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پیشگفتار

از سال 2019 بیماری ویروسی جدیدی در برخی نقاط جهان پدیدار شد که به سرعت در سال 2020 تبدیل به بیماری همه گیر شد و 
سازمان جهانی بهداشت آن را "کووید -19" نامید؛ این بیماری، تاکنون مسبب خسارات جانی و مالی بسیاری در جوامع انسانی گشته 
و بحران بی سابقه ای را در همه جهات زندگی بشری رقم زده است. از همان آغاز بیماری، فناوری های بسیاری جهت تشخیص و 
یا درمان این بیماری عرضه شدند که اکثر آنها به این منظور تولید نشده بودند و عوارض بسیار زیادی را برای استفاده کنندگان ایجاد 
کردند. تمامی این فناوری ها بدون انجام فرایند ارزیابی فناوری سلامت که طی آن " تاثیرات فناوري هاي بهداشت و درمان با هدف 
فراهم آوردن اطلاعات عیني براي حمایت از تصمیمات بهداشت و درمان و سیاستگذاري در سطوح محلي، منطقه اي، ملي و بین المللي 
به صورت نظام مند ارزیابی می شوند " وارد فاز بالینی برای تشخیص و درمان این بیماری شدند و براساس نتایج اولیه یـا داده های 
اثربخشـی که از مطالعات سطح پایین نظیر مطالعات مشاهده ای یا حیوانی به دست آمده بود مورد استفاده قرار گرفتند. زیراکه اینگونه 
ارزیابی ها زمانبر است و بنا بردلایل متعددی مانند افزایش سریع مبتلایان و به تبع آن مرگ و میر بالا و همچنین لزوم اتخاذ تصمیمات 

سیاستی سریع، انجام آن در آن بازه زمانی میسر نبود.
در ابتدای همه گیری بسیاری از سازمان های ارزیابی فناوری سلامت در تصمیم گیری و سیاستگذاری در خصوص استفاده فناوری های 
تشخیصی و درمانی در خصوص کووید-19 بسیار منفعل عمل نمودند چرا که تاکنون راهنمای یکسانی برای آنها وجود نداشته است. 
این موضوع اهمیت طراحی و استفاده از مدلهایی برای اجرای مطالعات ارزیابی اقتصادی در خصوص این نوع فناوری ها برای استفاده 
این سازمان ها را پر رنگ تر می  کند. در همین راستا موسسه ملی تعالی خدمات بالینی تحت نظر اتحادیه اروپا اقدام به تدوین راهنمایی 

عملی برای ارزیابی فناوری سلامت در تشخیص و درمان کووید-19برای متصدیان این حوزه نمودند.
با توجه به نیاز مبرم به وجود چنین راهنمایی در داخل کشور همکاران گروه اقتصاد سلامت موسسه ملی تحقیقات سلامت جمهوری 
اسلامی ایران راهنمای پیش گفت را ترجمه کردند، که لازم است مراتب قدردانی خود را از آن ها به عمل آورم. امید است این نوشتار 

ارزشمند مورد استفاده همکاران و سیاستگذاران در حوزه کووید-19 قرار گیرد.

دکتر حسین قناعتی
رئیس دانشگاه علوم پزشکی تهران
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خلاصه اجرایی

از سال 2020 میلادی، ویروس جدید SARS-CoV-2 و بیماری همه گیر ناشی آن )کووید-19(، نظام های مراقبت سلامت و 
اقتصادهای بزرگ را در بحرانی بی سابقه قرار داده است. تا به امروز، آژانس های ارزیابی فناوری سلامت1 در تصمیم گیری 
در خصوص استفاده از واکسن ها، آزمایش های تشخیصی، درمان ها و مداخلات سلامت عمومی برای کووید-19 پیش قدم 
نبوده اند. در عوض، سیاستگذاران در پاسخ به شرایط اضطراریِ همه گیری، اقدام سریع را در اولویت قرار دادند. علیرغم اینکه   
تصمیمات بازپرداخت2 اغلب توسط جامعه علمی )از جمله اپیدمیولوژیست ها، ویروس شناسان و مُدل سازان( گرفته شده است 

ارزش پولی و هزینه اثربخشی توسط آنها در نظر گرفته نشده است.
ــل  ــه در اوای ــای اضطــراری ک ــت ســلامت، از رویکرده ــای مراقب ــای واکسیناســیون، نظام ه ــی شــدن برنامه ه ــا اجرای ب
بیمــاری همــه گیــر انجــام مــی شــد فاصلــه گرفتنــد. در شــرایطی کــه عملکــرد اضطــراری نیــاز نیســت و فشــاری بــر 
روی بودجــه نظــام ســلامت وجــود نــدارد، نظام هــای مراقبــت ســلامت بــا آژانس هــای تأســیس شــده ارزیابــی فنــاوری 

ــی نماینــد. ــه کوویــد-19 را ارزیاب ــوط ب ــد فناوری هــای مرب ســلامت بای
ــای  ــه آژانس ه ــی ک ــایر فناوری های ــه س ــبت ب ــتری را نس ــای بیش ــالًا، چالش ه ــا احتم ــن ارزیابی ه ــال، ای ــن ح ــا ای ب
ــدود  ــی مح ــواهد بالین ــامل ش ــا ش ــن ارزیابی ه ــد. ای ــاد می کنن ــده اند، ایج ــه ش ــا آن مواج ــلامت ب ــاوری س ــی فن ارزیاب
ــی و  ــای عملیات ــی آن، چالش ه ــت بالین ــاری و مدیری ــیر بیم ــی از مس ــریع درک علم ــیار س ــرفت بس ــخص، پیش و نامش
نیــاز بــه بروزرســانی مکــرر راهنماهــا، به دلیــل ســرعت بســیار ســریع انتشــار »شــواهد« جدیــد هســتند. بســیاری از ایــن 
چالش هــا، انتظــار مــی رود بــرای مدتــی باقــی بماننــد و آژانس هــای مختلــفِ ارزیابــی فنــاوری ســلامت بــه روش هــای 

مختلــف، ممکــن اســت بــا آنهــا برخــورد کننــد.
این نوشتار، بهترین راهنمای عملی ارزیابی فناوری ها برای کووید-19، جهت حمایت از آژانس های ارزیابی فناوری سلامت با 
روش های سازگار و عملی ایجاد شده و بر روی فناوری های تشخیصی و درمانی به عنوان رایج ترین مورد ارزیابی آژانس های 
ارزیابی فناوری سلامت تمرکز کرده است. در حوزه درمان، بیشتر روی درمان ها تا پیشگیری پس از مواجه3 تمرکز نموده 

است. با این حال، احتمالًا روش توصیه شده برای پیشگیری خیلی متفاوت نخواهد بود.
توصیه های این راهنما براساس یافته های یک پیمایش و کارگاه آژانس های ارزیابی فناوری سلامت است، این کارگاه متشکل 
ازمُدل سازان اقتصاد سلامت، و مطالعات راهنمای روش های کووید-19، دستورالعمل های بالینی، و ارزیابی های اقتصادی بوده 
است. همچنین با یک گروهِ چند ذی نفع در یک رویداد محیط امن سیاستی4 مورد بحث قرار گرفته، و با نظرات آنها تصحیح 
شده است. این توصیه ها شامل چندین موضوع مرتبط با ارزیابی فناوری سلامت است، در زیر، برخی از پیشنهادات کلیدی 
به صورت خلاصه آورده شدند. مهمترین آنها توصیه ای است که از همه گیری به عنوان فرصتی برای اجرای رویکرد پاسخگو، 

»پویا« 5 به ارزیابی فناوری سلامت استفاده می شود.

1.   Health technology assessment (HTA)
2.   Reimbursement decisions
3.   Post-exposure prophylaxis
4.   Policy sandbox event
5.   Living



9»بهترین راهنمای عملی برای ارزیابی فناوری سلامت در تشخیص و درمان کووید 19«

ارزیابی اثربخشی بالینی
ــوط  ــای مرب ــرای فناوری ه ــی ب ــواهد بالین ــی ش ــتاندارد طلای ــوان اس ــد به عن ــده1 بای ــی کنترل ش ــای تصادف کارآزمایی ه
بــه کوویــد-19 باقــی بماننــد. اگرچــه، در طــول یــک همه گیــری، بهتریــن شــواهد موجــود بــرای آژانس هــای ارزیابــی 
ــند،  ــته باش ــری داش ــواهد پایین ت ــطح ش ــده س ــی کنترل ش ــای تصادف ــت از کارآزمایی ه ــن اس ــلامت ممک ــاوری س فن
ــت  ــل قابلی ــور کام ــه به ط ــواهدی ک ــا ش ــده، ی ــاپ منتشــر ش ــات پیش چ ــرل نشــده، مطالع ــی2 کنت ــواهد واقع ــد ش مانن
ــاوری  ــی فن ــای ارزیاب ــند، آژانس ه ــی باش ــان ارزیاب ــن در زم ــواهد، بهتری ــن ش ــه ای ــد. در صورتی ک ــازی ندارن بومی س
ســلامت بایــد بااســتفاده از همیــن شــواهد، فناوری هــای مربــوط بــه کوویــد-19 را ارزیابــی کننــد. آژانس هــا همچنیــن 
بــه منظــور صرفه جویــی در وقــت و منابــع و جلوگیــری از کارهــای تکــراری بایــد مطالعــات نظام منــد »پویــا« را بــرای 
ارزیابی هــای اثربخشــی بالینــی در نظــر داشــته باشــند، همچنیــن، مجموعــه پیامدهــای اصلــی منتشــر شــده کوویــد-19 

ــرد. ــرار گی ــورد اســتفاده ق ــی م ــرای شناســایی مناســب ترین پیامدهــای بالین ــد ب می توان
برای تمام توصیه ها پیرامون اثربخشی بالینی، به بخش 2 رجوع کنید.

ارزیابی ارزش پولی3
ــی  ــان ارزیاب ــد زم ــد، بای ــتفاده می کنن ــت را اس ــه مطلوبی ــل هزین ــه تحلی ــلامت ک ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
ــه  ــل هزین ــد تحلی ــی اقتصــادی مانن ــواع دیگــری از ارزیاب ــد. ان ــه دهن ــن کار ادام ــه ای ــد-19، ب ــرای کووی ــا ب فناوری ه
ــت  ــدگاه مراقب ــر دو دی ــت. ه ــر گرف ــد، در نظ ــد باش ــد مفی ــر می رس ــه به نظ ــواردی ک ــوان در م ــز می ت ــد را نی پیام
ــا تصمیم گیــری پیرامــون فناوری هــای کووید-19مرتبــط باشــند.  ســلامت )پرداخت کننــده4( و دیــدگاه اجتماعــی بایــد ب
ــرف  ــود و از ط ــن می ش ــزی تأمی ــت مرک ــه  از دول ــه بودج ــت و زمانی ک ــی اس ــری بحران ــت همه گی ــه وضعی هنگامی ک
ــد.  ــر می باش ــر مهم ت ــه نظ ــی ب ــدگاه اجتماع ــرد، دی ــام نمی پذی ــاص انج ــلامت خ ــت  س ــده مراقب ــک پرداخت کنن ی
آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد در حــال حاضــر، اســتفاده از آســتانه ها و تعدیل کننده هــای5 هزینــه 
اثربخشــی اســتاندارد خــود در ارزیابی هــای کوویــد-19 را ادامــه دهنــد، امــا بایــد تحقیــق کننــد تــا بــه شناســایی ایــن 

ــند. ــر، برس ــا خی ــد ی ــود دارن ــری وج ــس از همه گی ــف در طــول و پ ــی مختل ــا ترجیحــات اجتماع ــه آی ک
برای تمام توصیه ها پیرامون هزینه اثربخشی، به بخش 3 مراجعه کنید.

مدل سازی اقتصادی
اســتفاده از یــک مُــدل کامــل مســیر بیمــاری شــامل تشــخیص و درمــان بــرای ارزیابی هــای هزینــه اثربخشــی طیــف 
ــده آل  ــت ای ــدل در حال ــن مُ ــود. ای ــه می ش ــا توصی ــای فناوری ه ــا توالی ه ــد-19، ی ــای کووی ــیعی از فناوری ه وس
بایــد دارای شبیه ســازی در ســطح فــردی6 باشــد تــا جمعیــت ناهمگــن بیمــاران مســیر پیچیــده، و تأثیــر بالقــوه برخــی 

ــر بکشــد. ــه تصوی ــت سیســتم را ب ــا ظرفی ــال ی ــر انتق ــا ب فناوری ه
مُدل باید طیف وسیعی از گزینه ها را در خود جای دهد، ازجمله، توانایی مدل برای اجرای یک مدل سطح فردی یا سطح 

1.   Randomised controlled trials (RCTs)
2.   Real-world evidence (RWE)
3.   Assessing value for money
4.   Payer
5.   Thresholds and modifiers
6.   Individual-level simulation
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کوهورت1، تصویرسازی انتقال بیماری )به عنوان مثال، با مرتبط کردن به یک مدل بیماری اپیدمیولوژیک یا عفونی(، و اثرات 
ظرفیت سیستم باشد. در هنگام افزایش عفونت که منجر به افزایش فشار بر منابع مراقبت سلامت فراتر از محدودیت های 
ظرفیت آنها می شود، در نظر گرفتن اثرات ظرفیت اهمیت بیشتری خواهد داشت. این مدل همچنین باید برای غیرفعال کردن 
هر یک از این گزینه ها منعطف باشد، تا در صورت لزوم، یک روش مدل سازی کمتر پیچیده  را تسهیل کند. به عنوان مثال، 
استفاده از یک مدل ساده سطح کوهورت، ممکن است در زمان ارزیابی تصمیم گیری مستقیم و محدود، یا در خصوص استفاده 
از چندین فناوری در یک موقعیت مشابه در مسیر درمان، قابل قبول باشد. هر مدل اقتصادی باید پیامدها و اثرات درمانی 

طولانی مدت کووید-19 را به تصویر بکشد.
ــرات اســتاندارد مراقبــت  ــد  جدیدتریــن اطلاعــات بیمــاری و تغیی ــا بتوان ــه روز شــود ت ــد به طــور مکــرر ب ــدل بای ــن مُ ای
را منعکــس کنــد. یــک مُــدل کامــل مســیر بیمــاری کــه »پویــا« و منعطــف اســت، می توانــد به طــور مشــترک توســط 
ــرای  ــع، توســعه داده شــود، و ب ــن ذینف ــی از چندی ــا کمــک اطلاعــات دریافت ــاوری ســلامت، ب ــی فن آژانس هــای ارزیاب
ــای  ــوص  فناوری ه ــی در خص ــطح جهان ــخگو در س ــلامت پاس ــاوری س ــی فن ــرد ارزیاب ــتیبانی از رویک ــتفاده و پش اس

ــرد. ــرار گی ــترس ق ــگان در دس ــورت رای ــد-19، به ص کووی
برای تمام توصیه های مربوط به مدل سازی، به بخش 4 مراجعه کنید.

