NICE nedir?

Saglik ve Klinik Mukemmellik Ulusal Enstitusu (NICE)
Iyl sagligin gelistiriimesi ve kotu sagligin onlenmesi
ve tedavisi ile ilgili ulusal rehberlik hizmeti
saglamakla yukumlu bagimsiz bir organizasyondur.
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Yapilan igler
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Yeni!

NHS icin Kanit: bilgi portali
En iyl uygulama icin Kalite standartlari

Primer ve ikinci basamak tedavide ve hizmet
sunucusu onayindaki finansal tesviklerle
baglantihdir

Diagnostik degerlendirme sureci
Endustri danismanlik hizmeti
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NICE rehberligi nedir?

Sagligin u¢ alaninda rehberlik sunmaktayiz:

Halk sagligi— iyi saghgin geligtiriimesi ve kotu saghgin
engellenmesi ile ilgili NHS'de c¢alisanlar, yerel otoriteler ve daha
genis kapsamli kamu sektoru ve gonullu sektor icin rehberlik.

Saglik teknolojileri — yeni ve var olan ilaclarin, tedavilerin,
yontemlerin, tibbi teknolojilerin ve NHS’deki diagnostiklerin
kullanimi ile ilgili rehberlik.

Klinik uygulama —uygun tedavi ve belli hastaliklari olan ve NHS
icinde belli durumlari olan hastalarin bakimi ile ilgili rehberlik.
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Tum NICE Rehberliginin Temel
Prensipleri

Mevcut olan en iyi kanita baglhdir
Uzman girdisi

Hasta ve bakicinin dahil edilmesi
Bagimsiz danisma kurullari
Gercek danisma

Duzenli inceleme

Acik ve seffaf yontem
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Saglik Teknolojisi Degerlendirme
Merkezi (CHTE)

NICE’deki Saglik Teknolojisi Degerlendirme
Merkezi, yeni ve var olan ilaglarin, tedavilerin,
yontemlerin, tibbi teknolojilerin ve NHS deki
diagnostiklerin kullanimiyla ilgili renberlik
gelistirmektedir.
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Taslak

Teknoloji Degerlendirmeleri

Bilimsel Oneri

Mudahaleli Yontemler

Tibbi teknolojileri degerlendirme(‘medtech’):

— Degerlendirme yolu ve Diagnostik Degerlendirme
Programi
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NICE Teknoloji Degerlendirmelers

» Atfedin???: Saglik teknolojilerinin klinik ve
maliyet etkinligini degerlendirmek ve
Ingiltere ve Gallerde NHS deki uygun
kullanimlari agisindan tavsiyelerde
bulunmak icgin

« Zorunlu fon bulma yonergesi

* Danisanlar basvurabillir




Hangi teknolojiler?

Farmasotikler (ornegin biyolojik planlar ve
statinler)

Tibbi cihazlar (ornegin stentler, koklear
Implantleri)

Diagnostikler (ornegin sivi bazl sitoloji)

Yontemler (ornegin laparoskopik kolorektal
cerrahi)

Saglik gelisim araclari (ornegin diyabet icin
hasta egitimi modelleri)

.....

------
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http://westmidlands.ideasfactory.com/performance/features/images/test tube.jpg
http://health.yahoo.com/media/healthwise/nr55552038.jpg
http://www.abc.net.au/health/library/img/hipjoint_diag.jpg

Teknoloji Turune Gore Analiz

« 8 Ekim'de yayimlanan 161 analiz

Diagnostikler,
Yontemler,
saglik gelisim

Cihazlar™

\

llaclar

*Analizin ayni metodu

mudahalenin klinik ve maliyet etkinligi

standart hizmetle karsilastiriimistir
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Teknoloji Analizleri- Hastalik Alanlarina Gore Analiz
( TA130’ya bagh)

