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9Liite 1. Eri osa-alueissa huomioitavat arviointielementit




1 JOHDAnTO

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tehtävä on tuottaa ja koota lääkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja. Näyttö arvioitavan lääkkeen hoidollisista ja taloudellisista vaikutuksista kootaan, syntetisoidaan ja arvioidaan kriittisesti käyttäen terveydenhuollon menetelmien arvioinnin lähestymistapoja (HTA, Health Technology Assessment). Näitä ovat muun muassa järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset, meta-analyysit, kustannusvaikuttavuusanalyysit ja päätösanalyyttinen mallintaminen. Tässä suunnitelmassa kuvataan yksittäisen arviointiprojektin tavoite, sisältö ja menetelmät.
Arviointitiedon perusteella Fimean nimeämä neuvottelukunta ottaa kantaa lääkkeen hoidolliseen ja taloudelliseen arvoon, jonka arvioinnissa huomioidaan myös eettiset, organisatoriset, sosiaaliset ja juridiset seikat. Lääkkeen hoidollisella arvolla tarkoitetaan arvioitavan lääkkeen terveysvaikutuksille ja erityisesti hyöty–haitta-taseelle annettua merkitystä vaihtoehtoiseen hoitoon verrattuna. Taloudellisella arvolla tarkoitetaan sitä, voidaanko arvioitavan lääkehoidon avulla saavutettuja hyötyjä pitää riittävinä suhteessa lääkehoidosta aiheutuviin kustannuksiin vertailuhoitoon verrattuna.  

2 ARVIOINNIN TAVOITE

Tavoitteena on [arviointiryhmä täydentää]. Arvioinnin yksityiskohtainen rajaus potilasryhmän, arvioitavan lääkehoidon ja sen hoitovaihtoehtojen sekä tulostapahtumien suhteen on raportoitu taulukossa 1. 
Taulukko 1. Arvioinnin tavoitteen rajaus.

	Väestö
	· lääkkeen käyttöaihe: 

· potilaiden erityispiirteet (esimerkiksi sairauden vaikeusaste, ikä, sukupuoli): 

· mahdolliset alaryhmät: 

	Arvioitava 

lääkehoito
	· lääkevalmisteen nimi: 

· vaikuttava aine ja määrä: 

· lääkemuoto: 

· annostus ja antotapa: 

· lääkityksen tai hoidon kesto:

	Vertailuhoito tai -hoidot
	· lääke

· vaikuttava aine ja määrä

· lääkemuoto

· annostus ja antotapa

· lääkityksen kesto

· muu kuin lääkehoito

· mahdollisimman tarkka kuvaus

· hoidon kesto

	Lopputulokset
	· terveysvaikutukset  

· haitat

· kustannukset ja kustannusvaikuttavuus

	(Aikahorisontti)
	· esimerkiksi akuutin kohtauksen kesto tai loppuelämä

	(Hoitoympäristö)
	· esimerkiksi avohoito tai sairaalahoito


Kyseessä on 

 FORMCHECKBOX 
 lääkekohtainen arviointi, jossa arvioitavaa lääkehoitoa verrataan hoidollisesti tarkoituksenmukaisimpaan yhteen tai muutamaan hoitovaihtoehtoon määrätyssä käyttöaiheessa

 FORMCHECKBOX 
 laaja arviointi, jossa arvioidaan useampaa vaihtoehtoista hoitoa määrätyssä käyttöaiheessa tai yhtä lääkehoitoa useammassa käyttöaiheessa

3 TAUSTA

3.1 Väestö (potilasryhmä)
[Arviointiryhmä kirjoittaa lyhyen kuvauksen arvioitavan lääkkeen käyttöaiheesta ja sen oireista ja seurauksista potilaille. Lisäksi arvioidaan kuinka moni kuuluu hoidon kohderyhmään Suomessa.]
3.2 Arvioitava lääkehoito

[Arviointiryhmä kirjoittaa lyhyen kuvauksen arvioinnin kohteena olevasta lääkehoidosta ja sen hoitovaihtoehdoista.]
4 ARVIOINNIN SISÄLTÖ

4.1 Arvioinnin osa-alueet

Arvioinnin tuloksena kirjoitetaan arviointiraportti, joka sisältää taulukossa 2 nimetyt arvioinnin osa-alueet.

Taulukko 2. Arviointiin mukaan otettavat osa-alueet. 
	
