voljo dovolj literature, uporabijo vire objav HTA-
agencij. To orodje poveze arhive institucionalnih partnerjev za pridobivanje
metapodatkov porocil HTA.

V delovnem nacrtu EUnetHTA (2009-2012) in EUnetHTA skupni ukrep 2 (do konca leta
2015) je bil vkljucen tudi razvoj metodoloskih navodil s ciljem pomagati presojevalcem pri
procesu analize in interpretacij dokazov. V 5. delovnem sklopu so bila razvita metodoloska
navodila za hitre ocene relativne ucinkovitosti (angl. Rapid Element Assessment — REA,
Pharmaceuticals). Njihovi sestavni deli so (O EUnetHTA, 2015):

e Kklini¢ni izid zdravljenja,

e sestava izdelka,

e nadomestki,

e varnost,

e 7 zdravjem povezana kakovost zivljenja,

e primerjalnik substanc,

e neposredna in posredna primerjava,

e notranji postopki,

e ocena v kontekstu relativne u¢inkovitosti,

e metaanaliza diagnosti¢nih primerljivih Studij,

e metodoloska navodila za zdravstveno-ekonomske evalvacije, ki temeljijo na sedanjih
praksah v Evropi,
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e veljavnost notranjih nerandomiziranih $tudij intervencij,

e sistematicni pregled vrednotenja zdravstvenih tehnologih in klini¢ne uc¢inkovitosti,
e tehni¢ni medicinski pripomocki (vgradljivi: proteze, zaklopke ipd.),

e personalizirana medicina in soodvisne tehnologije.

EUnetHTA skupni ukrep 2 je v okviru 2. delovnega sklopa razvila tudi Strategijo
komuniciranja, ki zajema ciljne interne in eksterne skupine, glavna sporodila,
komunikacijske kanale in orodja ter vodenje komunikacijskih nacel. V okviru istega
delovnega sklopa je bil glede na najboljso prakso razvit tudi predlog protokola uéne poti na
Sliki 6, ki zajema pristop izobraZevanja 0 uporabi orodij in metodologij EUnetHTA
(EUnetHTA, 2015).

Slika 6: Protokol EUnetHTA uc¢na pot
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Povzeto in prirejeno po EUnetHTA, 2. delovni sklop, Strategija usposabljanja élanic
EUnetHTA skupni ukrep 2, 2015b, str. 7, (interna literatura).
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EUnetHTA skupni ukrep 2 se je s koncem leta 2015 iztekel. Spomladi 2016 se je pric¢el nov
projekt »EUnetHTA JA 3« EUnetHTA skupni ukrep 3 s ciljem postaviti trajno vrednotenje
zdravstvenih tehnologij na ravni EU ter ga izvajati neprojektno oziroma »v Zivo«, ha 0Snovi
dejanskih potreb posameznih drzav. Sodelujejo vse klju¢ne institucije oziroma agencije
HTA, ki jih zanima sodelovanje v mrezi. V postopek vrednotenja posamezne tehnologije se
lahko vklju¢ujejo vse Clanice, Ki imajo tako na eni strani moznost zdruZevanja kadrov in
izmenjave izkuSenj z razlicnimi HT A-agencijami ter po drugi strani moznost hitrega dostopa
do HTA-informacij prek orodij in baz podatkov EUnetHTA. Pri tem je bistveno, da se studija
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na ravni EU pripravi le enkrat, kar pomeni nizje stroSke izdelave, sofinancirane od EU. Taka
Studija je pripravljena kot osnova za nacionalno prilagoditev posameznih institucij in HTA-
agencij iz razli¢nih drzav.

Nacionalne prilagoditve $tudij naj bi postale standard, skladno z usklajenimi postopki
priprave, skupnimi protokoli in modeli. Se posebej bodo zanimive za vse tiste drzave, pri
katerih se bo izbrana vrednotena tehnologija uvajala v javno financiranje. Prvi¢ bo v mrezi
EUnetHTA postalo pomembno sodelovanje vseh deleznikov v posameznih drzavah, tako na
strani pla¢nikov, odlo¢evalcev, naro¢nikov kot izvajalcev in uporabnikov storitev (interesne
skupnosti pacientov).

Iz Slovenije je glavni partner pri EUnetHTA skupni ukrep 3 Ministrstvo za zdravje. Pri tem
je operativna vloga na delovnem sklopu 4 »za presojo zdravil« dodeljena Javni agenciji za
zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju JAZMP), NIJZ pa za »ostale
tehnologije«. JAZMP in NIJZ imata status povezanih partneric (angl. affiliated partners)
(N1JZ, 2016).

Na podro¢ju uvajanja zdravil in medicinskih pripomockov v javno financiranje ima v
Sloveniji pomembno vlogo Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, za podro¢je drugih
tehnologij (postopki, nova organizacija in postopki, cepljenja) pa Ministrstvo za zdravje
(Prevolnik Rupel & Turk, 2010).

Kazejo se ze tudi prve prakse skupine 4. delovnega sklopa EUnetHTA skupni ukrep 3
»produkcija modela HTA Core Model« (EUnetHTA, 2016¢). Moja opazanja so, da je
predvsem s strani HTA-agencij z dolgoletno tradicijo opaziti izraZzeno potrebo po
usklajevanju vrednotenja v okviru njihovih tekocih aktivnosti in aktivnosti v EUnetHTA ter
v iskanju reSitev ustreznega nacina usklajevanja. Izdelava ocene neke dolocene zdravstvene
tehnologije v EUnetHTA je lahko v tednu dni po ali pred objavo Ze »stara«, ¢e posamezna
HTA-agencija objavi svojo oceno. Prav tako se pojavlja vprasanje, kako sodelovati z novimi
HTA-agencijami ali drzavami, kjer uradnih HTA-teles Se ni ustanovljenih in so mocno
kadrovsko podhranjena. Opaziti je tendenco v smeri prevzema avtorstva in soavtorstva
izdelave nove primerjalne Studije po modelu HTA Core Model s strani izkuSenih, torej ze
uveljavljenin HTA-agencij, sposobnih za sestavo celovitega modela. Sodelovanje bo
zahtevalo zagotovitev mocne ekipe recenzentov, tudi iz klinicnega okolja. Drzave z razvito
HTA-mrezo pri tem ne bodo imele tezav, povsem drugace je v drzavah, kjer HTA-mreza Se
ni vzpostavljena, tovrstno izkusnjo Zze imata NIJZ in IER s sodelovanjem pri EUnetHTA
skupni ukrep 2. Posamezno temo za ocenjevanje predlagajo ¢lanice EUnetHTA, odobri jo
odbor EUnetHTA na pobudo vodstva 4. delovnega sklopa, pri ¢emer posamezna tema ni
nujno vedno potrjena. Predlagatelj je avtor, vodstvo 4. delovnega sklopa povabi k
sodelovanju soavtorje in recenzente. lzdelek je obvezujo¢ (EUnetHTA, 2016c¢).

Na ¢edalje moc¢nejse zavedanje pomena in interesa ustanovitve ¢im SirSe HTA-mreze med
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¢lanicami EUnetHTA in posledi¢no vertikalno, na nacionalni ravni vseh drzav ¢lanic
EUnetHTA, kaze tudi viSina evropskih sredstev, namenjenih za EUnetHTA, ki se postopoma
zvisuje. Iz Slike 7 je razvidno vsakokratno precej$nje povisanje sredstev, namenjenih za
Sirjenje HTA in delovanje EUnetHTA, ob pric¢etku nastopa vsakega skupnega ukrepa.

Slika 7: Visina sredstev v milijon EUR za $irjenje mreze HTA in delovanje EUnetHTA
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Povzeto po EUnetHTA 2006—2020. Visina sredstev
namenjena za delovanje EUnetHTA, EUnetHTA, 2016d, (interna literatura).

Zacletna sredstva za prvo obdobje od 2006 do 2008 so znasala 3,23 milijona EUR in ze v
naslednjem obdobju od 2010 do 2012 skupni ukrep 1 se je znesek skoraj podvojil na 5,96
milijona EUR. Trend zviSevanja se je z skoraj enakim dvigom nadaljeval tudi za obdobje od
2012 do 2015 skupni ukrep 2 na 9,43 milijona EUR. Znesek evropskih sredstev za obdobje
od 2016 — do 2020 skupni ukrep 3 je bil potrjen v visini 12,6 milijona EUR (EUnetHTA,
2016d).

EUnetHTA skupni ukrep 3 (2016-2020) sestavlja 78 organizacij (61 partnerjev, 16
povezanih in 1 pridruzen partner iz 29 drzav) (EUnetHTA, 2016a). Organizacije so
nacionalne ali regionalne agencije in neprofitne organizacije, ki proizvajajo ali prispevajo k
HTA. Koordinator projekta je Nizozemski nacionalni institut za zdravstveno varstvo (ZIN).
Deluje kot zivi laboratorij o HTA-informacijah za in pri skupnem sodelovanju vseh ¢lanic z
glavnimi cilji povecanja skupne proizvodnje visokokakovostnih HTA, povecanje uporabe in
izvajanja skupne HTA na nacionalni, regionalni in lokalni ravni in kot podpora, ki temelji
na dokazih, s trajnostnimi in praviénimi odlo¢itvami na podro¢ju zdravstvenega varstva in
zdravstvene tehnologije (Goettsch, 2016b).

Iz Slike 8 je razvidna udelezba drzav ¢lanic EUnetHTA skupni ukrep 3 (Goettsch, 2016b).
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Slika 8: Drzave ¢lanice EUnetHTA skupni ukrep 3

Povzeto in prirejeno po W. Goettsch, predavanje na 1. srecanju clanic 4. delovnega sklopa
EUnetHTA skupni ukrep 3, v Oslu, 27.-28.09.2016, 2016b.

3.1 Metodolo$ki okvir za presojo zdravstvenih tehnologij — model HTA
Core Model

Model HTA Core Model® je registrirana oblika blagovne znamke in predstavlja
metodoloski okvir za skupno izmenjavo razli¢nih vrednotenj in HTA-informacij. Prav tako
omogoca produkcijo visoko kakovostnih HTA-informacij v strukturirani obliki za podporo
produkciji lokalnih (nacionalnih in regionalnin) HTA z uporabo obstojec¢ih informacij. Pri
tem je informacija ustvarjena in predstavljena kot element ocenjevanja. Nekateri elementi
imajo prednost pred drugimi, odvisno od prioritet. Dostop do osnovnega modela HTA Core
Modela je brezplacen, dostop do poglobljenega modela je omejen na EUnetHTA partnerje
in sodelavce ter zahteva posebno uporabnisko ime in geslo. Je torej spletno orodje, razvito
v EUnetHTA skupni ukrep 2, v Finskem nacionalnem institutu za zdravje in dobro pocutje
(angl. Finnish National Institute for Health and Welfare, v nadaljevanju THL) s
sofinanciranjem EU v okviru Programa zdravje (THL, 2016a).

Slika 9 predstavlja tri glavne komponente modela HTA Core Modela, od katerih ima vsak
poseben namen (THL, 2016b):

e standardiziran sklop vprasanj HTA (ontologija) omogo¢a uporabnikom, da v svoji
hierarhi¢ni strukturi opredelijo svoja specificna raziskovalna vprasanja, ki vsebujejo niz
sploSnih vprasanj, ki opredeljujejo vsebino za HTA,;

e metodoloske smernice za pomoc¢ pri odgovarjanju na raziskovalna vpraSanja. Priporoca
uporabo Ze obstojeCih, sploSno priznanih smernic in smernic skupaj z drugimi
metodoloskimi priporo¢ili,
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e skupna struktura poro¢anja, ki omogoca standardizirano poro¢anje o HTA, po sistemu
zbirke Kkartic para »vprasanje-0dgovor«, ob ¢emer je rezultat predstavitev ocenjevalnega
elementa.

Slika 9: Sestava modela HTA Core Model

METODOLOSKE
SMERNICE

ONTOLOGUA

SKUPNA
STRUKTURA
POROCANJA

Vir: THL, HTA Core Model verzija 3.0, 2016b, stran 6.

Model HTA Core Model nam kaze nacin, kako lahko informacije zberemo in jih zdruzimo
v strukturirane podatke ter si s tem olajSamo lokalne prilagoditve analiz. Informacije so
zbrane in sestavljene za devet podro€ij oziroma tako imenovanih devet domen, vsaka z ve¢
karticami, v katerih so zbrana relevantna vprasanja o obravnavani tehnologiji in usmeritev
za mozne odgovore. Prilagodljiva vsebina je z EUnetHTA skupni ukrep 3 postala
standardiziran uveljavljen model. Osnovni model HTA je brezplacden. Razli¢ne oblike
modela so dostopne prek spletne strani HTA Core Model, pri ¢emer so vsi uporabni modeli
predmet licence HTA Core Model (THL, 2016a).

Devet tematskih podrocij za celovito ocenjevanje oziroma devet domen, ki so bile
identificirane na osnovi nekaterih prejsnjih evropskih projektov, kot EUR-ASSESS in
ECHTA/ECAH, prikazuje Slika 10 (THL, 2015).

Domene si smiselno sledijo s to¢ko preloma med 4. in 5. domeno. Ce uéinkovitost
obravnavane tehnologije v primerjavi med novo tehnologijo in obstoje¢o tehnologijo
oziroma tehnologijo v trenutni rabi ni podprta z dokazi iz klini¢nega okolja, se ekonomskega
vidika ne obravnava. Izdelava celovite ocene neke zdravstvene tehnologije tako ni moZzna.
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Slika 10: Devet domen modela HTA Core Model in mozen obseg
ocenjevanja zdravstvene tehnologije

Domena

1. Trenutna uporaba tehnologije

2. Opis in tehnic¢ne znacilnosti tehnologije
3. Varnost tehnologije

4. Ucinkovitost tehnologije

5. Stroski, ekonomsko vrednotenje

6. Eticni vidik

7. Organizacijski vidik

8. Socialni vidik

9. Pravni vidik

Povzeto in prirejeno po THL, HTA Core Model for Rapid Relative
Effectiveness Assessments 4.2., str. 8, 2015.

Moja opazanja in izku$nje pri sodelovanju v EUnetHTA skupni ukrep 2 so pokazale, da je
za evropsko analizo oziroma izdelavo celovite ocene po modelu HTA Core Model potreben
Cas za izvedbo ocene za zdravila do 180 dni in za ostale tehnologije do 120 dni. Pri hitri
presoji za ostale tehnologije je ta Cas krajsi, in sicer do 90 dni, odvisno od vidikov oziroma
domen, ki jih nameravamo izdelati. V praksi HTA-agencije lahko izdelajo hitro presojo ali
pa obravnavajo le enega ali morda dva vidika, odvisno od Zelja in potreb naro¢nika.

Leta 2011 (EUnetHTA skupni ukrep 2) je Agenas iz Rima, vodstvo 4. delovnega sklopa,
ugotovilo, da za vsako domeno enakomerno standardizirane metode na osnovi dokazov o
izvedbi ocene ne obstajajo (Corio et al., 2011). V¢asih obstajajo razlike v in med drzavami
Clanicami v tem, kako izpeljati ocenjevanje zdravstvene tehnologije in kateri vidiki
vrednotenja so pri tem privilegirani. To je Se posebej znacilno za tako imenovani »mehkejS$i«
podrodji, kot sta eti€no in druzbeno podrocje.