O Cancer

@ Cardiovascular

O Central nervous system

O Digestive system

B Endocrine, nutitionaland metabalic
O Eye

B Gynecology, pregnancy and birth

O Infection

B |nfectious diseases

B |njuries

O Mental health and behavioural conditions
O Metabolic and Endocrine

B Mouth and dental

B Musculoskeletal

@ Respiratory

B Skin

B Surgical procedures

O Urogenital
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llkeler ve Yontem

Dayanikli Anlamli bir kanit temeli
tarafindan destekli
Kapsamli Paydaslarin gercek
danismanligi
Seffaf Halk arasinda kanit ve
sonuclar
Bagimsiz Dis danisma kurullari
tarafindan destekli
(Guncel) Duzenli inceleme
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Teknoloji Degerlendirmesinin
Metotlar

« Tutarli yaklasim adil karsilastirmayr mumkun kilar
« Kanit

— Klinik etkinlik
— Maliyet etkinligi

« Degerlendirme Komitesi kaniti nasil ele
almaktadir
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ki tr degerlendirme:

 Tek Teknoloji Degerlendirmesi (STA)

— Tek teknolojiler, tek gostergeler, NHS’ye olan tanitima
yakin

— 2006°dan beri yurutulmekte, yaklasik 35 hafta
surmekte

« Coklu Teknoloji Degerlendirmesi (MTA)
— Incelemeler, karma degerlendirmeler, teknoloji siniflari

— 1999°dan beri yurutulmekte, yaklasik 14 ay surmekte
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Konu secimi

Herkes NICE’e oneride bulunabilir.
Secim Kriterleri sunlari goz onune almaktadir:

hastalik yuku (nufustan etkilenmistir, morbidite,
mortalite)

kaynak etkisi (ornegin RHS ve kamu sektort uzerindeki
maliyet etkisi)

politika onemi (ornegin konu, hukumetin oncelikli
alanina giriyorsa)

ulke capindaki uygulamada uygunsuz varyasyon olup
olmadigi

sunulacak rehberlik icin dakikligi ve aciliyeti etkileyen

fa kt(.j rI e r . National Jnstitt%’g
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Bilimsel Oneri

Farmasotik sirketlere ve cihaz ureticilerine, bir teknoloji
degerlendirmesinde basvurulabilecek ve gelismekte
olan, sahip olduklari urtnlerle ilgili urune 6zgu bilimsel
oneri sunmaktadir.

Ureticiler genelde 3. asama calismalarini planlamadan
once 2. asama calismalari sirasinda bu oneriyi
Istemektedir.

NICE, sirket tarafindan ya da yuz yuze gorusme yoluyla
one surulen yazili sorulara bagli olarak bir oneri raporu
sunacaktir.

Bilimsel Oneri takiminin maliyetleri, istenen 6neri icin

ureticiler sorumlu tutularak karsilanmaktadir.
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Mudahaleli Yontemler(1)

* Su amagclarla mudahaleli yontemlerin etkililigini ve
guvenligini degerlendirmektedir :

— hastalar ve bakicilar, yeni mudahaleli yontemlerin
degerlendiriimekte oldugu konusunda ve yontemlerle
lgili bilgiye erisimin saglanmasi konusunda temin
edilmektedir

— klinisyenler, saglik hizmeti organizasyonlari ve NHS
yeni yontemlerin tanitiimasi suresince
desteklenecektir

— veri toplanmasi ve analizine, sistematik incelemelere
Imkan vererek, yeni yontemlerle ilgili egitim onererek

ve oneri sunarak yenilik tesvik edilmektedir
INHS |

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Mudahaleli Yontemler (2)

* |IP Programi’'nin atfedilmesi??”? konusuna gelecek
olursak, onaylanan bir mudahaleli yontem:

— bir insizyon, bir ponksizyon veya karin bosluguna
girme veya iyonize, elektromagnetik veya akustik
enerji kullanimini icermelidir ve