	Osa-alue
	Osa-alueen tavoite

	 FORMCHECKBOX 

	terveysongelma ja hoitovaihtoehtojen käytön nykytilanne
	· koota taustatietoa arvioitavan lääkehoidon ja vertailuhoitojen käytöstä ja saatavuudesta, hoidon kohteena olevasta terveysongelmasta ja hoidon kohdeväestöstä Suomessa 

	 FORMCHECKBOX 

	arvioitavan lääkehoidon kuvaus
	· kuvailla arvioitavan lääkehoidon ja vertailuhoitojen ominaisuudet

	 FORMCHECKBOX 

	kliininen vaikuttavuus
	· estimoida arvioitavan lääkkeen hoidollista vaikutusta suhteessa vertailuhoitoihin arvioinnin kohteena olevassa potilasryhmässä ja käyttöaiheessa

· lisäksi arvioida vaikutusnäyttöön liittyviä virhelähteitä sekä tutkimusnäytön sovellettavuutta suomalaisessa kohdeväestössä ja hoitoympäristössä

	 FORMCHECKBOX 

	turvallisuus
	· tunnistaa arvioitavan lääkkeen käyttöön liittyvät haitat, määrittää näiden haittojen vakavuus (vakava, ei-vakava), vaikeusaste (lievä, kohtalainen, vaikea) ja esiintyvyys

· lisäksi verrata arvioitavan lääkkeen ja vertailuhoitojen turvallisuutta

	 FORMCHECKBOX 

	taloudellinen arviointi
	· verrata arvioinnin kohteena olevan lääkkeen kustannusvaikuttavuutta vertailuhoitoihin siinä potilasryhmässä ja käyttöaiheessa, joka on arvioinnin kohteena

· lisäksi arvioida kustannusvaikuttavuusnäyttöön liittyvää epävarmuutta

	 FORMCHECKBOX 

	eettinen arviointi
	· käsitellä eettisiä seuraamuksia, jotka liittyvät arvioitavan lääkehoidon käyttöönottoon ja käyttöön suhteessa vertailuhoitoihin arvioinnin kohteena olevassa potilasryhmässä ja käyttöaiheessa

	 FORMCHECKBOX 

	organisatoriset tekijät
	· estimoida arvioitavan lääkehoidon käyttöönottoon ja käyttöön liittyviä organisatorisia vaikutuksia suhteessa vertailuhoitoihin arvioinnin kohteena olevassa potilasryhmässä ja käyttöaiheessa

	 FORMCHECKBOX 

	sosiaaliset tekijät
	· käsitellä arvioitavan lääkehoidon käyttöönottoon ja käyttöön liittyviä sosiaalisia näkökohtia

	 FORMCHECKBOX 

	juridiset tekijät
	· verrata arvioinnin kohteena olevan lääkehoidon käyttöönottoon ja käyttöön liittyviä juridisia tekijöitä arvioinnin kohteena olevassa potilasryhmässä ja käyttöaiheessa 


[Arviointiryhmä kirjoittaa tarvittaessa perustelut mahdolliselle osa-alueiden poisjätölle]
4.2. Osa-alueiden arviointielementit
Arviointiraportin osa-alueet muodostuvat niin sanotuista arviointielementeistä eli yleisistä arviointikysymyksistä. Eri osa-alueissa huomioitavat arviointielementit on lueteltu arviointisuunnitelman liitteessä 1. 

5 ARVIOINNIN MENETELMÄT

Arvioinnissa käytetään terveydenhuollon menetelmien arvioinnin (HTA) lähestymistapoja. Tyypillisiä arvioinnin työkaluja ovat järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset, näytön synteesi (tavanomaiset meta-analyysit ja verkostometa-analyysit) sekä kustannusvaikuttavuusanalyysit. Suunnitelma eri osa-alueissa käytettävistä menetelmistä on kuvattu lyhyesti luvuissa 5.1–5.2.

Mahdollisuuksien mukaan arvioinnissa hyödynnetään kansainvälisissä arviointiyksiköissä tehtyjä arviointeja sekä aihetta käsitteleviä julkaistuja kirjallisuuskatsauksia. 

