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Bu belge WP5 Uyarlama Kilavuzunun 5. versiyonudur.

3Versiyon WP5 Uygulanabilirlik Testi'nin ikinci basamaginda kullanilmistir.
(Kasim 2007'den Mart 2008'e kadar).

4. Versiyonda Paris Konferansi'na hazirlik i¢in ufak degisikler yapiimistir.
5. Versiyon Uygulanabilirlik Testi ikinci basamak ile ilgili dneriler ve tavsiyeler icermektedir
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EUnetHTA 2006-2008 projesi Is Paketi 5 (WP5)! in amaci mevcut saglik teknolojileri
degerlendirme (STD) raporlarinin daha iyi kullaniimasini saglamak ic¢in, STD kurumlarina diger
ulkelerden, bdlgelerden veya ortamlardan STD raporlarini kendi kullanimlari igin uyarlamalarina
yardimci olacak bir kilavuz gelistirmektir. Uyarlamanin amaci, bir ortamda bulunan bir STD kurumunun
baska bir yerde uretilmis bir STD raporundan yararlanmasini saglamak, béylece zamandan ve paradan
tasarruf etmektir.

WP5 Uyarlama Kilavuzu, STD kurumlarina STD raporlarinin bir ortamdan digerine uyarlanmasi
konusunda yardimci olmak igin gelistiriimistir. Bircok denetim listesi, soru ve kaynaklardan
olusmaktadir. Amaci, bir raporun uygunluk, guvenilirlik ve aktarilabilirliginin degerlendiriimesini
saglamaktir. Bdyle yaparak, kullanici bagka bir ortamda yazilmis bir raporun veya bir raporun bazi
kisimlarinin  kendi raporlarini  olusturmak icin kendi ortamlarindaki kosullara uyarlanip
uyarlanamayacagini belirleyebilir (bu kisimdan itibaren " hedef ortam " olarak bahsedilecektir.).

Kilavuz, Mart-Haziran 2007 arasinda yurGtilen uygulanabilirlik testinin ilk basamaginin bir sonucu
olarak tekrar diizenlenmistir. 2008 yilinin baslarinda yapilan ikinci uygulanabilirlik testi turunun sonucu
olarak daha da gelistirildi. Mevcut surim, ikinci uygulanabilirlik testi turundan gelen tim ilgili dnerileri
icermektedir. Ayrica EUnetHTA proje déneminin sonunda kilavuzun kullanici dostu web tabanli bir
kilavuz olarak gelistiriimesi amaclanmaktadir.

= . -

Bu belge Kilavuzun son versiyonudur (5. versiyon). STD raporlarinin uyarlanmasina yardimci olmak
icin su anda kullanilabilir kontrol listelerini ve kaynaklari icerir. Bunlar metin icinde numaralandiriimis
kutularda gosterilmektedir. Ek 1 ve Ek 2 kilavuzun roli ve bunun adaptasyon asamalarindaki yerini
detaylandirmakta ve kilavuzun gelistiriimesinde kullanilan metotlari agiklamaktadir. Ek 3, STD
Adaptasyon Terimleri Kisa S6zIugu 'nu icermektedir. Metin icinde (mavi ile) vurgulanan konu ile ilgili
terimler sirasiyla sozlik icerisindeki tanimlari ve aciklamalar ile baglantihdir. S6zIGgun tamami
EUnetHTA web sitesinde mevcuttur?

lavuzun Formatt

S6zIlk terimleri ve bu dokimanin bélimleri mavi ile gosterilmektedir. Web sitelerinin linkleri ise kirmizi
ile gosterilmektedir.

! Is paketi 5, bu amaci gerceklestirmek igin Avrupa'da birlikte calisan 28 STD kurumunun ve aginin ortakhi§idir. Is paketi 5'in ortaklarinin
listesine bu dokiimandaki Ek 2’den ve EUnetHTA web sitesinden ulasilabilir: http://www.eunethta.eu/Public/Work Packages/EUnetHTA-
Project-2006-08/WP_5/

2 STD Adaptasyon Terimleri S6zIGgiinlin tamamina erisim igin EUnetHTA web sitesi:

http://eunetone.dimdi.de/ glossary/?g=node/19
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Saglhk Teknolojisi Degerlendirme (STD) stireci, bir saglik teknolojisinin 6zelliklerinin, etkilerinin
velveya sonuglarinin sistematik olarak degerlendirimesi olarak tanimlanir’. Hem teknolojilerin
dogrudan ve hedefli sonuglarini hem de dolayli, istenmeyen sonuglarini ele alabilir. Temel amaci,
saglik alaninda teknolojilere yonelik politika yapma surecine bilgi saglamaktir. STD, cesitli yontemlere
dayali acik analitik cercevelerden yararlanan disiplinler arasi gruplar tarafindan gerceklestirilir*.

STD raporlarinin tirleri Ulke icinde ve Ulkeler arasinda farklilik gésterir. Bazi yerlerde STD
raporlari sistematik incelemelerden ve ekonomik degerlendirmelerden olusur. Diger kuruluslarda ise
daha genis olcekli degerlendirmeler gerceklestirilir. Bazi raporlar aylar ve hatta yillar igerisinde
gelistirilen kapsamli degerlendirmeler olarak sunulabilirken, diger raporlarda kisa ve zamaninda bir
STD 6zeti sunmak Uzere glinler ya da haftalar icerisinde hazirlanan “hizli derleme” ve “mini STD’lere
yer verilebilir.

Mevcut durumda, iP5 adaptasyon kilavuzu kanit sentezi olarak gelistirilen STD raporlarinin
uyarlanmasina yardimci olacaktir. Bu birincil veriler Gretmeyen ama birden ¢ok birincil galismadan
elde edilen bilgilerin niteliksel ya da niceliksel sentezini sunan bir arastirmadir. Ornek olarak, literatir
taramalari, sistematik derleme, meta analizler, karar analizleri ve fikir birligi beyanlari gosterilebilir?.
Birincil arastirma olan STD raporlarinin adaptasyonu bu kilavuzda ele alinmamaktadir.

Acikca gorulebilecegi gibi, uyarlanacak STD raporunda ne kadar bilgi, veri ve agiklama sunulursa,
adaptasyon sureci o kadar kolay ve kapsamli olur. Dolayisiyla, kilavuz en iyi daha kapsamli STD
raporlarinin adaptasyonuna yardimci olacak sekilde kullanilabilir. Kilavuz "hizli derlemelerden" veya
"mini STD’lerden elde edilen bilgi ve verilerin adaptasyonunda da kullanilabilirse de kullanicinin asil
raporun amacinin ve potansiyel kisithliklarinin farkinda olmasi gerekir.

Anahtar Mesaj

Bu kilavuz, kanit sentezi olan STD raporlarinin adaptasyonuna yardimci olarak
kullanilacaktir.

3 is paketi 5, bu amaci gergeklestirmek igin Avrupa’da birlikte calisan 28 STD kurumunun ve aginin ortakligidir. Is paketi 5'in ortaklarinin
listesine bu dokiimandaki Ek 2’den ve EUnetHTA web sitesinden ulasilabilir: http://www.eunethta.eu/Public/Work Packages/EUnetHTA-
Project-2006-08/WP_5/

4 STD Adaptasyon Terimleri S6zIGguniin tamamina erisim igin EUnetHTA web sitesi:

http://eunetone.dimdi.de/ glossary/?g=node/19

Bolim 3 — Kilavuzun Islevi

Bu kilavuz, STD kurumlarina asagidakileri sorarak STD raporlarini uygulamalarinda yardimci
olacaktir:

(1) Raporun uygunlugu. Ornegin politika ve/veya arastirma sorusu bu raporun uyarlanabilirligini
yeterli derecede garanti edebilecek gibi mi géziikmektedir?


http://www.eunethta.eu/Public/Work_Packages/EUnetHTA-Project-2006-08/WP_5/
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http://eunetone.dimdi.de/_glossary/?q=node/19

(2) Guvenilirlik. Ornegin, raporun kalitesinin degerlendirilmesi ve
(3) Aktarilabilirlik. Ornegin, uyarlanacak ortama gére bilgi/veri uygulanirken dikkate alinacak

hususlar icin rehber.

Kilavuzda iki bolim bulunmaktadir:

» Hizhh Eleme- STD raporunun uyarlanma icin uygunlugunu degerlendirmek igin
mevcut STD raporlarinin hizli taranmasini saglayan bir eleme aracidir. ilk olarak
bu sorular kullanilir. Cevaplar kullanicinin uyarlama surecini bitirip bitirmeyecegine
veya kilavuzun ana bdlimuine gecip gecmeyecedine karar vermesini saglar.

° Ana Kilavuz- Glvenilirlik ve transfer edilebilirlikle ilgili konulara dair sorular iceren
daha kapsamli bir arag.

Kullanicilara kilavuzun islevini ve bu kilavuzun kullanimiyla nelerin basarilabilecegini anlamalarinda
yardimci olmak igin, ev yapmakla ilgili bir benzetme yapilabilir!
Bkz. Tablo 1.



Tablo 1: Mevcut bir evin pargalarini kullanarak yeni bir ev nasil insa edilir — ya da bir

STD raporundaki bilgi/veri, bagka bir STD raporu icin materyal olarak nasil uyarlanir?

Adim

Ev

Tek katl tugla ev. Dort adet pencere,
iki adet kapi.

Yeni milk sahibi evi alir, fakat ayni
arsa Uzerinde ¢ok farkli bir ev
istemektedir. Mevcut evin bazi
parcalarini kullanarak zaman ve
paradan tasarruf ederek yeni bir ev
insa etmek konusunda cok isteklidir.

Yeni mulk sahibi dikkatlice evi yikar.
Her bir parcayi

(a) bu parcalari yeni evinde isteyip
istemedigini,

(b) yeterli kaliteye sahip olup
olmadiklarini ve

(c) yeni ev tasarimina uyup uymaya-
caklarini belirlemek icin inceler.

Mevcut evin hangi parcalarinin yeni
evin ihtiyaglarina uydugunu
belirledikten sonra, yeni evle uyumlu
olan pargalari uygun yerde kullanarak
yeni evini inga eder.

Yeni iki kath tugla ev. Sekiz pencere.
iki kap1.Kis bahgesi ve veranda!

hakkinda daha fazla bilgi icin Ek 1’e bakiniz.

kullanmadan énce 'hizli eleme' yapmalidir.

Bol

..

um 4 — Hizli Eleme

STD Raporu
Baska bir ortamdan alinan STD raporu.

Teknoloji kullanimi, guvenlik ve etkililik ile ilgili
bolumleri var.

Baska bir ortamda (hedef ortam) bulunan STD
kurumundan bir kullanici, orijinal raporun bilgi ve
verilerini  kendi yeni raporlarina uyarlayarak
kullanmak istemektedir.

Kilavuzu kullanarak, kullanici orijinal raporu ve
bilesenlerini

(a) uygunluk,

(b) glvenilirlik

(c) aktarilabilirlik
agisindan inceler.

Kilavuzu kullanarak raporun hangi bolimlerinin
kullanicinin  ihtiyaclarini  karsiladigina karar
verdikten sonra, bu veri/bilgileri hedef ortam igin
kendi STD raporu taslagina dahil eder. Gerekirse
bu verileri glincelleyebilir ve rapora ek boélimler
ve/veya gerekli yerel icerik verileri ekleyebilir

Hedef ortam igin yeni STD raporu. Ornegin;
teknoloji kullanimi, etkililik ve maliyet-etkililigi ile
ilgili gerekli bolumlerle glincellenmis rapor.

Uyarlanabilirligin ne oldugu, uyarlanabilirligin basamaklari ve kilavuzun bu basamaklardaki yeri

Kilavuz, STD raporunun tamamini veya belirli bir kismini uyarlamak icin kullanilabilir. Bdylece
kullanicilarin kilavuzun ana bélimu Gzerinde tamamen galismalari gerekmeyebilir. Daha fazla rehberlik
ve bilgi, bu belgenin 5. bdéliminde verilmigtir. Yine de tim kullanicilar, daha kapsamli kilavuzu



Kilavuzun 'hizli eleme' kismi, raporun (veya raporlarin) uyarlama ile ilgisini inceler; érnegin, politika
ve/veya arastirma sorusu, bu raporun uyarlanmasini yeterli derecede garanti edebilecek gibi mi
g6rinmektedir?

Kullanici, ayni saglik teknolojisine ait birden ¢ok raporun uygunlugunu inceleyebilir ve hangi
raporlarin birbiriyle iligkili oldugunu belirleyebilir. Amag, kullanicilarin her bir STD raporu hakkinda 2 saat
icinde bir karar verebilmeleridir.°.

Bir STD raporunun (veya bu raporun bdélimlerinin) uyarlanmasi i¢in uygunlugunun incelenmesi
sirasinda yoneltilebilecek sorular 1. kutuda gosterilmistir.