Struktura modela HTA Core Model za vsako domeno je $e najbolj podobna »opekam, ki si
v sestavi vsake domene sledijo v obliki kartic z vprasanji in odgovori, ki temeljijo na
ocenjevalnem elementu. Vprasanja si smiselno sledijo in odgovori se vsebinsko
nadgrajujejo. Pri vsaki izdelavi ocene neke tehnologije se kot osnova za pisanje HTA-
informacij obvezno uporablja EUnetHTA spletno orodje HTA Core Model. V okviru
EUnetHTA skupni ukrep 2 so bile v okviru 4. delovnega sklopa pilotno obravnavane tri
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primerjalne analize celovitih modelov HTA Core Model, in sicer: 1. presejanje raka na
debelem c¢revesu in danki, primerjava uporabe FIT vs FOBT, 2. uporaba intravenskih
imunoglobulinov pri zdravljenju pacientov z Alzheimerjevo boleznijo z blago kognitivno
okvaro in 3. strukturirana telefonska podpora pri pacientih s kroni¢nim sré¢nim popus¢anjem.
Pri izdelavi primerjalnih analiz so sodelovali vsi partnerji, razdeljeni na: glavni raziskovalec
— avtor, raziskovalec — soavtor in recenzent, in sicer za vsako od 9 domen posebej. Vsakic
je pri vsaki od teh vlog sodelovalo ve¢ partnerjev. Nekatere posamezne drzave so izdelale
svojo prvo nacionalno prilagoditev evropske analize za tehnologijo, ki je bila po lastni
presoji najbolj aktualna, med njimi tudi Slovenija (Cokl & Prevolnik Rupel, 2015).

3.2 Prilagoditev evropske primerjalne analize uporabe dveh presejalnih
tehnologij v organiziranem presejalnem programu na nacionalno
raven

Z dostopom do EUnetHTA orodij, ki zagotavljajo boljSo uporabo obstojecih HTA-porocil
(predvsem tistih, ki so oblikovana kot sinteza dokazov), so drzavam oziroma njihovim HTA-
agencijam pri prilagajanju poro¢il v pomo¢ HTA-porocila iz drugih drzav, regij ali podrocij
za njihovo lastno uporabo, pri cemer se prihranita tako ¢as kot denar. Vrste HT A-porocil se
namre¢ razlikujejo med drzavami in znotraj njih. Na nekaterih podro¢jih HTA-porocila
sestavljajo sistemati¢ni pregledi in ekonomske ocene. Nekatere organizacije izvajajo Sirse
ocenjevanje. Tako so nekatera porocila lahko poglobljena, razvita po ve¢ mesecih ali celo
letih, druga spet hitro izdelana, v le nekaj dnevih ali tednih, veliko manj obsezna in
zagotavljajo kratek a pravocasen pregled HTA. Glavna zbirka orodij je sestavljena iz dveh
poglavij (EUnetHTA, b.l.a):

e orodje za hitro ocenjevanje (angl. Rapid HTA Model), ki omogoca hitro odkrivanje
obstojecih poroc¢il HTA, da se oceni relevantnost HT A-porocila za prilagoditev;

e 0ObseznejSe orodje za celovito ocenjevanje (angl. HTA Core Model), ki vkljucuje
vprasanja o zanesljivosti in probleme v zvezi s prenosljivostjo.

Ta zbirka orodij v EUnetHTA, skupni ukrep 2 pilotno in v zZivo v skupnem ukrepu 3, pomaga
HTA-agencijam pri prilagajanju HTA-poroc€il z zastavljanjem vprasanj in S pomocjo pri
oceni:

e relevantnosti porocila, tj. ali je politi¢no in/ali raziskovalno vprasanje postavljeno dovolj
podobno, da je prilagoditev porocila smiselna,

e zanesljivosti, tj. oceni kakovosti porocila, in

e prenosljivosti, tj. vodenja pri zadevah, potrebnih razmisleka, kadar gre za uporabo
informacij oziroma podatkov za ciljno podrocje.

S sodelovanjem pri EUnetHTA skupni ukrep 2 sta obe slovenski partnerici NIJZ (prej 1IVZ)
in IER, v skladu s svojim poslanstvom in znanjem pripravili prvo prilagoditveno studijo po
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celovitem modelu HTA Core model, in sicer za presejalni program raka debelega ¢revesa in

danke (v nadaljevanju RDCD), centralno vodenem nacionalnem programu, ki poteka na
NIJZ in se imenuje Program Svit (Cokl & Prevolnik Rupel, 2015).

Vrednotenje je vsebovalo pregled vseh 9 domen: zdravstveni problem in uporaba
tehnologije, tehnicne znacilnosti, varnost tehnologije, klini¢na ucinkovitost, ekonomska
ucinkovitost, eti¢ni vidik, organizacijski vidik, druzbeni in pravni vidik. Pri nacionalni
prilagoditvi evropske Studije za Slovenijo Sva avtorici izhajali iz narejene Studije ter obdrzali
vsebine, ki so za Slovenijo relevantne. Dodatna iskanja so se nanasSala na nacionalne podatke
in pregled nacionalne ravni, prenos Studije pa ne vsebuje dodatnih, novih analiz na
nacionalni ravni, ki v okviru evropske $tudije niso bile izdelane. Prvi poizkus prenosa Studije
z evropske na nacionalno raven je pokazal, da je kar nekaj vprasanj v okviru Studije, ki se na
evropski ravni zdijo smiselna, na nacionalni ravni pa niso zadostna za razumevanje
dogajanja ali so odvecna ali celo nepotrebna. Pri vseh domenah so bile potrebne dopolnitve
in precej$nja preoblikovanja besedila. V veliki meri je bila to posledica razlik v analizi
posameznih domen na evropski ravni, saj je vsako domeno oblikoval drug partner, druga
agencija. Praksa je pokazala, da so kljub enotnim navodilom razlike in razhajanja v
oblikovanju odgovorov in analizi med domenami izjemno velika (Cokl & Prevolnik Rupel,
2015).

4 ORGANIZACIJSKI VIDIK V PRIMERJALNI ANALIZI UPORABE
DVEH PRESEJALNIH TEHNOLOGIJ V ZDRAVSTVU

Razumevanje organizacijskega vidika nam lahko razkrije bistvene izzive in ovire pri
uvajanju nove zdravstvene tehnologije. Organizacijski vidiki so namre¢ v klini¢nih $tudijah
ali poro¢ilih HTA redko zajeti, a se pojavlja vedno vecje zanimanje za vkljucitev nekaterih
informacij v prihodnja porocila HTA.

Raziskovalna vprasanja, ki jih zajema organizacijski vidik, prinaSajo odgovore glede
sprememb vpliva uvedbe nove tehnologije na proces dela, potencialne nove strukture
zaposlenih, spremembe, ki se nanasajo na vodenje, prestrukturiranje dela, izobrazevanja na
temo uvedbe in uporabe nove tehnologije, ter stroske, nastale z uvedbo nove tehnologije, in
vpliv uvedbe nove tehnologije na proracun (O EUnetHTA, 2015). Pri izdelavi celovitega
HTA-porocila EUnetHTA predpisuje nujno uposStevanje organizacijskega vidika.

Izkus$nje pri sestavi organizacijskega vidika evropskega HTA-porocila primerjalne analize
uporabe dveh razlicnih presejalnih tehnologij pri zgodnjem odkrivanju predrakavih
sprememb in RDCD so pokazale, da sistemati¢en pregled literature ni zadostoval vsem
odgovorom na raziskovalna vprasanja S tega podroc¢ja. Poiskati in uporabiti je bilo treba
dodatno literaturo in smernice. Objavljena literatura je bila pridobljena z iskanjem v:
raziskovalni podatkovni bazi EBSCO na Academic Search Complete; spletni bazi

znanstvenih in medicinskih raziskav na ScienceDirect; spletni knjiznici Wiley; Priro¢niku
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za zdravnike splo$ne medicine in dodatna iskanja prek Google: porocila Svit; smernice;
Onkoloski institut; Nacionalni program za nadzor raka. Pri sestavi prve nacionalne
prilagoditvene Studije, po celovitem modelu HTA Core Model, so bile dodatno uporabljene
interna literatura Programa Svit in Smernice Programa Svit.

Glede na rabo tehnologije v presejalnem Programu Svit sva ob pisanju nacionalne
prilagoditvene Studije ugotovili, da klasi¢en prevod iz evropske primerjalne analize uporabe
dveh razli¢nih presejalnih tehnologij, za organizacijski vidik ne pride v upostev. Ker se v
Sloveniji uporablja le ena tehnologija, v organizacijskem vidiku analize ni bilo mozno ne
primerjati in ne upostevati sprememb, ki bi nastale z uvedbo nove tehnologije. Zato je
vsebina organizacijskega vidika v bistvu opis obstojecega stanja, vkljuéno z ugotovitvami
vezane na spremljanje uspesnosti organiziranega presejalnega programa v Sloveniji.

Sama metoda testiranja na prikrito krvavitev iz debelega crevesa je najbolj pogosto
uporabljena metoda ne samo v Evropi, ampak tudi v Sloveniji. Ce se ozremo v leto 2007, je
bil po priporocilih Sveta EU gFOBT (angl. the guaiac fecal occult blood test) uporabljen kot
edini presejalni program v dvanajstih evropskih drzavah: Bolgarija, Ceska, Finska, Francija,
Madzarska, Latvija, Portugalska, Romunija, Slovenija, Spanij a, Svedska in Zdruzeno
kraljestvo (OECD, 2012).

Slovenija je leta 2009 v skladu z Evropskimi smernicami za zagotavljanje kakovosti v
presejanju za odkrivanje RDCD in priporo¢ili Evropskega sveta vzpostavila Drzavni
program presejanja in zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka debelega crevesa
in danke — Program Svit, ki temelji na organiziranem populacijskem presejanju z uporabo
presejalnega testa na prikrito krvavitev v blatu (Novak Mlakar, Bracko, Maucec Zakotnik,
Kersi¢ Svetel, & Metlicar, 2013).

Z ustanovitvijo Programa Svit se je istoasno odloc¢ila tudi za spremembo uporabe
presejalnega testa, in sicer je test, ki temelji na osnovi gvajak, zamenjala z imunokemiénim
presejalnim testom (angl. the fecal immunochemical test, v nadaljevanju FIT), ki odkriva
vedji delez polipov in karcinomov v primerjavi s testom na osnovi gvajak, kar je tudi namen
presejanja zaradi zgodnjega odkrivanja patologije (Maucec Zakotnik, 2015 v Bracko et al.,
2015). Ravno ti dve tehnologiji sta bili obravnavani v evropski HTA analizi leta 2015, torej
6 let po uvedbi tehnologije FIT v Sloveniji.

FIT preiskava je bolj specificna za prikrito krvavitev v predelu debelega ¢revesa in danke
ter od udelezenca presejanja ne zahteva dodatnih predpriprav, kot so diete, prilagoditi je
treba le odmerke nekaterih zdravil. Organizirano populacijsko presejanje predstavlja klju¢ni
element preventive, ki je strokovno utemeljen in ima pozitivno stroskovno uc¢inkovitost ter
temelji na primerih dobre prakse (Maucec Zakotnik, 2015 v Brac¢ko et al., 2015).

50



Slovenski presejalni program torej temelji na (Novak Mlakar, Kasesnik, Kofol Bric v Brac¢ko
etal., 2015):

e imunokemicni preizkus FOBT (angl. the immunochemical-based fecal occult blood test
—IFOBT) ali krajse FIT z avtomatskimi od¢itki,
e kolonoskopski pregled za vse FOBT pozitivne primerke testov.

Ob tem protokol presejanja v Sloveniji poteka podobno kot v drugih evropskih drzavah, po
opredeljenih evropskih smernicah (Segnan, Patnick, & von Karsa, 2010).

Ucinek presejalnega programa se meri z zmanjSanjem incidence raka debelega crevesa in
danke ter zmanjSanjem umrljivosti zaradi bolezni (Segnan et al., 2010). Program Svit je pri
razvoju, vzpostavljanju in implementaciji presejanja zdruzil strokovne kapacitete vseh
specialnosti, kar omogoca, da je presejalni program visokokakovosten, zaupanja vreden,
uspesen in prijazen drzavni preventivni program (Bracko et al., 2015).

4.1 Dolgorocni kazalniki bremena bolezni raka debelega ¢revesa in
danke

Rak debelega ¢revesa in danke je tretji najpogostejsi rak pri moskih in drugi najpogoste;jsi
rak pri Zenskah v svetu in v skoraj 55 % primerih je zbolevnost vecja v bolj razvitih regijah
(IARC, 2017a). V EU je pri moskih $e vedno dale¢ najbolj pogost vzrok smrti zaradi raka
rak pljuc (25,6 %), na drugem mestu sledi kolorektalni rak (11,5 %) in tesno za njim rak
prostate (10,0 %). Pri Zenskah je najpogostejsi vzrok smrti zaradi raka rak dojke (16,2 %),
sledi pljucni rak (14,7 %) in takoj za njim kolorektalni rak (12,1 %) (OECD, 2016). Sklepati
gre, da je rak debelega Crevesa in danke pomemben zdravstveni problem povsod po svetu.

V Evropi je bilo v zadnjih letih opaziti trend naraS€¢anja povprecne incidence raka kolona in
v prihodnosti je pricakovati, da se bo Stevilo novih primerov te bolezni in smrtnih primerov,
povezanih z rakom kolona, povecalo, tudi na rac¢un staranja prebivalstva. Na Mednarodni
agenciji za raziskave raka (angl. The International Agency for Research on Cancer, v
nadaljevanju IARC), ki je del Svetovne zdravstvene organizacije, ocenjujejo, da se bo Stevilo
novih primerov te oblike raka v Evropi povecalo S priblizno 334.000 novih primerov iz leta
2008 na 502.000 v letu 2020, medtem ko naj bi se letno Stevilo smrtnih primerov zaradi raka
kolona v Evropi povecalo s 149.000 smrtnih primerov, ocenjenih v letu 2008, na 248.000 v
letu 2020 (IARC, 2017a).

Obstaja ve¢ dejavnikov tveganja za obolevnost za kolorektalnim rakom, poleg starosti, tudi

prehrana z visoko vsebnostjo mascob in premalo vlaknin, pogostej$e uzivanje rde¢ega mesa,
telesna neaktivnost, uzivanje alkohola, kajenje in genska obremenjenost (Bracko et al., 2015).
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Vecina raka debelega Crevesa izhaja iz nemalignih adenomov Vv obliki adenomatoznih
polipov, ki se lahko pojavijo kjerkoli v debelem ¢érevesu in danki ter po Stevilnih mutacijah
v letih in z rastjo preidejo v rak ¢revesa (Hofstad, 2003). V razvitih drzavah priblizno od 40
do 50 % prebivalstva v ¢asu svojega zivljenja razvije eno ali ve¢ oblik adenomov, vendar se
veéina teh adenomov nikoli ne razvije v raka kolona. Le pri 5,6 % populacije se dejansko
razvije rak kolona. Povprecno trajanje razvoja adenoma do raka kolona poteka neopazeno,
vendar se ocenjuje, da traja vsaj 10 let. Ta dolga latentna faza zagotavlja priloZznost za
zgodnje odkrivanje bolezni (Jemal et al., 2008).

Cilj presejalnih pregledov je zmanjSanje obolevnosti in umrljivosti, zato je presejalni test za
odkrivanje raka in predrakavih sprememb na debelem érevesu in danki $e posebej primeren
za pregledovanje. S preventivno odstranitvijo adenomov, preden ti postanejo maligni, in z
zgodnjo postavitvijo diagnoze ter pravilnim zdravljenjem lahko pacienti Zivijo naprej skoraj
brez posledic (Maucec Zakotnik et al., 2009)

V Sloveniji se incidenca raka kolona veca od sredine 50. let prej$njega stoletja, nekoliko
hitreje v zadnjih 20 letih. Petletno prezivetje teh bolnikov je le 54-odstotno, kar je 3 % pod
evropskim povpre¢jem. Petletno relativno preZivetje se postopno izboljSuje zaradi vec¢jega
odstotnega deleza zdravljenih bolnikov, izboljSanja operacijske tehnike in vec sistemskega
zdravljenja. V zadnjih 10 letih se je groba inciden¢na stopnja raka v Sloveniji zvecala pri
moskih za 3,5 % povpre¢no letno, pri Zenskah pa za 2,6 %. Groba umrljivostna stopnja se je
v zadnjih 10 letih vecala pri moskih za 1,8 % povprecno letno, pri Zenskah pa za 2,2 %. Vec
kot polovica zve¢anja incidence gre na ratun staranja prebivalstva (Primic Zakelj, Zadnik,
& Zagar, 2013).