5.1 Terveysongelma ja hoitovaihtoehtojen käytön nykytilanne

[Arviointiryhmä täydentää.]
5.2 Arvioitavan lääkehoidon kuvaus

[Arviointiryhmä täydentää.]
5.3 Kliininen vaikuttavuus

Arvioitavan lääkehoidon kliinisen vaikuttavuuden arviointi perustuu

 FORMCHECKBOX 

julkaistuun järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen 


Lähde:      
 FORMCHECKBOX 
 
julkaistuun järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen, joka päivitetään

Lähde:      
 FORMCHECKBOX 
 
omaan järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen

Riippumatta siitä, perustuuko arviointi julkaistuun tai omaan järjestelmälliseen katsaukseen, katsauksen menetelmäsuunnitelma tulee raportoida luvuissa 5.3.1 – 5.3.5.
5.3.1 Kelpoisuuskriteerit

Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen otetaan mukaan tutkimuksia taulukossa 3 raportoitujen kelpoisuuskriteerien perusteella.

Taulukko 3. Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen kelpoisuuskriteerit.

	
	Mukaanottokriteerit
	Rajaavat poissulkukriteerit

	Väestö (potilasryhmä)
	     
	     

	Arvioitava lääkehoito
	     
	     

	Vertailuhoito tai -hoidot
	     
	     

	Lopputulokset
	     
	     

	Tutkimustyyppi
	     
	     


5.3.2 Kirjallisuushaku

Kirjallisuushaussa huomioidaan seuraavat tietokannat:

 FORMCHECKBOX 

Medline ja Pre-Medline

 FORMCHECKBOX 

Embase

 FORMCHECKBOX 
 
Scopus

 FORMCHECKBOX 

Cochrane Central Register for Controlled Trials (CENTRAL)

 FORMCHECKBOX 

Muut tietokannat:      
 FORMCHECKBOX 

Current Controlled Trials (www.controlled-trials.com)

 FORMCHECKBOX 

Clinical Trials (www.clinicaltrials.gov)
 FORMCHECKBOX 

EU clinical trials register (www.clinicaltrialsregister)

 FORMCHECKBOX 

ENCePP (http://www.encepp.eu/)
Sekä seuraavat muut tiedonlähteet:

 FORMCHECKBOX 

lopulliseen kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettujen artikkelien kirjallisuusluettelot

 FORMCHECKBOX 

Euroopan lääkeviraston julkiset arviointiraportit (EPAR)

 FORMCHECKBOX 

myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot:      
 FORMCHECKBOX 

yhteydenotot alan asiantuntijoihin:      
 FORMCHECKBOX 

kongressijulkaisut ja abstraktit:      
 FORMCHECKBOX 

muu:      
Tietokantahaussa tunnistetuista artikkeleista kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettavat tutkimukset valitsee:

 FORMCHECKBOX 

kaksi itsenäistä arvioijaa

 FORMCHECKBOX 

muu toimintatapa:     
Kirjallisuuskatsaukseen mukaan otetuista tutkimuksista tarvittavat tiedot poimii:

 FORMCHECKBOX 

kaksi itsenäistä arvioijaa

 FORMCHECKBOX 

muu toimintatapa:      
5.3.3 Validiteetti
Validiteetin arvioinnilla tarkoitetaan systemaattisten virheiden (harhan) lähteiden ja niiden olemassaolon arviointia yksittäisissä tutkimuksissa. Tavoitteena on arvioida, kuinka hyvin yksittäinen tutkimus mittaa sitä asiaa, jota sen tulisi mitata. 

Kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettujen tutkimusten validiteetin arvioinnissa käytetään 

 FORMCHECKBOX 

Cochranen Risk of bias -työkalua

 FORMCHECKBOX 

Muuta toimintatapaa:      
5.3.4 Sovellettavuus
Sovellettavuudella tarkoitetaan sitä, kuinka uskottavasti tutkimuksissa havaitut tulokset kuvaavat odotettuja vaikutuksia, kun hoitoa käytetään arvioinnin kohdeväestölle tyypillisissä kliinisissä olosuhteissa. 

Kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettujen tutkimusten sovellettavuuden arviointi toteutetaan seuraavasti: [Arviointiryhmä täydentää.]
5.3.5 Näytön synteesi

Yksittäisten tutkimusten tulosten yhdistämisessä käytetään 

 FORMCHECKBOX 

Tavanomaista meta-analyysia

 FORMCHECKBOX 

Epäsuoraa vertailua tai verkostometa-analyysia

 FORMCHECKBOX 

Muuta toimintatapaa:      
[Arviointiryhmä täydentää tarkemman määritelmän näytön synteesin menetelmistä.]
5.3.6 Muut analyysit