Kutu 1: Hizli Eleme Sorulari

Hizli eleme sorulari: Uygunlugun degerlendiriimesi Cevap
1. Politika ve arastirma sorulari sizin sorularinizla iligkili midir? Evet / Hayir
2. Bu STD raporu hangi dildedir? Bu raporu kendi dilinize Evet / Hayir

gevirmeniz mimkadn muddr?

3. Degerlendirmesi yapilan saglik teknolojisinin bir tanimlamasi Karar verilmesi gerekmektedir.
var mi?

4. Deg@erlendirmenin kapsami belirtilmis midir? Karar verilmesi gerekmektedir.
5. Rapor ylizeysel olarak gézden gegirildi mi? Karar verilmesi gerekmektedir.
6. Herhangi bir ¢cikar ¢catismasi var mi? Karar verilmesi gerekmektedir.

7. Bu raporun temelini olusturan ¢alisma ne zaman yapilmistir? | Karar verilmesi gerekmektedir.
Bu tarih sizin amaglariniz icin glincelleme gerektirmekte midir?

8. Degerlendirmenin metotlari STD raporunda tanimlanmis midir? | Karar verilmesi gerekmektedir.

Hizli eleme béliminde yoneltilen ilk iki soruya verilen cevap "evet" ise, slire¢ diger sorularla devam
eder; cevap "hayir" ise slre¢ orada sonlandirilir. Takip eden alti soru (3'ten 8'e kadar olan sorular) icin
kullanici tarafindan bir karar verilmesi gerekmektedir. Bu sorularin yanitlar bir araya getirilerek, kullanici
uyarlama surecini sonlandirip sonlandirmayacagdina veya kilavuzun ana kismina devam edip
etmeyecegdine karar vermelidir (uyarlanabilirlikle ilgili kaygilar olup olmadigina bagli olarak). Kullanici, bu
raporun kendi kullanimi igin uygun olup olmadigini sorgulamaktadir.

5 Zaman gostergesi, Gnerilen zaman sinirt degil

Bir raporun guncellenmesi gerektigine karar verirken, literaturdeki aragtirmalarin tarihi, klinik veya
ekonomik degerlendirme verilerinin ne zaman elde edildigi ve teknolojinin énemli dlcide degisip
degismedigi gibi bilgilerin g6z 6énlinde bulundurulmasi gerekmektedir.

Asagidaki Sekil 1, kilavuzun bu kisminda yukarida yoneltilen sekiz soruyu ve kullanicinin
bu sorularin yanitlarindan elde edilen bilgileri nasil kullandigini géstermektedir.



Sekil 1: Kilavuzun hizli eleme boliimiindeki sorular ve cevaplarin semasi

1.Politika ve arastirma sorular sizin sorunuzla iligkili midir?

RN

Evet Hayir

|

2. Bu STD raporu hangi dildedir?
Bu raporu kendi dilinize
¢evirmeniz mimkun mudur?

Evet

\ 4
3. Degerlendirmesi yapilan saghk

teknolojisinin bir tanimlamasi var mi?
4. Degerlendirmenin kapsami belirtilmis

midir?

5. Rapor yiizeysel olarak gézden gegirildi

mi?

6. Herhangi bir ¢cikar catismasi var mi?

DUR

v

» Hayir

Devam edip etmeme
konusunda bir yargiya
variimahidir.

boluimtune
devam edin

7. Bu raporun temelini olusturan
calisma ne zaman yapilmistir? Bu
tarih sizin amaglariniz igin
glincelleme gerektirmekte midir?

8. Degerlendirmenin metotlari STD
raporunda tanimlanmis midir?



Ek uygunluk sorulari igin yararh bir kaynak da INAHTA kontrol listesidir. Bu kontrol listesi hem
yeni STD raporlarinin yazilmasina hem de mevcut raporlarin uyarlanmasina yardimci olmak igin
gelistiriimistir. Ozellikle uyarlama ile ilgili INAHTA kontrol listesi sorulari, kilavuzun hizli eleme
bdlimine dahil edilmigtir.

Yine de kullanicilar, ek bir rehber olarak INAHTA kontrol listesinin tamamina basvurmak
isteyebilirler (bkz. Kutu 2).

Kutu 2: Hizli eleme boéliimii igin kaynak

ingilizce, Fransizca ve ispanyolca INAHTA kontrol listesi icin baglanti:
http://www.inahta.org/HTA/Checklist

Ana Mesaj

Hizli eleme sorulari, raporun uyarlama i¢in uygun olup olmadigini
degerlendirmektedir. Kullanicilarin, raporun (veya raporun bazi kisimlarinin)
kendi raporlarinda kullanimlari i¢in uygun olup olmadigi konusunda karar
vermelerine yardimci olur.

EUnetHTA Uyarlama Kilavuzu: Versiyon 5, Ekim 2011 | 10
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Im 5 - Kilavuzun Temel Kismi

Kilavuzun temel kismi, glivenilirlik, 5nemli uygunluk sorulari ve STD rapor alanlarinin (veya bir
STD raporunun bélumlerinin) aktarilabilirligi hakkindaki sorulari icermektedir. Ayrica, uyarlamaya
yardimci olabilecek ek bilgileri saglayan kaynaklara baglantilar da igcermektedir (kullanici ek bilgi
kullanimini segmelidir)®.

Bu kilavuzun kullaniminin 5 giinden az slrecegi 6ne surilmustir. Mevcut WP5 uyarlama
kilavuzunda 5 adet alan vardir. Bu alanlar Kutu 3’te gosterilmektedir.

Kutu 3: Uyarlama Kilavuzu Alanlari

» 5.1 Teknoloji kullanimi: Saglik teknolojisinin simdiki durumu, alternatif
teknolojiler ve teknolojinin arka plani

> 5.2 Guvenlik

5.3 Etkililik

5.4 Ekonomik degerlendirme: Maliyet, maliyet-etkililik, maliyet-kullanim ve

maliyet-fayda analizi

> 5.5 Orgltsel 6zellikler: Genel olarak ortam dahilinde saglik hizmetleri

VY VY

Kilavuzun temel kismi, yalnizca bu bes alandan birini veya birden fazlasini iceren STD
raporundaki bilgi ve/veya verileri uyarlamak igin kullanilabilir. Su anda bu kilavuz, kullanicinin
yasal, sosyal ve etnik durumlarla ilgili bilgi ve/veya verileri uyarlamasina imkan vermemektedir. Bu
alanlarin se¢iminin arkasindaki degerlendirme sureci icin lutfen 4. kutuya bakiniz.

¢ Kilavuz uygulanabilirlik testinde (basamak 1) bu bes alanla test edilmistir. Uygulanabilirlik testinin sonucunda etnik ve yasal
hususlar ek alan olarak eklenebilir.

Kutu 4: Bes Kilavuz Alaninin Segilmesi ile ilgili Degerlendirme

EUnetHTA Uyarlama Kilavuzu: Versiyon 5, Ekim 2011 | 11



Kilavuza dahil etmek igin alanlarin secilmesi, 28 WP5 lyesinin hepsinin gorislerinin goz
onlne alindigl gok basamakli bir stire¢ sonunda olusturulmustur. Bu basamaklar sunlardir: (1)
Bir 6n soru formu (2) Yiiz yiize goriisme toplantisi (3) Delphi’1. basamak soru formu

On soru formu

Uyelerden, WP5'in EUR-ASSESS cgercevesinin (bu belgede alanlar olarak tanimlanmistir)
hangi elemanlarina odaklanmasi gerektigi konusundaki fikirlerinin sorulmasi igin bir anket
yapilmistir. Uyelerin biiyiik ¢codunlugu (%50'nin lizerinde) 3. kutuda listelenen bes alani
secmistir. Diger alanlar daha az destek gérmustir (Gyelerin %39’u veya daha azi). Bu se¢imin
esas nedeni, diger alanlardaki (etik, yasal ve sosyal durum) bilgi ve verilerin uyum icin daha
az uygun olmasidir. Hedef ortamdan alinan, o ortama 6zgu bilgilerin uyarlanmig STD
raporunun ilgili b8liminde bulunmasi istenilmektedir.

Yiiz ylize goriigsme

Uyeler 6n soru formunun sonuglarindan ve sadece bu bes alanin dahil edilmesi
konusundaki niyetten haberdar edilmistir. Bu alanlarin kilavuza dahil edilmesi konusunda
genel bir mutabakata variimistir.

Delphi basamak 1

Uyelere Delphi anket formu uygulanmistir. Anket formunun bu ilk basamaginda,
dyelerden kilavuzun gelistiriimesi hakkindaki yorumlar istenmistir. Bu asamada, kilavuza daha
fazla alanin dahil edilmemesi konusunda genel bir mutabakat olusmustur. Ancak, bazi Uyeler
kilavuzun Kkalite incelemesi esnasinda daha fazla alanin dahil edilmesi konusunda
istekliliklerini ortaya koymuslardir.

Kilavuzun temel kismi, érnegin; bes alanin hepsinde bulunan bilgi/verilerin uyarlanmasina
yardimci olarak veya bir veya daha fazla alanda bulunan bilgi/verilerin uyarlanmasi i¢in batinlik
icinde kullanilabilir. Bazi alanlar i¢in sorular ve temalar tekrarlanmistir. Béylece, kullanici kilavuzun
sadece kendi ihtiyaglarina uygun kisimlarini kullanabilir.

"Kilavuzun geligtiriimesi", kilavuz i¢indeki sorular ve hususlarin WP5 Gyelerinin kilavuzla ilgili
yorum calismalari ile sekillenmesiyle olmustur. Literatir kaynakh sorularin cevaplarina dipnotlarda
yer verilmigtir. Fikirlerden veya kurumun tecribelerinden ortaya c¢ikan sorulara gonderme
yapiimamigtir. Ek 2'de kilavuzun gelistiriimesi ile ilgili daha detayl bilgi verilmektedir.

Kilavuzun ciktisi, bir STD raporundan hedef ortam icin hazirlanan rapora dahil edilebilecek
uyarlanan materyaldir. Kullanici tarafindan, hedef ortamdaki STD raporunun tamamlanmasi igin
gerekli yerel bilgi ve verileri belirlemek amaciyla ek ¢alisma yapilmasi gerekebilir.

Ana Mesaj

Kilavuzun ana kisminda su anda bes adet alan bulunmaktadir. Kullanicilar,
ihtiyaglarina gore adaptasyonda yardimci olmasi agisindan bu alanlardan bir veya daha
fazlasini kullanabilirler.

7 Sorularin kaynagi: CCOHTA Farmasétiklerin ekonomik degerlendirmelerine yonelik kilavuz, 2. Baski. Kanada, Ottawa: Kanada
Saglik Teknoloji Degerlendirmeleri Koordinasyon Ofisi (CCOHTA): 1997 ve Drummond MF, O'Brien BJ, Stoddart GL ve Torrance
GW. Saglik Programlari igin Ekonomik Degerlendirme Yontemleri. Oxford Tip Yayinlari, BK, 1997; 2. Baski.
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Bolim 5.1- Teknoloji Kullanimi

Asagida, uyarlamanin degerlendirilmesi igin teknolojinin kullanimi ve gelistiriimesi ile ilgili bilgi
ve/veya veri hakkinda sorulacak yedi sorunun listesi bulunmaktadir (5. kutu).

Soru kutusu 5- Teknoloji kullanimi ile ilgili alan sorular

a) Uygunlugun degerlendirilmesi igin:

1. Go6z dnlne alinan arastirma sorusu nedir? Raporun bu bélimu iginde géz énldne alinan
arastirma sorusu sizin sorunuzla iligkili midir?

b) Giivenilirligin degerlendirilmesi igin:

2. Kosullar, hedef grup, ilgili mudahaleler veya mudahaleler ve ilgili ¢ciktilar arasindaki
karsilastirmalar uygun bir sekilde tanimlanmis midir?

3. Teknolojinin kullanimi ve gelistiriimesi konusunda verilen bilgiler tam ve kapsamli midir?
Gecmis bilgileri hazirlarken kullanilan metotlar ve kaynaklar iyi derecede belgelenmig midir?

4. Kullanim, dagilim, gostergeler ve zaman egilimleri tatmin edici bir sekilde anlatilmis midir?

5. Teknolojinin yasal durumu ile ilgili analizler verilmis midir (Pazara girig, diger ulkelerdeki
durumu)?

c) Aktarilabilirligin degerlendirilmesi igin:

6. Teknolojik dzelliklerin, ¢iktilari ne zaman ve nasil etkiledigiyle ilgili bir degerlendirme var
midir?

7. Hedef ortam iginde bu teknolojinin kullaniminda bazi farkliliklar var midir (uyarlanacak STD
raporunda tarif edilen kullanimlarla karsilastirildiginda)?