Rak debelega Crevesa in danke je druga najpogostejSa vrsta raka pri moskih (15,5 % vsega
raka) in tretji najpogostejsi rak pri Zenskah (12,9 % vsega raka). Kolorektalni rak v Sloveniji
je po podatkih iz leta 2013 drugi najpogostejsi vzrok smrti zaradi raka (Slora, 2016).

Iz Slike 11 je razviden trend incidence raka debelega Crevesa in danke v Sloveniji za obdobje
od 2000 do 2014 (skupaj moski in zenske, vsi stadiji, 0-80+ let) (Slora, 2017). Tudi v tem
obdobju trend pojavnosti bolezni narasca, izraziteje v letih 2009 in 2010, nakar za¢ne v letih
2012 in 2013 upadati.

Lahko bi sklepali, da je Slovenija pri zgodnjem odkrivanju predrakavih sprememb in raka
na debelem ¢revesu in danki zelo uspeSna, predvsem na raun prietka delovanja
preventivnega Programa Svit leta 2009, ki ga izvaja usposobljeno osebje, pa tudi na ra¢un
promocijskih aktivnosti ter ve¢je odzivnosti vabljenih v program.
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Slika 11: Pojavnost raka debelega ¢revesa in danke v Sloveniji za obdobje 2000-2014
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Vir: Slora, Stevilo novih bolnikov. Rak debelega crevesa (C18) in danke (C20),
Podatki za Slovenijo, 2017.

Po podatkih Registra raka Republike Slovenije (Slora, 2016) je v Sloveniji za rakom
debelega Crevesa in danke v letih 20092013 v povprecju zbolelo 1.569 ljudi, od tega 939
moskih (86,5/100.000) in 630 Zensk (61,2/100.000), umrlo pa 781 bolnic in bolnikov, kar je
13,6 % vseh smrti zaradi raka. Najve¢ rakov je vzniknilo na debelem ¢érevesu (57 %), 44 %
pa jih je nastalo v danki.

V preventivi raka debelega Crevesa je najpomembne;jsi zdrav Zivljenjski slog z vzdrzevanjem
normalne telesne teze, z nekajenjem, zdravo prehrano in telesno dejavnostjo. K odkrivanju
bolezni v zaCetnem stadiju oziroma odstranitvi predrakavih sprememb pa najve¢ prispeva
organizirano populacijsko presejanje prebivalcev v Programu Svit (Primic Zakelj et al.,
2013).

Ob tem Primic Zakelj et al. (2013) navajajo, da se pri dedno obremenjeni populaciji rak
debelega Crevesa in danke zacne pojavljati veliko prej, Ze okrog 20. leta starosti, v populaciji
z obi¢ajno ogroZenostjo pa se incidenca za¢ne vecati po 50. letu starosti. V letih 2005-2008
je povprecno letno po 65. letu starosti zbolelo 70 % bolnikov in bolnic z rakom debelega
¢revesa (708 od 1.008) in 64 % bolnikov in bolnic z rakom danke (506 od 789).

Po podatkih OECD (2012) se je smrtnost zaradi raka na debelem ¢érevesu v Sloveniji v
desetletnem obdobju povecala za 0,2 %. Leta 2000 je smrtnost znasala 25,4 %, v letu 2010
pa 25,6 %. Po podatkih IARC (2017b) je smrtnost zaradi raka kolona v Sloveniji leta 2012
za oba spola 13,86 % oziroma 813 oseb. Glede na podatke bi lahko sklepali, da se smrtnost
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manjsa tudi na racun ustanovitve in uspesnosti delovanja drzavnega presejalnega programa,
Programa Svit.

Glede na podatek v Zdravstvenem statisticnem letopisu 2005, ki je objavljen na javno
dostopni spletni strani N1JZ, je izguba potencialnih let Zivljenja (angl. Years of Potential Life
Lost — YPLL) zaradi bolezni prebavil znaSala 38,1 %, skupaj med moskimi in Zenskami.
Vzroki smrti, ki so predstavljeni v tem dokumentu, so kodirani v skladu z Mednarodno
klasifikacijo bolezni in drugih zdravstvenih sorodnih vprasanj, v Deseti reviziji (MKB-10),
za statisticne namene (IVZ, 2005). Odkrivanje bolezni v zacetnem stadiju oziroma
odstranitev predrakavih sprememb je klju¢nega pomena pri zmanjSevanju bremena bolezni,
k ¢emur nedvomno veliko pripomore organiziran drzavni Program Svit.

4.2 Analiza organiziranosti presejalnega programa Svit v Sloveniji

V letu 2008, v obdobju od aprila do decembra, je bilo za Slovenijo obdobje vzpostavitve
aktivnosti Programa Svit in izvedbe pilotnega dela Programa Svit. To obdobje je bilo
namenjeno dolocitvi in vzpostavitvi kriterijev kakovosti in proucitvi izvedljivosti vseh
postopkov algoritma Programa Svit v praksi. Prvi trije meseci v letu 2009 so bili namenjeni
zakljuCevanju izvajanja pilotne faze programa, analizam izvajanja pilota in vzpostavljanju
pogojev za nacionalno izvajanje programa. Od sredine aprila 2009 do konca decembra 2009
je bilo obdobje zacetka izvajanja Programa Svit na drzavni ravni. Program Svit je
populacijsko zasnovan, organiziran in centralno voden program presejanja prek Centralne
enote Svit, ki jo sestavljajo: centralni laboratorij, klicni center, poStni terminal, upravljavsko-
administrativna enota in racunalnisko-tehnoloski center (IVZ, 2010).

Program Svit poteka pod okriljem Ministrstva za zdravje Republike Slovenije. Nosilec
programa pa je NIJZ (prej IVZ) (O Programu Svit, 2017). Program Svit, preventivni
zdravstveni program, namenjen prepre¢evanju in zgodnjemu odkrivanju raka na debelem
¢revesu in danki, temelji na odkrivanju prikrite krvavitve v blatu z imunokemic¢nim testom.
Program je namenjen Zenskam in moskim, starim od vklju¢no 50 do vklju¢no 74 let (do
konca leta 2015 do vklju¢no 69 let), ki so vkljuceni v osnovno zdravstveno zavarovanje.
Posamezniki iz ciljne populacije so vkljuéeni v program na vsaki dve leti. Rezultati
preverjanja omogocajo zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb na debelem c¢revesu in
danki, ki bi se lahko morebiti razvile v kolorektalnega raka. Posamezniki s pozitivnim testom
so povabljeni na kolonoskopijo. Pri presejalni kolonoskopiji se odkriti polipi odstranijo,
odvzeto tkivo se posreduje na histopatolosko preiskavo. Za udelezence v programu je celoten
postopek sodelovanja brezplacen. Ob pozitivnem izvidu se v postopek vkljucijo osebni
zdravnik, ki sodeluje v pripravah na kolonoskopijo in kasneje spremlja pacientovo nadaljnjo
obravnavo skladno z diagnozo, ter zdravniki specialisti gastroenterologi v izbranih centrih
za opravljanje kolonoskopije (O Programu Svit, 2017).

Organizacija presejalnega programa je veéstopenjski postopek, in sicer (Segnan et al., 2010):
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opredelitev ciljne populacije,

zaposlovanje ustrezno usposobljenega kadra,

vkljucevanje za presejanje primernih oseb,

dobava presejalnega testa,

posiljanje kompletov za odvzem vzorcev,

spremljanje in porocanje o rezultatih presejalnih testov,

zagotavljanje ponovnih vpoklicev neodzivnim osebam v presejalni program,
napotovanje oseb s pozitivnim izvidom presejalnega testa na diagnosti¢ne postopke in
zdravljenje,

zagotoviti varnostni sistem za zagotavljanje sledenja in

registracija, spremljanje in vrednotenje celotnega programa.

Nosilec Programa Svit izvaja, organizira, vodi, koordinira, spremlja in evalvira delo drugih
izvajalcev zdravstvene dejavnosti v okviru programa (Novak Mlakar, Maucec Zakotnik,
Metlicar, Svetel Kersi¢, & Bracko, 2012).

Programske institucije in izvajalci so (Novak Mlakar et al., 2012):

nosilec programa: N1JZ,

Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije,

Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije,

Programski svet,

izvajalci programa,

Centralna enota programa — Center Svit (centralni laboratorij, post terminal, klicni
center),

osebni zdravniki preiskovancev,

pooblaséene ustanove za izvajanje presejalne kolonoskopske diagnostike in pripravo
nacrta,

zdravljenja pri odkritem raku debelega crevesa in danke (59 pooblaséenih
kolonoskopistov v 26 kolonoskopijskih centrih (Program Svit, 2017a)),

pooblas¢ene ustanove za izvajanje presejalne histopatoloSke diagnostike,

17 pooblas¢enih patohistologov v 4 patohistoloskih centrih (Program Svit, 2017b),
zdravstveno izobrazevalni centri, obmoc¢ne enote NIJZ, nevladne organizacije,

lekarne,

mediji,

bolniki, ki so Ze sodelovali v programu.

Dejavnosti programa vkljucujejo izvajalske, informacijske in upravljavske procese.
Izvajalski procesi programa so zdravstvene storitve (Program Svit, 2009):
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e laboratorijska preiskava vzorcev blata na prikrito krvavitev po imunokemi¢ni metodi v
centralni enoti Programa (Centru Svit) z izdajo zdravniskega mnenja,

e pregled preiskovanca pred endoskopsko preiskavo debelega crevesa in danke
(kolonoskopijo) pri osebnem zdravniku,

e kolonoskopija brez/s polipektomijo pri pooblas¢enem specialistu,

¢ histopatoloski pregled odvzetega tkiva pri pooblasc¢enem specialistu,

e konziliarna obravnava bolnika z odkritim rakom pri pooblas¢enem specialistu in
napotitev na zdravljenje

in nezdravstvene storitve:

e ozavesCanje, informiranje in motiviranje prebivalstva za vkljuevanje v program
zgodnjega odkrivanja in zdravljenja predrakavih sprememb in raka debelega ¢revesa in
danke,

e vabljenje ciljne skupine v Program,

e posiljanje testov za ugotavljanje prikrite krvavitve v blatu,

e obvescanje o rezultatih testiranja blata na prikrito krvavitev,

e organiziranje koloskopskih pregledov in priprave na koloskopijo,

e organiziranje histopatoloskih pregledov,

e obvescanje preiskovancev in osebnih zdravnikov ter

e osebno/telefonsko svetovanje v zvezi s Programom.

Informacijski procesi Programa:

e opredelitve, zajemanja, procesiranja, shranjevanja in varovanja podatkov in informacij,
potrebnih za izvajanje temeljne, upravljavske in informacijske dejavnosti Programa ter
porocanje o programu Svit.

Upravljavski procesi Programa so sistemske dejavnosti:

e nacrtovanja Programa,
e koordiniranja izvajalcev zdravstvenih storitev,
e spremljanja in nadzora pogojev, procesov in ué¢inkov programa.

Program Svit zahteva od udelezencev v programu veliko osebne aktivnosti in odgovornosti,
ko morajo storiti celo vrsto korakov oziroma dejanj (Kersi¢-Svetel, 2012a):

e poslati v Center Svit pravilno izpolnjeno izjavo o prostovoljnem sodelovanju v
programu,

e pravilno odvzeti dva vzorca blata,

e poslati vzorca po posti v Center Svit (na poSto in ne v nabiralnik. Zaradi termicne

nestabilnosti vzorcu Skodi pregrevanje poleti in zmrzovanje pozimi),
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ob pozitivnem izvidu FOBT pa Se:

e obiskati svojega osebnega zdravnika,

e poklicati v Klicni center Svit in se dogovoriti za kraj in datum kolonoskopije,

e V lekarni dvigniti sredstvo za CiS¢enje Crevesa (Moviprep),
e Opraviti ¢iSCenje Crevesa,
e opraviti kolonoskopijo, ki je lahko za udelezenca neprijetna in boleca.

Vsak pripadnik ciljne populacije je na¢elno povabljen v program vsaki dve leti in vse nasteto
je postalo del rutinskega, ponavljajo¢ega se vedenja. Po opravljeni kolonoskopiji je razmik 5

let.
Iz Slike 12 je razviden algoritem diagrama celotnega programa Svit.

Slika 12: Algoritem diagrama programa Svit
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Slika 12: Algoritem diagrama programa Svit (nad.)
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Vir: M. Kersic-Svetel, Strategija komuniciranja z javnostmi v Programu Svit, 2012a, str. 8.

Zakonska osnova nosilcu programa zagotavlja obdelavo osebnih podatkov, pridobivanje
podatkov vabljenih oseb iz Centralnega registra prebivalstva ter pridobivanje podatkov o
urejenosti obveznega zdravstvenega zavarovanja in podatkov o osebnih izbranih zdravnikih
od ZZZS (O Programu Svit, 2017).

Dokumentacija oseb, vkljucenih v program Svit, se hrani v elektronski in papirni obliki v
skladu z veljavno zakonodajo. Ucinkovitost presejalnega programa se zagotavlja s
kakovostjo posameznih faz njegovega delovanja, od organizacije, administracije,
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zdravljenja in nadaljnjega spremljanja v presejanju odkritih najdb (Novak Mlakar, 2015, v
Bracko et al., 2015).

Do sedaj zbrani in obdelani podatki potrjujejo, da je Program Svit u¢inkovit preventivni
program, ki dosega kratkorocne cilje, to je zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb in
zgodnjih oblik raka debelega ¢revesa in danke, kar bo dolgoro¢no pomembno vplivalo na
zmanjSanje incidence in umrljivosti zaradi raka debelega ¢revesa in danke.

4.2.1 Analiza odzivnosti vabljenih k sodelovanju v program

Ciljno populacijo programa predstavlja ve¢ kot pol milijona oseb, ki so vabljene po vnaprej
dolo¢enem nacrtu v obdobju dveh let (O Programu Svit, 2017).

Ciljni populaciji so vabila poslana s strani slovenskega nacionalnega presejalnega centra,
skupaj z vsemi potrebnimi informacijami o pregledu in z izjavo o prostovoljni udelezbi v
presejalnem Programu Svit. Kot je zapisano v informativnem dokumentu, lahko vabljeni
udelezenci za nadaljnja vpraSanja poklic¢ejo na klicni center Programa. Vsak udelezenec vrne
v center izpolnjeno in podpisano izjavo o prostovoljni udelezbi. Nato mu presejalni center
poslje komplet in navodila o tem, kako ga uporabiti. V naslednji fazi presejalnega postopka,
ko se vzorci poslani v laboratorij, se prouéijo izvidi testa in posreduje informacija o rezultatih
vsakega udelezenca. Pri tem ima izbrani osebni zdravnik veliko vlogo, saj je v primeru
pozitivnega rezultata udeleZenec povabljen na pogovor in prejme napotilo na kolonoskopijo.
Ce se oseba vabilu ne odzove, prejme po dveh mesecih opomnik. Osebni izbrani zdravniki
prejmejo seznam s strani programa Svit in ugotavljajo, katere osebe se vabilu niso odzvale
ali pa se niso odzvale k pozivu na kolonoskopijo. Tako jih lahko dodatno spodbujajo k
sodelovanju. Pri spodbujanju posameznikov k presejalnemu programu spodbujajo tudi
patronazne sestre in sestre v referen¢nih ambulantah (Bracko et al., 2015).

Slovensko prebivalstvo je obveSceno o poteku Programa, kot navajajo evropske smernice
(Segnan et al., 2010). V ta namen poteka ve¢ programskih aktivnosti (Kersi¢-Svetel, 2012Db),
kot so pisne informacije v obliki letakov ljudem, ki prejmejo vabila k testiranju, v podporo
programa so tudi organizirane mnozi¢ne medijske kampanje. UdeleZenci dobijo popolne
informacije o koristih in tveganjih kot tudi prednostih in slabostih sodelovanja v presejalnem
programu. Pacient, ki se odloCi za sodelovanje v postopku pregleda, se mora zavedati in
upostevati presejalni protokol.