— NHS’de, dis formal arastirmada mevcut olmali veya
NHS’de ilk defa kullaniimak uzere olmalidir ve

— Yya henuz genel olarak ele alinmayan standart klinik
uygulama olmali ya da guvenligi ve etkiligi yeni
bilgiler araciligiyla sorgulanan standart klinik yontem
olmalidir.
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Degerlendirme Yolu (EP)

EP Programi, asagidaki degerlendirmeye inanilan tibbi
teknolojileri tanimlamak icin kurulmustur (‘medtech’ —
tibbi cihazlar ve diagnostikler), hastalara ve/veya
NHS’ye onemli miktarda yarar saglama potansiyeline
sahiptir ve tutarli ve daha hizli bir sekilde
benimsenmesi daha olasidir.

Yeni teknolojiler, EP Programi'na, tek Uretici tebligi ile
veya NICE web sitesi veya medtech@nice.org.uk
adresine email araciligiyla bildirilmigtir.

Tibbi Teknolojiler Danigsma Kurulu (MTAC) EP
Programi’ni desteklemektedir ve iki ana fonksiyonu
vardir: secim/yonlendirme ve rehberlik sunmak
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DEGERLENDIRME YOLU PROGRAMI: YONTEM HARITASI (1) — Kapsam

Uretici yoluyla Analist, Uretici

NICE tarafindan talebi icin
alinan tek drtin kapsami
tebligi belirlemektedir
Analist, MTAC
igin brifing notu Brifing yontemi,
uzman onerisi ve

hazirlamaktadir ;
komite karari
kapsami

danismanlar ve bilgilendirmektedir
Hasta
organizasyonu
tarafindan
saglanan ek

degerlendirmesi
icin uygun olan

MTAC, bir NICE
rehberlik sunma

programi ile ilgili
konulari secmistir

Kapsam tebligi (12.hafta)

Health and Clinical Excellence

Version 2. 1 June 10



DEGERLENDIRME YOLU PROGRAMI: YONTEM HARITASI (2) - Final Rehberi

BILDIRI (6hft) KANITIN DEGERLENDIRILMESI(9hft) ;’éﬁ;’;ﬁ DANISMAN (4hft) FINAL REHBERI

. MTAC taslak
Ureticiye rehberlik (MT)
gonderilen tavsiyesinde
kapsam ve bulunmaktadir

bildiri sablonu asIak
rehberlik
danisma
belgeleri
Uretici 1. Kismi . :
bildirmektedir — HALK KATILIMI
Klinik kanit
(2hft) Danigma
yorumlarini
dizenleyin

Degelendir

VITA 1
me

rehberlik (MT)
tavsiyelerinde

Uretici 2. Kismi merkez
bildirmektedir—

Maliyet modeli kI|n.|_k kanit
(4hft) gbzden
gecirmekte
dir(4hft)

merkezi maliyet
modelini
incelemektedir ve
final
degerlendirme

Rehberligin
Yayimlanmasi

Final-Rehberligine-Bilditéso-naft:

Version 2. 1 June 10



Diagnostikleri Degerlendirme Programi

* NICE'tan, Saglik Bakanligi tarafindan diagnostik
teknolojilerin degerlendiriimesi seklinde ek kapasite
saglamasi istenmigtir.

* Degerlendirilecek diagnostik teknolojilerin klinik ve mali
etkinligi, patolojik testleri, goruntulemeyi, endoskopiyi
ve psikolojik olgumu igerecektir.

Diagnostik Danisma Kurulu

« Kurul tarafindan ele alinacak ilk konu pilot bir konu
olacaktir: alkole bagl supheli karaciger kanser vakasi
olan hastalar icin birinci basamak tedavide karaciger
fibrozu tespiti icin invaziv olmayan diagnostik
degerlendirme araclari .
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Klinik Uygulama Merkezi

Klinik Uygulama Merkezi, NHS de belirli
hastaliklari ve durumlari olan hastalarin tedavisi
ve bakimi ile ilgili klinik rehberligi
gelistirmektedir.
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Klintk Rehberlik-nedir?