[Arviointiryhmä täydentää.]
5.4 Turvallisuus

 FORMCHECKBOX 

Arvioinnissa ei tehdä järjestelmällistä kirjallisuuskatsausta

 FORMCHECKBOX 

Arviointi perustuu julkaistuun järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen 


Lähde:      
 FORMCHECKBOX 

Arviointi perustuu ”kliininen vaikuttavuus” -osa-alueen järjestelmälliseen kirjallisuus-

katsaukseen

 FORMCHECKBOX 

Arviointi perustuu omaan erilliseen järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen

Jos arviointi perustuu julkaistuun tai omaan järjestelmälliseen katsaukseen, katsauksen menetelmäsuunnitelma raportoidaan kuten ”kliininen vaikuttavuus” -osa-alueessakin.

5.5 Taloudellinen arviointi

Mahdollisuuksien mukaan arvioinnissa hyödynnetään myyntiluvan haltijan toimittamaa kustannusvaikuttavuusanalyysiä. 

[Arviointiryhmä täydentää suunnitelman kustannusvaikuttavuusanalyysin toteutuksesta lopulliseen arviointisuunnitelmaan.]
5.6 Eettinen arviointi

[Arviointiryhmä täydentää.]
5.7 Organisatoriset tekijät

[Arviointiryhmä täydentää.]
5.8 Sosiaaliset tekijät

[Arviointiryhmä täydentää.]
5.9 Juridiset tekijät

Juridisten tekijöiden arviointi voidaan yleensä integroida muiden arvioinnin osa-alueisiin.


[Arviointiryhmä täydentää tarvittaessa.]
6 ARVIOINTIRYHMÄN KOKOONPANO

Arvioinnin toteuttaa Fimean kokoama arviointiryhmä (taulukko 4). Arviointiryhmä koostuu arvioinnista vastaavasta henkilöstä (koordinaattori), arvioijista ja asiantuntijoista.
Taulukko 4. Arviointiryhmän kokoonpano.

	Tehtävä
	Henkilö / Taho
	Vastuu

	Arviointikoordinaattori
	     
	· arviointiryhmän johtaminen 

· projektin etenemisestä huolehtiminen 

· arviointiin liittyvien tietopyyntöjen koordinointi 

· yhteydenpito neuvottelukuntaan 

· arviointiin liittyvä viestintä 

	Arvioijat
	      
	· esiselvityksen ja arviointisuunnitelman tuottaminen

· arvioinnin toteutus ja arviointisuunnitelman kirjoittaminen

· arvioinnin tiivistelmän luonnostelu neuvottelukunnalle

	Asiantuntijat
	     
	· arvioinnin neuvonantajina toimiminen
· esiselvityksen, arviointisuunnitelman ja arviointiraportin kommentoiminen 


7 ARVIOINNIN AIKATAULU

Suunnitelma arvioinnin aikataulusta on raportoitu taulukossa 5.

Taulukko 5. Arvioinnin aikataulu.

	Ajankohta
	Toimenpide

	   (kk / vuosi)
	arviointisuunnitelman luonnoksen julkaiseminen ja tietopyyntöjen lähettäminen

	  (kk / vuosi)
	arviointiraportin luonnoksen julkaiseminen kommenteille

	  (kk / vuosi)
	neuvottelukunta kokoontuu ja ottaa kantaa hoidolliseen ja taloudelliseen arvoon

	  (kk / vuosi)
	lopullisen arviointiraportin julkaiseminen ja arvioinnin tiivistelmän julkaiseminen Suomen Lääkärilehdessä

	  (kk / vuosi)
	potilaille suunnattujen tiivistelmien ja muun mahdollisen koulutusmateriaalin julkaiseminen


8 VIESTINTÄSUUNNITELMA

Arvioinnin kuluessa Fimean verkkosivuilla julkaistaan seuraavat dokumentit: 

luonnos arviointisuunnitelmasta sekä kommentointilomake
luonnos arviointiraportista, joka on avoin julkiselle kommentoinnille
lopullinen arviointiraportti, joka julkaistaan verkkojulkaisuna ”Fimea kehittää, arvioi ja informoi” -julkaisusarjassa.
Samaan aikaan lopullisen arviointiraportin kanssa julkaistaan arvioinnin tiivistelmä, joka sisältää Fimean neuvottelukunnan tekemän kannanoton lääkkeen hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta. Tiivistelmä julkaistaan Suomen Lääkärilehdessä. Lisäksi Fimean verkkosivuilla julkaistaan 

potilaille suunnatut tiivistelmät
mahdollista koulutusmateriaalia, esim. diaesitys.
Edellä mainittujen dokumenttien julkaisusta tiedotetaan erikseen taulukossa 6 lueteltuja tahoja.