در نظر گرفتن عدم قطعیت
اکثــر ارزیابی هــای کوویــد-19 دارای ســطح بالایــی از عــدم قطعیــت خواهنــد بــود. آژانس هــا بایــد در مــورد شــکاف های 
داده و مفروضــات ایجــاد شــده، شــفاف باشــند و نتایــج حساســیت بــالا و تجزیه و تحلیــل آســتانه را در نظــر بگیرنــد. نتایــج 
ــای  ــی از نیازه ــرای آگاه ــات ب ــل اطلاع ــا تجزیه و تحلی ــد ب ــرد و می توان ــرار گی ــتفاده ق ــورد اس ــد م ــوز بای ــی هن احتمال
ــه  ــا تعهــد ب ــد ب ــاوری ســلامت بای ــی فن ــا« ارزیاب ــی، »پوی ــده همــراه باشــد. یــک رویکــرد شــفاف، عمل ــی آین تحقیقات
بازنگــری تصمیمــات در صــورت بــروز شــواهد جدیــد و بهتــر، از جملــه تغییــر تصمیمــات قبلــی بــا ســرمایه گذاری مجــدد 

یــا عــدم ســرمایه گذاری در فنــاوری اجــرا شــود.
برای تمام توصیه ها پیرامون ترسیم کردن2 و کاهش عدم قطعیت، به بخش 5 مراجعه کنید.

استطاعت مالی و توان خرید 3
آژانس های ارزیابی فناوری سلامت باید به طور معمول اثر بودجه ای مورد انتظار فناوری های کووید-19، از جمله هرگونه طراحی 
مجدد خدمات و بار سیستم را در نظر بگیرند، تا فناوری هایی را که پیاده سازی آنها برای نظام مراقبت سلامت دشوار است، شناسایی 
کنند. این مهم می تواند موجب بحث های تجاری بین توسعه دهنده )ارائه دهنده( فناوری4 و پرداخت کننده مراقبت سلامت5 شود. از 
سوی دیگر، آژانس ارزیابی فناوری سلامت می تواند به تجزیه و تحلیل زیرگروه ها بپردازد و گروه هایی را شناسایی کند که فناوری برای 
آنها اثربخش ترین )مقرون به صرفه ترین(6 است و فناوری ها را اولویت بندی می کند. اعضای کمیته7 و پرداخت کنندگان ممکن است 
مُدل های جدید پرداخت برای فناوری های کووید-19 را کشف کنند. توافقنامه های دسترسی مدیریت شده، شامل دوره جمع آوری داده 

1.   Cohort-level
2.   Characterising
3.   Procurement
4.   Technology developer
5.   Healthcare payer
6.   Most cost effective
7.   Commissioners
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برای حل عدم قطعیت های کلیدی، ممکن است به ویژه برای رویکرد پویا ارزیابی فناوری سلامت مناسب باشد.
برای تمام توصیه های مربوط به توان خرید، به بخش 6 مراجعه کنید.

در نظر گرفتن سایر عناصر ارزشی1
هنــگام ارزیابــی فناوری هــای کوویــد-19، آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد در نظــر داشــته باشــند کــه آیــا 
ــی  ــوآوری علمــی وجــود دارد کــه در ارزیاب ــت، و ن ــرس از عفون ــری2، کاهــش ت ــد کاهــش نابراب ــای مرتبطــی مانن مزای
بالینــی و هزینــه اثربخشــی بــه انــدازه کافــی مــورد بررســی قــرار نمی گیــرد. اگــر نمی تــوان ایــن تأثیــرات را بــه صــورت 
کمــی )بــرای مثــال، بــا در نظــر گرفتــن آنهــا در ارزش هــای مطلوبیــت3( منظــور کــرد، بایــد بااســتفاده از یــک رویکــرد 

کیفــی و مشــورتی در نظــر گرفتــه شــوند.
برای تمام توصیه ها پیرامون سایر عناصر با ارزش، به بخش 7 مراجعه کنید.

مشارکت ذینفعان
تأثیرات گسترده همه گیری به این معنی است که آژانس های ارزیابی فناوری سلامت باید اطمینان حاصل کنند که طیف 
وسیعی از ذینفعان می توانند در ارزیابی فناوری های کووید-19مشارکت داشته باشند. اطلاعات متخصصان بالینی و بیماران 
ممکن است در مواردی که شکاف های شواهد و عدم قطعیت وجود دارد، آموزنده باشد. رویکرد »طبقه ای4« برای مشارکت 
بیمار و جامعه توصیه می شود. مثلًا، شرایطی که گروه های شهروندی و سازمانی را در کنار هم قرار می دهد تا گروه های 
پُرخطر مشخص شوند. آژانس های ارزیابی فناوری سلامت می توانند از روش های ابتکاری، مانند ابزارهای ارتباطی دیجیتالی 

و آنلاین برای تسهیل مشارکت گسترده استفاده کنند.
برای تمام توصیه ها پیرامون مشارکت ذینفعان ارزیابی فناوری سلامت، به بخش 8 مراجعه کنید.

1.   Other elements of value
2.   Inequity
3.   Utility values
4.   Tiered
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خلاصه تصویری از توصیه های مهم

 ترجیح کارآزمایی های تصادفی کنترل شده تطبیقی برای اثربخشی بالینی؛
 ترویج شواهد واقعی با کیفیت بالا برای پر کردن شکاف شواهد؛

 استفاده از مطالعات شواهد “پویا”؛
 درنظر گرفتن دقیق تعمیم پذیری با توجه به شرایط مرتبط؛

 از پیش تعیین کردن تحلیل زیرگروه؛
 مراجعه به فهرست پیامدهای پیشنهادی اصلی و مجموعه پیامدهای اصلی.

ارزیابی اثربخشی بالینی

ــه پیامــد در  ــه اثربخشــی حمایتــی و تحلیــل هزین ــا هزین ــه مطلوبیــت ب   در صــورت ترجیــح، اســتفاده از تحلیــل هزین
صــورت مفیــد بــودن؛

 درنظر گرفتن دیدگاه ارائه دهنده و جامعه؛
 در صورت لزوم، استفاده از داده محکم با توجه به شرایط مرتبط؛

 استفاده از ارزش های آستانه معمول، ولیکن، تحقیق پیرامون ترجیحات در طول همه گیری انجام شود.

ارزیابی ارزش پولی



13»بهترین راهنمای عملی برای ارزیابی فناوری سلامت در تشخیص و درمان کووید 19«

  در حالت ایده آل، استفاده از مُدل های شبیه سازی برای ناهمگونی بیمار؛
 شامل شدن پیامدهای بلندمدت، انتقال بیماری و ظرفیت سیستم؛

 تنظیم کردن ورودی های نامشخص برای اطمینان از خروجی های محتمل مثل استفاده از شواهد واقعی؛
  ایجــاد یــک مــدل کامــل بیمــاری بــرای کوویــد-19 بــه عنــوان مــدل اپیدمیولوژیــک، بااســتفاده از تشــخیص و درمــان 

»تــو در تــو«؛
 انجام تحلیل های ساده تر در جایی که می تواند برای تصمیم گیری قابل قبول باشد؛

 به روز کردن منظم مدل برای پشتیبانی از ارزیابی فناوری سلامت “پویا”.

مدلسازی اقتصادی

 گزارش شفاف شکاف شواهد، فرضیات و شرایط همه گیری؛
 تحلیل گسترده زیرگروه ، ارزش نهایی و آستانه؛

 استفاده از تحلیل احتمالات؛
 استفاده از ارزش تحلیل اطلاعات برای اعلام از اولویت های تحقیق؛

 کاهش عدم قطعیت با اجرای یک رویکرد ارزیابی فناوری سلامت “پویا”؛
  بــه روز کــردن تصمیمــات )شــامل ســرمایه گذاری مجــدد و عــدم ســرمایه گذاری مجــدد( به صــورت پاســخگو براســاس 

ــات جدید. اطلاع

کنترل عدم قطعیت
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 اطمینان از امکان مشارکت طیف زیادی از ذینفعان در فرآیند ارزیابی فناوری سلامت؛
ــای  ــده گروه ه ــوان نماین ــه عن ــه ب ــازمان هایی ک ــدگان، و س ــن و نماین ــاران، مراقبی ــهروندان، بیم ــدن ش ــامل ش   ش

ــد.؛ ــرار گرفته ان ــه ق ــورد توج ــر م ــا کمت ــند ی ــی باش ــتری م ــر بیش ــرض خط ــه در مع ــتند ک خاصــی هس
 اولویت بندی براساس یک رویکرد طبقه ای؛

 درنظر گرفتن رویکردهای جدید مانند ابزارهای دیجیتال و آنلاین برای مشارکت، 

مشارکت ذینفعان

 ارزیابی استطاعت مالی بااستفاده از تحلیل تأثیر بودجه؛
  شروع بحث های تجاری در پی دغدغه ها در خصوص استطاعت مالی؛

 تسهیل شدن توافقنامه های دسترسی مدیریت  شده با یک رویکرد ارزیابی فناوری سلامت »پویا«؛
 درنظر گرفتن سایر عناصر بالقوه ارزشی، شامل عدالت، کاهش ترس از سرایت، و پیشرفت علمی؛

  تلاش بر ضبط علمی آنها به صورت کمی )به عنوان مثال، در ارزش های مطلوبیت(، در غیر این صورت، ضبط به صورت 
روایی1 انجام شود.  

1.  Narratively

سایر عوامل مهم
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1. مقدمه

ــد sars-cov-2 و  ــروس جدی ــط وی ــه توس ــابقه ای ک ــای بی س ــول چالش ه ــلامت در ط ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
ــا وضعیــت  ــد. در مواجهــه ب ــه کار خــود ادامــه داده ان ــا آن ظاهــر شــده اســت ب بیمــاری همه گیــر کوویــد-19 مرتبــط ب
ــا حــد زیــادی، در مــورد مداخــلات ســلامت عمومــی، برنامه هــای واکسیناســیون،  اضطــراری فزاینــده، سیاســتگذاران ت
ــری  ــل، تصمیم گی ــلامت کام ــاوری س ــی فن ــام ارزیاب ــدون انج ــد-19 ب ــای کووی ــش و درمان ه ــتراتژی های آزمای اس
کرده انــد )1،2(. در نتیجــه ، آزمایش هــا و درمان هــای تشــخیصی مختلــف براســاس نتایــج اولیــه یــا داده هــای اثربخشــی 
ــي  ــاي بالین ــداً در کارآزمایي ه ــه بع ــدند،1 ک ــی ش ــل بالین ــد، وارد عم ــده بودن ــت آم ــاهده ای به دس ــات مش ــه از مطالع ک

مشــخص شــد کــه فاقــد اثربخشــی بالینــی هســتند ماننــد هیدروکســی کلروکیــن )3(.
ایــن رویکــرد می توانــد در یــک بحــران ســلامت بــه ایــن بزرگــی، کــه در آن »قانــون نجــات« حاکــم اســت، توجیه پذیــر 
ــد  ــری فاق ــه همه گی ــاز دارد، و بخــش اولی ــان نی ــه شــواهد و زم ــاوری ســلامت اســتاندارد ب ــی فن ــرا ارزیاب باشــد )4( زی
هــر دو اســت. علاوه بــر ایــن، نیــاز بــه ارزیابــی فنــاوری ســلامت اســتاندارد بــه منظــور - شناســایی کارآمدتریــن روش 

تخصیــص منابــع کمیــاب بــرای مراقبــت ســلامت- در کشــورهای پردرآمــد اهمیــت کمتــری پیــدا می کنــد.
همچنان که برنامه های واکسیناسیون در حال اجرا هستند، تهدید فوری نظام های مراقبت سلامت باید تحت کنترل درآید، 
اما احتمالًا اقتصادها وارد دوره سختیِ طولانی مدتی خواهند شد. نظام های مراقبت سلامت شروع به بررسی بهترین روش 
مقابله با عواقب ناخواسته اقدامات کاهش دهنده2، مانند تأثیر قرنطینه بر سلامت روان، اختلال در سایر خدمات، و لیست های 
انتظار طولانی برای جراحی های انتخابی می کنند. همه، بدین معنا است که سیاستگذاران باید در مورد فناوری هایی که برای 
تشخیص یا درمان کووید-19 بازپرداخت می کنند، دقت بیشتری داشته باشند و گزینه هایی که بیشترین مزایای سلامتی 
تأسیس شده اند،  فناوری سلامت  ارزیابی  آژانس های  که  در کشورهایی  دهند.  ترجیح  را  می دهند  ارائه  هزینه ها  به  نسبت 
بهترین موقعیت برای این گونه تصمیمات وجود دارد. در حال حاضر از برخی  از آنها خواسته شده است تا فناوری های مربوط 

به کووید-19 را ارزیابی کنند، و بسیاری فناوری های جدید و تغییر کاربری داده در دست بررسی هستند.
بنابراین، به عنوان بخشی از پروژه )ارزیابی نسل بعدی فناوری سلامت3(، این راهنمای موقت به منظور ارائه مجموعه ای از 
راه های سازگار و عملی برای آژانس های ارزیابی فناوری سلامت تهیه شده است تا بااستفاده از آن به حل برخی از چالش های 