Bu sorularin cevaplari, kullaniciya STD raporunun bu béliminden bilgi ve/veya verileri segip
cikartmak konusunda yardimci olur. Bu teknolojinin kullanimi ve gelistiriimesi ile ilgili bu "uyarlama
materyali", kendi ortaminizdaki STD raporunuza dahil edilebilir. Bu verilerin gincellenmesi ve yerel

icerikli verilerin eklenmesi gerekebilir.
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Bolim 5.2 — Glivenlik Alani

Asagida, bilgi ve/veya verilerin guvenlik uyarlamasinin degerlendiriimesi sirasinda sorulacak
sorularin bir listesi bulunmaktadir (6. kutu). Ik iki soru, raporun bu bolumdindn uygunlugunu
degerlendirmektedir. Bunu guvenilirlik sorularinin bir listesi ve son olarak da aktarilabilirlik ile ilgili
sorularin listesi takip etmektedir.

Soru kutusu 6- Glivenlik alani sorulari

a) Uygunlugun degerlendirilmesi icin:

1. Kosullar, hedef grup, ilgili midahaleler veya midahaleler ve ilgili ¢iktilar arasindaki
karsilastirmalar uygun bir sekilde tanimlanmig midir?

2. Teknolojinin kullanimi ve gelistiriimesi konusunda verilen bilgiler tam ve kapsamli midir?
Gecmis bilgileri hazirlarken kullanilan metotlar ve kaynaklar iyi derecede belgelenmig midir?

b) Giivenilirlik degerlendirilmesi i¢in:
¢) Bilginin kaynag ile ilgili olarak degerlendirilmesi gereken durumlar:

3. Calismalarla ilgili arastirmalar makul derecede kapsamli miydi?

4. Ozel kaynaklara bagvuruldu mu? (Hastalik kayitlari, rutin kullanim, maliyet, olumsuz etkiler
Uzerine toplanan veriler, tiketici birlikleri vb.)

Giivenlik verilerinin kaynaklar ile ilgili olarak degerlendirilmesi gereken hususlar:

5. Bilgi/verilerin kaynaklari nelerdir? Ornegin; gdzetim verileri, vaka bildirimleri giivenlik raporu,
RCT, vaka raporlari

Giivenlik degerlendirmesinin kalitesi (6rnegin, kanitlarin degeri):
6. STD raporuna hangi ¢calismalarin dahil edilecegine karar vermek icin kriterler kullanildi mi?
7. Calismalarin segiminde pesin hikimlerden kaginildi mi?

8. Calismalarin secilmesi (6zellikle uygun ¢alisma planlarinin segimi) yiiksek olglide pesin yargi
egilimine sahip ¢alismalarin dahil edilmesi olasiligini en aza indirgedi mi?

9. Dahil edilen calismalarin gegerliliginin degerlendirilmesi igin kullanilan kriterler rapor edildi mi?

10. Metinde bahsedilen galismalarin gegerliligi uygun kriterler kullanilarak mi degerlendirildi (hem
dahil edilecek galismalarin segimi hem de bahsedilen galismalarin analizi sirasinda)?

11. Hangi riskler rapor edildi ve bunlar nasil 6lglldii?
12. Calismanin sonucu gegerli ve uygun muydu?

13. Hastalarin, onlarin temsilcilerinin sayisi ve verilerin kalitesi, iddiasiz fakat klinik olarak alakal
bir oranda ciddi olan komplikasyonlari disarida tutmak igin yeterli mi? Ornegin, olasi ciddi
olumsuz olaylar dikkate almama potansiyeli nedir
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14. Bir "sinifin" olumsuz tepkiyi veya glivenlik sorununu etkileme olasihgi var mi?
d) Aktarilabilirligin degerlendirilmesi icin:

15. Uygunluk icin tanimlanan poptlasyon, hedef ortamda hedef alinan popllasyon ile eslesiyor
mu?

16. Komplikasyon oranlarinda farkliliklar beklenmesi icin herhangi bir neden var mi? (Ornegin,
epidemiyoloji, genetik hususlar, saglik hizmetleri sistemi [hizmetin kalitesi, gbzetim])

17.  Kullanimiyla ilgili kogullar (kullanim/uygulama, bakim vb. igin gerek duyulan 6zel tedbirler)
hedef ortamda mevcut mu?

18. Hedef ortamda gerekli uzmanlik bilgisi (bilgi ve beceri) mevcut mu?

19. Gulvenlik 6zellikle egitime mi bagh? Prosedurlerin glvenlik nedeniyle kisitlanacag tirde
takimlar mevcut mu? Mudahalenin dizgin bir sekilde yapilmasi igin 6zel bir egitime veya
belgelendirmeye ihtiya¢ var mi? Eger varsa, bdyle bir egitimi organize etmek mimkin mu (bltge
musait mi)?

Bu sorularin cevaplari, kullaniciya STD raporunun bu béliminden bilgi ve/veya verileri secip
cikartmak konusunda yardimci olur. Bu teknolojinin kullanimi ve gelistiriimesi ile ilgili bu "uyarlama
materyali", kendi ortaminizdaki STD raporunuza dahil edilebilir. Bu verilerin giincellenmesi ve yerel
icerikli verilerin eklenmesi gerekebilir.

5.2.1 Giivenlik Alan1 I¢in Kaynaklar

Asagidaki 7. Kutu faydali kaynaklar icin baglantilari vermektedir. ilk kaynak daha detayh giivenilirlik
sorularini vermektedir. Diger kaynaklar guvenlik hususlari hakkinda ek kilavuz ve bilgi icermektedir.
Kullanici glvenlik veri ve bilgilerinin uyarlamasinda yardimci olmasi agisindan bu kaynaklarin herhangi
biri ve tamamina bagvurabilir.

Kutu 7: Guvenlik verileri ve bilgilerini uyarlamaya yardimci kaynaklar

Dinya Saghk Orgiti'niin (WHO) saglk hizmetleri sisteminin | http://www.nap.edu/books/0309090
neden oldugu zararlarin belirlenmesi i¢in  kullanilan  hizli 776/html/
degerlendirme metotlarinin geligtiriimesi ile ilgili talimat ve girdileri
iceren toplanti raporu.

Ortak Komisyon Standartlarindaki Hasta Givenligi ve | http:/www.dcha.org/JCAHORevisi
Medikal/Saglik Hizmetlerindeki Hatalarin Azaltiimasi (JCAHO) ile ilgili | on.htm
standartlar. Hasta guvenliginin artirilmasi ve hastalarla ilgili risklerin
azaltilmasi igin el kitaplari hazirlanmigtir. son kontrol: 09/2011

son kontrol: 09/2011

Saglik Hizmetleri Arastirmasi ve Kalitesi Projesi ile ilgilenen bu | http://archive.ahrg.gov/clinic/tp/ptsa
kurum, hasta glivenligini artirmakla ilgili uygulamalar Gzerindeki | fto.htm
mevcut kanitlarin toplanmasini ve ciddi bir sekilde incelenmesini
amagclamistir.

ECRI'nin misyonu, hasta guvenligine yo6nelik arastirmalar, http://www.ecri.org/
yayinlar, egitim ve danismanlik yoluyla saglk hizmetlerindeki
guvenlik, kalite ve uygun maliyet-etkinligini en ylksek standartlara son kontrol: 09/2011
yukseltmektir.

Saghk Hizmetleri Arastirma ve Kalite Kurumu (AHRQ) | http://www.ahrg.gov/
Misyonu: Butin Amerikalilar i¢in saglik hizmetlerinin kalite, givenlik,
verimlilik ve etkinligini artirmak. son kontrol: 09/2011

son kontrol: 09/2011
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NICE (Ulusal Saghk ve Klinik Mikemmeliyet Enstitisu)
Birlesik Krallik ‘ta saglik dizeyini ylkseltmek, hastaliklari énlemek ve
tedavi etmek konusunda ulusal kilavuzluk hizmeti vermekten sorumlu
bagimsiz bir drguttar.

Saglik ve Insani Hizmetler Bélimi'niin bir istegine cevap olarak,
ilag Enstitiisti, hasta giivenligi bilgilerinin toplanmasi, kodlanmasi ve
siniflandiriimasinda uygulanabilecek veri standartlarinin gelistiriimesini
saglamak amaciyla detayli bir plan olusturacak bir komite toplamistir.

An extension of the CONSORT Statement

(Consolidated Standards for Reporting Trials) is made for better
reporting of harms in randomised ftrials. loannidis JP, Evans SJ,
Gotzsche PC, O'Neill RT, Altman DG, Schulz K, et al. Better reporting
of harms in randomized ftrials: an extension of the CONSORT
statement. Ann.Intern.Med. 2004 Nov 16;141(10):781788.

Zararlarin sistematik bir incelemesine dahil edilebilecek farkl
calisma tasarimlarinin glcli ve zayif yonlerine dair kisa bir Ozet,
Jefferson ve Jefferson T, Demicheli V tarafindan verilmistir.

Kaynak: Jefferson T, Demicheli V. Saglik hizmetlerinde fayda ve
zararlari dengeleme: zararla ilgili gdzlemsel veriler halihazirda
sistematik incelemelere  dahil edilmistr. BMJ 2003 Sep
27;327(7417):750.

Newcastle-Ottawa 6lgegi, gdézlemsel ¢galismalari degerlendirmek
icin kullanilan bir aragtir.

STROBE Bildirisi, gézlemsel calismalarin raporlarinda ele alinmasi
gereken 6gelere yonelik bir kontrol listesi sadlar.

Kaynak: von EIm E, Altman DG, Egger M, Pocock SJ, Gotzsche PC,
Vandenbroucke JP, et al. Epidemiolojide Gdzlemsel Calismalarin
Raporlanmasini  Guglendirme  (STROBE)  bildirisi:  g6zlemsel
calismalarin raporlanmasina yonelik kilavuzlar. Lancet 2007 Oct
20;370(9596):1453-1457.
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http://www.ohri.ca/programs/clinical
epidemiology/oxford.asp
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubme
d/18064739

son kontrol: 09/2011
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Bolum 5.3 — Etkililik Alani

Bilgi ve/veya verilerin etkililik ve klinik etkililik agisindan uyarlanabilirligi ile ilgili olarak sorulacak
uygunluk, guvenilirlik ve aktarilabilirlik sorularinin listesi asagidadir (8. Kutu).
Soru Kutusu 8: Etkililik Sorular

a) Uygunlugun degerlendirilmesi icin:
Dikkate alinan arastirma sorusu nedir? STD raporunun bu bélimu iginde dikkate alinan arastirma
sorusu sizin STD sorunuzla iligkili midir?

1. Cikti dlgutleri sizin STD sorunuzla iligkili midir?
2. Calismalarin uygunlugunu tespit etmek igin kullanilan arastirma metotlari temel soru(lar) ile
iligkili miydi?

b) Giivenilirligin® degerlendirilmesi icin:
3. Arastirma calismalari makul derecede kapsamli miydi?

4. STD raporuna hangi calismalarin dahil edilecegine karar vermek icin kullanilan kriterler
actklanmis miydi?

5. Caligmalarin seg¢iminde pesin hikimlerden kaginildi mi?

6. Calismalarin secgilmesi (6zellikle uygun ¢alisma planlarinin segimi), yliksek olgtide pesin yargi
egilimine sahip calismalarin dahil edilmesi olasiligini en aza indirgedi mi?

7. Dahil edilen galismalarin gegerliliginin degerlendiriimesinde kullanilan kriterler agiklanmis
miydi?

8. Metinde bahsedilen galismalarin gegerliligi, uygun kriterlerin kullaniimasiyla mi degerlendirildi
(hem dahil edilecek galismalarin secimi hem de bahsedilen ¢alismalarin analizi sirasinda)

9. ligili caligmalarin bulgularini birlestirmek igin kullanilan metotlar (bir yargiya varmak igin)
aciklanmis miydi?

10.1lgili galismalarin bulgulari, yéneltilen STD raporunun temel sorusu agisindan uygun bir sekilde
birlestirilmis miydi?

11.Yazarlar tarafindan elde edilen sonugclar, STD raporunda rapor haline getirilen veri ve/veya
analizler tarafindan destekleniyor muydu?

12.Bu Saglik Teknolojisi Dederlendirme raporundan bu yana baslatiimis, tamamlanmis veya
yayimlanmis ek arastirmalara bagli olarak STD raporunun gegcerliliginin degismis olma olasiligi
nedir?

¢) Aktarilabilirligin degerlendirilmesi i¢in:

14. Kendi ortaminizdaki hastalarin temel risklerinin, uyarlanacak STD raporunda dikkate alinan
hastalarin temel riskleri ile ayni olmasini bekler misiniz? (Hastalarin ayni tedaviyi aldiklari ve ayni
karsilastiriciya tabi tutulduklari varsayimiyla) Géreceli riskin ayni, ancak temel riskin farkli olmasini
bekleriz. Kullanicinin, yerel temel risklerde epidemiyolojik ve demografik verilerin etkisini dikkate
almasi gerekir

Bu sorularin cevaplari, kullaniciya STD raporunun bu bélimtnden bilgi ve/veya verileri segip
cikartmak konusunda yardimci olur. Bu teknolojinin kullanimi ve geligtiriimesi ile ilgili bu
"uyarlama materyali", kendi ortaminizdaki STD raporunuza dahil edilebilir. Bu verilerin
guncellenmesi ve yerel icerikli verilerin eklenmesi gerekebilir.