Taulukko 6. Tahot, joille Fimea tiedottaa erikseen arvioinnin kuluessa.
	Kohderyhmä
	Dokumentti

	
	Luonnos arviointisuun-

nitelmasta ja tietopyyntö
	Luonnos arviointi-raportista
	Lopullinen arviointi-raportti ja arvioinnin tiivistelmä 
	Potilaille suunnatut tiivistelmät ja muu mahdollinen materiaali (esim. koulutusmateriaali)

	Taho 1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 3
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 4
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 5
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 6
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 7
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 8
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 9
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 10
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 11
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Taho 12
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



9 SUUNNITELMA ARVIOINTIRAPORTIN PÄIVITYKSESTÄ

[Arviointiryhmä täydentää lopulliseen arviointisuunnitelmaan.] 
10 ARVIOINTISUUNNITELMAN MUUTOSHISTORIA
	Versio
	Pvm.
	Tekijä
	Muutokset

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


Liite 1. Eri osa-alueissa huomioitavat arviointielementit

Arvioinnin perusrakenneosia ovat niin sanotut arviointielementit eli yleiset tutkimuskysymykset, joista eri osa-alueiden sisältö muodostuu. Se mitä elementtejä yksittäisessä arvioinnissa huomioidaan, riippuu siitä onko kyseessä lääkekohtainen vai laaja arviointi. Lääkekohtaisessa arvioinnissa huomioidaan ainoastaan tähdellä merkityt (*) arviointielementit.
Kaikki arviointielementit eivät sovellu kaikkien lääkkeiden hoidollisten ja taloudellisten vaikutusten arviointiin. Yksittäistä arviointia suunniteltaessa arviointielementit luokitellaan kahteen ryhmään (”oleellinen” ja ”epäoleellinen”). ”Oleellisiksi” luokitellut arviointielementit otetaan mukaan arviointiin ja arviointielementit muotoillaan varsinaisiksi arviointikysymyksiksi. ”Epäoleelliseksi” luokittelu perustellaan lyhyesti. 

Terveysongelma ja hoitovaihtoehtojen käytön nykytilanne

	ID
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	A0001*
	Käyttöaihe
	Mikä on arvioitavan lääkeen/lääkeryhmän käyttöaihe?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0003*
	Käyttöaihe
	Mitkä ovat hoidon kohteena olevan sairauden/terveydentilan tunnetut riskitekijät?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0004*
	Käyttöaihe
	Millainen on sairauden/terveydentilan luonnollinen kulku? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0022*
	Käyttöaihe
	Mitkä ovat sairauden/terveydentilan oireet ja seuraukset potilaalle?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0007*
	Käyttöaihe
	Kuinka moni kuuluu hoidon kohderyhmään?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0008*
	Käyttöaihe
	Millainen on terveysongelman sairaustaakka?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0009*
	Käyttöaihe
	Mihin sairaustaakan osa-alueisiin arvioitava lääkehoito ja sen hoitovaihtoehdot vaikuttavat toivotusti?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0011*
	Käyttö
	Kuinka paljon arvioitavaa lääkehoitoa ja sen hoitovaihtoehtoja käytetään?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0012
	Käyttö
	Onko arvioitavan lääkkeen ja sen hoitovaihtoehtojen käytössä alueellisia eroja? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0023
	Nykyiset hoitokäytännöt
	Mitkä ovat sairauden/terveydentilan tämänhetkiset määrityskriteerit hoitosuositusten mukaan ja käytännössä?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0024*

	Nykyiset hoitokäytännöt
	Miten sairauden/terveydentilan hoito tällä hetkellä toteutetaan hoitosuositusten mukaan ja käytännössä?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	A0017*
	Nykyiset hoitokäytännöt
	Eroaako hoidon toteutus sairauden eri vaiheissa?
	 FORMDROPDOWN 

	     



Arvioitavan lääkehoidon kuvaus

	
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / 

perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	B0001*
	Hoitovaihtoehtojen ominaisuudet
	Mitä ovat arvioitava lääke ja vertailuhoidot?
	 FORMDROPDOWN 

	     