اصلی که احتمالًا هنگام ارزیابی فناوری های کووید-19 با آنها مواجه می شوند، نزدیک شوند. 
پــروژه ارزیابــی نســل بعــدی فنــاوری ســلامت، یــک پــروژه افــق نــگاری بــا بودجــه 2020 اســت کــه توســط اتحادیــه 
ــدی  ــل بع ــرای نس ــی ب ــاد چارچوب ــی آن ایج ــدف اصل ــود. ه ــتیبانی می ش ــال پش ــدت 5 س ــه 2019 به م ــا از ژانوی اروپ
ــع، و  ــور5، به موق ــه مح ــور4، جامع ــار مح ــای بیم ــت از تصمیم گیری ه ــور حمای ــه منظ ــلامت ب ــاوری س ــی فن ارزیاب

ــت. ــا اس ــر اروپ ــلامت در سراس ــای س ــت فناوری ه بازپرداخ

2.   Hydroxychloroquine
3.   Mitigation measures
3.   Next Generation Health Technology Assessment (HTx)
4.   Patient-centred
5.   Societally oriented
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 پروژه ارزیابی نسل بعدی فناوری سلامت: این کار کجا مناسب است؟

ارزیابی نسل بعدی فناوری  از روش هایی که توسط پروژه  از یک راهنمای دوگانه  این کار به عنوان بخشی 
سلامت شکل گرفته یا در آن مورد استفاده قرار می گیرد، انجام شد. اول، ارزیابی نسل بعدی فناوری سلامت 
یک چارچوب جدید برای حمایت از نوآوری در روش های ارزیابی فناوری سلامت ارائه کرده است: "راهنمای 
با دنبال کردن 3   IHTAM IHTAM1" )5(. چارچوب  ارزیابی فناوری سلامت- چارچوب  نوآوری در روش های 

مرحله، روشی نظام مند برای ذینفعان ارزیابی فناوری سلامت در خصوص روش های نوین فراهم می کند:

شناسایی: درس گرفتن از تجربیات گذشته و روش های موجود، تصویر کردن رویکرد بهتر و شناسایی نیازهای 
ذینفعان برای دستیابی به آن؛ 

توسعه2: اختصاص دادن منابع به طراحی روش ها یا فرایندهای جدید برای رفع نیازهای شناسایی شده، و 
قرار دادن آنها در آزمون آزمایشی؛

 اجرا: برنامه  ریزی برای اجرای روش های جدید، به کارگیری آنها در شرایط واقعی، ارزیابی عملکرد آنها و انتقال 
آنها به سایر شرایط.

تا به امروز IHTAM در دنیای واقعی آزمایش نشده است.
چالش های  همچنان  و  شد  آغاز  سلامت  فناوری  بعدی  نسل  ارزیابی  پروژه  میانه  در  کووید-19  همه گیری 
به نظر  می کند.  ایجاد  سلامت  فناوری  ارزیابی  آژانس های  و  سلامت  مراقبت  نظام های  برای  را  بی سابقه ای 
آمادگی  برای  یا  کلی  به طور  را  سلامت  فناوری  ارزیابی  موجود  روش های  می تواند  پروژه  این  که  می رسید 
همه گیری بعدی، بهبود بخشد. این موضوع، یک فرصت مُغتَنم برای پایلوت کردن چارچوب IHTAM بود. برای 
تشخیص این که آیا نیاز به تغییر در رویکرد استاندارد مورد استفاده آژانس های ارزیابی فناوری سلامت )مرحله 

"شناسایی" IHTAM( وجود دارد، کارهای زیر انجام پذیرفت:
راهنمای روش شناسی موجود از ارزیابی فناوری سلامت و آژانس های نظارتی مربوط به ارزیابی فناوری های 

کووید-19، بررسی شد؛
پیمایش و کارگاه آموزشی آژانس های ارزیابی فناوری سلامت برای شناسایی موانع آنها در ارزیابی فناوری های 

کووید-19 اجرا شد؛
کارگاه آموزشی اقتصاددانان سلامت تشکیل شد تا موانع خود را در ارائه مدل های تصمیم گیری برای ارزیابی 

اثربخشی فناوری های کووید-19، شناسایی کنند؛
یک مرور نظام مند ارزیابی  اقتصادی فناوری های کووید-19 اجرا شد؛

دستورالعمل های بالینی بررسی شد و با متخصصان بالینی ارتباط برقرار شد تا درک روشنی از بیماری کنونی 
کووید-19 و مسیرهای بالینی به دست آورند و یک مدل مفهومی مسیر بیماری ارائه کنند.

چالش های اصلی شناسایی شده از این کار در بخش 0 )صفر( این گزارش شرح داده شده است.

1.   Guidance for the Innovation of Health Technology Assessment Methods (IHTAM)
2.   Development
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با کووید-19،  فناوری های مرتبط  ارزیابی  برای  فناوری سلامت  ارزیابی  راهنمای روش های  استقرار  از  پس 
بااستفاده از داده های ذینفعان مربوطه )مرحله " توسعه" راهنمای IHTAM( به توسعه آن پرداختیم. این شامل:

تهیه پیش نویس راهنمای خوب برای رسیدگی به چالش های اصلی شناسایی شده در هنگام ارزیابی فناوری های 
کووید-19؛

ایجاد یک مبنای مفهومی برای مدل بیماری کووید-19 در ارزیابی فناوری های کووید-19؛

برای بررسی راهنمای پیشنهادی و توسعه مشترک راهنمای نهایی، یک رویداد سیاستی متشکل از ذینفعان 
اقتصاددانان سلامت،  بالینی،  از متخصصان  نماینده  از رشته های مختلف شامل 21  فناوری سلامت  ارزیابی 
و  پیامدها  نهاد حرفه ای تحقیق  بیمار، یک  پرداخت کننده، حامیان  فناوری سلامت، یک  ارزیابی  آژانس های 

اقتصاد سلامت، و تولیدکنندگان فناوری، برگزار شد. 

توصیه های عملی خوب برای ارزیابی فناوری های کووید-19 در بخش های 2 تا 8 این گزارش ارائه شده است.

توسعه  در  رویکرد  این  از  آزمایشی  استفاده  برای  توسعه، فرصتی  در مرحله   امن سیاستی  از محیط  استفاده 
روش ها و فرایندهای ارزیابی فناوری سلامت بود. محیط امن سیاستی )یا نظارتی(، یک محیط "امن"، برای 
آزمایش روش ها یا فرایندهای جدید، جدا از فرآیندهای "پویا" برای جلوگیری از هرگونه پیامدهای منفی بالقوه 
خارجی، فراهم می نماید. این روش هنوز در ارزیابی فناوری سلامت استفاده نشده است )6(، از این شیوه برای 
آزمایش میزان پذیرش خروجی های ارزیابی نسل بعدی فناوری سلامت مربوط به مدل های تصمیم گیری و 
پرداخت مشترک به منظور آماده سازی برای اجرا استفاده می شود. استفاده از یک محیط امن سیاستی در توسعه 
راهنمای روش های ارزیابی فناوری سلامت برای کووید-19، تجربه ارزشمندی از به کارگیری این رویکرد در 
ارزیابی فناوری سلامت ارائه کرده است، که به محیط های امن سیاستی بعدی که در بسته کاری شماره 4 

ارزیابی نسل بعدی فناوری سلامت1 انجام می شود، اطلاع رسانی کرده و آنها را بهره مند خواهد کرد.

با ورود به مرحله نهایی IHTAM ("پیاده سازی")، مراحل بعدی شامل انتشار گسترده راهنما برای حمایت از جذب 
آن در بین آژانس های ارزیابی فناوری سلامت، و تعامل با آژانس هایی است که مایل به استفاده از آن برای 
ارزیابی های فناوری های کووید-19 هستند. تحقیقات بیشتر می تواند شامل استفاده از راهنما برای توسعه مدل 

بیماری کووید-19 باشد.

1.1 نیاز به این راهنما

1.1.1. چالش های ارزیابی فناوری سلامت
آن چنان که مشخص است ارزیابی فناوری های درمانی و تشخیصی کووید-19 بعید است، ساده باشد )7،8(. با این حال، 
مطالعه راهنمای روش های موجود از آژانس های نظارتی و ارزیابی فناوری سلامت نشان داده است که راهنمای محدودی 
برای اطلاع رسانی ذینفعان پیرامون چگونگی رویکرد این آژانس ها برای ارزیابی فناوری های مرتبط با کووید-19وجود دارد. 

1.   HTx Work Package 4
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از راهنما مشخص شده است، مؤسسه تعالی خدمات بالینی )NICE(1 و سازمان مدیریت غذا و داروی امریکا )FDA(2 جامع ترین 
توصیه ها را ارائه می د هند، که عمدتاً طراحی کارآزمایی3، تحلیل برنامه ریزی و استفاده از شواهد غیرتصادفی است )9،10(. 
با این حال، اکثر توصیه ها به سادگی روش های قبلی و معمول را تکرار می کنند، و تقریباً هیچ راهنمای مناسبی در مورد 

چگونگی ارزیابی اثربخشی فن آوری های کووید-19 وجود ندارد.
برای اثبات نیاز به راهنمای مناسب، میزگردی با مشارکت نمایندگان آژانس های ارزیابی فناوری سلامت برگزار شد که در آن 
بااستفاده از روش های ترکیبی، پیمایشی اجرا شد. در این میزگرد، مشکلاتی را که انتظار می رود در این ارزیابی ها با آنها روبه رو 
شوند، یا قبلًا با آنها مواجه شده اند، شناسایی شدند. همچنین کارگاهی از اقتصاددانان سلامت برای شناسایی چالش های اصلی 

که هنگام مُدل سازی کووید-19 وجود خواهد داشت، تشکیل گردید. 
چالش های پیشِ روی آژانس های ارزیابی فناوری سلامت، همان طور که در پیمایش و کارگاه مشخص شد، تا حد زیادی با 
چالش هایی که توسط شورای ارزیابی فناوری سلامت ISPOR 4مشخص شده بود، مطابقت داشت )11(. اگرچه، بسیاری از آنها 
منحصر به کووید-19 نیستند. به عنوان مثال، آژانس های ارزیابی فناوری سلامت معمولًا ارزیابی فناوری های بیماری های 
نادر را انجام می دهند که عمدتاً این فناوری ها فاقد شواهد اثربخشی بالینی با کیفیت بالا و قطعی هستند و به طور معمول با 
شواهدی ناهمگن ارائه می شوند و در مورد این که چگونه با شرایط بومی سازی شوند مورد بررسی قرار می گیرند. همچنین، 
مشکلات در برآورد و ارزیابی هزینه اثربخشی، با تکیه بر داده ها و مفروضات نامشخص، و تصمیم گیری در مورد بازپرداخت 

تحت نظارت فشارهای خارجی، چالش های متداولی است که در سایر زمینه های بیماری با آن روبه رو هستیم.

2.1.1. چالش های منحصر به فرد ناشی از کووید-19 
ــتند،  ــه رو هس ــا آن روب ــلامت ب ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب ــه آژانس ه ــول ک ــای معم ــر چالش ه ــال، علاوه ب ــن ح ــا ای ب
ــد. ــوار می کن ــد-19 را دش ــای کووی ــی فناوری ه ــه ارزیاب ــد ک ــز رخ می ده ــری نی ــی از همه گی ــترده  ناش ــی گس بی ثبات

اولویت هــای نظام هــای مراقبــت ســلامت نیــز احتمــالًا در طــول زمــان بســته بــه شــرایط همه گیــری کــه از وضعیــت 
ــور  ــت و ظه ــزان عفون ــر در می ــای متغی ــا و فرازه ــه دوره ای از پیک ه ــه ب ــری اولی ــوری همه گی ــوم و ف ــیار نامعل بس
واریانت هــای جدیــد تغییــر کــرده اســت، متفــاوت خواهــد بــود. درک علمــی کوویــد-19 و فراینــد بالینــی مرتبــط بــا آن 
ــط  ــد و بســیاری از درمان هــای مرتب ــان در حــال کامــل شــدن اســت. بســیاری از فناوری هــا و درمان هــای جدی همچن
بــا بیماری هــای دیگــر کــه بــرای کوویــد-19 دوبــاره اســتفاده می شــوند نیــز همچنــان در حــال توســعه هســتند و انتظــار 
مــی رود کــه مســیر بالینــی بــه ســرعت تغییــر کنــد. یــک تصمیــم مرتبــط بــا ارزیابــی فنــاوری ســلامت کــه در اوج میــزان 
عفونــت یــا زمانی کــه هیــچ درمــان مؤثــرِ فعلــی وجــود نــدارد، گرفتــه شــده اســت، ممکــن اســت هنگامــی کــه میــزان 

عفونــت کمتــر اســت یــا یــک واریانــت جدیــد ظاهــر شــده، یــا مســیر بالینــی تغییــر کــرده ، تصمیــم بهینــه ای نباشــد.
بار اجتماعی بیماری با اجرای استراتژی های پرهزینه کاهش بیماری، از جمله، تعطیلی مشاغل و مدارس، مرخصی کارگران، 
محدودیت های سفر، و کاهش ارتباطات اجتماعی بی سابقه بوده است. کووید-19همچنین بر سایر خدمات مراقبت سلامت 

1.   National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
2.   US Food and Drug Administration (FDA)
3.   Trial design
4.   Professional Society for Health Economics and Outcomes Research (ISPOR)
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مانند خدمات معمول تشخیصی و انتخابی تأثیر منفی کاهشی گذاشته است )12،13(. با این وجود، در طول پیک موج های 
عفونت ها، خدمات مراقبت سلامت ثانویه با بیشتر شدن تقاضا برای تخت های بیمارستانی و دستگاه های تنفسی، تحت فشار 
قرار گرفتند )14،15(. یک درمان اگر نیاز، به محدودیت های شدید اجتماعی و همین طور نیاز به خدمات بیمارستانی را در 
زمان پیک کاهش  دهد، ارزشمند تلقی می شود که معمولاً در ارزیابی  فناوری سلامت های "رایج"1 برای بیماری های غیرعفونی 

مورد توجه نیست.
عرضه محدود واکسیناسیون، موضوعی اصلی در طول همه گیری بوده است )16،17(. برخی از دولت ها به سرعت برای تهیه 
واکسن های ایمن اقدام کردند، اما مشکلات مربوط به زنجیره تأمین فناوری های تشخیصی و درمانی مؤثر برای واکسن نیز 
می توانست وجود داشته باشد. منتظر ماندن تا اتمام یک فرآیند طولانی مدت ارزیابی  فناوری سلامت، می تواند منجر به عدم 
دسترسی به موقع به درمان های مؤثر به دلیل عرضه ناکافی شود. آژانس های ارزیابی  فناوری سلامت ممکن است بتوانند 
زیرگروه هایی را شناسایی نمایند تا استفاده از کارآمدترین فناوری هایی که عرضه آنها محدود است را اولویت بندی کنند. اما، 
چنین توصیه ای به دلیل ملاحظات اخلاقی ممکن است مناقشه آمیز باشد )19، 18(. آژانس های ارزیابی  فناوری سلامت ممکن 
است در حوزه یک بیماری خاص مجبور به پاسخگویی به تعداد کمی از ذینغعان باشند، اما تأثیرات وسیع اجتماعی کووید-19 
به این معنی است که یک تصمیم ارزیابی  فناوری سلامت برای یک فناوری کووید-19 احتمالًا به طور گسترده تری بررسی 
می شود. علاوه بر این، با تعداد زیاد کارآزمایی های تحقیقی در حال انجام، آژانس های ارزیابی های فناوری سلامت برای ارائه 
راهنمایی  قوی و سریع تر از حد معمول در مورد فناوری های کووید-19تحت فشار مضاعفی هستند. مؤسسه مطالعه بالینی و 

اقتصادی ایالات متحده2 اخیراً قصد خود را برای ارزیابی مشترک 5 درمان برای کووید-19 اعلام کرده است )20(.