8 Bu ilgililik sorularinin biyik bir gogunlugu Kalite Degerlendirme Anketine Genel Bakig kaynagindan alinmistir: Shea BJ,
Boers M, Grimshaw JM, Hamel CD, Bouter LM. Giincelleme, sistematik incelemelerin metot ve raporlama kalitesini gelistiriyor
mu? BMC Medikal Arastirma Metodolojisi 2006;6:27.
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=. ! Etkililik Alam Icin Kaynaklar

—

Asagidaki Kutu 9, etkililik veri ve bilgilerinin guvenilirliginin degerlendiriimesine yardimci olmak
icin faydall kaynaklara ve ilginizi cekebilecek bazi 6zel belgelere baglantilar vermektedir. Kullanici,
etkililik veri ve bilgilerinin uyarlanmasinda yardimci olmasi igin bu kaynaklardan herhangi birine

veya tamamina basvurabilir.

Kutu 9: Etkililik Veri ve Bilgilerinin Uyarlanmasi igin Kaynaklar

Gozden Gegirme Kalite incelemeleri Anketi (OQAQ):
Arastirma gdzden gecirmelerinin bilimsel kalite
endeksinin gecerliligini degerlendiren bir galisma.

Bir gdézden gegirme nasil kullanilir. (Centre for Health
Evidence)

Tedavi ile ilgili sistematik bir derleme nasil kullanilhr.

Tedavi icin 6nemli elestirel degerlendirme calisma
tablolari

"Elestirel degerlendirme" tanimi, (Centre for Evidence
Based Healthcare)

Mudahalelerin sistematik olarak incelendigi Cochrane El
Kitabi: Sistematik Cochrane derlemelerinin olusturulma
surecini detayl olarak anlatan resmi belge.

PRISMA Bildirisi'nin amaci, yazarlarin sistematik
incelemeler ve meta-analizlerin raporlanmasini
gelistirmelerine yardimci olmaktir.

Saglik Hizmetleri Arastirma ve Kalite (AHRQ) Kurumu:
Aragtirma literatirQ ve teknolojik degerlendirmelerdeki
saglik hizmetleri uygulamalari ve dnerilerinin temelini
teskil eden bilimsel kanitlarin gliciini 6lgen belirleyici
metotlari rapor haline dénistirdr.

Elestirmenlere sirt ve boyun agrisi alanindaki
denemelerin plan, uygulama ve rapor
degerlendirmelerinde yardimci olmak igin agiklayici
metot kilavuzlari

Belge: "Yuksek kalitedeki sistematik derlemelerin
yorumlanmasinda dikkatli olmanin gerekliligi"

EUnetHTA Uyarlama Kilavuzu: Versiyon 5, Ekim 2011

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcqi?c
md=retrieve&db=pubmed&list uids=1834807&d

opt=abstract

son kontrol: 09/2011

http://www.cche.net/text/usersguides/overview.a
sp link last checked: 09/2011
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ew.html

son kontrol: 09/2011
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son kontrol: 09/2011

http://www.medicine.ox.ac.uk/bandolier/painres/
download/whatis/What is critical appraisal.pdf
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son kontrol: 09/2011
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htm

son kontrol: 09/2011
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md=Retrieve&db=PubMed&list uids=12811274

&dopt=Abstract

son kontrol: 09/2011

http://www.bmj.com/cgi/content/full/323/7314/68
1

son kontrol: 09/2011
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Bolim 5.4 — Ekonomik Degerlendirme Alani

Asagida, ekonomik degerlendirmeler ile ilgili bilgi ve/veya verilerin uyarlanmasi dikkate
alindiginda sorulacak uygunluk, guvenilirlik ve aktarilabilirlik sorularinin bir listesi vardir (10. kutu).

Soru Kutusu 10: Ekonomik Degerlendirme Sorulari

Uygunluk ve giivenilirligi® degerlendirmek icin:

1. Cevaplanabilir nitelikte, iyi tanimlanmis bir soru ortaya atildi mi?

2. Raporda sorulmus olan soru nedir? Ekonomik soru uygun mudur? Soruyu yanitlamak igin ne tir
bir ekonomik analiz yapiimaktadir? (6rn. maliyetlerin asgariye indirilmesi, maliyet-sonug analizi, maliyet-
etkililik analizi, maliyet-kullanim analizi, maliyet-fayda analizi)

3. Analizin bakis agisi ve perspektifi, bu secime ait nedenleri ile birlikte agikga belirtiimis midir?
Toplumsal bir perspektif mi, Gglincu taraf ddeyici perspektifi mi ya da hasta perspektifi mi? Analiz bu
perspektifleri ayri ayri gésteren bélimler halinde sunulmus mudur?

4. Buna rakip olabilecek alternatiflerin kapsamli bir tanimi verilmig midir? (6rn. kimin, kime, neyi,
nerede ve ne siklikla uyguladigr agiklanmis mi?)

5. Calismada, ayni klinik kosullar altindaki hastalar icin alternatif tedaviler arasindaki karsilastirmaya
yer verilmis midir? Bu alternatifler agikga tanimlanmis mi? Segilen alternatifler gegerli ve makul midir?

6. Geligiglizel deneylerle Griinin etkililigi kanitlandi mi? Etkililik kaniti, galismada g6z 6niinde
bulundurulan hasta populasyonu ya da alt gruplarinda uygulanabilir gegerlilik kanitlari ile desteklendi mi?
S6zU edilen ikinci kanit, klinik uygulamalarda rutin kullanimi belgeleyen g¢alismalardan mi elde edildi?
Farklh alt gruplar i¢in gecerlilige iliskin tim ilgili ve 6nemli degiskenler tanimlanarak rapor edildi mi?

7. Programlarin ya da hizmetlerin etkinligi olusturuldu mu?
8. Metotlar ve analizler agik ve seffaf bir sekilde gosterildi mi? Pay (her bir alternatifin maliyeti) ve
payda belirleyicisinin (her bir alternatifin klinik sonuglari) bilesenleri gésterildi mi? Klinik sonuglar ilk olarak

dogal birimlerle gosterildi ve daha sonra fayda ve kullanim gibi alternatif birimlere dénustutrildi ma?

9. Her bir alternatif igin yan etkiler dahil olmak lizere tiim 6nemli ve ilgili maliyetler ve sonuglar (giktilar)
tanimlanmis mi?

10. Maliyetler ve sonuglar uygun fiziksel birimlerde dogru olarak 6lgildi mi? (6rnegin, bakim siresinin
saatleri, klinik tedavi uzmaninin ziyaret sayisi, kayip is gunleri, kazanilan yagsam yil)

11. Yasamin Saglikla ilgili Kalitesi (HRQOL) nasil dlgiiliir?
12. HRQOL, bu soru igin ekonomik analizin énemli bir bileseni midir?

13. Duyarlilik analizlerine dayanarak maliyet-fayda tahmini, HRQOL'deki degisimlere gére ne kadar
hassastir?

9 Kilavuz uygulanabilirlik testinde (basamak 1) bu bes alanla test edilmistir. Uygulanabilirlik testinin sonucunda
etnik ve yasal hususlar ek alan olarak eklenebilir.
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14. Maliyet ve sonuglar, ¢esitli kaynaklardan elde edilen bilgilerle karar agaci gibi mi modellenmektedir,
yoksa dogrudan spesifik hasta popllasyonlarindan mi tahmin edilmektedir?

15. Isletim maliyetlerinin yani sira sermaye maliyetleri ve genel gider maliyetleri dahil edilmis midir? Bu
maliyetler nasil 6lgtiimektedir?

16. Dolayli maliyetler (6rn. tretim maliyetleri, kayip zaman maliyeti) ne sekilde tanimlanmig ve tahmin
edilmigtir?

17. Degiskenler s6z konusu oldugunda, hangisini 6lgmek zordur, bu zorlugun Ustesinden gelmede hangi
yontem kullaniimaktadir? Bu yéntem, beklenen sonug karsisinda analizi etkilemek tizere bir midahale
lehine analizi ¢arpitir mi?

18. Alternatiflerin maliyet ve sonuglarinin ilave analizi gergeklestirildi mi?
19. Maliyet ve sonuglarin tahminindeki belirsizlik icin 6denek ayrildi mi?

20. Uygun duyarlilik analizleri yapildi mi? Ornegin, ylksek belirsizlije sahip parametreler analiz
edildiginde sonuglarin yéniinde degisiklik oldu mu?

21. Olasilkli duyarlilik analizi uygulandidinda, dagitim fonksiyonlari dogrulanmis midir?

22. Analize hangi esitlik varsayimlari yapildi? Ornegin, esit oldugu disiinilen herhangi bir bireyde QALY
elde edildi mi?

23. Raporun sunuldudu karar alicilar tarafindan yiritilen program kapsaminda beklenen kullanimin
¢ogunlugunu temsil eden 6zel bir klinik gbsterge igin artan maliyet-gecerlilik orani tahmininde bulunulmus
mudur? Oranin oldukga farkli olabilecegi buyik miktardaki faydalanmayi kapsayan ve géz 6niinde
bulundurulmamis baska géstergeler var midir?

24. Calismanin sunulacagi karar alicilar igin, programlari kapsaminda bulunan hastalara bu Grini
saglamak Uzere gerekli birikmis ilave maliyet tahmini var midir? Biriken ilave maliyet tahmini nedir? Bu
tahmin, Urdn kullanimina ait tim 6énemli géstergeleri kapsiyor mu?

25. Calisma sonuglarinin sunumu ve tartisiimasi, kullanicilara dair batin hususlari icermekte midir?
Aktarilabilirligi degerlendirmek icin'°:

26. Sonuglar ile verilerin ve modelin gegerliligi, iliskili popllasyona ve ortama ne kadar genellestirilebilir
ve ne kadar iligkilidir?

27. Asagidaki parametrelerde herhangi bir farklilik var midir?
a) Perspektif

b) Tercihler

c) Goreceli maliyetler

d) Dolayh maliyetler

e) Iskonto orani

f) Teknolojik icerik

g) Personel dzellikleri

h) Epidemiyolojik icerik (genetik varyantlar da dahil)

i) insidans ve prevalansi etkileyen faktorler (olusum ve yayilmasini etkileyen faktorler)
j) Demografik icerik

k) Ortalama 6mur (yasam beklentisi)

I) Ureme

m) Midahale éncesi ve sonrasi bakim

n) Saglik hizmetleri sistemine teknolojinin entegre edilmesi

o) Tegvikler
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Farkliliklar bulunuyorsa, faktérlerden her birinin sonuglari ne sekilde etkilemesi beklenmektedir? Hangi
yonde? Hangi blyuklikte? Birlikte ele alindijinda, bunlar sonuglari ne sekilde ve hangi blyuklikte
etkileyebilir? Bu muhtemel farklihklar s6z konusu oldugunda, hedef ortamda sonuglarin ne sekilde
degisecegi beklenmektedir? Bu herhangi bir yolla rakamlarla ifade edilebilir mi?

28. Ekonomik degerlendirme, Ulkenizin saghk ekonomik degerlendirmesine iliskin milli/bdlgesel
rehberlerini (tGzklerini) ihlal ediyor mu?

Bu sorularin cevaplari, kullaniciya STD raporunun bu bolimunden bilgi ve/veya verileri secip
¢lkartmak konusunda yardimci olur. Bu teknolojinin kullanimi ve gelistiriimesi ile ilgili bu "uyarlama
materyali" kendi ortaminizdaki STD raporunuza dabhil edilebilir. Bu verilerin glincellenmesi ve yerel
icerikli verilerin eklenmesi gerekebilir.

Yetki alani, bir hukuk kurumuna veya bir siyasi lidere (Basbakan, Cumhurbaskani vb.) hukuki
konularla ilgilenme, hukuki kararlar alma ve bunlari uygulama yetkisinin verilmesidir. Yetki alanlari,
belirli yasalarin veya rehberliklerin (politik kararlar dahil) gecerli oldugu bdlgesel alanlardir (6rnegin,
Ulkeler veya bolgeler).

0 Faktor listeleri, Welte, R. ve Leidl, R., 1999, Ubertragung der Ergebnisse 6konomischer Evaluationsstudien aus dem Ausland
auf Deutschland: Probleme und Lésungsansétze, in: Leidl, R., Graf von der Schulenburg, J. M. und Wasem, J. (Hg.): Ansétze
und Methoden der 6konomischen Evaluation. Eine internationale Perspektive, Baden-Baden: Nomos'dan alinmistir.
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E. EEonomik Degerlendirme Alam I¢in Kaynaklar =

5. Kutuda, guvenilirligin, genel hususlarin degerlendiriimesi, aktarilabilirlik ve ilgi noktasi
olabilecek bazi 6zel belgelerin degerlendiriimesine yardimci olmak igin faydali kaynaklara
baglantilar yer verilmektedir. Kullanici, ekonomik degerlendirme veri ve bilgilerinin
uyarlanmasinda yardimci olmasi agisindan bu kaynaklarin herhangi birine veya tamamina

basvurabilir.