Nizozemska studija je pokazala, da je odnos do presejalnega programa zgodnjega odkrivanja
raka debelega Crevesa in danke moc¢no povezan z udelezbo. Torej naj bi se presejalne
organizacije osredoto¢ile na ustrezno zagotavljanje informacij za ciljno populacijo, kot so
informativne brosure, informativni dogodki in medijske pokritosti, saj bo to vplivalo na dva
najpomembnejSa parametra za uspeSnost presejalnega programa: prepoznavanje in
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razumevanje problematike tovrstnega raka prek ustreznega obve$¢anja ciljne publike in
njihovo sodelovanje (Van Dam et al., 2013).

Iz Letnega porocila o izvajanju programa Svit v letu 2016 (NIJZ, 2017) je razvidno, da je
bilo v obdobju od 01.01. do 31.12.2016 v program povabljenih 307.505 oseb z urejenim
obveznim zdravstvenim zavarovanjem in vabilo je bilo tudi vro¢eno 306.335 osebam. 1zjavo
o sodelovanju so vrnile 196.903 osebe (64,28 %). Zaradi zacasnih ali trajnih izkljucitvenih
Kriterijev (Ze postavljena diagnoza rak debelega ¢revesa ali danke, kroni¢na vnetna ¢revesna
bolezen, v zadnjih treh letih opravljena kolonoskopija z odstranjenimi polipi ali brez) je bilo
izklju€enih 13.241 (6,72 %) oseb. 411 oseb (0,13 %) v programu ni Zelelo sodelovati.
Komplet testerjev za odvzem dveh vzorcev blata za test na prikrito krvavitev blata je bil
poslan 179.812 osebam. Do 31.12.2016 je za analizo primerne vzorce vrnilo 175.881
(95,39 %) oseb. Negativen izvid med analiziranimi osebami je imelo 163.483 (92,95 %)
oseb in 12.398 (7,05 %) oseb je imelo pozitiven izvid. Presejane je bilo 60,21 % povabljene,
ustrezne populacije. V letu 2016 je bilo izvedenih 12.236 kolonoskopij v 26 pooblasc¢enih
kolonoskopskih centrih.

Preventivni zdravstveni pregled po programu Svit obsega (Novak Mlakar et al., 2012):

e vabila k sodelovanju v Programu,

e posiljanje seta za odvzem vzorca,

e laboratorijski pregled vzorca,

e obvestila o rezultatih preiskav,

e ustrezno nadaljnjo diagnostiko (presejalna kolonoskopija s histologijo, prva konziliarna
obravnava oseb z odkritim rakom debelega ¢revesa in danke).

Bolniki, ki so izkljuéeni iz programa Svit, so (Novak Mlakar et al., 2012):

e Dbolniki, ki so ze vkljuceni v diagnosti¢no ali terapevtsko zdravljenje kolorektalnega raka,

¢ Dbolniki z diagnozo ulcerozni kolitis ali Chronova bolezen,

e Dbolniki, ki so jim ze prej s kolonoskopijo odstranili adenome,

e bolniki, ki so imeli kolonoskopijo kadarkoli v zadnjih 3 letih, pod pogojem, da so bili
rezultati negativni. Ti bodo ponovno povabljeni k sodelovanju v program Svit po dveh
letih.

Metoda vabljenja prebivalstva v Program Svit poteka na nacin, da so na tekoce parno leto
vabljeni prebivalci, rojeni na parno leto, in na tekoce liho leto vabljeni prebivalci, rojeni na

liho leto (Novak Mlakar et al., 2012).

Slika 13 prikazuje analizo podatkov odzivnosti v program Svit.
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Slika 13: Analiza odzivnosti sodelovanja v programu Svit po regijah
za obdobje 2010-2016
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mLjubljana 59.5% 60.1% 64.5% 62.5% 61,9% 61.9% 65.6%
m Maribor 52.0% 57.0% 59.3% 56.8% 57.8% 56.6% 61.7%

Murska Sobota 50.7% 54.6% 58.0% 55.9% 57.6% 55.4% 61.2%
ENova Gorica 61.6% 59.1% 65.7% 62.9% 64,3% 62.6% 67.5%
mNovo Mesto 60.5% 60.0% 63.5% 61.9% 62.5% 61.7% 66.1%
ERavne na Koroskem  57.7% 59.1% 62.7% 60.2% 60.2% 60.3% 64.7%
[ Slovenija 57.0% 58.3% 62.3% 60.1% 60.4% 59.7% 64.3%

Povzeto in prirejeno po NIJZ, Porocila o delu programa Svit 2010—2016, 2017b.

Analiza podatkov odzivnosti udelezbe vabljenih v program presejanja nam pokaze, da je
odzivnost po regijah razli¢na. Najnizja odzivnost je v Kopru in Murski Soboti, sledita
Maribor in Celje. Najvisja odzivnost v celotnem analiziranem obdobju je ves ¢as belezena v
Ljubljani, Kranju, Novi Gorici, Novem mestu in Ravnah na KoroSkem. Trendna ¢rta pokaze
zacetno rahlo zadrzano odzivnost udeleZbe predvsem v Mariboru in Murski Soboti, sledi
izrazito povecéanje odzivnosti udelezbe v vseh regijah v letu 2012, nato rahel upad odzivnosti
v letu 2015 in ponovno izrazito povecanje odzivnosti leta 2016. PodrobnejSa analiza
odzivnosti po zdravstvenih regijah v letu 2016 je pokazala najvi$jo odzivnost vabljenih v
program v zdravstveni regiji Kranj (67,8 %), najnizjo pa v zdravstveni regiji Koper
(60,6 %).

Kljucno je, da so osebe v presejalni program vkljucene v ¢im veéjem delezu (Segnan et al.,
2010). K temu pripomoreta enakost dostopa in ozavescanje ljudi o programu, kar vodi do
sprejemanja presejalnega programa in zaupanja v njegovo ucinkovitost in varnost. Treba je
najti razloge za slabso udelezbo, jih razumeti in upostevati, da bi lahko pravilno ukrepali.
Upostevati pa je treba pravico oseb do informirane izbire, saj lahko osebe presejanje tudi
zavrnejo (Bracko et al., 2015).
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Presejalni program mora upostevati kulturne, vedenjske, ekonomske in organizacijske
dejavnike (Segnan et al., 2010). Na udeleZzbo v programu vplivajo znacilnosti posameznika,
organizacija programa, informiranost ciljne populacije in odnos izvajalca do programa
(Kofol Bric, Kasesnik, & Novak Mlakar, 2015, v Bracko et al., 2015).

4.2.2 Pokritost presejalnega programa s kadri

Uspesnost presejalnega programa za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke je odvisna tudi
od ustrezno usposobljenih izvajalcev, ki u¢inkovito izvajajo storitve (Segnan et al., 2010). V
multidisciplinarni tim, ki je odgovoren za presejalni program za odkrivanje raka debelega
¢revesa in danke, so vkljuceni (Kasesnik, Novak Mlakar, Kofol Bric, Stefanovi¢, & Bracko,
2015, v Bracko et al., 2015):

e vodstvo, upravno in administrativno osebje,
e strokovnjaki v javnem zdravju,

e medicinske sestre,

e laboratorijsko osebje,

e endoskopisti,

¢ histopatologi,

e radiologi,
e Kkirurgiin
e onkologi.

Center Svit zajema 30 zaposlenih (Program Svit, 2017c), tako zdravstvenih delavcev kot
upravnih delavcev, ki so razporejeni na razliéne naloge (strokovno vodstvo, klicni center,
laboratorij, postni center). V timu so zdravniki, farmacevt, zdravstveni in laboratorijski tehniki,
medicinske sestre, sanitarni inZenir, I T-strokovnjak in statistik metodolog (Cokl & Prevolnik
Rupel, 2015).

Za zagotavljanje dostopnosti celovitega upravljanja, zaposlitve ustreznih kadrov za izvajanje
presejalnega programa, usklajenosti dejavnosti javnega zdravja ter povezovanja z drugimi
delezniki sta odgovorna vodstvo ter upravno in administrativno osebje (Ministrstvo za
zdravje, 2013). VVzpostavljena je ustrezna informacijska podpora za spremljanje presejalnega
programa. Skladno s sistemom celovitega upravljanja presejalnega programa potekajo
razvoj in vklju€evanje kazalnikov, usklajevanje med strokami ter zagotavljanje kakovostnih
podatkov in analiz. Zagotavlja se izvedba rednih usposabljanj in izobrazevanj za zdravstvene
delavce in sodelavce, ki izvajajo presejalni program (Ministrstvo za zdravje, 2013).

Med Centrom Svit in zunanjimi sodelavci je izjemno pomembna ucinkovita dvosmerna
komunikacija. Pomembno je pridobivanje povratnih informacij o morebitnih tezavah, ovirah
in podani predlogi za izboljsave so lahko klju¢nega pomena za uspesno delovanje programa.
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Med najpomembnejSe zunanje sodelavce sodijo osebni zdravniki preiskovancev,
pooblascene ustanove za izvajanje presejalne kolonoskopske diagnostike in pripravo nacrta
zdravljenja pri odkritem raku debelega ¢revesa in danke (Program Svit, 2017a) je 59
pooblas¢enih kolonoskopistov v 26 kolonoskopijskih centrih) in pooblas¢ene ustanove za
izvajanje presejalne histopatoloSke diagnostike (Program Svit, 2017b) je 17 pooblas¢enih
patohistologov v 4 patohistoloskih centrih), zdravstveno izobrazevalni centri, obmoc¢ne
enote NIJZ in nevladne organizacije.

Zdravstvene politike so razpoznale pomen kontinuiranega izobrazevanja zdravstvenih
delavcev (EPAAC, 2010). Razvoj stroke in izpopolnjevanja zahteva stalno izpopolnjevanje
na vseh ravneh, potrebna so funkcionalna izobraZevanja in specializacije. Prav tako je treba
vkljuciti izobraZevanja, ki wucijo komunikacijske vesCine, razvijanje strategij za
obvladovanje stresa in sprostitvene tehnike (Kasesnik et al., 2015, v Bracko et al., 2015).

Za vse izvajalce, vkljucene v presejalni program, se zahteva osnovno znanje o programu.
Seznanjeni morajo biti z razlicnimi temami, kot so (Segnan et al., 2010):

epidemiologija raka debelega ¢revesa in danke (obolevnost, izid bolezni, umrljivost),

e uvod v teorijo presejanja,

e poznavanje terminologije v presejanju (ciljna populacija, odzivnost, presejanost idr.),

e sedanje prakse v presejanju (uporabljeni nacini presejanja, metode za opredelitev ciljne
populacije, metode vabljenja idr.),

e evalvacija u€inkovitosti presejanja s klju¢nimi kazalniki izvajanja.

Potreba po strokovnem usposabljanju se razlikuje med razli¢nimi disciplinami in je najbolj
pomembna za strokovnjake, ki so vkljuéeni v izvajanje storitev presejanja in diagnosticiranja
bolezni (laboratorijsko osebje, endoskopisti, radiologi, patologi in medicinske sestre)
(Segnan et al., 2010).

Ze po prvem Poro¢ilu o izvajanju presejalnega programa za odkrivanje raka na debelem
Crevesu so drzave porocale o zelo visoki ravni ustreznega usposabljanja: Avstrija, Belgija,
Ciper, Ceska, Estonija, Francija, Nemcija, Gréija, Madzarska, Italija, Latvija, Litva,
Luksemburg, Nizozemska, Poljska, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska, Velika Britanija
so porocale, da je osebje presejalnega programa ustrezno usposobljeno na vseh ravneh in je
sposobno zagotoviti kakovostno izvajanje programa (Von Karsa et al., 2008).

4.2.3 Komunikacijske dejavnosti programa Svit

Komunikacija je glavno orodje za izobraZevanje ljudi o tveganjih za nastanek raka, zato
morajo biti aktivirani k motivaciji za udelezbo v Programu. Spodbujanje k udelezbi pogosto
vkljucuje uporabo komunikacijskih kampanj, izobrazevalnih materialov in intervencijskih
programov (Kreps, 2003).
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Centralna enota programa Svit ima svoj klicni center, Kjer imajo zaposleni visoko raven
znanja zaradi nenehnega izobraZzevanja. Prav tako ima centralna enota vzpostavljeno in
dobro delujoco spletno stran za udelezence in izvajalce. Zaposleni v centralni enoti se
posluzujejo videomaterialov, letakov, za boljSo in bolj barvito predstavitev je na voljo tudi
velik plasticen model ¢loveskega Crevesa, glasovno snemanje za slepe in slabovidne. V vsaki
obmocni enoti NIJZ je oseba, zadolzena za Program (Maucec Zakonik et al., 2010).
Organizirane so informacijske toCke, ki se nahajajo v zdravstvenih domovih po vsej
Sloveniji. Podporo Programu nudijo tudi po vseh obmo¢nih enotah NIJZ, nevladne
organizacije in posamezniki, ki so se opredelili kot podporniki programa, ter ambasadorji
programa (Novak Mlakar et al., 2013).

Da bi povecali prepoznavnost in odzivnost programa Svit, sodijo med njegove aktivnosti: a)
izobraZevanje predstavnikov mnozi¢nih medijev za zagotavljanje ustreznega sporocanja
podatkov za ciljno populacijo, b) skrb za stalno obve$canje javnosti o dejavnostih prek
sporocila za javnost, ¢) zagotavljanje medijskega zagovornistva, d) oglasevanje programa
presejanja, e) zagotavljanje ustreznega izobrazevanje vseh zainteresiranih strani, ki so
pomembne v postopku pregleda, f) vzpostavitev partnerstev in zavezniStev v civilni druzbi
(Maucec Zakotnik et al., 2010).

Za vse evropske presejalne programe zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka
debelega ¢revesa in danke (z FOBT) so znadilne tri stopnje komunikacijskih orodij, ki so
prisotne tudi v slovenskem primeru (Segnan et al., 2010):

e stopnja 1 — povabilo: vabila s prilozenimi informacijami se v glavnem izvaja prek vabila
in letakov. Pisna navodila, kako uporabiti komplet FOBT, so obicajno opremljena s
kompletom;

e stopnja 2 — rezultati poro¢anja: obvescanja o rezultatih presejalnega testa. Posredovane
informacije na tej stopnji so lahko zelo ob¢utljive in komunikacijska orodja morajo biti
skrbno oblikovana za resevanje informacijskih potreb ljudi;

e stopnja 3 — nadaljevanje: le za ljudi s pozitivnim rezultatom FOBT, ki zahtevajo
nadaljnjo obravnavo (kolonoskopija). Obicajno so informacije o kolonoskopiji in
pripravi nanjo priloZene k pozitivnim rezultatom.

Sodelovanje in komunikacijske dejavnosti potekajo na razlicnih ravneh in med ve¢ akterji.
Ce se osredoto¢imo samo na potek zdravstvenega pregleda v okviru programa in kasneje
presejalnega postopka, sta pomembna odnosa med: a) udelezencem presejalnega programa
in zdravstvenim osebjem (medicinski in tudi administrativni kadri) in b) zdravstvenim
osebjem na intra- in interorganizacijski ravni.

Vse potrebne informacije glede testiranj in kasnejSih pregledov morajo biti na voljo hitro in

pravilno interpretirane, kar omogoca hitra in pravilna komunikacija med strokovnjaki v

programu (Kersi¢-Svetel, 2012c). Za vsakega udelezenca in izid njegovega stanja (bolezni)
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je bistvenega pomena, da je vzpostavljeno tesno sodelovanje med splo$nim zdravnikom,
medicinskimi sestrami, Kirurgi in onkologi.