3.1.1. نقش این راهنما
ــا مدتــی مشکل ســاز خواهنــد بــود. ارزیابــی  فنــاوری ســلامت نقــش مهمــی  بســیاری از چالش هــای شناســایی شــده ت
ــرای  ــه( ب ــرون به صرف ــش )مق ــای اثربخ ــه فناوری ه ــلامت ب ــت س ــای مراقب ــی نظام ه ــان از دسترس ــرای اطمین ب
ــت  ــن اس ــند؛ ممک ــوب نباش ــر مطل ــن ام ــرای ای ــول ب ــای معم ــت فرآینده ــن اس ــا ممک ــد، ام ــا می کن ــد-19 ایف کووی
ــرای افزایــش تدریجــی  ــر ایــن اســاس، ایــن راهنمــا قصــد دارد گامــی ب رویکــردی عملــی و پاســخگوتر نیــاز باشــد. ب
ــای  ــا احی ــود. ب ــد ب ــتگذاران خواه ــرای سیاس ــدف ب ــن ه ــی3 مهمتری ــن ارزش پول ــرا تضمی ــد، زی ــا باش ــت ارزیابی ه دق
ــه به طــور  ــی را ک ــاوری ســلامت، روش های ــی  فن ــای ارزیاب ــه آژانس ه ــی رود ک ــت ســلامت، انتظــار م ــای مراقب نظام ه

ــد. ــال کنن ــز اعم ــد-19 نی ــه کووی ــوط ب ــای مرب ــد، در فناوری ه ــتفاده می کنن ــر اس ــرایط دیگ ــول در ش معم

1.   ‘Routine’ HTAs
2.   Institute for Clinical and Economic Review (ICER)
3.   Securing value for money
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1.2. روش استفاده این راهنما

ایــن راهنمــا بــرای آژانس هــای ارزیابــی  فنــاوری ســلامت در نظــر گرفتــه شــده اســت تــا از ارزیابــی آنهــا در خصــوص 
فناوری هــای درمانــی و تشــخیصی کوویــد-19 پشــتیبانی کنــد. هــدف آن ارائــه راهنمایــی موقــت بــرای افزایــش دقــت 
ارزیابــی  فنــاوری ســلامت بــا ادامــه همه گیــری اســت، در ایــن مــدت، بســیاری از چالش هــای پیــشِ روی آژانس هــای 
ارزیابــی  فنــاوری ســلامت همچنــان ادامــه خواهــد داشــت. ایــن راهنمــا بایــد بــه عنــوان گامــی در جهــت بازگردانــدن 
فرآیندهــای معمــول و کامــل ارزیابــی  فنــاوری ســلامت، هنگامی کــه نظام هــای مراقبــت ســلامت احیــا شــده اند، تلقــی 
ــا و  ــدن روش ه ــادی ش ــد در ع ــد، می توانن ــه می دهن ــر کار را ارائ ــای مؤث ــه روش ه ــا ک ــن راهنم ــای ای ــود. توصیه ه ش

فرایندهــای ارزیابــی  فنــاوری ســلامت پذیرفتــه شــوند.

اوج همه گیری

  شواهد اندک یا بدون شواهد؛
  نیاز به اقدامات فوری؛

  تأمین بودجه بسیاری از فناوری ها؛
  محدود/ بدون دخالت ارزیابی 

فناوری سلامت.

بهبود تدریجی 
همه گیری

 شواهد علمی رو به رشد ؛
 عدم قطعیت ارزش فناوری ها؛

 دغدغه های استطاعت مالی؛
 سختی1؛

  ایجاد ظرفیت برای افزایش استفاده از 
ارزیابی فناوری سلامت.

حالت عادی 
جدید2

  عدم تهدید فوری برای سیستم؛
  بیشتر بودن قابل توجه دانش و داده 

کووید-19؛
  به کارگیری روش های اقتباس  شده 

ارزیابی فناوری سلامت3؛
  آمادگی بهتر برای همه گیری بعدی. 

هنگام ارزیابی فناوری های تشخیصی یا درمانی برای کووید-19:
•   آژانس هــای ارزیابــی  فنــاوری ســلامت بایــد از توصیه های موجود برای پیاده ســازی روشــی ثابــت، عملی 	

بــرای ارزیابــی فناوری هــای کوویــد-19 اســتفاده کننــد؛
• تولیدکننــدگان فناوری هــای کوویــد-19 می تواننــد از ایــن راهنمــا بــرای اطــلاع دادن برنامه هــای تولیــد 	

ــد؛ ــاوری ســلامت اســتفاده کنن ــی فن ــه آژانس هــای ارزیاب 4 ب
ــه ســوابق شــواهد1 شــواهد خــود و ارائ

• ســایر گروه هــای ذینفــع، ماننــد پزشــکان، بیمــاران، مراقبیــن و پرداخت کننــدگان می توانند از ایــن راهنما 	
بــرای اطــلاع دادن از مشــارکت و انتظــارات خــود در فرایندهــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت اســتفاده کننــد.

اگرچــه ایــن راهنمــا در زمینــه همه گیــری کوویــد-19 تدویــن شــده اســت، رویکردهــای شــرح داده شــده در توصیــه نامــه 
بایــد بــه همه گیــری بیماری هــای عفونــی آینــده، تعمیــم داده شــوند. امیــد اســت کــه ایــن امــر، بــه ارزیابــی فنــاوری 

ســلامت ایــن امــکان را بدهــد کــه در صــورت بــروز شــرایط مشــابه در آینــده، بــه ســرعت، پاســخ دهــد.

1.   Austerity
2.   New Normal
3.   Apply adapted HTA methods
4.   Evidence dossiers
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2. ارزیابی اثربخشی بالینی

2.1. انواع شواهد بالینی

شــواهد اثربخشــی بالینــی بــرای فناوری هــای کوویــد-19 بــه دلیــل کارآزمایی هــای تصادفــی  کنترل شــده نســبتاً کــم، 
جمعیت هــا و شــرایط1 ناهمگــن، مــدت زمــان کوتــاه مطالعــه و شــیوع بــالای شــواهدی کــه مــورد بررســی کامــل قــرار 
ــا  ــه شــده ی ــه کار گرفت ــی برنامه ریزی شــده، ب ــا بیــش از 4500 کارآزمای ــگاه شــواهد ب ــوز ناقــص اســت. پای ــه، هن نگرفت
فعــال بــرای فناوری هــای کوویــد-19 ثبــت شــده در https: //clinicaltrials.gov، همچنــان در حــال تکامــل می باشــد. 
شــکاف های مهــم شــواهد بــرای مدتــی باقــی خواهنــد مانــد. علاوه بــر ایــن، بــا پیشــرفت وضعیــت همه گیــری و درک 
علمــی کوویــد-19، احتمــال وجــود ناهمگونــی در شــواهد همچنــان وجــود دارد. بــه عنــوان مثــال، افزایــش روزافــزون 
ــک  ــه ی ــی2 ب ــت ســرولوژی شــرکت کنندگان در کارآزمای ــه وضعی ــی اســت ک ــن معن ــه ای ــا ب ــا در جمعیت ه آنتی بادی ه
ویژگــی مهــم تبدیــل شــده اســت کــه ممکــن اســت بــر اثربخشــی برخــی درمان هــا تأثیــر بگــذارد )21،22(. نیــاز بــه 
ــی  ــن آژانس هــای ارزیاب ــد، بنابرای ــده باش ــد محدود کنن ــش از ح ــد بی ــی می توان ــای بوم ــا در جمعیت ه کارآزمایی ه
ــا  ــی ی ــی )بین الملل ــات غیربوم ــه مطالع ــری ب ــرای تصمیم گی ــال دارد ب ــورها احتم ــیاری از کش ــلامت در بس ــاوری س فن
ــا  ــازی آنه ــواهد و شفاف س ــه ش ــی ب ــی، دسترس ــری جهان ــک همه گی ــول ی ــن، در ط ــد. بنابرای ــه  نماین ــی( تکی چندملیت
بســیار مهــم اســت )توســط مجــلات دانشــگاهی کــه مطالعــات کوویــد-19 را بــه صــورت مقاله هــای بــا دسترســی آزاد 
ــای  ــد حوزه ه ــی، می توانن ــات واقع ــد مطالع ــده، مانن ــی ش ــع غیرتصادف ــده اســت(. مناب ــد، نشــان داده ش منتشــر می کنن
عــدم قطعیــت را بــه ســرعت و در یــک موقعیــت محلــی مرتبــط اطــلاع دهنــد، و در برخــی مــوارد ممکــن اســت بهتریــن 
شــواهد موجــود بــرای حمایــت از تصمیم گیــری باشــند. چالش هــا در مــورد چگونگــی ارزیابــی کیفیــت و گــزارش چنیــن 

ــد. ــی می مان ــان باق شــواهدی همچن
چندیــن توصیــه در ایــن بخــش )1.2( از اســتانداردهای شــواهد ارزیابــی فنــاوری ســلامت بین المللــی3 )23( و پشــتیبانی 
ــرای کوویــد-19 )9( و اســتانداردهای  ــی خدمــات بالینــی از توســعه دهندگان )ارائه دهنــدگان( فناوری هــا4 ب مؤسســه تعال

شــواهد بــرای آزمایش هــای تشــخیصی )24( اقتبــاس شــده اســت.

1.   Settings
2.   Serology status of trial participants
3.   Health Technology Assessment International (HTAi)
4.   Developers of technologies
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1.1.2. کارآزمایی های بالینی1
توصیه ها

برای درمان:
سنجش  برای  طلایی  استاندارد  همچنان  شده،  کنترل  و  تصادفی  چندمرکزی،  شده2،  همتایان  داوری  کارآزمایی های 

اثربخشی نسبی مداخلات مختلف است.

آژانس های ارزیابی فناوری سلامت باید انتظار داشته باشند و ترجیح دهند شواهدی از کارآزمایی های تطبیقی   و عملی 
به آنها ارائه شود، زیرا اطلاعات جدید در مورد وضعیت بیماری به سرعت در حال به روز رسانی است. این طرح همچنین 

می تواند کارآیی کارآزمایی را افزایش دهد.

کارآزمایی های تطبیقی3   باید از راهنمای CONSORT4 برای کارآزمایی های تصادفی شده بااستفاده از طرح های تطبیقی،   
پیروی کنند )25(.

برای تشخیص:
اثربخشی بالینی معمولًا از طریق یک مطالعه سنجش صحت داوری همتایان5 مورد بررسی قرار می گیرد، اما طرح های 

جایگزین ممکن است، مناسب باشند )به عنوان مثال، در جمعیت ها با شیوع پایین(.

ــی در  ــرای راهنمای ــد ب ــخیصیtool 2-QUADAS( 6( )26( می توان ــق تش ــات دقی ــرای مطالع ــت ب ــی کیفی ــزار ارزیاب اب
ــات  ــودن مطالع ــب ب ــی مناس ــگام ارزیاب ــلامت هن ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب ــتیبانی از آژانس ه ــه و پش ــی مطالع طراح

ــرد. ــرار گی ــتفاده ق ــورد اس ــری، م ــرای تصمیم گی ــخیصی ب تش

برای همه فناوری ها:
ــا  ــری در خصــوص مشــکل ی ــرای تصمیم گی ــری شــواهد را ب ــد تعمیم پذی ــاوری ســلامت بای ــی فن آژانس هــای ارزیاب

شــرایط بومــی، بــا دقــت و شــفافیت در نظــر بگیرنــد.

به دلیل شواهد محدود و مجزا برای فناوری های کووید-19، آژانس های ارزیابی فناوری سلامت باید شواهدی را در نظر 
بگیرند که ممکن است کاملًا برای تصمیم گیری در خصوص مشکل یا شرایط بومی7 آنها قابل تعمیم نباشد.

ــک  ــی ی ــرایط بوم ــا ش ــئله ی ــده در مس ــاهده ش ــای مش ــه پیامده ــر این ک ــی، مبنی ب ــل منطق ــود دلی ــورت وج در ص
ــد. ــر بگیرن ــترده8 را در نظ ــیت گس ــل حساس ــت، تجزیه و تحلی ــاوت اس ــازمان متف س

1.   Clinical trials
2.   Peer-reviewed
3.   Adaptive trials
4.   Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)
5.   Peer-reviewed test accuracy study
6.   Quality assessment tool for diagnostic accuracy studies (QUADAS)
7.   Local decision problem or setting
8.   Extensive sensitivity analysis
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2.1.2. شواهد غیرتصادفی شده

توصیه ها
ــرای  ــد ب ــده، بای ــان ش ــوب و داوری همتای ــی خ ــا طراح ــده، ب ــام ش ــده انج ــات غیرتصادفی ش ــتفاده از مطالع اس
ــرا  ــد، زی ــول باش ــل قب ــی( قاب ــر آت ــاری همه گی ــان بیم ــا درم ــای تشــخیص ی ــد-19 )و فناوری ه ــای کووی فناوری ه

ــود دارد. ــکاف وج ــود، ش ــده موج ــی تصادفی ش ــواهد کارآزمای ــالًا در ش احتم

شواهد واقعی1 و مشاهده ای2 می توانند برای فرضیه سازی و ارزیابی، مناسب باشند:
• اثربخشی نسبی در موقعیت های غیرکارآزمایی3؛	
• اثربخشی نسبی در افرادی که در کارآزمایی ها ثبت نام نشدند؛	
• پیامدهای طولانی مدت سلامت، به ویژه بقا و کیفیت زندگی مرتبط با سلامتی؛	
• پیامدهای ایمنی طولانی مدت فوری؛	
• مسیر بالینی فعلی، از جمله، ترکیب مراقبت استاندارد، و نحوه تغییر آنها در طول زمان؛	
• شناسایی زیرگروه هایی با مشخصات خطر مختلف که احتمالًا از درمان های جدید بهره می برند؛	
• داده های اپیدمیولوژیک، مانند نرخ سرایت بیماری4.	