Kutu 11: Ekonomik Degerlendirme Verileri ve Bilgilerinin Uyarlanmasi igin Kaynaklar

Bu rehberin amaci, Kanada’nin kamu fonlar ile
desteklenen saglik hizmetleri sistemindeki karar mercileri
ile iligkili ve onlar igin faydali, givenilir, standartlastiriimis
ekonomik bilgileri Gretmek i¢in ekonomik degerlendirmeler
yapanlara yardimci olmaktir.

ilaglarin Ekonomik Degerlendirmeleri icin Rehber:
Kanada Saglik Teknolojisi Degerlendirme Koordinasyon
Ofisi

Makale: “Maliyet Etkinligi Calismalarinin Kalitesi igin
Derecelendirme Sistemlerinin Geligtiriimesi ve
Degerlendiriimesi”

Makale: “Uluslararasi
Degerlendirmelerinin  Ekonomik
metodoloji galismasi

Makale: “Saglik teknolojisi degerlendirmesinde karar-
analitik modellemedeki iyi uygulamalarla ilgili rehberin
incelenmesi”

Saglk
incelemesi” -

Teknolojisi
Bir

Makale: “Avustralya’daki saglikla ilgili ekonomik
degerlendirmelerin 6nemli bir elestirisi: Saglik politikasi
icin ¢cikarimlar”

Makale: “Maliyet-fayda yaklasimi”

Makale: “Medikal teknolojilerin ekonomik

degerlendirmelerinde maliyetlerin tahmini”

Genel Hususlar

Politika Ozeti: Saglik Teknolojisi Degerlendirmesi —
Amagclara Giris, Kanitlarin Roli ve Avrupa’daki Yapi,
Avrupa Saglik Sistemleri ve Politikalari izlieme kurumu

Saglik Teknolojilerinin Ekonomik Degerlendirmesi icin
Rehber, CADTH
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gbzden gegirilmesi.” opt=Citation

son kontrol: 09/2011

Aktarilabilirlik Hususlari

Makale: “Saglik hizmetlerindeki ekonomik http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1554470
degerlendirme ¢alismalarinin genellestirilebilirligi: genel | 8

bakis ve vaka calismalar” son kontrol: 09/2011
Makale: “Ekonomik degerlendirmelerde merkezlerdeki http://eprints.whiterose.ac.uk/612/

tedavilerin maliyetleri arasindaki farkliliklarin analiz

edilmesi” son kontrol: 09/2011
Makale: “Maliyet-etkililik bilgilerinin yerel ortamlara http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?
ekstrapolasyonu” cmd=Retrieve&db=PubMed&list uids=101806

59&dopt=Citation

son kontrol: 09/2011

Ozel konular

Makale: “Kritik bakim literatirtiinde ekonomik http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcqgi?
degerlendirmeler: birimimizin verimliligini artirmada cmd=Retrieve&db=PubMed&list uids=879763
yardimci olurlar mi?” 5&dopt=Abstract

son kontrol: 09/2011

m!um 5.5- Orgutsel Unsurlar Alani :

Bu kilavuzun bu bdliminu kullanmadan 6nce asagidaki noktalarin farkinda olmak énemlidir:
(1) Orgltsel unsurlar hakkindaki bilgi ve veriler, gogu Avrupa STD raporunda eksiktir.

(2) Orgitsel yonlerin degerlendiriimesine yoénelik sonuglarin gegerliligini ve kullanilan
yontemlerin glvenilirligini 6lcmek icin 6zel olarak tasarlanmig herhangi bir ara¢ veya rehber
bulunmamaktadir. Bu muhtemelen, bu ydnleri degerlendirmek igin tek bir standart yontemin
olmamasindan kaynaklanmaktadir.

(3) Orgltsel yaklagimlar, saglik hizmetleri ortamlari veya Ulkeler arasinda buyuk farkhliklar
goOstermektedir; bu nedenle, bu kilavuzun bu bélimi en az aktarilan unsurlari igerecektir. Bu
nedenle, yerel verilerle desteklenmesi tavsiye edilir.

Bununla birlikte, gelecekteki STD raporlarina bu tur bilgilerin dahil edilmesine yonelik artan bir
ilgi bulunmaktadir. Bu nedenle, organizasyonel unsurlara iliskin genel bilgiler kilavuza eklenmigtir.
Organizasyonel unsurlar alani, yalnizca bu unsurlarin siniflandiriimasini saglamak ve STD
raporunun bu bélimunu uyarlarken géz éniinde bulundurulmasi gereken bazi temel sorulari sunmak
amaciyla tasarlanmistir.
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Orgitsel unsurlar alani, basitge, STD raporunun bu kismini uyarlarken dikkate alinmasi gereken
durumlar ve bazi temel sorular konusunda yardimci olmaktadir.

“Orglitsel Unsurlar”, saglik hizmetlerinin belirli bir saglk sistemi icinde, kurumlar arasinda veya
bir saglik kurulusu dahilinde nasil érgitlendigini ifade etmektedir. Ornegin: Hangi saglik hizmetleri
hangi kurumlar tarafindan yuratulmektedir? (organizasyonlar arasi duzeyde) Hangi uzmanlik
alanlari, hizmetin hangi yénlerinden sorumludur ve teknolojiden yararlanmak icin gerekli beceriler
mevcut mudur? (kurum ici dizeyde) Hangi teknolojiler, politika ve finansman acisindan
desteklenmelidir? (saglik hizmetleri sistemi duzeyinde)

_ STD raporunun Orgiitsel Unsurlar bélimiindeki bilgi ve verileri uyarlarken, asagida gésterilen
Orgutsel Unsurlar Matrisi g6z éninde bulundurulmahdir (Sekil 2).

5.5.1 Orgiitsel Unsurlar Matrisi

Orgutsel Yénler matrisinin amaci, kullanicinin STD raporunda hangi bilgi ve verilerin bulundugunu
anlamasina yardimci olmaktir. Bdylece, bu bilgilerin kendi raporu ile olan iligkisinde karar

vermesine yardimci olur.

Matris, kullanicinin raporda hangi 6rgitsel seviyelerin (ve bu seviyelerin hangi yonlerinin) ele
alindigini ve orgutsel yonler degerlendirmesinde uygulanan analizlerin veri ve metot gesitlerini
anlamasina yardimci olacaktir. EUnetHTA Calisma Paketi 4 kapsaminda (yukaridaki Sekil 2'nin
matris satirlari), potansiyel olarak teknolojiden etkilenebilecek ve teknolojinin uygulanmasini
etkileyebilecek orgutsel yonlerin boyutlarinin bir listesi sunulmaktadir.

5.5.2 Matris Nasil Kullamlir?

Kullanicinin matrise isaretler ekleyerek matrisi doldurmasi amaclanmistir: (1) Belirli bir seviye ve
boyut icin mevcut olan bilgi/veriler. (2) Kullanicinin hangi konularda bilgi/veriye ihtiya¢ duydugu;

ornegin, hangi seviyeler ve boyutlar?
Sekil 2: Orgiitsel Unsurlar Matrisi

“Orqiitsel Seviyeler’

(“hedef ortam”)

ULUSAL BOLGESEL YEREL

Kullanim

is Surecleri

Merkezilestirme

Personel

is Memnuniyeti

is Birligi ve iletigim

liefinfog ULB|UQA [9SI3I0

Mali Durum

Paydaslar

Veri Turiu ve Analiz Yontemleri

Arastirma verileri (nitel ve nicel)
Literatlr degerlendirmeleri
Rutin veriler
Resmi olmayan bilgi ve anekdotlar
Yargilar
Modeller
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Rehber Notlari

Sorulara yanit vermek igin toplanmasi gereken veri/bilgi tiirii:

- Sistematik literatiir taramasi ve/veya

- Derinlemesine gorismeler, odak gruplari vb. (nitel sosyal arastirma yontemileri)
- Anket yoluyla yapilan arastirmalar (nicel yontemler)

- Rutin veriler ve resmi olmayan anekdotlar

Kalite degerlendirme araglarina yonelik kaynaklar, Kilavuzun Kutu 13 bélimiinde, sayfa 29'da
bulunmaktadir.

5.5.3 Matrisi Kullandiktan Sonra

Bu uygulamanin tamamlanmasi lizerine sorulacak uyarlama sorular (Kutu 12):

Soru Kutusu 12: Orgiitsel Unsurlar Alani Ek Sorular

a) Uygunlugunu Degerlendirmek igin:

1. Degerlendirilen boyutlar, kendi arastirma sorularim igin uygun mu?
Eger hayirsa, bu rapordaki érgliitsel unsurlar verilerinin uyarlanmasina gerek yoktur.

2. Analiz aktarilabilir mi? (istatistiksel veya analitik olarak) (Bu, saglik hizmetleri sisteminin

yapisina ve analiz birimlerinin benzerligine baghdir.)
Burada bir karar verilmesi gerekecektir.

3. Sonuglar benim baglamima uygulanabilir mi?
Burada bir karar verilmesi gerekecektir.

b) Guvenilirligi degerlendirmek igin:

4. Kullanilan teoriler ve yontemler uygun ve givenilir mi?
Burada bir karar verilmesi gerekecektir.

Bu sorularin cevaplari, kullaniciya STD raporunun bu béliminden bilgi ve/veya verileri segip
¢ikartmak konusunda yardima olur. Bu teknolojinin kullanimi ve gelistiriimesi ile ilgili bu "uyarlama
materyali" kendi ortaminizdaki STD raporunuza dahil edilebilir. Bu verilerin glincellenmesi ve yerel

icerikli verilerin eklenmesi gerekebilir.
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=E§ Orgiitsel Unsurlar Alam Icin Kaynaklar

—

Kutu 13'te, orgutsel unsurlar konularinda ve nitel arastirma degerlendiriimesinde yardimci
olmak igin faydall kaynaklara baglantilar verilmektedir. Orgltsel unsurlar veri ve bilgilerinin
uyarlanmasina yardimci olmasi igin bu kaynaklardan herhangi biri veya tamamina bagvurulabilir.

Kutu 13: Orgiitsel Unsurlar Bilgilerinin Uyarlanmasi igin Kaynaklar

Orgiitsel Unsurlar ile ilgili Genel Belgeler
Danimarka Saglik Teknolojisi Kitabi
(DACEHTA)

STD'deki bilimsel metotlar ve aracglar hakkinda genel bilgi
vermektedir. Ozellikle STD analizinin dért ana unsuru Gzerine
odaklanir: teknoloji, hasta, kurum ve ekonomi.

Degerlendirmesi El

Mini-STD: STD'lere dahil edilmis muhakemeye dayanan bir
yonetim ve karar destek aracidir. Bu arag, 6érnegin, bir hastane
yeni bir saglik teknolojisinin kullanimini tasarladiginda
kullanilabilir. Yeni saglik teknolojilerinin kullanimi ile ilgili 6n
kosullar ve sonuglarla ilgili bir dizi sorunun denetim listesidir
(DACEHTA tarafindan yayilanmustir).

Nitel Arastirmanin Degerlendirilmesi

Bu belge, nitel ydntemlerin nasil degerlendirilecedi hakkinda iki
gorlst aciklar ve nitel arastirmalarin gegerlilik ve ilgililik
kriterlerine gore nasil degerlendirilebilecegini tartisir.

Diger yontemlerin aciklayamadigi kisimlarda" gd6zlemsel
yéntemlerin nasil kullanilacagini gosteren kisa bir inceleme.

Bu makale, iyi bir nitel saglik arastirmasinin temelini olusturan
uc birbiriyle iligkili kriterin belirlenebilecegini savunmaktadir:
6znel anlamin yorumlanmasi, sosyal baglamin tanimlanmasi
ve uzman olmayan kigilerin bilgisine odaklaniimasi.
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mE 6 — Genel Kaynaklar

—

Asagida bulunan Kutu 14, genel kilavuz kaynaklarini ve bu kaynaklara olan baglantilari
listelemektedir. Bu kaynaklar, uyarlama sorunlari, aktarilabilirlik sorulari ve daha énce Avrupa
Birligi destekli projelere iligkin bilgiler verir. Eger bu alanlarda daha fazla bilgi ve rehberlige

ihtiyag duyulursa, bu kaynaklara basvurulabilir.

Kutu 14: Genel Kilavuz Kaynaklar
Genel Uyarlama Konulari

Kilavuzlarin  uygulanabilirligi, aktarilabilirligi ve
uyarlanmasi hakkindaki Diinya Saglik Org(iti literatiir
derlemesi.

Kilavuz programlarin yapilari ve ¢alisma yontemlerini
anlatan belge.

Tani ve Tedavi Rehberlerinin gelistiriime sirecinin
kalitesi ve rapor haline getirilmesini degerlendirecek
uluslararasi bir aracin gelistiriimesi ve gecerli
kilinmasi hakkinda AGREE (Avrupa'da rehberler,
arastirma ve degerlendirmelerin elestirel
degerlendirmesi) proje belgesi.

Rehber raporlamanin standardini tarif etmek igin
Rehberlerin Standardizasyonu Konferansi'nin
raporu.