Zelo pomembno je doseCi in vzdrzevati ucinkovito komunikacijo med razli¢nimi
strokovnjaki (kolorektalno multidisciplinarni tim), da se udelezujejo razli¢nih usposabljanj,
ki bi morala biti osredoto¢ena na dobro interstrokovno komunikacijo (Stern et al., 2008). Da
bi multidisciplinarnemu timu zagotavljali najnovejSa znanja in izmenjavo dobrih praks, je
bilo v Sloveniji uspe$no organiziranih ve¢ izobrazevanj (Novak Mlakar et al., 2013; Kersi¢-
Svetel, 2012c).

Med naloge komuniciranja v Programu Svit sodita tudi skrb za opolnomocenje in skrb za
povecanje zdravstvene pismenosti, kar oboje zagotavlja, da so udeleZenci v programu
subjekti, ne pa objekti programa. Sposobnost odlo¢anja o sebi opredeljuje 16. alineja Zakona
0 pacientovih pravicah takole (Ur.l. RS, §t. 15/2008): »Sposobnost odlo¢anja o sebi je
sposobnost pacienta, da samostojno uveljavlja pravice iz tega zakona, Se zlasti odloca o
izvedbi medicinskega posega oziroma zdravstvene oskrbe. Pacient je sposoben odlocanja o
sebi, ¢e je glede na starost, zrelost, zdravstveno stanje ali druge osebne okolis¢ine sposoben
razumeti pomen in posledice uveljavljanja pravic iz tega zakona, Se zlasti privolitve,
zavrnitve ali preklica zavrnitve medicinskega posega oziroma zdravstvene oskrbe.«

Obvescenost pacienta in pojasnilna dolznost zdravstvenih delavcev in sodelavcev sta prav
tako opredeljeni v istem zakonu (Ur.l. RS, st. 15/2008), in sicer v 20. ¢lenu. »Zdravnik,
odgovoren za zdravljenje, mora to pojasniti pacientu v neposrednem stiku, obzirno, na
pacientu razumljiv nacin oziroma skladno z individualnimi sposobnostmi sprejemanja
informacij, v celoti in pravocasno. Za operativni ali drug medicinski poseg, povezan z ve¢jim
tveganjem ali vedjo obremenitvijo, pacientu poda razumljiva ustna in pisna pojasnila
zdravnik, ki bo opravil medicinski poseg, ¢e to ni mogoce, pa drug zdravnik, ki je
usposobljen za tak medicinski poseg. Pacient ima pravico do sprotnega in podrobnega
obvescanja o poteku zdravljenja in po koncu medicinskega posega oziroma zdravljenja
pravico do obvescenosti o rezultatu zdravljenja oziroma morebitnih zapletih. Pacient, ki ni
sposoben odlocanja o sebi, uresnicuje pravice po tem ¢lenu skladno z zmoznostmi, ki jih
dopusca njegova sposobnost razumevanja.«

Obvescenost pacienta o vseh dejstvih, na osnovi katerih se potem lahko odgovorno odloca,
je tesno povezana z vprasanjem opolnomocenja in zdravstvene pismenosti (Detmer &
Singleton, 2004).

Program Svit se je pri snovanju komunikacijskih dejavnosti v letih 2008—2009 oprl na studijo
Detmer in Singleton (2004) z Univerze Cambridge »Informiranost pacientov«, 0 predstavitvi
in priporocilih glede komunikacijskih dejavnosti, ki lahko bistveno povecajo opolnomocenje
pacientov in njihovo zdravstveno pismenost (Kersi¢-Svetel, 2012a).
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Slika 14 prikazuje shemo komunikacijskih vlog na regionalni ravni med posameznimi
delezniki v Programu Svit.

Slika 14: Shema komunikacijskih vlog za Program Svit na regionalni ravni
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Vir: M. Kersic-Svetel, Strategija komuniciranja z javnostmi v programu Svit, drzavnem
programu presejanja in zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb ter raka
na debelem crevesu in danki: 2008-2010, 20123, str. 54.

4.2.4 Zagotavljanje strokovne kakovosti centraliziranega programa

Izvajanje presejalnega programa na nacionalni ravni zahteva vzpostavitev in spremljanje
kakovosti na vseh ravneh izvajanja programa, vklju¢no z izvajanjem presejanja, diagnostiko
in zdravljenje bolezni. Za dosego zagotavljanja kakovosti Programa Svit morajo ponudniki
kolonoskopij in patohistoloskih preiskav izpolnjevati merila kakovosti, ki jih opredeli
Programski svet Svit. Doseganje teh meril zdravstvene ustanove se odrazajo v kakovosti
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svoje opreme, ¢loveskih virov, procesih in rezultatih zdravljenja (Maucec Zakotnik et al.,
2009).

Kot je razvidno iz Poslovnika Programskega sveta programa Svit, Programski svet kot
vrhovno strokovno posvetovalno, usklajevalno in odlo¢itveno telo, skladno s pooblastili in
nalogami, dolo¢enimi v Pravilniku in s sklepom o imenovanju ¢lanov v Programski svet,
skrbi za strokovno podporo, sprejem standardov kakovosti ter za preverjanje in oceno poteka
in rezultatov programa. Preverja tudi strokovne smernice in priporoc¢ila za izvajanje
programa Svit, predlaga prilagoditve smernic in priporo¢il za izvajanje programa ter
usklajuje spremembe strokovnih smernic in priporocil z razSirjenimi strokovnimi kolegiji za
interno medicino, kirurgijo, onkologijo, patologijo in sodno medicino ter javno zdravje.
Enkrat letno poro¢a Ministrstvu za zdravje o poteku, rezultatih in kakovosti programa Svit.

Iz dokumenta Pravna osnova (Program Svit, 2009): Potek, upravljanje in izvajanje programa
Svit je razvidno, da dejavnosti programa Svit izvajajo centri, Ki izpolnjujejo standarde
kakovosti za presejalno kolonoskopijo, in ustanove, ki izpolnjujejo standarde kakovosti za
presejalno histopatologijo. Status centra za presejalno kolonoskopijo lahko pridobi
zdravstvena ustanova ali zasebnik s koncesijo za opravljanje internisticne, gastroenteroloske
ali kirurgi¢ne dejavnosti. Status centra za presejalno histopatologijo lahko pridobi javna
zdravstvena ustanova, ki deluje na terciarni ravni in je registrirana za opravljanje
histopatoloSke dejavnosti. Standarde kakovosti za kolonoskopske in histopatoloske
dejavnosti programa Svit potrjuje programski svet in jih posreduje Zavodu za zdravstveno
zavarovanje Slovenije, da se uvrstijo v podrocni dogovor in pogodbe za izvajalce
kolonoskopskih storitev in izvajalcev histopatoloskih storitev.

Enotni postopki za zagotavljanje kakovosti in nadzora Programa so pomembni ne samo v
postopku pregleda, ampak tudi v nadaljnji diagnostiki in zdravljenju. Kakovost procesa se
poskusa zagotoviti prek letnega strokovnega nadzora kolonoskopskih centrov, spremljanja in
vrednotenja vseh faz pregleda, vklju¢no z uporabo FIT-tehnologije itd. (Novak Mlakar et. al,
2013).

Osrednja enota »Svit center« pa ima nalogo vodenja in koordinacije programa, tako da
zagotavlja (Novak Mlakar et al., 2013):

e da je vsa upraviCena ciljna populacija vabljena in dobro obvescena o raku debelega
¢revesa in postopku pregleda,

e da postopek testiranja poteka strogo v skladu s poslovnikom (kakovost procesa je
odvisna tudi od komunikacije, usklajevanja itd.),

e ustrezno in pravocasno spremljanje ali zdravljenje za tiste S pozitivnim izvidom testiranja
in

e razpolozljivost podatkov.
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Slovenija sledi enakim merilom za zagotavljanje splosne kakovosti, ki so opredeljeni z
evropskimi smernicami. Ta vkljuCujejo (Segnan et al., 2010): a) osnovno usposabljanje
osebja, ki se ukvarja s postopkom pregleda in stalnim izobrazevanjem, b) laboratorije, ki
zagotavljajo presejalne storitve, akreditiranem po 1SO 15189: 2007 Medicinski laboratoriji
— Posebne zahteve za kakovost in usposobljenost. Laboratoriji naj opravljajo postopke
notranje kontrole kakovosti (angl. Internal Quality Control — IQC) in sodelujejo v ustrezni
shemi zunanjega ocenjevanja kakovosti (angl. External Quality Assessment Scheme —
EQAS), c¢) spremljanje vseh faz procesa pregledovanja, da bi dosegli standarde kakovosti.

Eden od dejavnikov kakovosti je standardizacija laboratorijskin praks in njihova
centralizacija v enem laboratoriju (Albreht, 2008).

Nadzor kakovosti programa Svit je zagotovljen, kot sledi (Novak Mlakar et al., 2013):

e s standardiziranimi dokumenti: vabilo k presejalnemu programu, informativno gradivo
0 raku debelega ¢revesa in danke (knjizica), navodila za odvzem vzorca blata,
laboratorijski rezultat analize vzorcev blata, vprasalnik, ki se uporablja pred in po
kolonoskopiji,

e navodila kolonoskopistom in histopatologom,

e napotnica za histopatologijo in izvid kolonoskopije,

e z enotnimi navodili za priprave na kolonoskopijo,

e z enotnimi smernicami za izvajanje, evidentiranje in spremljanje kolonoskopije in
rezultatov histopatologije,

¢ z vkljuCevanjem britanskega sistema zunanje evalvacije za zagotavljanje kakovosti,

e 7z obvesScanjem osebnih zdravnikov o pacientih s pozitivnim in negativnim izvidom testa
na prikrito krvavitev v blatu, obves€anje osebnih zdravnikov o pacientih, ki se na
program niso odzvali ali niso vrnili vzorcev blata ali so kolonoskopski neodzivniki,

e dvakrat letno spremljanje odzivnosti po statisti¢nih/zdravstvenih regijah vse do ob¢inske
ravni,

e 7 letnim strokovnim nadzorom v kolonoskopskih in histopatoloskih centrih,

e pregled vseh postopkov v obravnavi pacientov, ki so sodelovali v programu presejanja
in so zboleli za rakom debelega Crevesa in danke,

e prek ciljno usmerjenih komunikacijskih intervencij, ki pomagajo premostiti objektivne
ali subjektivne ovire pri sodelovanju razli¢nih skupin ciljne populacije (kroni¢ni bolniki,
invalidi, razli¢nih manj$in itd.),

e s centralnim informacijskim sistemom,

e 7 vnaSanjem podatkov v enoten informacijski sistem,

e 7 zagotovilom vseh pravnih podlag,

e 7 zagotavljanjem rednega strokovnega izobrazevanja za izvajalce.
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Ucinkovitost programa se redno spremlja z dolgoro¢nimi kazalniki bremena bolezni
(pojavnosti in umrljivosti) in kazalnikov procesov. Kazalniki procesa se spremljajo z
osrednjim informacijskim sistemom programa, medtem ko kazalnike bremena bolezni
spremlja Register raka za Slovenijo (Novak Mlakar et al., 2013).

Ucinkovitost programa Svit se spremlja s pomoc¢jo 32 kazalnikov, razvrsc¢enih v 4 sklope.
Strukturnih, logisticno-organizacijskih kazalnikov je 9, kazalnikov klinicnodiagnosti¢nega
procesa je 11, 4 zgodnji kazalniki vpliva in 8 kazalnikov kakovosti kolonoskopij (Kofol Bric
etal., 2015, v Bracko et al, 2015).

Svit je zasnovan kot uporabniku prijazen program, tudi zato, ker centralna enota spremlja
odzivnost in posilja ponovna vabila in opomnike ciljni populaciji (Maucec Zakotnik et al.,
2009). Epidemiolosko spremljanje in vrednotenje se izvaja na Registru raka za Slovenijo, ki
zagotavlja tudi podatke o prezivetju, klini¢nih rezultatih in spremenjene prakse upravljanja
bolezni (Albreht, 2008). Programski svet je odgovoren za spremljanje, nartovanje in
izvajanje programa, proucuje vso delovno gradivo, vkljuno z letnimi porocili o
uc¢inkovitosti in izvajanju programa, ki jih pripravi centralna enota. Zagotavljanje kakovosti
ne zahteva samo spremljanja izvajanja programa, ampak tudi stalno spremljanje
komunikacijskih aktivnosti, ki so opredeljene s posebno komunikacijsko strategijo, ki se
nanaSa na Program Svit (Maucec Zakotnik et al., 2010).

4.2.5 Viri sredstev in strosSki programa

V Sloveniji je program v celoti financiran s strani ZZZS in drzave, ob ¢emer ZZZS prispeva
tudi za kader programa na NIJZ. Ob izteku vsakega koledarskega leta nosilec programa
skupaj z vodstvom programa Svit na ZZZS in na Ministrstvo za zdravje poda Letno porocilo
0 izvajanju programa Svit, skupaj s prilogo stroskov izvajanja programa (NIJZ, 2017;
Program Svit, 2017c).

Natan¢ni podatki o nalozbah niso znani. Okvirni podatki kazZejo, da skupni stroski programa
Svit znasajo priblizno 5 milijonov EUR na leto. Razli¢ni stroski, ki nastajajo za uspesno
delovanje presejalnega programa, so (Maucec Zakotnik et al., 2010):

e materialni stroSki: na primer oprema za varnostne preglede, oprema prostorov, pisarniski
material za objavo vabil in posiljanje ponovnih vabil, oprema in druge pisarniske naprave
(tiskalniki ipd.), stroski izdelave in tiskanja komunikacijskih materialov itd.,

e stroski za Cloveske vire: podporni upravni delavci in zdravstveni delavci, nalozbe v
izobrazevanje kadrov in njihovo usposabljanje.

4.3 Razprava

Priprava vrednotenja presejanja raka debelega ¢revesa in danke na evropski ravni je potekala
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v okviru projekta EUnetHTA skupni ukrep 2, v okviru 4. delovnega sklopa, kjer sta iz
Slovenije sodelovala NIJZ in IER. Pri pripravi vrednotenja so sodelovale Stevilne agencije
in inStituti iz evropskih drzav. Vrednotenje je potekalo po patentiranem modelu HTA Core
Model z vsemi 9 domenami: zdravstveni problem in uporaba tehnologije, tehni¢ne
znacilnosti tehnologije, varnost tehnologije, klini¢na u¢inkovitost, ekonomska uc¢inkovitost,
eti¢ni vidik, organizacijski vidik, druzbeni in pravni vidik.

Pri sestavi organizacijskega vidika obravnavane tehnologije na evropski ravni sem v imenu
NIJZ kot raziskovalka sodelovala skupaj s sodelavko na projektu, zaposleno na IER, katere
vloga je bila vloga glavne raziskovalke. Vsebina vpraSalnika organizacijske domene je
zajemala razli¢na raziskovalna vprasanja, vezana na organiziranost programa, odzivnost
vabljenih v program, komuniciranje, vpliv decentralizacije, kadre in izobrazevanje kadra,
nalozbe v opremo (testerji), material in kadre, zagotavljanje kakovosti v programu, kontrolne
sezname za preverjanje pozivov v program in stroSek programa oziroma model za proracun
z vidika placnika.

V pilotnem projektu EUnetHTA skupni ukrep 2 v okviru 4. delovnega sklopa smo
sodelujoce drzave ¢lanice skupaj z vodjo 4. delovnega paketa soustvarjale pristope skupnega
sodelovanja pri kreiranju HTA-analiz v okviru EUnetHTA. Sodelujoce ¢lanice Smo opazile,
da je bil velik izziv vodstva 4. delovnega sklopa nacin stimulacije drzav ¢lanic k aktivnemu
sodelovanju. Nekaj tezav se je pojavilo pri nac¢inu enakovrednega razporejanja zadolzitev
posameznim ¢lanicam in njihovi (ne)odzivnosti pri kreiranju HTA-analiz. S kolegico iz IER
sva ugotovili, enako kot soustvarjalci ostalih domen, da je sodelovanje zdravnikov pri
tolmacenju specificne medicinske terminologije nujno. S sodelovanjem pri vrednotenjih na
evropski ravni smo imeli in Se imamo moznost videti, kako pri posameznih vrednotenjih
medsebojno sodelujejo v posameznih drzavah z organizirano obliko HTA-agencij ali HTA-
oddelkov v okviru razliénih institutov in vzpostavljeno HTA-mreZo vseh deleznikov. Naloge
in pristojnosti so razmejene in jasne, delo poteka usklajeno in hitreje, presoje in odlo€itve so
laZje s prihranki na ¢asu in denarju.