در حالــت ایــده آل، شــواهد واقعــی بایــد از کیفیــت بالایــی برخــوردار باشــند و در چندیــن مرکــز و/یــا پایگاه هــای داده، 
بــا گــزارش شــفاف پروتکل هــای مطالعــه )ثبــت شــده در شــبکه اروپایــی مراکــز فارماکواپیدمیولــوژی5 و مراقبت هــای 

دارویــی6( و نتایــج، اجــرا شــوند.

چندیــن چک لیســت و اســناد راهنمــا بــرای بهبــود و ارزیابــی اجــرا و کیفیــت مطالعــات غیرتصادفی شــده تهیــه شــده 
ــردازی GetReal خلاصــه شــده اســت  ــورد دیگــر توســط ایده پ ــن م ــر )27(. چندی ــه، توصیه هــای اخی اســت، از جمل
)28(. توصیــه می شــود کــه شــواهد واقعــی طبــق یــک یــا چنــد مــورد از ایــن راهنماهــا جمــع آوری و گــزارش شــوند 

تــا بــه آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت اجــازه داده شــود کیفیــت آن را به طــور شــفاف ارزیابــی کننــد.

بــا شــواهد ناقــص و مجــزا، آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد بداننــد کــه شــواهد غیرتصادفی شــده ممکــن 
ــتحکام و  ــری، اس ــن ســطح تعمیم پذی ــر گرفت ــا درنظ ــند. ب ــری باش ــرای تصمیم گی ــود ب ــواهد موج ــن ش اســت بهتری

ــع داده ای باشــند. ــن مناب ــری براســاس چنی ــاده تصمیم گی ــد آم عــدم قطعیــت شــواهد، آژانس هــا بای

مطالعــات انجــام شــده در شــبکه های داده فــدرال7 یــا اســتفاده از محیط هــای تحقیقاتــی معتبــر ممکــن اســت شــواهد 
بــا کیفیــت بالاتــری را بــا توجــه بــه حجــم نمونــه بزرگتــر و/یــا افزایــش دقــت ارائــه دهنــد.

1.   Real-world evidence (RWE)
2.   Observational
3.   Non-trial settings
4.   Disease reproduction (R) rate
5.   Pharmacoepidemiology
6.   Pharmacovigilance
7.   Federated data networks
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3.1.2. سنتز )ترکیب( شواهد1
توصیه ها

ــرای  ــود ب ــای2 موج ــا" و متاآنالیزه ــی "پوی ــواهد بالین ــات ش ــد از مطالع ــلامت بای ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
ــد )29-31(. ــتفاده کنن ــود اس ــی خ ــی بالین ــات اثربخش تصمیم

• در حالی کــه بســیاری از آژانس هــا ترجیــح می دهنــد در مــدت زمــان معمــول، مطالعــات خــود را 	
انجــام دهنــد، مطالعــات پویــا کــه در دســترس عمــوم قــرار دارنــد و مرتبــاً بــه روز می شــوند، روشــی 
ــتفاده از  ــد. اس ــه می دهن ــد-19 ارائ ــرای کووی ــا ب ــی درمان ه ــی بالین ــی اثربخش ــرای ارزیاب ــی ب عمل
ــم آورد. ــریع تر را فراه ــی س ــکان ارزیاب ــد ام ــود و می توان ــرار کار می ش ــش تک ــث کاه ــع باع ــن مناب ای

آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد تعمیم پذیــری شــواهد حاصــل از یــک مطالعــه پویــا خارجــی را مطابــق 
بــا توصیه هــای بخــش 1.1.2 بــا دقــت و شــفافیت در نظــر بگیرنــد.

ــب(  ــد، روش هــای ســنتز )ترکی ــالا وجــود دارن ــت ب ــا کیفی ــی و غیرتصادفی شــده ب ــات تصادف ــواردی کــه مطالع در م
ــود.  ــد ب ــدی خواه ــات مفی ــد )32( حــاوی اطلاع ــب می کن ــی  و غیرتصادفی شــده را ترکی ــه شــواهد تصادف شــواهد ک
آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد ازایــن نــوع تجزیه و تحلیل هــا اســتفاده کننــد تــا اطمینــان حاصــل شــود 

ــد. ــری خــود، اســتفاده می کنن ــرای تصمیم گی ــط موجــود ب کــه از همــه شــواهد مرتب

ــات خاکســتری4"،  ــد )"ادبی ــرار نگرفته ان ــان3 ق ــل همتای ــی کام ــورد بازبین ــه م ــه شــواهدی ک توجــه داشــته باشــند ک
ماننــد مقــالات پیش چــاپ، ارائه هــای کنفرانــس و بیانیه هــای مطبوعاتــی( بــه احتمــال زیــاد از شــواهدی کــه مــورد 
بازبینــی قــرار گرفته انــد معتبرتــر نیســتند. ایــن می توانــد بــرای تصمیم گیــری در فازهــای فوری تــر همه گیــری قابــل 
ــای  ــا و فناوری ه ــی داروه ــس کانادای ــواهدی از آژان ــن ش ــایی چنی ــای شناس ــرایط، راهنم ــن ش ــد. در ای ــر باش قبول ت

ــد باشــد )33(. ــد مفی ــادا5 می توان ســلامت کان

1.   Evidence synthesis
2.   Meta-analyses
3.   Full peer review
4.   Grey literature
5.   Canadian Agency for Drugs and Technologies (CADTH)
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2.2. جمعیت

توصیه ها
برای درمان:

جمعیت هدف باید با توجه به ویژگی های زیر به روشنی مشخص شود:
• اطلاعــات جمعیتی )شــامل ســن، جنــس، قومیــت، وضعیــت اقتصادی-اجتماعی، وضعیت ســیگار 	

کشــیدن، شــاخص تــوده بدنــی1(؛
• وضعیــت واکسیناســیون )واکســینه نشــده، تا حدی واکســینه شــده، کاملًا واکســینه شــده اســت؛ 	

ــذرد2(؛ ــیون می گ ــه از واکسیناس ــی ک ــن؛ زمان ــوع واکس ن
• وضعیت سرولوژی ) وجود آنتی بادی(؛	
• روش تأیید بیماری )فقط علائم، PCR، آزمایش سریع(؛	
• وضعیت علائم )بدون علامت، علامت دار(؛	
• شدت )بیماری خفیف، متوسط  ، شدید یا بحرانی(؛	
• وضعیت بهبود3؛	
• مدت زمان علائم )بیماری علامت دار ، سندرم پس از کووید-19(؛	
• نیــاز بــه کمــک تنفســی براســاس نوع )اکســیژن مکمــل کم جریــان، اکســیژن مکمل بــا جریان 	

ــرون پیکــری4(؛ ــه مکانیکــی، اکسیژن رســانی غشــایی ب ــه غیرتهاجمــی، تهوی ــاد، تهوی زی
• وجود بیماری های همراه )زمینه ای( )34(.	

کارآزمایی هــا بــا شــرکت کنندگانی کــه شــدت بیمــاری متفاوتــی دارنــد بایــد زیرگروه هــای جداگانــه یــا تجزیه و تحلیــل 
ــروه  ــای زیرگ ــب، تجزیه و تحلیل ه ــن ترتی ــه همی ــز داشــته باشــد. ب ــی متمای ــرات درمان ــاوت جهــت شناســایی اث متف
بایــد بــرای جمعیت هایــی برنامه ریــزی شــود کــه در آنهــا خطــر ابتــلا بــه بیمــاری کوویــد-19 بیشــتر اســت، ماننــد 
افــرادی کــه نقــص ایمنــی دارنــد، یــا درگیــر ســرطان و چاقــی هســتند. در حالــت ایــده آل، تجزیه و تحلیل هــای تمــام 

زیرگروه هــا بایــد از پیــش تعییــن شــده باشــند.

ــن  ــود. چنی ــه ش ــوح توجی ــه وض ــد ب ــذف، بای ــورت ح ــود. در ص ــاب ش ــد اجتن ــاص بای ــای خ ــذف جمعیت ه از ح
ــده5،  ــت ش ــای محافظ ــراد دارای ویژگی ه ــاردار، اف ــان ب ــن، زن ــراد مس ــودکان، اف ــامل: ک ــد ش ــی می توان زیرگروه های

ــم باشــد. ــه ای مه ــاری زمین ــا بیم ــراد ب ــف و اف ــت عملکــردی ضعی ــا وضعی ــراد ب ــن ســلامت، اف مراقبی

1.   Body mass index (BMI)
2.   Time since vaccination
3.   Recovery
4.   Extracorporeal membrane oxygenation (ECMO)
5.   People with protected characteristics
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برای تشخیص:

برای مثال، جامعه هدف باید از نزدیک با جمعیت مورد سنجش، در موارد زیر مطابقت داشته باشد:
• اطلاعات جمعیتی )شامل سن، جنس، قومیت، وضعیت اقتصادی-اجتماعی، وضعیت سیگار کشیدن، 	

شاخص توده بدنی(؛ 
• وضعیت علائم )بدون علامت، علامت دار(؛	
• شدت )بیماری خفیف، متوسط  ، شدید یا بحرانی(؛	
• وجود بیماری های همراه )زمینه ای( )34(؛	
• نتایج آزمایش قبلی مربوطه؛	
• روش آزمایش، شامل شرایط و تجربه شخصی فردی که آزمایش می گیرد.	

2.3. بازوی مقایسه

مســیر بالینــی کوویــد-19 در پاســخ بــه شــواهد جدیــد، درک بهتــر بیمــاری، و معرفــی فناوری هــای جدیــد بــه ســرعت 
ــه فضــای  ــد ب ــای جدی ــال انجــام اســت و ورود فناوری ه ــه در ح ــادی ک ــای زی ــا کارآزمایی ه ــر اســت. ب ــال تغیی در ح
تصمیم گیــری، ارزیابی خطــر1، بــه ســرعت قدیمــی می شــود. ایــن احتمــال وجــود دارد کــه ایــن حجــم زیــاد تحقیقــات 

ســریع در صــورت شــیوع بیمــاری همه گیــر مشــابه در آینــده، نیــز رخ دهــد.

توصیه ها

در اصــل، بــازوی مقایســه ای کــه بــرای ارزیابــی اثربخشــی بالینــی مــورد اســتفاده قــرار می گیــرد بایــد نشــان دهنده 
اســتاندارد درمــان موجــود در ســطح بومــی باشــد.

بــرای مثــال، دگزامتــازون بــه عنــوان یــک درمــان معمــول بــرای درمــان کوویــد-19 در محیــط بیمارســتان تصویــب 
ــط  ــد در آن محی ــای جدی ــرای فناوری ه ــازوی مقایســه ای ب ــوان ب ــه عن ــزوم ، ب ــن در صــورت ل شــده اســت و بنابرای

اســتفاده شــود.

جهــت آمادگــی بــرای تغییــرات ســریع در مســیر بالینــی و بازوهــای مقایســه ای جدیــد کــه وارد فضــای تصمیم گیــری 
ــی  ــاوری فرض ــک فن ــرای ی ــافی ب ــای اکتش ــه و تحلیل ه ــامل تجزی ــول ش ــور معم ــد به ط ــا بای ــوند، ارزیابی ه می ش

جدیــد باشــند )بخــش 2.3 را ببینیــد(.

1.   Assessments risk
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2.4. پیامدهای اصلی

ــان،  ــذر زم ــات و گ ــن مطالع ــی بی ــه ناهماهنگ ــه ب ــا توج ــه ب ــد ک ــان کردن ــلامت بی ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
ــر،  ــن ام ــد. ای ــزارش کرده ان ــی را گ ــی مختلف ــای بالین ــد-19 پیامده ــه کووی ــوط ب ــای مرب ــی فناوری ه ــات بالین مطالع
تــا حــدی، نتیجــه تجربــه و درک بهتــر از بیمــاری اســت، بــرای مثــال، بــالا رفتــن دانــش پیرامــون علائــم بلندمــدت 
ــف، مهــم اســت کــه  ــداوم و مقایســه فناوری هــای مختل ــرای ارزیابی هــای م ــد-19 )37-35(. در حــال حاضــر، ب کووی

ــد. ــه صــورت همگــن گــزارش کنن مطالعــات، پیامدهــای مربوطــه را ب
توصیه ها

برای درمان:

پیامدهــای بالینــی کوویــد-19 زیــر بایــد، در ارزیابــی فنــاوری ســلامتِ درمان هــا بــرای بیمــاری  خفیــف تــا متوســط   
یــا در جامعــه مــورد توجــه قــرار گیرنــد:

• انتقــال بیمــاری، علائم، بســتری شــدن )پذیــرش( در مراقبت ثانویه و شــرایط مراقبــت )از جمله، 	
مراکــز جامــع خدمــات ســلامت شــهری ســطح دو(، عــوارض جانبــی حــاد، )طــول مــدت( بهبــودی، 

ــر. ــه ســلامتی، ســایر اقدامــات رفاهــی، مرگ و می ــوط ب کیفیــت زندگــی مرب

پیامدهــای بالینــی کوویــد-19 زیــر بایــد، در ارزیابــی فنــاوری ســلامتِ درمان هــا بــرای درمان هــای بیمــاری شــدید 
یــا حــاد در شــرایط مراقبــت ثانویــه در نظــر گرفتــه شــوند:

• انتقــال بیمــاری، علائــم، مــدت زمــان اقامــت1، نیــاز بــه کمــک تنفســی )براســاس نوع(، نیــاز به 	
ــول  ــدی، )ط ــی ج ــوارض جانب ــدن، ع ــای ب ــایی اعض ــی، نارس ــایی تنفس ــژه، نارس ــای وی مراقبت ه

ــر؛ ــی، مرگ و می ــات رفاه ــایر اقدام ــلامتی، س ــا س ــط ب ــی مرتب ــت زندگ ــودی، کیفی ــدت( بهب م
•  طــول مــدت بهبــودی نباید بــه عنوان طول مــدت اقامت مورد اســتفاده قرار گیرد زیــرا ترخیص2 	

همیشــه بلافاصلــه پــس از برطــرف شــدن علائــم اتفــاق نمی افتــد، مخصوصــاً، بــرای افــراد مســن، 
کــه ترتیــب مراقبــت می توانــد منجــر بــه تأخیــر در ترخیــص شــود.