Saglik hizmetleri 6rgitlerinin ve gruplarinin mevcut
klinik rehberleri kendi ortamlarinda kullanmak Gzere
degerlendirmeleri ve uyarlamalarina ydnelik bir yol
haritasini tarif eden belge. Yol haritasi, rehberlerin
uyarlanmasi ile ilgili Gnemli sorunlari anlatir ve bunlari
yonetilebilir basamaklara béler.

Rehber uyarlamalari igin literatliri gézden gegiren ve
rehber uyarlamasi igin sistematik bir yaklagim sunan
belge.

Rehberlerin gelistiriimesinde kullanilan ydéntemleri
inceleyen bir derleme serisi

Sistematik derlemelerde genellestirmenin nasil ele
alinacagina dair sorular

Klinik rehberler sadece dayandiklari kanitlar ve
degerlendirmeler kadar iyidir. GRADE (inceleme,

Gelistirme ve Degerlendirmelerle ilgili &nerilerin
derecesi) yaklasimi, kullanicilar i¢in dnerilerin
arkasindaki yargilarin degerlendiriimesini

kolaylastirmayl amaglamaktadir.
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Daha 6nce Avrupa Birligi tarafindan fon tahsis
edilmis projeler

ECHTA/ECAHI Raporu- "Saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi icin Avrupa Isbirligi" ve STD Avrupa
Raporu - "Avrupa Birligi'nde Saglik Teknolojilerinin
Degerlendiriimesi"

EUR-ASSESS Projesi Metodoloji lizerine Alt Grup
Raporu, Saglik Teknolojilerinin Degerlendiriimesi
calismalari igin metodolojik rehber

incelemelerin yiritilmesi ve rapor haline
getirilmesindeki en iyi uygulamanin gelistiriimesi ve
yayinlanmasi ile metodolojik gelisime duyulan
ihtiyacin belirlenmesi igin Calisma Grubu 4 Raporu.

Aktarilabilirlik Konulari

Aktarilabilirlik konularina yonelik olarak, uyarlama
gerektiren rehberler igin bir denetim listesi
olusturulmustur. Bu liste, farkli ortamlarda rehberlerin
uygulanabilirligi ve aktarilabilirligini etkileyen
faktorlere iliskin sorular icermektedir. Sorular,
kilavuzun gavenlik, etkililik ve maliyet-etkililik alanlari
ile ilgilidir.

Genel STD Kaynaklari

Genel STD kaynaklari arasinda NICHR (Saglik
Hizmetleri Arastirmalari ve Saghk Teknolojisi Ulusal
Bilgi Merkezi) tarafindan hazirlanan STD 101:
STD'ye giris bulunmaktadir.

http://www.eunethta.eu/Public/About
EUnetHTA/HTA/EU-supported-HTAprojects/
son kontrol: 09/2011

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/qu
ery.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&
list uids=9194352&dopt=Citation

son kontrol:
09/2011
http://journals.cambridge.org/action/di
splayAbstract?fromPage=online&aid=
106849

son kontrol: 09/2011

http://www.health-policy-
systems.com/content/4/1/25/table/T1

son kontrol: 09/2011

http://www.nlm.nih.gov/nichsr/hta101/t
a101 c1.html

son kontrol: 12/11/07

mlgm 7 — Kilavuzun Sonu

—

Bu bolum ile kilavuzun sonuna gelinmistir. Kilavuz kullaniminin getirisi, hedef ortamla ilgili
uygun, gavenilir ve aktarilabilir bir uyarlama dokiimani elde edilmesi olacaktir. Bu dokiiman daha
sonra kendi yerel STD raporu planiniza dahil edilebilir. Bu dokiimana, kendi hedef ortaminiza 6zel,
glncellenmis STD raporunu olusturmak igin daha fazla bilgi/veri ekleyebilirsiniz.
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Ruairidh Milne
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Ekim 2011°de revize edilmigtir..
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Ek 1: Arka Plan

Bu ek, kilavuzun uyarlama sureci, uyarlamanin roli ve amaci hakkinda genel bilgi vermektedir.

Uyarlama nedir?

Uyarlamanin amaci, bir tlkedeki (veya bdlge ya da ortam) bir STD kurumunun baska bir yerde
uretilen STD raporunu kullanmasini saglamak ve bdylece para ve zamandan tasarruf edilmesini
saglamaktir. Bu ¢ok kolay gibi gériinse de, gercekte uyarlama sireci daha karmasiktir.

Herhangi bir yerde hazirlanmig STD raporunun tamaminin veya bir kisminin kullanimini
saglamak farkli yollarla gerceklestirilebilir (1’den 4’e kadar olan maddelere bakiniz). Asamal olarak
orijinal raporun daha fazla kullanildigi bir yelpaze vardir ve bdylece azaltiimis tekrarlamalardan
dolayl zamandan ve paradan daha fazla tasarruf etme imkéani dogdar. 1'den 3’e kadar olan maddeler,
kendi raporunuzu olusturmak icin rapordaki bilgilerin kullaniminin 6tesinde daha fazla ¢alisma
gerektirir.

1. Ozetleme: Ozeti tercime ediniz ve bunu zemin olusturacak bilgi olarak kullaniniz.
2. Taramalarin giincellenmesi: Orijinal tarama stratejisini kullanarak daha gincel
kanitlarin belirlenmesi veya tarama stratejisinde daraltmalar ya da genigletmeler yapiimasi.

3. Uyarlama: Mevcut rapordaki ilgili STD bilgilerinin sistematik olarak secilmesi (raporun
tamamindan veya bir kismindan).

4. Benimseme: Herhangi bir degisiklik yapmadan raporun tamaminin kullaniimasi (yalnizca
kendi dilinize tercime edilmesi durumu harig).

Uyarlama surecinin "Grund"; (a) kendi ihtiyaglarinizla ilgili, (b) kalite agisindan incelenmis,
(c) elestirel olarak degerlendirilmis ve (d) kendi ortaminizdaki veya llkenizdeki bir STD raporunun
yeni taslagina dahil ediimeye hazir, mevcut rapordan alinmis bilgilerdir.

Uyarlama sureci, farkl derecelerde asagidaki asamalari icerir:

a) Orijinal raporda yoneltilen sorularin sizin kargilastiginiz sorularla ilgisinin kontrol
edilmesi.

b) Rapordaki bilgilerin hangisinin sizinle ilgili oldugu ve sizin ortaminiza aktarilabilme
olasiliginin belirlenmesi.

c) Farkh alanlar altindaki bilgilerin glvenilirliginin degerlendirilmesi (fayda, zarar, maliyet-
etkililik, kurumsal etki, sosyal ve yasal konular vb.).

d) Secilmis, ilgili ve kalite agisindan incelenmis bilgilerin yerel bir STD raporuna
aktarilmasinda ortaya ¢ikabilecek sorunlarin belirlenmesi, dederlendiriimesi ve bu sorunlarla nasil
basa ¢ikilacagina karar verilmesi.

Adaptasyonun farkli asamalarinda kilavuzun rolii nedir?

Asagidaki akis semasi (Sekil 3), adaptasyon surecini; arastirma/politika sorusundan yerel
kosullara uyarlanmis son STD raporuna kadar olan asamalari ve kilavuzun hangi asamalarda
uyarlamaya yardimci olacagini gdstermektedir.
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Sekil 3: Girdiden Ciktiya Kadar Uyarlama Basamaklar ve Kilavuzun Rolu

GIRDI: Yerel politika
velveya aragtirma sorusu.

Bu konu diger kurumlar tarafindan dikkate alinmis miydi?

\4

Basamak (1): Yeni bir yerel STD raporu
INAHTA vb. veri tabanlarini » | olustur (WP4 temel yapisini
STD raporlari igin tara. Herhangi bir STD raporu belirlenmedi) kullanarak).

Ayni konuyu ele alan bir veya daha fazla STD
raporu belirlendi.

Basamak (2):
Hizli eleme ile ilgililige karar
ver. STD raporlarinin higbir kismi ilgili bulunmadi.

STD raporunun bir veya daha
fazla kismi ilgili bulundu.

Basamak (3):
Glvenilirligi ve
aktarilabilirligi degerlendir. | STD raporunun higbir kismi guvenilir ve/veya aktarilabilir degil.

Rapor(lar)dan glvenilir ve/veya aktarilabilir
uyarlama materyalini seg ve al.

KILAVUZUN
SONU

v
Basamak (4):
Glvenilir ve aktarilabilir
uyarlama materyali

Uyarlama materyali yerel bir STD raporu igin yeni bir
yapiya dahil edildi. Gerektigi sekilde ek bilgiler de dahil edildi.

v

Cikti: Uyarlanmis bilgi/veri igeren, yerel
kosullara uygun STD raporu (?WP4 temel
yapisini kullanarak).

Asagidakiler, Sekil 2'de gosterilen asamalardan her birinde uygulanan strecin bir agiklamasidir:
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Girdi
Yerel kosullarda bir politika/arastirma sorusu yoneltiimistir. Zamani ve maliyeti azaltmak icin,
kurum bu konu hakkinda yayimlanmig STD raporlarini tarar.

Asama 1- STD raporlarinin belirlenmesi

INAHTA veri tabani (nihayetinde Clearinghouse arama motoru) bu konu alanindaki STD
raporlarini bulmak icin taranir. Eger hicbir rapor bulunamazsa, yeni bir STD raporuna ihtiyag
duyulmaktadir.

Eger bir veya daha fazla STD raporu bulunursa, bunlar ileri asama olan "hizli eleme" sirecine tabi
tutulur. "Hizli eleme" igin bu STD raporlarinin tam versiyonlarinin hazir bulundurulmasi énerilir'".

Asama 2- Hizli eleme icin kilavuzun kullanimi

Kilavuzun bu ilk bolima, kullanicilara STD rapor(lar)inin ileride uyarlama igin dikkate alinip
alinmayacagini belirlemelerinde yardimci olacaktir. "Hizli eleme" boéliminde ydneltilen sorularin
cevaplarina dayanarak, bir raporu uyarlamayi distinen kullanicilar asagidakiler hakkinda kendi
yargilarina varirlar:

(1) Kilavuzun ana bélimdne gegmek, (2) Daha fazla bilgi aramak veya (3) Bu raporu uyarlama
igin ileri asamaya tasimamak.

Asama 3- Kilavuzun ana boliimii, giivenilirlik ve aktarilabilirligin degerlendirilmesi

Kilavuzun bu ana boélumu, baska kosullara yonelik hazirlanmis bir rapordaki bilgi/verilerin
guvenilirligini  ve aktarilabilirligini  kullanicilarin  dederlendirmesinde ve bu Dbilgileri nasil
kullanacaklarina karar vermelerinde yardimci olur.

Asama 4- Kilavuzun ¢iktist

Kilavuzun giktisi, uyarlama materyali olacaktir. Ornegin, hedef ortamla ilgili, glvenilir ve
aktarilabilir bilgiler.

Cikti

Hedef ortama 6zel glincel bir STD raporu gelistirilebilmesi igin kilavuz ¢iktisi, kullanici tarafindan
daha fazla bilgi ve/veya veri ile desteklenecektir. Yeni raporlarin, STD temel yapisi/plani kullanilarak
olusturulmasi dnerilir.

" WP5 toplantisi katilimcilari, "hizli eleme" yaparken yalnizca 6zet degil, tam STD raporlarini gérmek istedikleri konusunda
mutabakat sagladilar.
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Ek 2: Kilavuzun Gelistirilmesi

Bu ek, WP5 calismasinin yiritlilmesinde yer alan Gye kurumlarin listesini verir ve kilavuzun
gelistirilmesi icin kullanilan yontemleri tarif eder. Hem Uyelerin uyarlama konusundaki deneyimlerini
anlamak hem de kilavuzun igeriginin gelistiriimesi ve amacinin anlasilmasi igin birtakim yéntemlere
yer verildi. Bu yontemler sunlardir: literatlir taramasi, uyarlama deneyiminin 6lgtilmesi, kilavuzun
gelisimi icin iki asamali Delphi incelemesi, toplantilar ve Gyelerin bireysel tefsir calismalari. Ayrica iki

asamal bir gézden gecirme slreci yaruttldad. Kilavuzun uygulanabilirlik testi 2007°de baglatild1.