Ob izteku projekta EUnetHTA skupni ukrep 2 sva se s kolegico z IER odlo¢ili, da pripraviva
prvo nacionalno prilagoditveno analizo evropske Studije za Slovenijo. Na izbor teme prve
nacionalne prilagoditvene analize za Slovenijo je, poleg sodelovanja pri analizi navedene
tehnologije na evropski ravni, vplivalo tudi dejstvo, da je nosilec preventivnega programa
zgodnjega odkrivanja raka in predrakavih sprememb na debelem crevesu in danki NIJZ.
Tako nama je bil omogocen lazji dostop do literature in potrebnih podatkov za Slovenijo.
Izhajali sva iz narejene Studije in obdrzali vsebine, ki so za Slovenijo relevantne. Dodatna
iskanja so se nanaSala na nacionalne podatke in pregled nacionalne ravni. Pri vseh domenah
so bile potrebne dopolnitve in precejsnja preoblikovanja besedila, kar je (po najinem
mnenju) v veliki meri posledica razlik v analizi posameznih domen na evropski ravni. Vsako
domeno je oblikoval drug partner, druga agencija. Ugotovili sva, da so kljub enotnim
navodilom razlike in razhajanja v oblikovanju odgovorov in analizi med domenami izjemno
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velike. Prvi poizkus prenosa Studije z evropske na nacionalno raven je pokazal tudi, da se na
evropski ravni nekatera vpraSanja zdijo smiselna, na nacionalni ravni pa niso zadostovala
razumevanju dogajanja ali so bila odvecna in celo nepotrebna. Nacionalno prilagoditveno
analizo sva pripravili za vseh 9 domen. Kolegica z IER je spisala ekonomsko, socialno,
pravno in eticno domeno, jaz pa domene, ki obravnavajo zdravstveni problem in trenutno
rabo tehnologije, tehni¢ne znacilnosti tehnologije, varnostni vidik, klini¢no u¢inkovitost in
organizacijski vidik. V veliko pomo¢ so nama bili tudi zaposleni v programu Svit, zdravnica
dr. Dominika Novak Mlakar in mikrobiologinja Spomemka Lajtner, Ki sta opravili strokovni
pregled prvega tovrstnega izdelka. Takratna vodja Centra za upravljanje programov
preventive in krepitve zdravja dr. Jozica Maucec Zakotnik je ob posredovanju kon¢nega
izdelka izrazila pozdrav prvi tovrstni nacionalni prilagoditveni analizi in pohvalo.

Poglavitno za reSevanje problema raka na debelem crevesu in danki, ki je perec
javnozdravstveni problem, je preventivno ukrepanje, ki pomeni Zivljenjsko pomembno
orodje, ki reSuje ta problem oziroma zmanjSuje breme tega raka. Slovenski nacionalni
presejalni program je zasnovan s pomog¢jo izkusen;j in najboljsih praks iz tujine in z doma¢im
znanjem vrhunskih strokovnjakov na podro¢ju medicine ter je umescen v organiziranost
nasega zdravstvenega sistema ze od leta 2009. S programom Svit kot javnozdravstvenim
programom, Ki je za vse imetnike osnovnega zdravstvenega zavarovanja v ciljni starostni
skupini brezpladen, smo z zavezo najodgovornejSih v drzavi za izpolnjevanje ciljev,
zapisanih v Bruseljski deklaraciji, naredili odlo¢en korak naprej v boju proti raku.

V namen odkrivanja prikrite krvavitve v blatu se v Sloveniji uporablja najnovejsa in klini¢no
dokazana najucinkovitejSa zdravstvena tehnologija z uporabo imunokemic¢nega testa. Ob
pozitivnem izvidu se v postopek vkljuéi osebni zdravnik, ki sodeluje v programu za
kolonoskopijo in kasneje spremlja pacientovo nadaljnjo obravnavo skladno z diagnozo, ter
zdravniki specialisti gastroenterologi v izbranih centrih za opravljanje kolonoskopije. Na
osnovi diagnoze torej pot udelezenca v presejalnem programu sledi po protokolu najnovejsih
evropskih priporocil in smernic.

Pravzaprav je populacijsko presejanje proces, ki se za¢ne z izobraZevanjem populacije o
postopku odkrivanja bolezni in konca s spremljanjem in zdravljenjem pacientov z rezultati
presejalnega testa, ki kazejo na bolezen, pri cemer kljucni vidik procesa tvorita zagotavljanje
in stalen nadzor kakovosti. Program Svit je izjemno ucinkovit pri ugotavljanju in iskanju
moznosti za odpravljanje vzrokov za neodzivnost v program. V ta namen potekajo razli¢ne
evalvacijske in raziskovalne aktivnosti. Na osnovi rezultatov se delovanje Programa Se bolj
ciljano usmeri in okrepijo se komunikacijske aktivnosti za prepoznavnost in sprejetost
Programa v SirS$i javnosti, poveCanje podpore v zdravstveni stroki in med razlicnimi
odlocevalci.

Poleg rednega visoko strokovnega izvajanja postopkov v presejalnem programu so Stevilne
aktivnosti namenjene kontroli in izboljSevanju kakovosti pri vseh izvajalcih programa
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presejanja za rak debelega Crevesja in danke. Vsi vpeti v delovanje programa Svit so
strokovno usposobljeni in delezni nenehnih izobrazevanj in izpopolnjevanj. Uporabljajo se
najsodobnejsa oprema in materiali. Sprejeti so bili ustrezni ukrepi za doseganje uspeha
programa. Organizirano presejanje zgodnjega odkrivanja raka in predrakavih sprememb
debelega cCrevesa in danke je v Sloveniji nacrtovano, spremljano, nadzorovano in
ocenjevano. Vse upravne in regulativne funkcije potekajo na nacionalni ravni, vklju¢no z
upravljanjem virov.

Po podatkih Drzavnega programa za obvladovanje raka (Ministrstvo za zdravje, 2016b) raka
debelega Crevesa in danke pri udelezencih preventivnega programa Svit odkrijemo bistveno
bolj zgodaj. Pri udelezencih programa je ta omejen na ¢revo (ni bil razSirjen na bezgavke in
ostale organe) kar pri 70 % na novo odkritih primerov, prej le pri 12-14 %. V letu 2011 je
bilo prvi¢ zaznati upad incidence raka debelega ¢revesa in danke. Casovno to pomeni upad
incidence tovrstnega raka po prvem presejalnem krogu (Ministrstvo za zdravje, 2016b).

Na osnovi analize programa in rezultatov programa lahko sklepamao, da je presejalni program
Svit uc¢inkovit.

SKLEP

Evropska skupnost igra pri HTA vse pomembnej$o vlogo. Ze v 80. in 90. letih je Evropska
komisija financirala Stevilne $tudije in sestanke, povezane s HTA. Od leta 1994 do leta 1997
je Evropska komisija financirala projekt EUR-OCENJEVANJE (angl. EUR-ASSESS) v
sestavi takratnih 15 drzav ¢lanic EU z namenom raziskati moznosti za izboljSanje
koordinacije HTA v Evropi (Banta, 1997). Temu projektu je sledil projekt HTA-Europa
(angl. HTA Europe) (Banta & Oortwijn, 2000) z namenom dodatnega izboljSevanja in
usklajevanja ter izvedbe ve¢ priporocil, vkljuéno z razvojem HTA-dokumentov v drzavah
Clanicah EU. Med letoma 2000 in 2002 je Evropska komisija financirala ustanovitev
Evropskega sodelovanja pri ocenjevanju zdravstvenih tehnologij (angl. European
Collaboration on Health Technology Assessment — ECHTA), ki je proucila mozZnosti za
izboljsanje koordinacije HTA v Evropi (Jonsson, Banta, Henshall, & Sampietro-Colom,
2002). Nazadnje, leta 2005, je Evropska komisija financirala projekt z imenom EUnetHTA,
kot nadaljevanje razvoja dejavnosti HTA med takratnimi drZzavami clanicami EU
(Kristensen, 2008). Ti Stirje projekti so vsekakor dober dokaz prizadevanj za usklajevanje
HTA v Evropi (Banta & Jonsson, 2009). Dve nadaljevanji projekta EUnetHTA sta se ze
iztekli in od spomladi 2016 poteka Ze tretje nadaljevanje (EUnetHTA, 2016a). Drzavam
¢lanicam Evropske mreze HTA, ki drzavam ¢lanicam EU omogoc¢a sodelovanje na tem
zahtevnem podrocju, se je leta 2009 pridruzila tudi Slovenija, kar nam omogoca pridobitev
kompetenc za izvajanje HTA.

Doprinos EU k poenotenemu pristopu vrednotenja zdravstvenih tehnologij je vsekakor
skladen z realizacijo strateSkega cilja tj. ustanovitev mreze HTA in EUnetHTA ter delovanje
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preko njiju s povezovanjem nacionalnih in regionalnih agencij HTA, raziskovalnih agencij
in ministrstev, predvsem omogocanje u¢inkovite izmenjave informacij in podpora politicnim
odlocitvam drzav ¢lanic. Za dosega cilja namenja cedalje vecjo finanéno podporo, od
zacetnih 3,23 milijona EUR v obdobju od 2006—-2008, do 12,6 milijona EUR v obdobju od
2016-2010. Realizirana je tudi podlaga s podpornimi orodji na operativni ravni za poenoten
pristop vrednotenja zdravstvenih tehnologij.

Izkusnje s sodelovanjem v mrezi EUnetHTA so pokazale, da je Se vedno prostor za pobudo
EU k motivaciji drzav Clanic po vzpostavitvi oziroma formalizaciji tega podroc¢ja. Pravna
osnova za HTA je uresni¢evanje 15. ¢lena Direktive 2011/24/EU Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 09.03.2011 o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu (Evropski parlament in Svet, 2011).

Pri EUnetHTA skupni ukrep 3 se k sodelovanju poskusa pridobiti industrijo oziroma
proizvajalce in posamezna zdruzZenja bolnikov, Kar se je izkazalo kot velik izziv. Se posebno
veliko energije je s strani vodstva EUnetHTA vlozene k vzpostavitvi sodelovanja s
proizvajalci farmecevtskih izdelkov. Tako imenovane »mape zdravila, ki zajema obsezen
vlozek raziskovalnega dela in ne nazadnje tudi velik finan¢ni vliozek proizvajalca, posamezni
proizvajalci farmacevtskih izdelkov namre¢ niso pripravljeni izro¢iti EUnetHTA za hkratno
uporabo tako velikemu Stevilu drzav ¢lanic. To je tudi razlog, da se HTA analize za
farmacevtske izdelke, v okviru EUnetHTA skupni ukrep 3, ne izvajajo. Nekaj ovir se je
pojavilo tudi pri sodelovanju s posameznimi zdruZenji bolnikov. Clani zdruZenj so med
drugim izjemno osveséeni 0 pacientovih pravicah, zato je njihov pristop h HTA oblikovan
na nacin priprave zapisov v sodelovanju s specializiranimi odvetniki s podro¢ja zdravstva.

Za boljsi pogled na organizacijo, Stevilo potrebnega kadra in financiranje mednarodnih
uradnih HTA-agencij ali oddelkov v okviru posameznih institucij je v nalogi opravljena
primerjalna analiza organiziranosti HTA-agencij. V ve¢ primerih so bile HTA-enote
ustanovljene Ze pred uradno ustanovitvijo agencije. Obstojeca praksa HTA je morda celo
vzpodbudila politiko k ustanovitvi neodvisne strukture z nekaterimi regulativnimi
pooblastili. Danes ima vecina drzav ¢lanic EU nacionalne in regionalne javne programe za
HTA in preostale ¢lanice razvijajo ali razmi$ljajo o teh programih. Primerjalna analiza
mednarodnih HTA-agencij je pokazala, da se najvec, 28 % agencij, letno financira z manj
kot 1 milijonom EUR (ve¢inoma evropske agencije v drzavah s socialnim zavarovanjem).
Evropske in ameriSke HTA-agencije so si podobne v nacinih vrednotenja, financiranju in
objavljanju rezultatov. Literatura (Banta & Jonsson, 2006) navaja, da umestitev nacionalnih
HTA-agencij znotraj Ministrstva za zdravje ni dobra dolgoro¢na reSitev. Za HTA na
nacionalni ravni je bolje imeti neodvisne programe, ¢etudi financirane z javnim denarjem,
kot na primer na Svedskem (SBU) in v Spaniji (CAHTA).

HTA predstavlja torej pomemben prispevek k oblikovanju politike. Nacin organizacije HTA
je odvisen predvsem od velikosti drzave, virov financiranja, razpolozljivosti kadrov in
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politiénih odlocitev. V drzavah z omejenimi kadrovskimi viri se pogosto ustanavljajo
strukturirane mreze za HTA, ki povezujejo in integrirajo obstojece nacionalne institucije. Pri
tem vsak prehod na formalizirano in sistemati¢no vrednotenje zdravstvenih tehnologij
zahteva doloc¢eno podporo in predanost vladnih institucij ter motiviran tim, Ki prevzame
pripravo uvedbe HTA v drzavi.

V casu sodelovanja v mrezi HTA in EUnetHTA je nekaterim ¢lanicam uspelo vzpostaviti
formalno obliko HTA, kot npr. Hrvaska v okviru Agencije za kvaliteto in akreditacijo v
zdravstvu. V Sloveniji HTA kot pomo¢ pri uvedbi novih zdravstvenih tehnologij v sistem
obveznega zdravstvenega zavarovanja formalno ni vzpostavljeno (Albreht et al., 2016).
Institucijska umestitev HTA v slovenski prostor je zapisana v prvi objavi Okvirnih izhodiS¢
za Zakon o kakovosti in varnosti v zdravstvu (Ministrstvo za zdravje, 2016a) pod okriljem
Nacionalne agencije za kakovost in varnost v zdravstvu. Potreba po formalizaciji
vrednotenja zdravstvene tehnologije v Sloveniji je zapisana tudi v ReNPZV16-25. Dolo¢iti
je treba postopek vrednotenja, pristojni organ in njegovo odgovornost.

Organ, ki mu bo zaupana izvedba vrednotenja zdravstvenih tehnologij, mora biti predvsem
neodvisen od finan¢nih interesov in neprofiten, zato je treba urediti njegovo financiranje.
Merila, ki bodo vrednotenje zdravstvenih tehnologij usmerjala na regulativni ali
institucionalni ravni, morajo biti jasna.

Ker ve€ina upravnih in regulativnih funkcij sistema zdravstvenega varstva poteka na
nacionalni ravni (podnacionalna raven ima polno pristojnost pri primarni mrezi) ima
Ministrstvo za zdravje nalogo, da nacrtuje zdravstveno varstvo za celotno zdravstveno
podrocje in celoten zdravstveni sistem. Zato je za ¢im bolj tekoce delo organa, ki bo opravljal
ocene oziroma vrednotenje zdravstvenih tehnologij in podajal ugotovitve analiz, potrebno
vzpostaviti podporno mrezo HTA vseh deleznikov: bolniSnic, ocenjevalca zdravstvene
tehnologije, placnika, interesne skupine bolnikov ipd., le tako bo moZno pridobiti vse
potrebne informacije in podatke za izdelavo ocene in presoje. Poleg organa, ki bo izvajal
ocene oziroma vrednotenja zdravstvenih tehnologij, je treba dolociti organ, ki bo opravljal
presojo na osnovi teh ocen oziroma vrednotenj, lahko z vzpostavitvijo neodvisne skupine
strokovnjakov za HTA na Ministrstvu za zdravje.