ــدت در  ــاری طولانی م ــرای بیم ــا ب ــاوری ســلامتِ درمان ه ــی فن ــد، در ارزیاب ــر بای ــد-19 زی ــی کووی ــای بالین پیامده
نظــر گرفتــه شــوند:

•  علائــم بلندمــدت )37-35(، مــدت علائــم، نیــاز بــه کمــک تنفســی )براســاس نــوع(، نارســایی 	
ــندرم  ــدت )س ــوارض طولانی م ــایر ع ــدی، س ــی ج ــوارض جانب ــدن، ع ــایی اعضــای ب تنفســی، نارس
ــدت(  ــول م ــلامت روان(، )ط ــرایط س ــتومی4، ش ــس از تراکئوس ــوارض پ ــژه3، ع ــت وی ــس از مراقب پ

ــر. ــی، مرگ و می ــات رفاه ــایر اقدام ــلامتی، س ــا س ــط ب ــی مرتب ــت زندگ ــودی، کیفی بهب

1.   Length of stay
2.   Discharge
3.   Post-intensive care syndrome
4.   Post-tracheostomy complications
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مجموعه پیامدهای اصلی زیر نیز می تواند منابع مفیدِ سایر پیامدهای بالینی باشد:
• پیامدهای اصلی پایگاه داده COMET )38(؛	
• 	.)29( Cochrane مجموعه پیامد متاآنالیز پویا

ســایر پیامدهــای مــورد توجــه شــامل افزایــش مقاومــت، جهش هــای ویروســی، و اثــر نگهدارنــده داروی 
کورتیکواســتروئید اســت، در حــال حاضــر دگزامتــازون بــه عنــوان یــک درمــان معمــول بــرای کوویــد-19 

ــت. ــده اس ــب ش ــتان تصوی ــط بیمارس در محی

بــرای فناوری هــای درمانــی کــه بــرای درمــان کوویــد-19 مــورد اســتفاده مجــدد قــرار می گیرنــد، تعمیــم پیامدهــای 
ایمنــی بلندمــدت از مــوارد اســتفاده قبلــی بــرای مــواردی کــه در حــال حاضــر مجــوز اســتفاده در کوویــد-19 دارنــد، 

ــد. ــی باش ــد عمل می توان

ــه یــا  نماینــدگان بیمــاران کوویــد-19، کــه ممکــن اســت شــامل بیمــاران بهبودیافتــه یــا نماینده هــا1 باشــند، در ارائ
انتخــاب پیامــد بعــدی مشــارکت کننــد )بخــش 2.8 را ببینیــد(.

برای تشخیص:

پیامدهای اضافی زیر برای مطالعات دقت آزمایش پیشنهاد شده است:
• دقت تشخیصی )حساسیت )ویژگی((؛	
• نتایج آزمایش مثبت واقعی، منفی واقعی، مثبت کاذب و منفی کاذب؛	
• زمان از نمونه تا نتیجه؛	
• نتایج نامشخص؛	
• شکست آزمایش.	

پیامدهای اضافی زیر باید مرتب، در ارزیابی فناوری سلامتِ آزمایش  های تشخیصی کووید-19 در نظر گرفته شوند:
• اثرات مستقیم سلامت؛	
• تأثیر بر پیامدهای پایین دستی، مانند: تصمیمات مراقبت )برای مثال، زمان قرنطینه، درمان ارائه شده(، تغییرات 	

رفتاری، پیامدهای بالینی، انتقال کووید-19 در جامعه، میزان عفونت در محیط آزمایش مربوطه؛
• راحتی در استفاده.	

1.   Proxies
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3. ارزیابی ارزش پولی

3.1 انواع ارزیابی

بسیاری از آژانس های ارزیابی فناوری سلامت ترجیح می دهند از تحلیل هزینه مطلوبیت1 برای برآورد و مقایسه ارزش پولی/ 
هزینه اثربخشی فناوری ها استفاده کنند. با این حال، تا به امروز، تحقیقات کمی در مورد کیفیت زندگی مرتبط با سلامت 
افراد مبتلا به علائم حاد یا طولانی مدت کووید-19 انجام شده است. بنابراین، تحلیل های هزینه مطلوبیت منتشر شده وابسته 
به مفروضات، یا تعمیم مقادیر سایر شرایط به کووید-19 خواهند بود. در نتیجه، برآورد سال زندگی تعدیل شده با کیفیت2، 
نامطمئن خواهد بود. شواهد قوی تری در مورد پیامدهای خاص بیماری مانند نیاز به بستری و تهویه، و زنده ماندن )بقَاء( در 
حال ایجاد است )بخش 2.4 را ببینید(. این پیامدهای سلامت را می توان به طور بالقوه در تحلیل هزینه اثربخشی3 یا تحلیل 

هزینه پیامد4 استفاده کرد.
توصیه ها

ــد  ــد بای ــر می گیرن ــت را در نظ ــه مطلوبی ــل هزین ــول تحلی ــور معم ــه به ط ــلامت ک ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
ــت  ــدم قطعی ــالای ع ــطح ب ــه س ــد ب ــه بای ــد، در حالی ک ــه دهن ــد-19 ادام ــای کووی ــورد فناوری ه ــن کار را در م ای

ــرآورد کیفیــت زندگــی تأییــد  کننــد. ــه ب ــوط ب مرب

از نظــر عملکــردي، مقادیــر مطلوبیــت مبتني بــر ترجیحــات از شــرایط مرتبــط، تــا زماني کــه داده هــاي کوویــد-19 در 
دســترس قــرار بگیرنــد، بــرای اندازه گیــری مطلوبیــت، بایــد جســتجو شــوند، ماننــد:

• علائم شبیه آنفولانزا در بیماری های خفیف تا متوسط   و بیماری دارای علائم در حال پیشرفت؛	
• سندرم استرس حاد تنفسی5 در بیماری های شدید؛	
• سندرم زجر حاد تنفسی6 در بیماری های وخیم؛	
• مطالعات پس از مراقبت ویژه در بهبود طولانی مدت؛	
• بیماری بینابینی ریه7 در آسیب بلند مدت به اندام ها.	

همین رویکرد را می توان برای اطلاع از منابع استفاده شده و داده های هزینه استفاده کرد.

ــایی و  ــع آوری، شناس ــده جم ــای انجــام ش ــن کاره ــه بهتری ــه ب ــا توج ــدل ب ــر ورودی م ــه مقادی ــود ک ــه می ش توصی
ــود دارد. ــا )40( وج ــر پارامتره ــواع دیگ ــت )39( و ان ــر مطلوبی ــرای مقادی ــا ب ــوند. راهنم ــی ش ارزیاب

1.   Cost—utility analysis (CUA)
2.   Quality-adjusted life year (QALY)
3.   Cost-effectiveness analysis (CEA)
4.   Cost-consequences analysis (CCA)
5.   Severe acute respiratory syndrome (SARS)
6.   Acute respiratory distress syndrome (ARDS) 
7.   Interstitial lung disease



»بهترین راهنمای عملی برای ارزیابی فناوری سلامت در تشخیص و درمان کووید 19« 30

ــه  ــار هزین ــه پیامــد در کن ــا تحلیــل هزین ــه اثربخشــی ی ــرای پیامدهــای اصلــی مناســب کوویــد-19، تحلیــل هزین ب
ــود. ــه ش ــزوم ارائ ــورت ل ــد در ص ــد و بای ــد باش ــری مفی ــرای تصمیم گی ــد ب ــت می توان مطلوبی

• بــرای مثــال، اگــر فنــاوری در محیط بیمارســتان در کاهــش نیاز بــه تهویه مکانیکــی مؤثر باشــد، می توان از 	
ایــن نتیجــه بــه عنــوان هزینــه بــه ازای هــر تهویــه مکانیکــی اجتنــاب شــده، اســتفاده کــرد؛

• بــه همیــن ترتیــب، یــک فناوری تشــخیصی مؤثــر در شناســایی موارد مثبــت را می تــوان در هزینــه به ازای 	
هــر عفونــت اجتنــاب شــده، ارزیابــی کــرد.

تحلیــل هزینــه اثربخشــی یــا تحلیــل هزینــه پیامــد می توانــد مخصوصــاً بــرای حمایــت از تصمیم گیــری منطقــی در 
مــورد مشــکلاتی کــه تمرکــز بســیاری بــر روی آن اســت، مفیــد باشــد، بــه خصــوص جایــی کــه عــدم قطعیــت اضافــی 

ناشــی از مقادیــر مطلوبیــت نتوانــد کمکــی کنــد.
• بــرای مثــال، ممکــن اســت از آژانس هــای ارزیابی فناوری ســلامت خواســته شــود که به  صورت گذشــته نگر 	

درمان هایــی را کــه در فــاز اضطــراری همه گیــری تهیــه شــده و وارد عمــل بالینــی شــده اند، ارزیابــی کننــد تــا 
از اجــرای مؤثــر آنهــا در آینــده مطلــع شــوند؛

• از ایــن جایــگاه، یــک تحلیــل هزینــه اثربخشــی یــا تحلیــل هزینــه پیامــد می تواند بــرای شناســایی انتخاب 	
بهتریــن گزینــه بیــن فناوری هایــی بــا مکانیســم  عملکــرد، جمعیت هــای هــدف و اهــداف درمانــی مشــابه کافــی 

باشــد.

ــی  ــه اثربخشــی توزیع ــل هزین ــای  تحلی ــتفاده از روش ه ــی اقتصــادی بااس ــوان در ارزیاب ــت1 را می ت ــای عدال فاکتوره
)41،42(، بــه عنــوان یــک تجزیه و تحلیــل ســناریو یــا ارزیابــی ثانویــه پــس از بــرآورد هزینــه اثربخشــی لحــاظ کــرد. 
ــای درون  ــه برخــی از گروه ه ــد-19، ک ــرای کووی ــی و تشــخیصی ب ــی ارزش روشــهای درمان ــگام ارزیاب ــن کار هن ای
ــه بخــش 7  ــد باشــد )ب ــد حــاوی اطلاعــات مفی ــرار داده اســت، می توان ــر ق ــه را بیشــتر از ســایرین تحــت تأثی جامع

مراجعــه کنیــد(.

3.2 بازوی مقایسه

یــک چالــش خــاص ناشــی از وضعیــت همه گیــری، ســرعت تغییــر روش هــای بالینــی و درک علمــی ایــن بیمــاری اســت. 
ایــن موضــوع یــک چالــش بــرای ارزیابــی اقتصــادی اســت، زیــرا بــازوی مقایســه مناســب می توانــد بــه ســرعت قدیمــی 
شــود. اگــر بــازوی مقایســه دیگــر مرتبــط نباشــد، برآوردهــای هزینــه اثربخشــی فنــاوری بــرای تصمیم گیــری مناســب 
ــات  ــاز دارد. مطالع ــم نی ــورد تصمی ــف مشــکل م ــرای تعری ــر ب ــرد انعطاف پذی ــک رویک ــه ی ــر ب ــن ام ــود. ای ــد ب نخواهن
ــرای اطــلاع  از مرتبط تریــن مقایســه کننده  اپیدمیولوژیکــی در حــال انجــام کــه عملکــرد فعلــی را مشــخص می کننــد، ب

در زمــان انجــام ارزیابــی، ارزشــمند خواهنــد بــود.

1.   Equity factors
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یک رویکرد ثابت برای ارزیابی هزینه ها و اثربخشی بازوی مقایسه در ارزیابی اقتصادی باید اتخاذ شود.
• بــرای مثــال، اگــر بازوی کنترل یک مطالعه اثربخشــی، شــامل درمانی باشــد کــه در آژانس ارزیابــی فناوری 	

ســلامت کشــور اســتفاده نمی شــود، حــذف هزینه هــای مربــوط بــه آن درمــان درســت نبــوده و بایــد مزایــای آن 
درمــان نیــز کنــار گذاشــته شــود. اگــر ایــن کار امکان پذیــر نیســت یــا قــدرت مطالعــه را کاهــش میدهــد، هزینــه 

درمــان نیــز بایــد در ارزیابــی لحــاظ شــود.

به طور معمول ارزیابی فناوری سلامت باید شامل تحلیل حساسیت دوطرفه اکتشافی، معرفی یک فناوری جدید فرضی در 
همان  مسیر بالینی و تغییر همزمان اثربخشی نسبی آن و تفاوت قیمتی بین مقادیر مرزی1 باشد.

• این امر به آژانس های ارزیابی فناوری سلامت در اولویت بندی منابع هنگامی که بازوهای مقایسه جدید، کمی بعد از 	
انجام ارزیابی وارد فضای تصمیم گیری می شوند، کمک می کند. یک آژانس می تواند به سرعت از هزینه اثربخشی 

احتمالی فناوری وارد شده2 جدید مطلع شود؛
• آژانس ها می توانند به طور شفاف تصمیمات خود را در مورد فناوری هایی که احتمالًا بسیار هزینه اثربخش یا غیرهزینه 	

اثربخش هستند، تسریع کنند؛
• این امر همچنین می تواند تولیدکنندگان را تشویق کند تا در مورد هزینه اثربخشی احتمالی فناوری در اوایل ملاحظات 	

قیمت گذاری خود، توجه کنند و منجر به ارزیابی سریع تر شود.