	B0002*
	Hoitovaihtoehtojen ominaisuudet
	Miksi arvioitavaa lääkettä käytetään?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	B0003

(sis. F0001)
	Hoitovaihtoehtojen ominaisuudet
	Milloin arvioitava lääke ja vertailuhoidot on kehitetty tai otettu käyttöön terveydenhuollossa? Onko kyseessä uusi lääkeinnovaatio?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	B0005*
	Hoitovaihtoehtojen ominaisuudet
	Missä arvioitavaa lääkettä ja vertailuhoitoja käytetään?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	B0012

(sis G0003)
	Koulutus ja informaatio
	Millainen pätevyys, koulutus ja laadunvarmistus arvioitavan lääkkeen ja vertailuhoitojen käytössä tarvitaan?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	B0014*

(sis F0006, H0008)
	Koulutus ja informaatio
	Millaista koulutusta ja informaatiota arvioitavaa lääkettä tai vertailuhoitoja käyttävä potilas tai omaiset tai väestö tarvitsevat?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	B0015
	Koulutus ja informaatio
	Minkälaista informaatiota hoidon kohderyhmän ulkopuoliset potilaat tai väestö tarvitsevat arvioitavasta lääkkeestä ja vertailuhoidosta?
	 FORMDROPDOWN 

	     


Kliininen vaikuttavuus

	
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	FIN0001*
	Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen tulokset
	Mitä tutkimuksia otettiin mukaan kliinisen vaikuttavuuden arviointiin?


	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN0002*
	Meneillään olevat tutkimukset
	Onko meneillään arvioinnin kannalta merkityksellisiä tutkimuksia, joiden tuloksia on vielä julkaisematta?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN0003*
	Validiteetti 


	Millainen on arviointiin mukaan otettujen tutkimusten validiteetti?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN0004*
	Sovellettavuus
	Millainen on arviointiin mukaan otettujen tutkimusten sovellettavuus?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0001*
	Kuolleisuus
	Miten arvioitava lääke vaikuttaa kokonaiskuolleisuuteen?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0002*
	Kuolleisuus
	Miten arvioitava lääke vaikuttaa kuolleisuuteen, joka liittyy arvioinnin kohteena olevaan sairauteen tai terveydentilaan?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0003*
	Kuolleisuus
	Miten arvioitava lääke vaikuttaa kuolleisuuteen, joka ei liity arvioinnin kohteena olevaan sairauteen tai terveydentilaan?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0005*
	Sairaalloisuus
	Miten arvioitava lääke vaikuttaa hoidettavan sairauden tai terveydentilan oireiden ja löydösten voimakkuuteen ja esiintyvyyteen?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0006*
	Sairaalloisuus
	Miten arvioitava lääke vaikuttaa hoidettavan sairauden tai terveydentilan etenemiseen ja kliinisesti merkittävien seurannaistapahtumien ilmaantumiseen?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0010*
	Vaikutus hoidon toteutukseen
	Miten arvioitava lääke vaikuttaa sairaalahoidon tarpeeseen? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0011*
	Toimintakyky
	Mikä on arvioitavan lääkkeen vaikutus yleiseen toimintakykyyn?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0034*
	Toimintakyky
	Mikä on arvioitavan lääkkeen vaikutus fyysiseen toimintakykyyn?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0033*
	Toimintakyky
	Mikä on arvioitavan lääkkeen vaikutus sosiaaliseen toimintakykyyn?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN0005*
	Toimintakyky
	Mikä on arvioitavan lääkkeen vaikutus psyykkiseen toimintakykyyn?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN0006*
	Toimintakyky
	Mikä on arvioitavan lääkkeen vaikutus kognitiiviseen toimintakykyyn?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0016*
	Toimintakyky
	Mikä on lääkkeen vaikutus päivittäisiin toimintoihin?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0012*
	Terveyteen liittyvä elämänlaatu
	Mikä on lääkkeen vaikutus yleiseen terveyteen liittyvään elämänlaatuun?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0013*
	Terveyteen liittyvä elämänlaatu
	Mikä on lääkkeen vaikutus sairauskohtaiseen elämänlaatuun?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0014*
	Toimintakyky
	Mikä on arvioitavan lääkkeen vaikutus työkykyyn tai työhön palaamiseen?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0015
	Toimintakyky
	Mikä on arvioitavan lääkkeen vaikutus aiempiin elinoloihin palaamiseen?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	D0017*
	Potilastyytyväisyys
	Kokevatko potilaat hyötyvänsä arvioitavan lääkkeen käytöstä?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN0007*
	Näytön aste
	Millainen on arviointiin mukaan otettujen tutkimusten tulosten perusteella saadun näytön aste? 
	 FORMDROPDOWN 