Za vzpostavitev povecanja uspeSnosti slovenskega zdravstvenega sistema, sta pomembni
tako podro¢je kazalnikov kakovosti kot podroc¢je vrednotenja zdravstvenih tehnologij, zato
nujno potrebujemo ustrezno institucionalno umestitev obeh podro¢ij v sistem zdravstvenega
varstva in uvedbo klju¢nih orodij, ki bodo omogocala spremljanje kakovosti in varnosti ter
enako dostopnost do kakovostnih in varnih storitev vsem pacientom.
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PRILOGA 1: Seznam obveznih kazalnikov kakovosti iz Priloge BOL 11/b-7 SploSnega
dogovora za pogodbeno leto 2015

Zap.

. Kazalnik
St.

Stevec

Imenovalec

OSREDOTOCENOST NA PACIENTA

13. Delez izkljuénega dojenja ob
odpustu

Stevilo dojenckov, izkljuéno dojenih od
rojstva do odpusta

Skupno Stevilo novorojenckov — enojckov,
katerih telesna teza ob rojstvu je vecja ali
enaka 2.000 gramov, gestacijska starost
vecja ali enaka 37 tednov, petminutna
ocena po Apgarjevi pa visja ali enaka 5.
Vkljuceni so otroci, katerih zdravstveno
stanje ne kontraindicira dojenja

PROMOCIJA, PREVENTIVA, PRIMARNO ZDRAVJE

14. Delez sprejemov zaradi astme

Stevilo sprejemov v bolninico zaradi
astme

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

15. Delez sprejemov zaradi KOPB

Stevilo sprejemov v bolninico zaradi
KOPB

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

16. Delez sprejemov zaradi
kroni¢nega srénega popuscanja

Stevilo sprejemov v bolni$nico zaradi
kroni¢nega srénega popuscanja

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

17. Delez sprejemov zaradi angine
pektoris brez posega

Stevilo sprejemov v bolninico zaradi
angine pektoris

100.000 prebivalcev (starih 15+ let)

18. Delez sprejemov zaradi Stevilo sprejemov v bolnisnico zaradi 100.000 prebivalcev (starih 15+ let)
hipertenzije hipertenzije
19. Delez cepljenosti proti o¥picam | Stevilo cepljenih Stevilo vseh otrok, ki morajo biti vkljuceni
v imunizacijski program
20. Delez cepljenosti proti davici, Stevilo cepljenih Stevilo vseh otrok, ki morajo biti vkljugeni

tetanusu in oslovskemu kaslju

Vv imunizacijski program

21. Delez cepljenosti proti
hepatitisu B

Stevilo cepljenih

Stevilo vseh otrok, ki morajo biti vkljugeni
Vv imunizacijski program

22. Delez cepljenosti proti gripi pri
starejsih od 65 let

Stevilo cepljenih

Stevilo starejih od 65 let

23. Incidenca oSpic Stevilo novih primerov o¥pic v Stevilo vseh prebivalcev (na 100.000
opazovanem obdobju prebivalcev)

24. Incidenca oslovskega kaslja Stevilo novih primerov oslovskega kaslja v | Stevilo vseh prebivalcev (na 100.000
opazovanem obdobju prebivalcev)

25. Incidenca hepatitisa B Stevilo novih primerov hepatitisa B v Stevilo vseh prebivalcev (na 100.000
opazovanem obdobju prebivalcev)

26. Dejavniki tveganja za sréno-%ilne | Stevilo oseb z absolutno 10-letno Stevilo vseh oseb z absolutno 10-letno

bolezni — Delez oseb s 10-letno
koronarno ogrozenostjo >20%, ki
so po zdravljenju Se vedno imeli
koronarno ogrozenost nad 20 %

koronarno ogrozenostjo >20 % po
zdravljenju v opazovanem obdobju

koronarno ogrozenostjo >20 % v
opazovanem obdobju

27. Dejavniki tveganja za sréno-zilne
bolezni — Delez oseb z zvisanim
krvnim holesterolom, ki so po
zdravljenju dosegli normalno
raven krvnega holesterola

Stevilo oseb z normalnim krvnim
holesterolom (5,0 mmol/L) po zdravljenju
v opazovanem obdobju

Stevilo vseh oseb z zviganim krvnim
holesterolom (>5,0 mmol/L) v opazovanem
obdobju

28. Dejavniki tveganja za sréno-zilne
bolezni — Delez oseb z
normalnim krvnim tlakom, ki so
po zdravljenju dosegli normalni
krvni tlak

Stevilo oseb z normalnim RR (<140/90
mmHg) po zdravljenju v opazovanem
obdobju

Stevilo vseh oseb z zviganim RR (>140/90
mmHg) v opazovanem obdobju

se nadaljuje



Tabela 1: Seznam obveznih kazalnikov kakovosti iz Priloge BOL 1l/b-7 Splosnega

dogovora za pogodbeno leto 2015, ZZZS (nad.)

Zap. | Kazalnik Stevec Imenovalec
st
29. Dejavniki tveganja za sréno-zilne | Stevilo oseb z normalnim indeksom Stevilo vseh oseb z zviSanim indeksom
bolezni — Delez oseb z zvisanim | telesne mase (20-25 kg/m?) po telesne mase (>25 kg/m?) v opazovanem
ITM, ki so po zdravljenju dosegli | zdravljenju v opazovanem obdobju obdobju
normalen ITM
30. Dejavniki tveganja za sréno-zilne | Stevilo oseb z zmerno zvisanim Stevilo vseh oseb z zelo zvisanim indeksom
bolezni — Delez oseb z zelo indeksom telesne mase (25-29,99 kg/m?) | telesne mase (>30 kg/m?) v opazovanem
visokim ITM, ki so po po zdravljenju v opazovanem obdobju obdobju
zdravljenju dosegli zmerno
zvi$an ITM
31 Delez kadilcev Stevilo kadilcev (vzoréno) Stevilo oseb v vzorcu

UCINKOVITOST ZDRAVSTVENE OS

KRBE

32. DeleZ pacientov z razjedo zaradi | Stevilo pacientov, ki so pridobili razjedo | 1.000 sprejetih pacientov (z izlogilnimi
pritiska* zaradi pritiska v bolni$nici kriterij)
33. Povprec¢na ¢akalna doba za CT* | Povpreéno Stevilo ¢akalnih dni Stevilo narogenih bolnikov za CT v &akalni
vrsti
34. Uginkovitost dela v operacijskem | Vsota ur obravnavanja bolnikov v Skupno $tevilo ur s prisotnim osebjem glede
bloku* operacijski sobi med obi¢ajnim delovnim | na lokalne norme. To §tevilo je normativno in
¢asom, ko je prisotno osebje ga izraCunamo tako, da pomnozimo
»obicajni« delovni ¢as v operacijskem bloku
(na primer od 8. do 16. ure = 480 minut za
sobo, ki se uporablja samo za elektivne
posege; delovni Cas sobe za urgentne posege
pa je 24 ur) s $tevilom delovnih dni v
proucevanem obdobju (na primer 20 dni za
sobe, ki se uporabljajo samo za elektivne
posege ali 30 dni za sobe za urgentne posege)
35. Trajanje bivanja v bolniSnici Stevilo lezalnih dni v bolnisnici za Stevilo hospitalizacij za izbrane diagnoze o0z.
izbrane diagnoze oz. posege posege: mozganska kap, plju¢nica v domacem
okolju, zlom kolka, premostitev koronarne
arterije s presadkom, artroskopija kolena,
ingvinalna kila, tolsilektomija in/ali
adenoidektomija, holecistektomija, operacija
krénih zil
36. Delez sprejemov zaradi akutnih | Stevilo sprejemov v bolnisnico zaradi 100.000 prebivalcev (starih 15+ let)
zapletov sladkorne bolezni akutnih zapletov sladkorne bolezni
(ketoacidoza, hiperosmolarnost, koma)
37. Delez sprejemov zaradi Stevilo sprejemov v bolninico zaradi 100.000 prebivalcev (starih 15+ let)
kroni¢nih zapletov sladkorne kroni¢nih zapletov sladkorne bolezni
bolezni (ledvi¢ni, oCesni, nevroloski itd.)
38. Delez sprejemov zaradi Stevilo sprejemov v bolnignico z glavno | 100.000 prebivalcev (starih 15+ let)
nenadzorovane sladkorne bolezni | diagnozo sladkorne bolezni brez zapletov
39. Delez amputacij spodnjih Stevilo sprejemov v bolninico s kodo za | 100.000 prebivalcev (starih 15+ let)
okoncin zaradi sladkorne bolezni | poseg amputacije spodnjih okoncin in
(primarno ali sekundarno) diagnozo
sladkorne bolezni
40. Pediatrija — sladkorna bolezen Sestevek povpre¢nih vrednosti HbAlc za | Stevilo vseh zdravljenih pacientov
(letno povpregje HbAlc za vsakega pacienta
vsakega pacienta)*
41. Pediatrija — sladkorna bolezen Sestevek povpreénih vrednosti krvnega Stevilo vseh zdravljenih pacientov

(letni povpre¢ni krvni tlak za
vsakega pacienta)*

tlaka za vsakega pacienta

se nadaljuje




Tabela 1: Seznam obveznih kazalnikov kakovosti iz Priloge BOL 1l/b-7 Splosnega
dogovora za pogodbeno leto 2015, ZZZS (nad.)

Zap. | Kazalnik Stevec Imenovalec
st
42. Pediatrija — sladkorna Stevilo pacientov, pri katerih je bil Stevilo vseh zdravljenih pacientov
bolezen — delez pacientov, | opravljen Hashimoto
pri katerih je bil opravljen
Hashimoto (letno poroéilo
za vsakega pacienta ali je bil
opravljen Hashimoto*
43. Psihiatrija — shizofrenija Sestevek trajanj hospitalizacije za pacienta, | Stevilo vseh zdravljenih pacientov
(prvi zamah) — povpre¢no ki je bil prvié sprejet zaradi shizofrenije
trajanje hospitalizacije*
44. Psihiatrija — shizofrenija — Skupno Stevilo vseh zdravil, ki so bile
Skupno Stevilo vseh predpisane pacientu ob odpustu
predpisanih zdravil ob
odpustu*
45. Delez ponovnih sprejemov | Stevilo ponovno sprejetih bolnikov (v Stevilo prvih sprejemov bolnikov (v koledarskem
zaradi shizofrenije koledarskem letu) zaradi shizofrenije v 30 letu) zaradi shizofrenije
dneh po odpustu (v tem koledarskem letu)
zaradi shizofrenije (navedene kot primarna
ali prvi dve sekundarni diagnozi)
46. Delez ponovnih sprejemov | Stevilo ponovno sprejetih bolnikov (v Stevilo prvih sprejemov bolnikov (v koledarskem
zaradi bipolarne motnje koledarskem letu) zaradi bipolarne motnje v | letu) zaradi bipolarne motnje
30 dneh po odpustu (v tem koledarskem
letu, navedene kot primarna ali prvi dve
sekundarni diagnozi)
47. DeleZ porodnic, pri katerih | Stevilo raztrganin IIL. in IV. stopnje Stevilo vseh porodnic, pri katerih je $lo za
je pri§lo do porodne vaginalni porod (neglede na Stevilo rojenih otrok)
poskodbe I11. ali IV. stopnje
48. Delez carskih rezov Stevilo carskih rezov Stevilo vseh porodov
49. Ginekologija — ginekolodke | Stevilo operacij z izgubo krvi nad 500 ml Stevilo vseh opravljenih operacij
operacije — Delez operacij z | (pri tezkih pacientih, pri lahkih pacientih in
izgubo krvi nad 500ml* pri laparoskopskih operacijah)
50. Perinatologija — DeleZ otrok | Stevilo otrok, rojenih s 5' Apgarjem od 1 do | Stevilo vseh rojenih otrok
rojenih s 5'Apgarjem od 1 6
do 6*
51. Perinatologija — Stevilo transfuzij med in po porodu pri Stevilo vseh porodov
Delez transfuzij med in po | porodnicah brez predhodne anemije
porodu*
52. Perinatologija — Delez Stevilo porodov brez intervencij Stevilo vseh porodov
porodov brez intervencij*
53. Kardiologija — Stevilo pacientov s STEMI (cela Stevilka ali | Stevilo vseh sprejetih pacientov zaradi akutnega
Delez pacientov z AMI, ki | podatek ni znan) srénega infarkta (cela Stevilka)
so imeli STEMI*
Delez pacientov s STEMI, z | Stevilo pacientov z izvedeno primarno PCI | Stevilo vseh sprejetih pacientov zaradi akutnega
izvedenim primarnim PCI* | (cela Stevilka ali podatek ni znan) srénega infarkta STEMI (cela $tevilka)
Delez pacientov z NSTEMI | Stevilo pacientov z NSTEMI in izvedeno Stevilo vseh sprejetih pacientov zaradi akutnega
z izvedenim PCI* PCI srénega infarkta NSTEMI (cela stevilka)
54. Dele? pacientov starih 18 let | Stevilo primerov smrti v bolnignici, ki so

in ve¢ z glavno diagnozo
AMI, ki so umrli v 30-dneh
od sprejema v bolnisnico

nastopile v 30 dneh po sprejemu v
bolni$nico, med vsemi primeri, ki ustrezajo
vkljucitvenim in izkljucitvenim pravilom za
imenovalec

Vsi sprejeti pacienti, stari 18 let ali ve¢, z glavno
diagnozo akutnega miokardnega infarkta (AMI)

se nadaljuje
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55. Delez pacientov (65+) z Stevilo pacientov, starih 65 let in ve&, | Stevilo pacientov, starih 65 let in veg, sprejetit v
diagnozo zloma proksimalne sprejetih v bolnisnico z diagnozo zlom | bolnisnico z diagnozo zlom proksimalne
stegnenice, ki so bili operirani v | proksimalne stegnenice, pri katerih se | stegnenice
roku 48 ur od sprejema* je kirurski poseg zacel v roku 48 ur
56. Delez oseb po kirurskih posegih, | Stevilo pacientov v imenovalcu, ki Nacrtovani kirurski posegi za diagnoze/posege,
ki so prejeli antibiotiéno skladno z nacionalnimi smernicami za | ki so vkljuceni v sledenje kazalniku, pri
profilakso v skladu z profilaktiéno uporabo antibiotikov med | pacientih, starih 18 let ali ve¢. Vkljuéeni posegi:
nacionalnimi smernicami* dolo¢enim kirurskim posegom operacija kolorektalnega karcinoma, zamenjava
prejmejo antibioti¢no profilakso ob kolka, histerektomija
izpolnjevanju vseh kriterijev
57. Delez operiranih pacientov, pri | Odpusti med primeri, ki ustrezajo Vsi kirurski odpusti pacientov, starih 18 let ali
katerih je bila diagnosticirana pravilom vkljuevanja in izklju¢evanja | veg, pri katerih je zabeleZena koda posega,
globoka venska tromboza ali za imenovalec, pri katerih so izvedenega v operacijski sobi.
pljuéna embolija* zabelezene kode MKB (ICD) za
globoko vensko trombozo ali plju¢ni
embolizem v kateremkoli polju za
dodatne diagnoze
58. Delez posegov (artroskopija Stevilo posegov, ki so naértovani in Skupno $tevilo pacientov, obravnavanih v
kolena, ingvinalna hernija, izvedeni kot enodnevni kirur$ki posegi | posegih, ki so vkljuceni v sledenje kazalniku:
odstranitev mandljev in/ali brez hospitalizacije, med vsemi posegi, | artroskopija kolena, ingvinalna hernija,
adenoidektomija, odstranitev vklju¢enimi v imenovalcu odstranitev mandljev in/ali adenoidektomija,
zolénika, operacija krénih zil), ki odstranitev zolénika, operacija krénih Zil
so bili izvedeni kot dnevne
hospitalizacije
59. Abdominalna kirurgija — Delez | Stevilo poskodb Zol&nega voda in/ali Stevilo vseh opravljenih operacij
operiranih oseb z odstranitvijo sosednjih organov pri vseh opravljenih
zol¢nih kamnov, s operacijah
poskodovanim Zolénim vodom
ali sosednjih organov*
60. | Abdominalna kirurgija — Delez | Stevilo operacij, pri katerih je bila Stevilo vseh opravljenih operacij
operiranih oseb z opravljeno potrebna transfuzija zaradi krvavitve
transfuzijo zaradi krvavitve po
operaciji*
61. | Torakalna kirurgija — Stevilo operacij z radikalnostjo RO, R1 | Stevilo vseh opravljenih operacij
Delez operacij karcinoma pri in R2
katerih je bila radikalnost RO, R1
in R2*
62. Torakalna kirurgija — Delez Stevilo zapletov s krvavitvami pri Stevilo vseh opravljenih operacij
operacij karcinoma z zapleti s operacijah
krvavitvijo*
63. Torakalna kirurgija — Delez Stevilo reoperacij Stevilo vseh operacij
operacij karcinoma pri katerih je
bila potrebna reoperacija*
64. Torakalna kirurgija — Delez Stevilo zgodnjih pooperativnih smrti Stevilo vseh operacij
operacij karcinoma s smrtnim
izzidom*
65. Stopnja umrljivosti zaradi kapi v | Stevilo smrtnih primerov v bolnisnici, | Vsi sprejeti pacienti, stari 15 let ali veg, z
30 dneh do katerih je prislo v 30 dneh po glavno/primarno diagnozo kapi (vkljucuje
prvotnem sprejemu v akutno ishemi¢no in hemoragi¢no kap)
bolni$ni¢no obravnavo, med vsemi
primeri v imenovalcu
66. Okulistika — Delez operacij Stevilo intraokularnih krvavitev po Stevilo vseh operacij katarakte

katarakte z intraokularno
krvavitvijo* (1)

operaciji

se nadaljuje
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$t.