3.3 دیدگاه تجزیه و تحلیل

در بسیاری از کشورها، ارزیابی فناوری سلامت بر روی پیامدهای مراقبت سلامت بااستفاده از دیدگاه پرداخت کننده مراقبت 
سلامت تمرکز می کند تا تصمیمات مربوط به نحوه تخصیص بودجه محدود مراقبت سلامت آگاهانه گرفته شود. اگرچه، 
تأثیر اولیه اجتماعی کووید-19 بسیار وسیع بوده است، تأثیر آن بر جامعه، بسیار فراتر از نظام های مراقبت سلامت رفته است. 
برخی از دولت ها در پاسخ سریع به همه گیری، بودجه های مراقبت سلامت را افزایش دادند و منابع را از دیگر بخش های 
جامعه به این سمت سوق دادند. این امر باعث شده است که در ارزیابی مداخلات برای کووید-19، دیدگاه اجتماعی مورد 
توجه قرار گیرد تا از مزایای یک آزمایش یا درمان مؤثر استفاده شود )43(. با شروع احیاء کشورها از همه گیری و رسیدن 
نظام های سلامت به مرحله پاسخگویی پایدارتر، ممکن است پیامدهای اجتماعی کووید-19 کمتر بیان شوند و درنتیجه برای 

تصمیم گیری های مربوط به تخصیص بودجه و منابع خاص مراقبت سلامت کمتر مرتبط باشند.

1.   Extreme values
2.   Entrant
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ــت  ــده مراقب ــدگاه پرداخت کنن ــم دی ــاوری ســلامت، ه ــی فن ــرای ارزیاب ــای اقتصــادی ب ــده آل، ارزیابی ه ــت ای در حال
ــده  ــت منعکس کنن ــه1 می بایس ــورد پای ــل م ــد. تجزیه و تحلی ــد ش ــامل خواه ــی را ش ــدگاه اجتماع ــم دی ــلامت و ه س

دیــدگاه ترجیحــی معمــول آژانــس ارزیابــی فنــاوری ســلامت باشــد.

دیدگاه اجتماعی باید تلاش کند تا هم هزینه های اجتماعی و هم پیامدهای سلامت را به دست آورد.
• برای مثال، تنها هزینه های مورد انتظار مربوط به کاهش بهره وری نیروی کار ناشی از کووید-19، کافی نیست. 	

هزینه های دیگری را شامل می شود، برای مثال، هزینه های مراقبت غیررسمی و اجتماعی تحمیل شده توسط افراد 
مسن که به دلیل درمان مؤثر کووید-19 زنده می مانند؛

• پیامدهای اجتماعی سلامت می تواند شامل تأثیر بر اعضای خانواده؛ کاهش ترس از بیماری از طریق آگاهی از وجود 	
درمان های مؤثر؛ و مزایای علمی بالقوه از فناوری های نوآورانه باشد. اینها به طور بالقوه می توانند به صورت کمی در 

مقادیر مطلوبیت2 مورد استفاده در تحلیل هزینه مطلوبیت مورد استفاده قرار گیرد؛
• مدل پیشنهادی انجمن حرفه ای تحقیق پیامدها و اقتصاد دارو3 )44( و مُدل اصلی شبکه اروپایی ارزیابی فناوری 	

سلامت4 )45( می توانند برای شناسایی ابزارهای بالقوه ارزشها یا مقادیر به منظور استفاده در تجزیه و تحلیل اجتماعی 
به کار برده شود )بخش 7 را ببینید(.

ــدگاه  ــل از دی ــام تجزیه و تحلی ــرای انج ــی ب ــق جهان ــورد تواف ــرد م ــن رویک ــه بهتری ــناختی ک ــرد روش ش ــک رویک ی
ــد از: مشــاوره  ــر اجتماعــی عبارتن ــن درســت تأثی ــرای در نظــر گرفت ــا ب ــع راهنم ــدارد. مناب اجتماعــی باشــد، وجــود ن
مؤسســه تعالــی خدمــات بالینــی در مــورد ارزیابی هــای فنــاوری مبتنــی بــر ارزش )46(، راهنمــای روش هــای ارزیابــی 
ــر روی  ــرات ب ــن تأثی ــر گرفت ــرای در نظ ــی ب ــد5 )47(، و چارچوب ــلامت هلن ــای س ــتیتوی مراقبت ه ــادی انس اقتص

حوزه هــای غیرســلامت )48(.

اهمیــت انجــام تجزیه و تحلیــل از منظــر اجتماعــی بســتگی بــه وضعیــت همه گیــری حاکــم دارد. در پیــک همه گیــری 
یــا افزایــش عفونت هــا، یــک آزمایــش یــا درمــان مؤثــر می توانــد مزایــای وســیعی بــرای جامعــه بــه همــراه داشــته 
باشــد و احتمــال این کــه از منظــر اجتماعــی، هزیتــه اثربخــش باشــد بیشــتر خواهــد بــود. بنابرایــن، یــک ارزیابــی بایــد 

به طــور صریــح، شــرایط همه گیــری در آن زمــان را در نظــر بگیــرد.

در مواقــع کمتــر اضطــراری، و زمانی کــه منبــع تأمیــن مالــی، بــه جــای بودجــه دولــت مرکــزی، از مراقبــت ســلامت 
ــه در  ــت ک ــار داش ــد انتظ ــد، نبای ــتفاده نمی کنن ــا اس ــدگاه در ارزیابی ه ــن دی ــولًا از ای ــا معم ــه آژانس ه ــد، چنانچ باش

ــد.  ــرات اجتماعــی را در نظــر بگیرن ارزیابی هــای خــود تأثی

1.   Base-case analysis
2.   Utility values
3.   ISPOR Value Flower
4.   European network for health technology assessment (EUnetHTA) HTA Core Model
5.   ZIN economic evaluation methods guidance
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3.4 پیامدهای بلند مدت

اکثر کارآزمایی های بالینی تصادفی1، پیامدهای کوتاه مدت مربوط به مرحله حاد بیماری را گزارش می دهند، و داده های با 
این حال، شواهد و پذیرش فزاینده ای وجود دارد که نشان می دهند  با  بلندمدت محدود است.  اثرات  بالا در مورد  کیفیت 
کووید-19 پتانسیل ایجاد تأثیرات بلندمدت مهمی بر کیفیت زندگی مرتبط با سلامت و احتمال بقاء دارد. اکنون آشکار است 
که حذف عواقب طولانی مدت )برای مثال، فرض بازگشت همه افرادی که از کووید-19 بهبود می یابند به وضعیت سلامت 

و فعالیت های قبل از کووید( یک فرض نادرست است.
تأثیرات بلندمدت می تواند در افرادی رخ دهد که هر سطحی از شدت بیماری کووید-19 را داشتند )49(. با این حال، به نظر 
می رسد احتمال وقوع جدی ترین اثرات منفی بلندمدت کووید-19، مانند سندرم پس از کووید و آسیب اندام ها، در افرادی که 
بیماری شدیدتری داشتند، بیشتر باشد )50(. بنابراین، درمان مؤثری که مانع بستری شدن یا پذیرش در بخش مراقبت های 
ویژه  شود، یا آزمایش تشخیصی که عفونت را زودتر تشخیص  دهد تا انتقال بیشتر را کاهش دهد، می تواند بروز عواقب شدید 

بلندمدت را کاهش دهد.
با وجود شواهد محدود، احتمالًا  )"کووید طولانی"( هنوز در حال رشد است )36(.  بلندمدت  تأثیرات  پیرامون  دانش علمی 

پیامدهای بلندمدت منبع اصلی عدم قطعیت برای تصمیم گیری ارزیابی فناوری سلامت هستند.

توصیه ها

ــاوری  ــی فن ــد در ارزیاب ــد-19 بای ــا کووی ــاوری، پیامدهــای طولانی مــدت مرتبــط ب ــرای درک دقیــق ارزش یــک فن ب
ســلامت در نظــر گرفتــه شــوند. ایــن  فــرض کــه همــه بیمــاران بــه ســطح ســلامت قبــل از بیمــاری یــا فعالیت هــای 

ــه نظــر نمیرســد. ــد مناســب ب ــه خــود برمی گردن روزان

ــی در  ــای احتمال ــه تفاوت ه ــا هم ــد ت ــی را در بربگیرن ــول زندگ ــی ط ــق زمان ــک اف ــد ی ــادی بای ــای اقتص ارزیابی ه
ــه به طــور  ــد، مگــر این ک ــن مداخــلات را نشــان دهن ــی( بی ــدت زندگ ــت بلند م ــاء، کیفی ــال، بق ــرای مث ــای )ب پیامده

ــام داد. ــری انج ــان کوتاه ت ــدت زم ــن کار را در م ــوان ای ــی بت موجه

1.   Randomised clinical trials
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بایــد از بهتریــن شــواهد موجــود بــرای گــزارش پیامدهــای بلندمــدت اســتفاده شــود، و در زمانی کــه داده هــا کمیــاب 
هســتند، اینهــا می تواننــد از منابــع داده هــای پروکســی باشــند. مثــلًا:

• بــرای اطــلاع از بــروز پیامدهــای منفــی بلندمــدت می تــوان از مطالعــات و داده هــای اپیدمیولوژیــک واقعــی 	
ــه آژانس هــای نظارتــی گــزارش شــده اســت، اســتفاده کــرد، ماننــد، ســازمان مدیریــت غــذا  کوویــد-19 کــه ب
ــی و مراقبــت ســلامت انگلســتان3؛ ــررات داروی ــم مق ــس تنظی ــا2 و آژان ــی اروپ ــس داروی ــکا1، آژان و داروی امری

• بــرای داروهــای مورد اســتفاده مجــدد، تعمیــم داده های ایمنــی بلندمدت جمع آوری شــده در نشــانه هایی که 	
در حــال حاضــر مجــوز اســتفاده در کوویــد-19 دارنــد، می توانــد منطقــی باشــد؛

• مطالعــات اپیدمیولوژیــک بــرای شــرایط تقریبــاً مشــابه )بــرای مثــال، بیماری هــای مرتبــط با فیبــروز ریوی( 	
ــدت را  ــای طولانی م ــای مناســب بق ــد داده ه ــد-19 انجــام شــده اســت، می توانن ــای غیرکووی ــه در جمعیت ه ک

ارائــه دهنــد؛
• همچنیــن شــواهد مــورد قبــول بــرای شــرایط مرتبــط، جهــت گــزارش منابــع مــورد اســتفاده و ارزشــهای 	

ــد.  ــر بگیری ــت را در نظ مطلوبی
پیامدهــای بلندمــدت بایــد بــرای تجزیه و تحلیــل حساســیت گســترده در اولویــت قــرار گیرنــد )بخــش 1.5را ببینیــد(. 
ایــن امــر بــه آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت اجــازه می دهــد تــا پــس از در دســترس قــرار گرفتــن شــواهد بــا 

کیفیــت بالاتــر در مــورد پیامدهــای بلندمــدت، تصمیمــات را بــه صــورت گذشــته نگر ارزیابــی کننــد.

3.5 آستانه هزینه-اثربخشی 

در طــول یــک بیمــاری همه گیــر، ســطح آســتانه مناســب بــرای هزینــه اثربخشــی-معیاری کــه بــرای تصمیم گیــری در 
مــورد این کــه آیــا یــک فنــاوری ارزش در برابــر پــول را ارائــه می دهــد یــا خیــر - نامشــخص اســت.

از یــک ســو، هنگامی کــه وضعیــت همه گیــری بحرانــی اســت یــا در جایــی کــه کمبــود فناوری هــای مؤثــر وجــود دارد، 
الزامــات سیاســی بــرای اجتنــاب از عواقــب اجتماعــی گســترده بیمــاری بــه ایــن معنــی اســت کــه آســتانه احتمــالًا بالاتــر 
اســت )یعنــی ســختگیری کمتــر، کــه نشــان دهنــده اولویــت بالاتــر بــرای فناوری هــای کوویــد-19 اســت(. آســتانه های 
ــدد از  ــتفاده مج ــا اس ــه ی ــورد ارائ ــرعت در م ــه س ــا ب ــد ت ــویق کنن ــدگان را تش ــد تولیدکنن ــن می توانن ــر همچنی بالات

ــد. ــر را افزایــش دهن ــه درمان هــای مؤث ــد-19 تحقیــق کــرده و ســرعت دسترســی ب فناوری هــای کووی
برعکــس، هنگامــی کــه مداخــلات بالقــوه در مقیــاس بــزرگ بــا ســطح بالایــی از عــدم قطعیــت بالینــی4 مــورد ارزیابــی 
ــه نظام هــای مراقبــت ســلامت ایــن امــکان را بدهــد  ــر )ســختگیرانه تر( ممکــن اســت ب ــد، آســتانه پایین ت قــرار میگیرن
کــه خطــر تصمیم گیــری اشــتباه را مدیریــت کــرده و اســتطاعت مالــی را حفــظ کننــد )51(. بــا کاهــش اوج همه گیــری، 

1.   U.S. Food and Drug Administration (FDA)
2.   European Medicines Agency (EMA)
3.   UK Medicines and Healthcare products Regulation Agency (MHRA)
4.   Clinical uncertainty
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ــد، در  ــش می یاب ــد کاه ــای جدی ــه فناوری ه ــی ب ــاز حیات ــود و نی ــرح می ش ــر مط ــد-19 کمت ــی کووی ــب اجتماع عواق
نتیجــه، آســتانه ممکــن اســت به طــور ضمنــی در طــول زمــان کاهــش یابــد.