WPS iiyeleri

19 Ortak Uye

AETSA, ispanya

ASR, italya

Cochrane Collaboration,Birlesik Kralllk DACEHTA,
Danimarka

DAHTA@DIMDI, Aimanya

DSI, Danimarka

FinOHTA, Finlandiya

HAS, Fransa

LBI@HTA, Avusturya

Universita Cattolica del Sacro Cuore, italya
KCE, Belcika

NOKC, Norveg

Servicio Canario de la Salud, Kanarya Adalari
OSTEBA, ispanya

TU Berlin, Almanya IPHRS, Slovenya

Region Veneto, italya

University of Tartu, Estonya ZonMW, Hollanda

7 s birligi Ortaklar

Institute of Molecular Medicine, Portekiz

SNHTA, isvicre

University of Iceland, izlanda

Austrian Health Institute, Avusturya

PHGEN, Almanya

Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger, Avusturya
AHTAPol, Polanya

Daha énceki is birligi ortagi: HTA unit Aarhus University Hospital Danimarka
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Literatiir Arastirmasi

) WPS5 Uyelerinden, STD raporlarinin uyarlanmasi ile ilgili anahtar belgeleri belirlemeleri istendi.
Uyelerin ek belgeleri gorintilemeleri ve belirlemeleri icin web tabanli bir yazi tahtasi kuruldu. Bu
belgeler, rehber ortaklar tarafindan okundu ve bulgular, kilavuzun gelistiriimesi ile ilgili olarak dikkate
alindr.

Uyarlama Deneyimi Anketi

Uyelerin uyarlama deneyimlerini degerlendiren anket, Nisan 2006'da gerceklestirildi. Ankette
sorulan anahtar sorulardan biri, WP5’in odaklanmasi gereken ve kilavuzda yer alacak STD raporu
basliklari (alanlar) ile ilgiliydi.

Yéntemlerin tam detayl bilgileri, 6n anketin igerigi ve sonucglari WP5 Extranet’te erisime agik
olacaktir.

Delphi 1. Asama — Anket ve Yiiz Yiize WPS5 Toplantisi

Bu fikirler ve uyarlama anketinin cevaplarina dayanarak, birinci tur Delphi yoklama anketinde
muhtemel kilavuz yapisi tanimlandi. Bu anket, Mayis 2006'da WP5 Uyelerine gonderildi.

Ybéntemlerin tam ve detayli bilgileri, Delphi 1. asama anketinin icerigi ve sonucglari WP5
Extranet’te hazir bulunacaktir.

WP5 lyeleri, bu fikirler hakkinda hem anketteki cevaplarinda hem de yiz ylze toplantilarda
yorum yapma imkanina sahip oldular. Yiz yize toplanti, Haziran 2006’da Londra, ingiltere’de
gerceklestirildi. 28 WP5 kurumunun 24°G bu toplantida temsil edildi. Toplanti tutanaklarina asagidaki
baglantidan ulasabilirsiniz:

http://www.eunethta.net/WP5 documents/WP5MeetingDocs/WP52006mtgmins.pdf

Yuz yuze WPS5 toplantisinda, katilimcilardan kilavuzun rolinU ve iglevini, ayrica uyarlama
basamaklarindaki yerini inceleyen bir grup ¢alismasi yapmalari istendi.

Delphi 2. Asama — Anket

Kilavuzun yapisi ve igerigi, Delphi 1. agsama ve yuz yuze WPS5 toplantisi sonuglarina dayanarak
Konsorsiyum lideri tarafindan daha da gelistirildi.

Kilavuzun yapisi, igerigi ve uyarlama basamaklarindaki yeri, Delphi 2. asama anketinde sunuldu.
WP5 uyelerinden bu sunum Gzerine yorum yapmalari istendi. Ayrica, kullanici dostu bir yazilim
geligtiriimesini de géz énunde bulundurmalari talep edildi. Yontemlerin tam ve detayl bilgileri, Delphi
2. asama anketinin igerigi ve sonuglari WP5 Extranet’te hazir bulundurulacaktir.

Uyelerin Yorumlama Calismalart

Kilavuz taslaginda hangi alanlarin yer alacadi konusunda mutabakata varildiktan sonra, WP5
tyelerinden bu alanlarin icerigi hakkinda yorum yapmalan istendi. Butin ortak Gyeler ve is birligi
ortaklarindan ilgisini belirtenler, Mayis ve Agustos 2006 déneminde yorum galismalarina katildilar.
Yorum cgalismalari, tyelerin belirttigi 6zel calisma ilgi alanlarina gére dagitildi (baslangigtaki uyarlama
deneyimi anketinde belirtildigi gibi). Uyelerden, kilavuza dahil edilecek 6zel bagliklarin igindeki kontrol
listeleri, sorular ve sorunlari dikkate almalari istendi. Yayinlari belirlemeleri, kendi deneyimlerini
kullanmalari ve kontrol listelerinin olmadigi yerlerde fikir Gretmeleri talep edildi.

Her bir kilavuz bash@r Uzerine 3 ila 6 arasi Uye bagimsiz olarak ¢alisti. Yorumlar alindiklarinda
birlestirildiler ve her bir kilavuz baghdi icin hangi denetim listelerinin, sorularin ve sorunlarin kilavuza
dahil edilece@i konusunda e-toplantilar dizenlendi.

E-toplanti tartismalarinin bir sonucu olarak, konsorsiyum lideri her bir alan i¢in kesinlesmis
denetim listelerini topladi.

Derleme Stireci
Derleme sireci igin iki asama vardi:
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(1) Baslik kontrol listelerinin, hizli eleme sorularinin, énerilerin ve fikir yarttmelerin dahil edilmesinin
gbzden gecirilmesi.

(2) Taslak kilavuzun gézden gegirilmesi.

Birinci asama icin, 6zel bir alana ait yorum calismalarina katilmayan tyelere diger dort alandan
bir tanesine ait olan kesinlesmis denetim listeleri rastgele dagitildi. Ek olarak, uyelerden hizli eleme
sorularinin, oneriler ve fikir yuratmelerle ilgili sorularin kilavuza dahil edilip edilmeyecegi hakkinda kesin
g6rus bildirmeleri istendi. Bu, Ekim 2006'da yapildi. Degerlendirilen denetim listeleri, sorular ve her bir
alana ait sorunlar konsorsiyum lideri tarafindan toplandi.

ikinci asama icin, kilavuz bitin WP5 (yelerinin gdrmesi icin Extranet'te yayimlandi. Bu, Kasim
2006'da yapildi.

Bir kilavuz belgesi, M12'nin son teslim tarihi (Aralik 2006) i¢in olusturuldu.

Daha sonraki ¢calismalar
WP5 kilavuzu iki tur uygulanabilirlik testinden gecirilmis ve gerekli revizyonlar yapilmistir.
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) Adaptasyon Terimlerinin Ozet Acl

dIMe¢

Kasim 2007

Bu terimler s6zlligu, STD Adaptasyon Terimleri S6zlugunden alintilar igermektedir. Bu sozlik, ya
INAHTA terimleri s6zIiginden alinan ve Toolkit'te kullaniimis olan ¢esitli adaptasyon terimlerinin ya
da EUnetHTA projesinin 5 numarali Calisma Paketi'nde formule edilmisg tanimlarin agiklamalarini

icermektedir.

Terimler
A

Adaptation (Uyarlama)
Advice (Tavsiye)
Applicability (Uygulanabilirlik)

Cc

Conflict of Interest (Cikar Catismasi)
Context Specific (Ortama 6zgl dizenlemeler)

D

Domain (Etki Alani)

E

Effectiveness (Etkililik)
Efficacy (Etkinlik)
Evidence Synthesis (Kanit Birlesimi)

G

Generalisability (Genellestirilebilirlik)
Guidance ( Rehberlik)
Guideline (Rehber)

H

Health Technology (Saglk
Teknolojisi)

Health Technology Assessment

(STD)
P

Policy (Politika)
Policy Makers (Politika Yapicilar)

Policy Questions (Politikalarla

ilgili Sorular)
R

Relevance (Uygunluk)
Reliability (Glvenirlik)

S

Secondary Research (ikincil

Arastirma)
Setting (Ortam

Speedy Shifting (Hizli inceleme)

T

Toolkit (Kilavuz
Transferability (Aktarilabilirlik)
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Terim

Adaptation
(Uyarlama)

Tanimlama
EUnetHTA

Kapsam

Uyarlamanin amaci, bir Glkede (ya da bdlge veya konumda) bulunan STD
kurumununbagka bir yerde Uretilmis bir STD raporunu kullanmasini
saglamak ve boylece zaman ve paradan tasarruf etmektir. Cok kolay gibi
gorunse de gergekte uyarlama sireci karmasiktir.

Cesitli STD Raporlari

Tam "STD raporlarn" ayni degildir. Bazilari sadece teknolojiler hakkinda bilgi
icerirken, bazilar da teknolojilerin nasil kullanilacagina dair bilgiler icerir
(ingilizce baglaminda "degerlendirme" ve "degerleme" appraisal olarak
bilinir). Bilgi iceren raporlar arasinda bazilari yeni galismalari igerirken,
bazilari da yapilmis arastirmalarin sentezidir, rnegin sistematik derlemeler.
Bazi raporlar birka¢ giinde, ¢ok hizl tretilirken; bazilari ise bazen bir yil ya
da daha uzun bir surede hazirlanir.

Uyarlama Bir Spektrumun Pargasidir

Baska bir yerdeki STD raporunun timdyle veya kismen kullanilmasi farkli
sekillerde yapilabilir (bkz. asagidaki 1-4. maddeler). Gittikge artarak orijinal
raporun kullanildigi bir spektrum vardir ve gogaltma isleminin azalmasiyla
zaman ve paradan tasarruf edilmis olur. 1’den 3’e kadar olan maddeler,
kendi raporunuzu hazirlama yoninde bilgi kullaniminin Otesinde de
calisma gerektirmektedir.

Ozetlemek: Ozeti gevirin ve 6zet bilgi bélim igin kullanin.

Aragtirmalari glincellemek: Yeni kanitlari tanimlayabilmek icin orijinal
arama stratejilerini kullanmak veya arama stratejisine ekleme yapip
genigletmek.

Uyarlamak: Mevcut bir rapordan ilgili STD bilgilerinin sistematik olarak
cikariimasi (ya bitin bir rapordan ya da raporun bir kismindan).

Kabul etmek: Raporu herhangi bir degisiklik yapmadan kullanmak (kendi
dilinize geviri harig).

Uyarlama Bir Siiregtir

Adaptasyon surecinin "UrGnd", rapordan (a) kullaniminiza uygun, (b)
kalitesi degerlendirilmis, (c) kritik degerlendirmesi yapilmis olan ve (d)
kendi Ulkeniz veya konumunuzda hazirlanacak olan bir STD raporunun
yeni gergevesine dahil edilmeye hazir bilgilerdir. Dolayisiyla, adaptasyon
sureci, farkli seviyelerde olmak lizere asagdidaki basamaklari igerir:

Orijinal raporda atifta bulunulmus olan soru(lar)in sizin sorunuzla ne
kadar iligkili oldugunu degerlendirmek.

Rapordan sizin konumunuza transfer edilmesi uygun olan bilgileri
belirlemek.

Cesitli etki alanlarinda bilginin guvenilirligini degerlendirmek (yararlar,
zararlar, maliyet-etkinligi, 6rgutsel yonler, sosyal ve yasal konular
acisindan vb.).

Cikarilmis, uygun, kalitesi degerlendirilmis bilginin yerel bir STD raporuna
aktarilmasi sirasinda karsilagilabilecek sorunlari tanimlamak ve bu
sorunlara ydnelik ¢oézimler gelistirmek.
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Applicability
(Uygulanabilirlik)

Clinical
Question
(Klinik Soru)
Bakiniz Politika

Conflict of
Interest
(Cikar Gatigsmasi)

Applicability
(Uygulanabilirlik)

Clinical Question
(Klinik Soru)
Bakiniz Politika

Conflict of
Interest
(Cikar Gatigmasi)

Context
Specific
Setting
(Ortama Ozgii
Diizenlemeler)

INAHTA Glossary (Terimler S6zIugu)

Bir gbézlemin, calismanin veya degerlendirmenin sonuglarinin bagka
ortamlarda dogruluk seviyesi.

INAHTA Glossary (Terimler S6zIGgua)

Degerlendirme ve degerleme sureci ile ilgili bir kisinin (6rnegdin, mulakat,
degerlendirme, puanlama yapan kigiler) 6zel menfaat sonucunda
degerlendirme faaliyetlerinin kalitesi, veri bilgilerinin dogrulugu veya
degerlendirme sonuglari Gzerinde olumlu veya olumsuz bir etkisinin oldugu
durumdur.

INAHTA Glossary (Terimler S6zIugu)

Bir gbézlemin, calismanin veya degerlendirmenin sonuglarinin bagska
ortamlarda dogruluk seviyesi.

INAHTA Glossary (Terimler Sozlugu)

Degerlendirme ve degerleme sireci ile ilgili bir kisinin (6rnegin, muilakat,
degerlendirme, puanlama yapan Kkigiler) &6zel menfaat sonucunda
degerlendirme faaliyetlerinin kalitesi, veri bilgilerinin dogrulugu veya
degerlendirme sonuglari Gzerinde olumlu veya olumsuz bir etkisinin oldugu
durumdur.

EUnetHTA

Kapsam ve Ortam STD raporunda kullanilan kanitin geldigi ve/veya STD
raporunun kullanilacagi yer ve zamana dayanmaktadir. Yer de zaman da,
kapsam/ortam (ulusal, bdlgesel, yerel) verilecek kararin 6nemli
boyutlaridir.