	     


Turvallisuus

	
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	C0001*
	Potilasturvallisuus
	Minkälaisia haittoja arvioitavan lääkkeen käyttö voi aiheuttaa potilaille? Mikä on haittojen ilmaantuvuus, vakavuus ja kesto?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0002*
	Potilasturvallisuus
	Onko haitta riippuvainen käytetystä annoksesta?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0003*
	Potilasturvallisuus
	Mikä on haitan alkamisen ajankohta?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0005*
	Potilasturvallisuus
	Ovatko tietyt potilasryhmät muita alttiimpia arvioitavan lääkkeen haitoille?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0007*
	Potilasturvallisuus
	Liittyykö arvioitavan lääkkeen käyttöön erityispiirteitä, jotka voivat vaikuttaa lääkitysturvallisuuteen?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0008*
	Potilasturvallisuus
	Millainen on arvioitavan lääkkeen turvallisuus hoitovaihtoehtoihin verrattuna?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	Cxx1*
	Potilasturvallisuus
	Onko arvioitavalla lääkkeellä todettu haitallisia yhteisvaikutuksia?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0040
	Ympäristö-turvallisuus
	Mitä ympäristöriskejä arvioitavan lääkkeen käyttö voi aiheuttaa?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0060*
	Turvallisuusriskien hallinta
	Riippuuko arvioitavan lääkkeen turvallisuus lääkemuodosta tai lääkkeen antotavasta?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0061*
	Turvallisuusriskien hallinta
	Onko näyttöä siitä, että haittojen ilmaantumisessa erilaisilla terveydenhuollon organisaatiotasoilla on eroja?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0062
	Turvallisuusriskien hallinta
	Millä keinoilla potilasturvallisuutta voidaan parantaa?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0063
	Turvallisuusriskien hallinta
	Millä keinoilla lääkityksen parissa työskentelevien terveydenhuollon ammattilaisten työturvallisuutta voidaan parantaa? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	C0064
	Turvallisuusriskien hallinta
	Millä keinoilla ympäristöön kohdentuvia terveysriskejä voidaan vähentää (mukaan lukien lääkkeeseen ja lääkkeen käyttöön liittyvät tekijät)? 
	 FORMDROPDOWN 

	     


Taloudellinen arviointi

	
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	FIN001*
	Aiemmat taloudelliset arvioinnit
	Onko arvioitavan lääkkeen taloudellista arvoa arvioitu aiemmin?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN002*
	Kustannukset
	Mitkä ovat arvioitavan lääkkeen ja vertailuhoitojen odotetut kustannukset?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN003*
	Terveysvaikutukset 
	Mitkä ovat arvioitavan lääkkeen ja vertailuhoitojen odotetut terveysvaikutukset?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	E0006*
	Inkrementaalinen kustannus-vaikuttavuus 
	Mikä on arvioitavan lääkkeen inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) verrattuna sen hoitovaihtoehtoihin?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN004*
	Parametri-

epävarmuus
	Miten mallin parametreihin liittyvä epätarkkuus vaikuttaa kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksiin? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN005*
	Parametri-epävarmuus
	Miten muutokset päätösanalyyttisen mallin muuttujien arvoissa, tiedonlähteissä tai jakaumaoletuksissa vaikuttavat kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksiin?  
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN006*
	Rakenteellinen epävarmuus
	Miten muutokset päätösanalyyttisen mallin rakenteessa tai käytetyissä tilastomenetelmissä vaikuttavat kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksiin? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN007*
	Menetelmä-epävarmuus
	Miten muutokset analyysin menetelmällisissä ratkaisuissa vaikuttavat kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksiin? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN009*
	Alaryhmäanalyysi
	Onko arvioitavan lääkkeen kustannusvaikuttavuus erilainen eri potilasryhmissä?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN010*
	Mallin paikkansapitävyys
	Millä tavoin mallin sisäinen johdonmukaisuus on varmistettu?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN011*
	Mallin paikkansapitävyys
	Kuinka hyvin mallin tuottamat arviot vastaavat tutkimusnäyttöä?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN012
	Tutkimusnäytön tarve
	Onko lisänäytön keräämiselle merkittävää tarvetta?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	FIN013
	Tutkimusnäytön tarve
	Millaista lisänäyttöä tarvittaisiin päätöksenteon tueksi?
	 FORMDROPDOWN 