67. Okulistika — Delez operacij katarakte | Stevilo poskodb zadnje le¢ne ovojnice | Stevilo vseh operacij katarakte
s poskodbo le¢ne ovojnice* (2)

68. Okulistika — Povpre¢na izboljsava Vsota razlik med vidno ostrino pred in | Stevilo vseh operacij katarakte
vidne ostrine po operaciji po operaciji
katarakte* (3)

69. Delez umrlih zaradi astme Stevilo umrlih zaradi astme kot Stevilo prebivalcev v starosti 5-39 let
(starost 5-39) osnovnega razloga smrti, starih 5-39 (kazalnik izraGunamo na 100.000

prebivalcev)

70. Stevilo krvnih komponent Koli¢ina krvnih komponent, Vsi pacienti, ki so bili obravnavani v
uporabljenih na enega pacienta med | uporabljenih med in po operaciji izbranih elektivnih kirurskih posegih
izvajanjem izbranih posegov v (aortofemoralni obvod — unilateralni,
bolnisnici* primarna unilateralna nadomestitev

kolenskega sklepa, radikalna
prostatektomija, premostitev koronarne
arterije s presadkom). Ti posegi so bili
izbrani zato, ker se jih pogosto izvaja in
velikokrat vkljuCujejo transfuzijo krvi ali
pa so to posegi, za katere se kri pogosto
naro¢i, vendar le redko uporabi

71. Stopnja predpisanih dnevnih Stevilo definiranih dnevnih doz, ki jih | Stevilo dni hospitalizacije in §tevilo
definiranih doz protimikrobnih definira Svetovna zdravstvena sprejemov v bolnisnico in oddelke interne
zdravil, glede na stevilo dni organizacija medicine, kirurgije, ginekologije,
hospitalizacij in glede na $tevilo pediatrije in intenzivne enote (kirurske,
sprejemov* internisti¢ne, mesane)

72. Urologija — deleZ opravljenih Stevilo operacij z zakljuéenimi Stevilo vseh opravljenih operacij
radikalnih prostatektomij z kirurskimi robovi
zaklju€enimi robovi*

73. Urologija —radikalna prostatektomija | Sestevek izgub krvi pri vseh operacijah | Stevilo operacij
— povprecna izguba krvi med radikalne prostatektomije (povprecje v
operacijo* (komplikacije med ml)
operacijo)

74. Urologija — radikalna prostatektomija | Vsota tock pri odgovorih na vprasalnik | Stevilo kontrolnih pregledov 6 in 9
—povpreéno §tevilo tock pri ICIQ glede uhajanja se¢a ob kontroli 6 | mesecev po operaciji
vprasalniku IC1Q ob kontrolnem in 9 mesecev po operacij
pregledu*

75. Urologija — radikalna prostatektomija | Sestevek vrednosti PSA (prostati¢ni Stevilo kontromih pregledov 6 in 9
— povpre¢na vrednost PSA ob specifiéni antigen) ob kontroli 6 in 9 mesecev po operaciji
kontrolnem pregledu* mesecev po operacij

76. Nevrologija — mozgansko-Zilne Stevilo primerov s smrtnim izidom Skupno Stevilo primerov
bolezni — delez smrtnih izzidov*

77. Nevrologija — mozgansko-Zilne Skupno Stevilo lezalnih dni Stevilo hospitaliziranih pacientov z
bolezni — povpre¢na lezalna doba* mozgansko-zilnimi boleznimi

78. Nevrologija — mozgansko-Zilne Stevilo bolnikov z posamezno vrsto Skupno Stevilo primerov
bolezni* prizadetosti ob odpustu
Delez oseb z posamezno vrsto
prizadetosti ob odpustu

79. Delez poskodb z ostrimi predmeti Stevilo sporogenih poskodb z ostrimi Stevilo zaposlenih zdravstvenih delavcev

(osebje)*

predmeti

s polnim delovnim ¢asom

se nadaljuje
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St.

Zap.

Kazalnik

Stevec

Imenovalec

VARNOST PACIENTOV IN OSEBJA

razkuzevanje rok, pri katerih je bilo
razkuzevanje tudi opravljeno®

*100

80. Ocena stanja v bolnisnicah brez Samoocenjevalni vprasalnik Evropske
tobaka (vprasalnik)* mreZe bolni$nic brez tobaka podaja
kvalitativno oceno kajenja v
bolnisnicah
81. Delez padcev glede na $tevilo Vsi padci pacientov Stevilo bolni$ni¢no oskrbnih dni (razen za
bolni$ni¢no oskrbnih dni* (padec=nenameren nepri¢akovan spremljevalce in doje¢e matere)
pristanek na tleh oz. nizji ravni)
82. Varnostna kultura (vprasalnik)* Analiza vpraSalnikov o bolni$ni¢ni
kulturi varnosti
83. Stopnja primerov tujkov v telesu po | Odpusti z ICD-kodo za tujek v telesu | Vsi odpusti pri starih 18 let in starejsih, ki
operativnem posegu po operativnem posegu v kateremkoli | ne izpolnjujejo izkljucitvenih kriterijev
polju diagnoze med primeri iz
imenovalca
84. Delez hospitalizacij odraslih Odpusti, ki izpolnjujejo kriterije iz Vsi odpusti pri starih 18 let in starejsih
pacientov, pri Katerih je prislo do imenovalca, z ICD-kodo nenamerni (nekatere izjeme)
nenamernih punkcij ali laceracij* rez, punkcija, perforacija ali laceracija
med posegom v kateremkoli polju
sekundarne diagnoze
85. Delez pacientov z ugotovljeno Stevilo bolnikov, ki so MRSA Stevilo vseh bolnikov, pri katerih smo
kolonizacijo z MRSA, ki so jo pridobili v posamezni bolni$nici v ugotovili MRSA v tekocem letu
pridobili v bolninici* tekocem letu
86. Delez elektivnih kirir§kih posegov pri | Odpusti med primeri, vkljugeni v Vsi elektivni kirurski odpusti pri starih 18
katerih so bile ugotovljene katetrske | imenovalcu z dolo¢enimi ICD- let in veé (z izjemami)
okuzbe krvi diagnozami v polju sekundarnih
diagnoz
87. Delez elektivnih kirirskih posegov pri | Odpusti, ki izpolnjujejo kriterije iz Vsi elektivni kirurski odpusti pri starih 18
katerih je bila ugotovljena imenovalca, z ICD-kodo za sepso v let in ve¢ s kodo za poseg v operacijski
pooperativna sepsa kateremkoli polju sekundarne diagnoze | sobi (z izjemami)
88. Higiena rok - Delez priloznosti za Stevilo opravljenih razkuzevanj rok Stevilo priloznosti za razkuzevanje rok

(vzor¢no spremljanje)

*Opomba: kazalnike spremljajo izvajalci specialistiCno bolnisni¢ne dejavnosti neposredno.

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Splosni dogovor za pogodbeno leto 2015. Oblikovanje in financiranje

programov na sekundarni in terciarni ravni. Priloga BOL 1l/b-7, 2015, str. 46.




PRILOGA 2: Legenda kratic HTA institucij po drzavah z letnico ustanovitve

DrZava in kratica
inStitucije

Polno ime istitucije

LIU (Svedska, n. p.)

LIU, Center for Medical Technology Assessment, Department of Health
and Society

SBU (Svedska, 1988)

SBU, The Swedish Council on Technology Assessment in Health Care

NOKC
(Norveska, 2004)

NOKC, Norwegian Knowledge Centre for the Health Services, po zdruzitvi
2004 z The Norwegian Centre for Health Technology Assessment (SMM,
1988)

DSI (Danska, 1998)

DSI, Danish Institute for Health Services Research

DACEHTA DACEHTA, Danish Centre for Evaluation and HTA
(Danska, 1997)
LBI-HTA LBl — HTA, Ludwig Boltzman Institut for HTA

(Awvstrija, 2006)

Prej ITA, Institute of Technology Assessment Austrian Academy of
Sciences.

TA-SWISS
(Svica, 1992)

Swiss Centre for Technology Assessment

MTU (Svica, 1992)

Medical Technology Unit — Swiss Federal Office of Public Health

NCCHTA
(Anglija, 2004)

NCCHTA, National Coordinating Centre for HTA, University of
Southampton
(v sklopu The NIHR HTA Programme, od leta 1993)

NIHR NIHR -Horizon Scanning Research and Intelligence Centre - HSC prej
(Anglija, 2006) NHSC, National Horizon Scanning Centre
NICE NICE, National Institute for Clinical Excellence

(Anglija, 1991)

The Aberdeen HTA group
(Skotska, 1974)

HTA Group of Institute of Applied Health Sciences, University of
Aberdeen

HIQA (Irska, 2010)

HIQA, The Health Information and Quality Authority

HAS (Francija, 2005)
Zdruzitev z ANAES (1989)

HAS, The Haute Autorité de Santé
ANAES, Agency for Accreditation and Evaluation in Health Care, zdruzen
2005 v HAS

CEDIT, Francija (1982)

CEDIT The Committee for Evaluation and Dissemination of Innovative
Technologies

Health council
(Nizozemska, 2008)

Health Council of the Netherlands

Cvz CVZ, Health Care Insurance Board

(Nizozemska, 2006)

ZonMw ZonMw, The Netherlands Organisation for Health Research and
(Nizozemska, 2001) Development

FinOHTA FinOHTA, Finnish Office for Health Care Technology Assessment

(Finska, 1995)

DAHTA @ DIMDI -
Agency for HTA at the
Institute for medical
documentation and
information (Nemcija,

2000)

Agency for HTA at the Institute for Medical Documentation and
Information

IQWiG (Neméija, 2004)

Institute for Quality and Efficiency in Health Care
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Drzava in kratica Polno ime istitucije

inStitucije

HUNHTA — Corvinus HunHTA — Hungarian Office for Health Technology Assessment, Health

University of Budapest Economics and Health Technology Assessment Research Centre,

(Madzarska, 1997) Department of Public Policy and Management, Corvinus University of
Budapest.

CAHTA CAHTA, Catalan Agency for HTA and Research

(Spanija, 1991)

OSTEBA OSTEBA Basque Office for Health Technology Assessment

(Spanija, 1992)

AETSA AETSA - Andalusian Agency for Health Technology Assessment

(Spanija, 1996)

CMS Centers for Medicare and Medicaid Services, Office of Clinical Standards

(ZDA, Maryland, 1977) and Quality, Coverage and Analysis Group

AHRQ (ZDA, Maryland, AHRQ — Agency for Healthcare Research and Quality
2003)

VA TAP (ZDA, Veterans Administration Technology Assessment Program (deluje v okviru

Washington DC, n.p.) Agency for Health Care Policy and Research - AHCPR, Rockville,
Meryland)

INESSS INESSS, Institut National d'Excellence en Santé et en Services Sociaux

(Kanada, 2011) (zdruzitev leta 2011 z AETMIS, Agence d’Evaluation des Technologies et
des Modes d’Intervention en Santé)

IHE IHE — Institute of Health Economics (University of Alberta)

(Kanada, Alberta, 1996)

CADTH CADTH, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

(Kanada, Ottawa, Ontario (do 2006 znan kot CCOHTA - Canadian Coordinating Office for Health

1989) Technology Assessment)

ASERNIP-S ASERNIP-S, Australian Safety and Efficacy Register of New

(Avstralija, North Adelaide, | Interventional Procedures-Surgical

1998)

AGENAS Agenas — The National Agency for Regional Health Services

(Italija, Rim, 1993)

Viri: INAHTA, International Association of Agencies for HTA, 2016b; spletne strani organizacij; Martelli et
al., Health technology assessment agencies: An international overview of organizational aspects, 2007.




PRILOGA 3: Seznam pogosto uporabljenih kratic

CRP — Centralni register prebivalstva

EBM (angl. Evidence-Based Medicine) — Z dokazi podprta medicina

e-narocanje — elektronsko narocanje

e-recept — elektronski recept

EU (angl. European Union) — Evropska zveza

EUnetHTA (angl. European Network for Health Technology Assessment) — Evropska

mreza za vrednotenje zdravstvenih tehnologij

FIT (angl. Fecal ImmunochemicalTest) — Imunokemicni test blata

FOBT (angl. Fecal Occult Blood Test) — Test na prikrito krvavitev blata

gFOBT (angl. Guaiac-Based Fecal Occult Blood Test) — Gvajak test na prikrito krvavitev

blata

HCQI (angl. Health Care Quality Indicators) — Kazalniki kakovosti v zdravstvenem
varstvu

HTA (angl. Health Technology Assessment) — VVrednotenje zdravstvenih tehnologij

HTA Core Model — Orodje za celovit model vrednotenja zdravstvenih tehnologij

IER — InStitut za ekonomska raziskovanja

INAHTA (angl. International Network of Agencies for Health Technology Assessment) —

Mednarodna mreza agencij za vrednotenje zdravstvenih tehnologij
Incidenca — ali pojavnost je stevilo novih primerov bolezni v dolo¢enem ¢asovnem
intervalu oziroma obdobju na dolo¢enem obmoc¢ju v dolo¢eni populaciji

IVZ — InStitut za varovanje zdravja

JAZMP — Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke

NIJZ — Nacionalni inStitut za javno zdravje

OECD (angl. The Organisation for Economic Co-operation and Development) —
Organizacija za gospodarsko sodelovanje in razvoj

PATH (angl. Performance Assessment Tool for Quality Improvement in Hospitals) —
Ocenjevalno orodje za izboljSanje kakovosti v bolniSnicah

PERIS — Nacionalni perinatalni informacijski sistem

PIS RS — Perinatalni informacijski sistem Republike Slovenije

POP database (angl. Planned and Ongoing Projects Database) — Podatkovna zbirka

planiranih in tekocih projektov

RDCD — Rak debelega ¢revesa in danke

REA (angl. Rapid Element Assessment) — Elementi za hitro ocenjevanje

SBO - Sistem bolni$ni¢nih obravnav

YPLL (angl. Years of Petential Life Lost) — Izguba potencialnih let Zivljenja

ZUBSTAT — zunajbolni$ni¢na zdravstvena statistika

ZZZS — Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije


https://sl.wikipedia.org/wiki/Bolezen
https://sl.wikipedia.org/wiki/Interval
https://sl.wikipedia.org/wiki/Populacija