Ortam, o6zellikle birincil, ikincil veya Ug¢lncul saglik hizmetleri ya da kamu
saghigi gibi saglik hizmetlerinin orgitsel boyutlarini ifade etmek igin
STD’de sikg¢a kullaniimaktadir.

Genel olarak, bir teknolojinin kullanimi ile ilgili yasal konularin ortama 6zgi
oldugundan bahsederiz, ancak bazen klinik etkililik ve guvenlik de
kapsama 6zgl olabilmektedir. Bu durum O&zellikle cerrahi islemlerde
gorulebilir.

Eger bir STD kaniti veya STD raporu "ortama 6zgii" ise, igerikleri ve bazi

uygulamalar bagka ortamlara uyarlanirken ¢ok dikkatli olmak
gerekmektedir.
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Domain (Etki Alani)
Bakiniz Kilavuz

Effectiveness (Etkinlik)

Efficacy
(Etkililik)

Evidence
Synthesis (Kanit Sentezi)

Secondary
Research (ikincil
Arastirma)

Generalisability
(Genellestirilebilirlik)

INAHTA Glossary (Terimler S6zIugi)

Klinik Etkililik: Ozel bir sorun karsisinda genel veya rutin sartlar altinda,
drnedin kamu hastanesinde bir doktor tarafindan veya evde bir hasta
tarafindan bir teknolojinin kullaniminin saglik agisindan yararlarini ifade
eder.

Etkinlik: Belirli bir midahalenin, prosedurin, yénetimin veya hizmetin,
kontrol edilebilir sartlar altinda degil de normal sartlar altinda ne derece
etkili oldugu ile ilgilidir. Daha spesifik olarak, standart bir klinik ortamda
hastalarin 6nem verdigi 6lcim sonuglarini (6rn., glnlik faaliyetlerde
bulunabilmek, daha uzun yasam vb.) degerlendirerek, bir mudahalenin
riskine karsi yararlarini 6lgmeyi ifade eder.

Etkililik: ideal sartlar altinda, érnegin laboratuvar ortaminda, kontrollii

deneylerde veya "miukemmeliyet merkezinde, belirli bir problem karsisinda
bir teknolojinin kullaniminin yarari.

Not: "Kanit Sentezi" ve "ikincil Arastirma" terimleri ayni anlama gelmektedir.

INAHTA Glossary (Terimler S6zlagu)

Birincil veri saglamayan ancak birden fazla birincil galismanin nicel ve nitel
bilgi sentezini iceren arastirmalardir. Ornekler arasinda literatir taramalari,
meta-analizler, karar analizleri ve konsensus agiklamalaridir.

EUnetHTA

Genelleme, bir STD raporunun sonugclarinin bagka ortamlarda ayni sekilde
gegerli olup olmayacagini tahmin etmeye dayanir. Bu bazen "harici gegerlilik"
olarak da tanimlanir.

WP5 kilavuzu igin aktarilabilirlik, kullanicinin hedef ortamina yénelik STD
raporuna baska bir rapordan bilgi ve/veya veri uygulamasini kapsar.
Aktarilabilirlik, ortama 6zgu dizenlemelere dayanir.

Genellestirilebilir bilgi/veri, uyarlamaya hazirdir. Ancak, veri/bilgi ne kadar
ortama 6zgu hale gelirse, bir rapordan baska bir rapora uygulanabilirligi o
kadar zorlagir. Ornegin, ekleme ve degisiklikler yapmadan dogrudan
aktarilabilme durumu zorlasir.

WPS5 Kilavuzu, her etki alanina iliskin kaynaklara, aktarilabilirlik sorularina ve
baglantilara yer vermektedir. Buradaki amag, kullanicinin belirli bilgi veya
veriyi hedef konumuna uygulayip uygulamayacagina, uygulamasi gerekip
gerekmedigine veya dikkate alip almamasina karar vermesine yardimci
olmaktir.

39


http://www.inahta.org/inahta_web/renderPage.asp?CatId=88
http://www.inahta.org/inahta_web/renderPage.asp?CatId=88
http://www.inahta.org/inahta_web/renderPage.asp?CatId=88
http://www.eunethta.net/
http://www.eunethta.net/

Guideline (Rehber)

Health
Technology (Saglk
Teknolojisi)

Health

Technology
Assessment (Saghk
Teknolojisi
Degerlendirmesi)

Organisation
(Organizasyon)

Policy (Politika)

Policy Makers (Politika
Yapicilar)

Policy

Questions (Politika ile
ilgili Sorular)

Clinical

Question (Klinik Sorular)

INAHTA Glossary (Terimler S6zIugu)

Tani-Tedavi Rehberi: Pratisyen ve hasta kararlarini, bir ya da daha fazla 6zel
klinik duruma yoénelik uygun saglik hizmetleri hakkinda desteklemek ve
yonlendirmek amaciyla sistematik olarak gelistiriimis bir rehberdir. Klinik
uygulama rehberlerinin  geligtiriimesi, 6zel bir STD tirid olarak
degerlendirilebilir ya da STD tarafindan bilgilendirilen ve desteklenen bir gesit
politika olusturma sireci olarak da disunulebilir.

INAHTA Glossary (Terimler Sozlugu)

Saghgi tesvik etme, hastaligi dnleme, tani koyma, tedavi etme, rehabilitasyon
saglama veya uzun donem bakim hizmetleri sunma amaciyla kullanilan her
turlG girisimi kapsar. Saghk hizmetlerinde kullanilan ilaglar, tibbi cihazlar,
prosedurler ve organizasyonel sistemler bu kavramin igindedir.

INAHTA Glossary (Terimler S6zIugu)

STD, saglik hizmetlerinde kullanilan teknolojilerin 6zelliklerini, etkilerini ve
sonuglarini sistematik olarak degerlendiren bir suregtir. Degerlendirme,
teknolojilerin dogrudan hedeflenen sonuclarina odaklanabilecegdi gibi,
beklenmedik veya dolayli etkilerini de ele alabilir. Temel amaci, saglk
hizmetlerinde teknoloji ile ilgili politika olusturmaya yénelik kanita dayali bilgi
saglamaktir. STD, disiplinler arasi gruplar tarafindan cesitli yontemlerle
olusmus belirli analitik gergeveler dahilinde yirutuldr.

EUnetHTA
"Organizasyon, bilingli olarak koordine edilen bir sosyal birlik olarak
tanimlanmistir (Robbins, 1987). Bir organizasyonun belirgin sinirlari vardir ve
belirli hedeflere yonelik faaliyetleri streklilik gdsterir. Bir organizasyon, 6zel
gorevleri atamak ve yuritmek, ayrica bu goérevleri koordine etmek amaciyla
olusturulmustur (Schein, 1985)..."

EUnetHTA

Klinik Sorular: Kanita dayali saglik hizmetleri alaninda, hasta-midahale-
karsilastirma-sonug (PICO) formuild, klinik bir soru olusturmada yaygin olarak
kullanilan bir yéntemdir.

Klinik Sorular. Kanita dayali saglik hizmetleri alaninda, hasta-mudahale-
karsilastirma-sonug (PICO) formald, klinik bir soru olusturmada yaygin
olarak kullanilan bir yéntemdir.

P - Hasta, hasta nufuslari, sorun

| - Midahale (6rn: terapi, tetkik)

C - Karsilastirici ya da kontrol

O - Sonug

Bu formdil, kullanicilarin klinik senaryonun tim unsurlarini diizgin bir bicimde
bir araya getirebilmelerine yardimci olur. PICO, STD etkililigi sorulari i¢in de
kullanilabilir.  Ayni zamanda PICO, klinisyenlerin, klinik bir soruyu
yanitlamalarina yarayacak iligkili bir kanit ararken arastirma stratejileri
belirlemelerinde de faydalidir.
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Relevance (Uygunluk)

Reliability (Giivenirlik)

Secondary

Research (ikincil Aragtirma)
Bakiniz

Kanit Sentezi

Setting (Ortam)
Bakiniz
Ortama Ozgii Diizenlemeler

Speedy Sifting (Hizh
inceleme) Bakiniz Kilavuz

Technology (Teknoloji)
Bakiniz Saghk Teknolojisi

STD arastirma sorusu, STD raporunun bilimsel bir sekilde yanitlamayi
hedefledigi sorudur. Genellikle, gesitli PICO sorularindan ve diger arastirma
sorularindan olusmaktadir.

Bir politika ile ilgili soru ise, politika yapicilar tarafindan yoneltilir ve bu
kisiler, STD kapsaminda topluma sunulacak saglik hizmetleri hakkinda karar
vermek durumunda olanlardir. Zayif bir ayirt edici 6zellige sahip olabilir;
ornegin, "Alzheimer hastaligi ilaglari hakkinda ne yapacagiz?" gibi genel bir
ifade olabilecegi gibi daha kesin bir soru da olabilir; 6rnegin, "Hangi hastalarin
ulusal saglik sisteminde Donepezil kullanma izni olmahdir?" gibi.

Ozetle, bir politika ile ilgili soru "ne yapilacagiyla", STD sorusu "ne
bildigimizle", klinik soru ise "belirli bir hastaya veya hasta grubuna yo6nelik
kanitlarla" ilgilidir.

EUnetHTA

HTA raporlarinin adaptasyonu baglaminda, guvenilir bir rapor, olasi bir
kullanicinin glvenebilecedi ve inanabilecegi bir rapordur: Kullanici, raporda
belirtilen bilgilerin dogru olduguna glvenmelidir. E§er glvenilir bir raporsa,
baska bir ortama uyarlanabilir veya uyarlanmasi disinulebilir. Glvenilirligin
kontrol edilmesi icin EUnetHTA Kilavuzunda bulunan kontrol listelerinin
kalitesine bakilabilir, ki bu standart bir yéntemdir.

Giivenilirlik, dikkatli kullanilmasi gereken bir kavramdir. STD alaninda sikga
kullanilmasina ragmen, bazi durumlarda tekrar edilebilirlik kavramiyla
karistirilabilir ve bu durum, ortak gézlemde veya tekrar edilen testlerde her
zaman ayni sonuglari vermeyebilir. Ancak, STD baglaminda guvenilirlik, ayni
zamanda "bir seye ne kadar givenilebilir veya dayanilabilir?" anlamina gelir
ve bu, i¢sel gegerlilige oldukga yakindir.

STD raporunun uygunlugu, kullanicinin sorulari ve ilgi alanlari ile rapordaki
sorularin ve ilgi alanlarinin ne kadar iyi értustigtne baglidir. Uygunluk, 6znel
veya goreceli bir konudur: Kullanici i¢in "uygun" olabilir ancak bu, genel bir
uygunluk standardi oldugu anlamina gelmez. Uygunluk; zaman, mekan,
uyarlayan kisi ve politika ile ilgili sorulara gére degisir.

Bir rapor, glvenilir olmadan da c¢ok uygun olabilir veya tam tersi de
mumkunddr.
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Toolkit (Kilavuz)
Speedy Sifting (Hizh
inceleme)

Domain (Etki Alani)

Transferability
(Aktarilabilirlik)

EUnetHTA

The EUnetHTA Uyarlama Kilavuzu, STD birimlerine, kanitlarin birer
sentezinden olusan STD raporlarinin uyarlanmasinda yardimci olmak
amaciyla gelistirilmigtir. Bu kilavuz, sorularin kontrol listelerinden ve raporun
uygunlugunu,  glvenilirligini  ve  aktarilabilirligini  degerlendirmeyi
kolaylastiran kaynaklardan meydana gelmektedir.

Su anda kilavuz bir Word belgesi olarak mevcuttur. Daha etkilesimli bir
forma donusturilmesi icin bilisim teknolojileri agisindan ele alinacaktir.
STD Kilavuzu, biri genel, besi 6zel olmak Uzere toplam alti modilden
olusmaktadir. Genel modil olan "hizli inceleme," bir raporun uygun olup
olmadigini hizli bir sekilde degerlendirmeyi kolaylastirir.

Bes 6zel modul ise teknoloji kullanimi ve gelistiriimesi, guvenlik, etkililik,
ekonomik degerlendirme ve organizasyonel yonler ile ilgilidir. Bu bes
moduldeki bilginin ve verinin glvenilirligi ve aktarlabilirligi, kilavuzun
kullanimina bagli olarak belirlenebilir.

Kilavuzun ciktisi, belirli bir hedef ortama yonelik bir HTA raporunun yeni
cergevesine dahil edilebilecek uyarlanabilirlik materyalidir.

EUnetHTA

WP5 kilavuzu igin aktarilabilirlik, bir rapordaki bilgilerin kullanicinin hedef
ortamina uygulanabilme yetenegi ile ilgilidir. WP5 kilavuzunun her bir etki
alani, aktarilabilirlik sorularini ve ilgili kaynaklara baglantilar icermektedir.
Amag, kullanicinin belirli bilgileri hedef ortamina uygularken benimseyip
benimsemeyecedine, uyarlamasi gerekip gerekmedigine veya tamamen
g6z ardi etmesi gerektigine karar vermesine yardimci olmaktir.
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