	     


Eettinen arviointi

	
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	F0002*
	Periaatteellisia kysymyksiä lääkkeen eettisistä ulottuvuuksista
	Haastaako lääke joitakin uskonnollisia, kulttuurisia tai moraalisia arvoja tai vakaumuksia? Muuttaako se olemassa olevia sosiaalisia suhteita?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	F0003*
	Periaatteellisia kysymyksiä lääkkeen eettisistä ulottuvuuksista
	Minkälaisia tunnistamattomia tai tahattomia seurauksia lääkkeellä ja sen käyttöönotolla voi olla eri osapuolille?
	 FORMDROPDOWN 

	.      

	F0004*
	Itsemääräämisoi-keus (autonomia)
	Uhkaako lääkkeen käyttöönotto tai käyttö potilaiden itsemääräämisoikeutta?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	F0005*
	Itsemääräämisoi-keus (autonomia)
	Käytetäänkö lääkettä potilaille, jotka ovat erityisen haavoittuvaisia itsemääräämisoikeuden suhteen?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	F0007*
	Itsemääräämisoi-keus (autonomia)
	Haastaako tai muuttaako lääkkeen käyttöönotto ammatillisia arvoja, ammattietiikkaa tai perinteisiä ammattirooleja?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	F0008*
	Ihmisarvon kunnioitus (digniteetti)
	Vaikuttaako lääkkeen käyttöönotto tai käyttö ihmisarvon kunnioitukseen? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	F0017*
	Vaikutus
	Mitkä lääkkeen käytön päämäärät ja tulosmuuttujat ovat tärkeimpiä ja miten niitä tulisi arvioida?
	 FORMDROPDOWN 

	     


Organisatoriset tekijät

	
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	G0001*
	Prosessi
	Minkälaisia vaikutuksia lääkkeellä on työnkulkuun ja potilasvirtaan?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	G0002
	Prosessi
	Minkälainen on potilaan ja omaisten osuus hoidon toteuttamisessa?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	G0004
	Prosessi
	Minkälaista yhteistyötä ja tiedotusta toimenpiteistä tarvitaan?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	G0005*

(sis. F0012)
	Rakenne
	Mitä seuraamuksia lääkkeen käyttöönotosta on hoidon hajauttamiseen tai keskittämiseen? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	G0006*

(sis. B0007, B0008)
	Rakenne
	Mitä investointeja tarvitaan (tarvikkeita tai tiloja)?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	G0009*

(sis. I0011, I0012)
	Johtaminen
	Kuka päättää, ketkä potilaat saavat uuden lääkkeen ja millä perusteella? Onko lääke yhtäläisesti saatavilla kaikille kansalaisille? Onko lääke korvattava
	 FORMDROPDOWN 

	     

	GXXY*

(sis. B0010, B0011)
	Hallinta
	Minkälaisia valvonta- ja seurantajärjestelmiä tarvitaan?
	 FORMDROPDOWN 

	     


Sosiaaliset tekijät

	
	Aihe
	Kysymys
	Onko kysymys oleellinen tässä arvioinnissa?

Kyllä / Ei
	Varsinainen arviointikysymys / perustelu sille miksi kysymys on epäoleellinen

	H0002
	Tärkeät elämän osa-alueet
	Kuka potilaan lisäksi on tärkeä osapuoli, johon lääkkeen käyttö saattaa vaikuttaa?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	H0004*

(sis. H0001)
	Tärkeät elämän osa-alueet
	Mihin potilaan elämän tärkeisiin osa-alueisiin lääkkeen käyttöönotto voi aiheuttaa muutoksia ja miten? 
	 FORMDROPDOWN 

	     

	H0005
	Tärkeät elämän osa-alueet
	Minkälaisia muutoksia lääkkeen käyttöönotto ja käyttö aiheuttaa potilaan fyysiseen ja psyykkiseen toimintakykyyn elämän tärkeillä osa-alueilla?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	H0006
	Yksilö
	Miten potilaat ja muut tärkeät osapuolet reagoivat lääkkeen käyttöönottoon?
	 FORMDROPDOWN 

	     

	H0009
	Kommunikaatio
	Mitkä tekijät vaikuttavat potilaan päätöksentekoon hoitoa valittaessa?
	 FORMDROPDOWN 
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