Ozel bir durumun (yol) yonetilmesi ile ilgili tim veya
belli yonleri kapsayan genis capli rehberliktir.

Uygun zamanda, teknoloji degerlendirmelerini,
mudahaleli yontemleri ve diger ilgili NICE rehberligini
birlestirmektedir.

Tavsiyeler yalnizca oneri odaklidir.

NICE, Saglik Bakanligi'ndan (guncellenmis sekilde)
yaklasik olarak yilda 10 konu almaktadir.

INHS
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Rehberligin Neden Gelistiriimesi
Gerekir?
Klinik uygulamadaki uygunsuz varyasyonlar

Etkinligi olmaya tedavilerin kullanilmasi yonundeki israr

Kanitlanmis ve yerlesmis klinik ve mali etkinlik
tedavilerine bagvurmak gerekmektedir

Klinik ve mali etkin yeni tedavileri benimseyememe
“Posta kodu” recetelemesi??? (6zellikle ingiltere’de)

Klinisyenlerin, tum kanitlari kendilerinin okuyup
degerlendirmesi imkansizdir.
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Rehberlikleri
gelistirmede
kimler dahildir?

Rehberlik
Takimi

NCC Kadinlari

& Cocuklari

z
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Rehberligin Gelisimi

Taslak kapsam

4 ay Paydas yorumlari
Final kapsami
Kapsam
13-16 ay
Gelisme
Taslak rehberlikle ilgili danigma
Paydas yorumlari
Taslak rehberlikle ilgili danigsma
9 ay

Yayim oncesi kontrolu
Rehberi hazirlayin ve yayimlayin

Gegerlilik

Yayimlanan son rehber

Yayim ve diseminasyon

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Yayimlanan Rehberler Sunlari

Icermektedir:
CG98 Neonatal sarilig:

CG96 Noropatik agri-farmakolojik yonetim
CG95Yeni baslangicli gogus agrisi

CG94 Duzensiz angina ve NSTEMI

CG93 Donor breast milk banks???

CG92 Venoz tromboembolizm —riskin azaltiimasi

CG91 Kronik bir fiziksel saglik problemi ile birlikte
depresyon

CG90 Yetigkinlerde depresyon (guncellenmisg)
CG89 Cocuga karsi kotu muamele ne zaman farkedilir
CG88 Biraz sirt agrisi
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Halk Sagligi Mukemmellik Merkezi
(CPHE)

NICE'deki Halk Saglgi Mukemmellik Merkezi,
NHS’de calisanlar, yerel otoriteler ve daha genis
capli halk ve gonullu sektoru igin 1yi saglgin
gelistiriimesi ve kotu sagligin onlenmesi ile ilgili
rehberlik gelistirmektedir.
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Yayimlanmis Olan ve Yayimlanmasi
Planlanan Halk Sagligi Rehberindeki
Temel Konular

Fiziksel aktivite
Sigara ve tutun

Cinsel saglik

Alkol

llaclar

Anne ve ¢ocuk saglig!
Saglik ve is

Daha yasli insanlarin
sagligi ve refahi

Kanser
Bagisiklik kazandirma

Kazalara dayall
yaralanmalar

Obezite

Zihinsel saglik
Kardiyovaskuler hastalik
Diyabet

Bulasici hastalik
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Halk Saghgi Rehberi Igin Kullanilan
Araclar
NHS ]
Yerel hukumet
s yeri
Egitim
Kamu hizmetleri

Ozel ve gonilli sektor

Saglik Bakanhgi ve diger

hukumet bakanliklari

! ' B,

e o] m )

| i

Halk - 'Wl W

Ulusal karar alicilar
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Reddetme olasiligi

Maliyet Etkinligini Degerlendirme
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