توصیه ها

تشــویق، حمایــت، یــا انجــام تحقیــق بــرای شناســایی ترجیحــات اجتماعــی بــرای فناوری هــای کوویــد-19، شــامل، 
ــا آســتانه هزینــه اثربخشــی آژانــس  ــا تغییــر شــرایط همه گیــری، به منظــور اطــلاع از این کــه آی نحــوه تغییــر آنهــا ب
ــر.  ــا خی ــد متفــاوت باشــد ی ــن فناوری هــا در طــول دوره همه گیــری بای ــی ای ــرای ارزیاب ــاوری ســلامت ب ــی فن ارزیاب
ایــن یافته هــا همچنیــن می تواننــد بــه آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت کمــک کننــد تــا بــه ســرعت در برابــر 

ــد. ــش نشــان دهن ــده واکن ــی آین ــاری عفون همه گیری هــای بیم

ــد رویکــردی  ــاوری ســلامت بای ــی فن ــای ارزیاب ــود، آژانس ه ــی مشــخص ش ــن تحقیق ــای چنی ــه یافته ه ــا زمانی ک ت
ــی  ــای پول ــن ارزش ه ــرای تعیی ــود ب ــه اثربخشــی خ ــول هزین ــتانه های معم ــتفاده از آس ــا بااس منســجم در ارزیابی ه

ــند. ــته باش ــد-19 داش ــای کووی فناوری ه
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4. رویکردهای مدل سازی

تعــدادی رویکــرد غیرمعمــول بــرای مدل ســازی کوویــد-19 و ثبــت تأثیــرات کامــل فناوری هــای تشــخیصی و درمانــی 
ــرای آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت ایجــاد می کننــد، کــه اغلــب  پیشــنهاد شــده اســت. اینهــا چالش هایــی را ب
بــر مشــکلات تصمیم گیــری محــدود تمرکــز می کننــد کــه نیــازی بــه رویکردهــای پیچیــده ندارنــد. بنابرایــن، آژانس هــا 

بایــد در نظــر بگیرنــد کــه چگونــه ایــن ویژگی هــای غیرمعمــول را در تصمیم گیــری خــود بــه کار گیرنــد.

4.1. مدل های شبیه سازی

ــی  ــکال مختلف ــوند، اشَ ــتفاده می ش ــلامت اس ــاوری س ــی فن ــادی در ارزیاب ــی اقتص ــام ارزیاب ــرای انج ــه ب ــی ک مدل های
ــدت و  ــای کوتاه م ــرای پیامده ــه ب ــری، ک ــت تصمیم گی ــا درخ ــاده ی ــالات س ــد از: احتم ــداول عبارتن ــواع مت ــد. ان دارن
ــرطان  ــای س ــازی درمان ه ــرای مدل س ــب ب ــر، اغل ــورت پیچیده ت ــای کوه ــتند؛ مدل ه ــبتر هس ــاره مناس ــرات یک ب خط
بــه کار بــرده می شــوند، کــه در آن بیمــاران، بیــن دو یــا چنــد وضعیــت مختلــف ســلامت، در طــول زمــان در حرکــت 
هســتند )بــرای مثــال، بــا توجــه بــه احتمــالات انتقــال محاســبه شــده یــا بــا تقســیم بقــای کلــی بــه حالت هــای مختلــف 
ــن و  ــند؛ و انعطاف پذیرتری ــورت میباش ــری و کوه ــت تصمیم گی ــب درخ ــه ترکی ــدی"، ک ــای "هیبری ــل(؛ مدل ه محتم
پیچیده تریــن مدل هــای شبیه ســازی فــردی میباشــند کــه فراینــد تــک تــک بیمــاران را بــرای ردیابــی پیامدهــای آنهــا 
ــدل  ــک م ــد در ی ــی می توانن ــا درمان ــای تشــخیصی ی ــی فناوری ه ــرای ارزیاب ــای اقتصــادی ب ــد. مدل ه ترســیم می کنن

اپیدمیولوژیــک بزرگتــر یــا مــدل SEIR )مســتعد، در معــرض، آلــوده، بهبودیافتــه(1 "تــو در تــو2" شــوند )53(.
فناوری های  اثربخشی  هزینه  برآورد  برای  مدل ها  این  انواع  همه  است،  شده  مشخص  پژوهش3  پیشینه  از  که  همان طور 
تشخیصی یا درمانی برای کووید-19 استفاده شده است )58-52،54(. با این حال، همان طور که پایه شواهد و درک ما از 
بیماری توسعه یافته است، و به دنبال کارگاهی که مدل سازان اقتصادی سلامت داشتند، به نظر می رسد که احتمالًا مدل های 
قرار می گیرند. مدل های  رتبه  بهترین  در  برای کووید-19  مؤثر  فناوری های  بالقوه  واقعی  ارزش  برای تخمین  شبیه سازی 
شبیه سازی، انعطاف پذیری بیشتری برای در نظر گرفتن ناهمگونی در بیماران مبتلا به کووید-19، تکامل و پیچیدگی بیماری 
و مسیر بالینی، وجود خطرات مختلف براساس ویژگی های بیمار و سابقه بیماری، انتقال عفونت بین افراد مختلف، و تأثیر 
بر ظرفیت سیستم ارائه می دهند. آنها همچنین ارزیابی ارزش پولی را در طیف گسترده ای از فناوری های بالقوه کووید-19 
تسهیل می کنند. از معایب مدل های شبیه سازی می توان به زمان بیشتر برای اجرا، و نیاز به دسترسی به داده های بیشتر یا 
نیاز به فرضیات صریح تر اشاره کرد. برای اطلاع از ارزش در برابر پول در هر ارزیابی فناوری خاص، یک روش مدل سازی 
کمتر پیچیده )برای مثال، یک ماژول سطح کوهورت در مدل سیاست( می تواند، قابل قبول باشد. برای مثال، برای مشکلات 
مثال، در سطح کوهورت( ممکن است  )به عنوان  پیچیده  تعریف شده اند، یک مدل کمتر  بسیار محدود  تصمیم گیری که 

شاخصه مناسبی از هزینه اثربخشی برای تصمیم گیری را ارائه دهد.

1.   Susceptible, exposed, infectious, recovered (SEIR)
2.   Nested
3.   Review of the literature
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توصیه ها

ــی  ــه خوب ــه ب ــورت ک ــازی کوه ــک شبیه س ــا ی ــردی )ی ــطح ف ــازی در س ــدل شبیه س ــک م ــده آل، ی ــت ای در حال
تعریف شــده شــده باشــد( بــرای تخمیــن هزینــه اثربخشــی طیــف گســترده ای از فناوری هــای بالقــوه بــرای 

ــرد. ــرار گی ــتفاده ق ــورد اس ــد م ــد-19 میتوان کووی
ــازی1 )59،60( و  ــت شبیه س ــد، چک لیس ــوند، مانن ــال ش ــازی دنب ــای شبیه س ــه مدل ه ــد در ارائ ــوب بای ــیوه های خ ش

راهنمــای واحــد پشــتیبانی تصمیــم مؤسســه تعالــی خدمــات بالینــی )61(.

ــطح  ــدل س ــک م ــد ی ــاده تر، مانن ــرد س ــک رویک ــدود، ی ــف مح ــا تعری ــاده و ب ــری س ــکلات تصمیم گی ــرای مش ب
ــد. ــب باش ــت مناس ــن اس ــران، ممک ــردن تصمیم گی ــرای آگاه ک ــد ب ــورت، می توان کوه

• بــرای مثــال، بــرای تعییــن بهتریــن گزینــه )یــا رتبه بنــدی( در بین 2 یا چنــد درمان با مکانیســم اثر یکســان 	
در موقعیــت مشــابه در مســیر بیمــاری.

ــان  ــرای تشــخیص و درم ــی2 را ب ــده« عموم ــاری »زن ــدل بیم ــک م ــد ی ــاوری ســلامت بای ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
ــه  ــد )ب ــعه دهن ــود را توس ــازگار ش ــف س ــی مختل ــای قضاوت ــا حوزه ه ــد ب ــه می توان ــد ک ــر بگیرن ــد-19 در نظ کووی

ــد(. ــه کنی بخــش 6-4 مراجع

1.   SIMULATE checklist
2.   Generic “living” disease model
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4.2. انتقال بیماری

بــه عنــوان یــک بیمــاری عفونــی، فــرد مبتــلا بــه کوویــد-19 خطــر مبتــلا کــردن ســایر افــراد را دارد. می تــوان پویایــی1 
افــراد آلــوده در انتقــال بیمــاری بــه افــراد غیرآلــوده را مدلســازی کــرد. انجــام ایــن کار ممکــن اســت بــرای درک ارزش 
ــق  ــه به طــور دقی ــال، آزمایشــی ک ــرای مث ــال بیمــاری می گــردد، ضــروری باشــد. ب ــاوری کــه موجــب کاهــش انتق فن
فــرد مبتــلا بــه کوویــد-19 را شناســایی می کنــد بــه ایــن معنــی اســت کــه می تــوان تمــاس بــا دیگــران را بــه حداقــل 
ــازی  ــد، مدل س ــعی کرده ان ــازی س ــات مدل س ــی از مطالع ــداد کم ــش داد. تع ــت را کاه ــال عفون ــر انتق ــاند، و خط رس
ــی  ــه ارزیاب ــادی، در زمین ــازی اقتص ــا مدل س ــد - ب ــان ده ــاری را نش ــیوع بیم ــد ش ــه می توان ــک را - ک اپیدمیولوژی

ــد )53(. ــه کنن ــا یکپارچ ــد-19 در بریتانی ــت های کووی سیاس

توصیه ها
برای درمان:

پویایــی انتقــال ضرورتــاً ممکــن اســت نشــان دهنــده ارزش همــه درمان هــای مؤثــر بــرای کوویــد-19 نباشــد. بــرای 
ــه  ــل اولی ــه در مراح ــت را ک ــزان عفون ــت می ــن اس ــدت ممک ــا طولانی م ــاد ی ــاری ح ــای بیم ــه درمان ه ــال، هم مث

)اغلــب بــدون علامــت( بیمــاری بالاتریــن در میــزان اســت، کاهــش دهنــد. 

ــلًا باعــث کاهــش  ــد، مث ــال را کاهــش ده ــد انتق ــان می توان ــک درم ــه ی ــه شــده اســت ک ــه پذیرفت در شــرایطی ک
ــود. ــه ش ــر گرفت ــلامت در نظ ــاوری س ــی فن ــی در ارزیاب ــن روش درمان ــد ای ــود، بای ــروس می ش ــار وی انتش

برای تشخیص:

برای درک دقیق ارزش یک فناوری تشخیصی، پویایی انتقال باید در نظر گرفته شود.

برای تمام فناوری ها:

ــا  ــک )ی ــدل اپیدمیولوژی ــک م ــالًا ی ــال، احتم ــی انتق ــن پویای ــرای در نظــر گرفت ــازی ب مناســب ترین رویکــرد مدل س
همــان SEIR( اســت. ایــن مــدل می توانــد انتقــال را در جامعــه، و بنابرایــن تأثیــر یــک آزمایــش تشــخیصی دقیــق بــر 

گســترش بیمــاری را ثبــت کنــد.

ــا اجــازه انجــام یــک  ــو شــوند ت ــو در ت ــد در مــدل SEIR ت ــی بای ــی فناوری هــای درمان ــرای ارزیاب مــدل اقتصــادی ب
ــم آورد. ــد را فراه ــاد نمی کنن ــال ایج ــر انتق ــری ب ــه تأثی ــی ک ــرای درمان های ــز ب ــاوری ســلامت متمرک ــی فن ارزیاب

ــد  ــروی کنن ــوب پی ــی خ ــای بالین ــلامت از راهنم ــاوری س ــی فن ــرای ارزیاب ــای SEIR ب ــه مدل ه ــود ک ــه می ش توصی
)62(. آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت ممکــن اســت از ایــن چک لیســت بــرای ارزیابــی اجــرا و مناســب بــودن 

ــد. ــتفاده کنن ــی اس ــن مدل های چنی
1.   Dynamics
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4.3. پویایی سیستم

ــت خــود  ــر ظرفی ــا فشــار ب ــت ســلامت ب ــال، نظام هــای مراقب ــدی انتق ــری، و در طــول موج هــای بع ــل همه گی در اوای
مواجــه شــدند. اگــر بیمارســتان ها یــا خدمــات مراقبــت ویــژه بــه ظرفیــت کامــل برســند و قــادر بــه مراقبــت از بیمــاران 
بیشــتر نباشــند، افــراد به طــور بالقــوه درمــان نخواهنــد شــد، یــا بایــد بــا ســوق دادن ســریع منابــع از ســایر بخش هــای 
نظــام مراقبــت ســلامت یــا جامعــه وســیع تر )مثــلًا بــا بــه تأخیــر انداختــن جراحــی انتخابــی( ظرفیــت ایجــاد شــود. یــک 
ــت  ــدت اقامــت )بســتری( را کاهــش میدهــد، مزی ــا م ــد ی ــری می کن ــرش جلوگی ــه از پذی ــد-19 ک ــر کووی ــان مؤث درم
بیشــتری بــرای کاهــش فشــار بــر ظرفیــت سیســتم خواهــد داشــت. بنابرایــن، محدودیت هــای ظرفیــت بــا احتمــال زیــاد 

ــد. ــت می باش ــای عفون ــول موج ه ــا در ط ــری ی ــک همه گی ــروع ی ــری در ش ــه تصمیم گی ــوط ب مرب
ــگام انجــام  ــی هن ــر سیســتم، طراحــی شــده اند )52،63،64(. مشــکل اصل ــرات ب ــت اث ــرای ثب روش هــای مدل ســازی ب
ایــن کار، شناســایی داده هــای قــوی بــرای انجــام تجزیه و تحلیــل اســت. ظرفیــت بیمارســتان در طــول زمــان در نوســان 
ــز  ــک مرک ــده از ی ــن، داده هــای به دســت آم ــده بســیاری اســت، بنابرای ــرض عوامــل مخدوش کنن ــود و در مع خواهــد ب
ممکــن اســت بــه ســایر بیمارســتانها قابــل تعمیــم نباشــد. روش هایــی بــرای کمــی کــردن تأثیــر منابــع مراقبــت  ســلامت 

ــه ایــن بخــش ســوق داده شــده اند نیــز ایجــاد شــده اســت )65(. کــه از ســایر حوزه هــای بیمــاری ب

توصیه ها

اهمیت توجه به تأثیر یک فناوری بر پویایی سیستم به وضعیت همه گیری غالب بستگی دارد.

اگــر ظرفیــت محــدود باشــد، آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد اثــرات ظرفیــت را چــه بــه صــورت کمــی، 
ــه صــورت کیفــی، در  ــرد، و چــه ب ــی کــه محدودیت هــای ظرفیــت را در نظــر می گی ــا در مدل ــق سیســتم پوی از طری

جایــی کــه داده هــا بــرای انجــام ایــن کار در دســترس نیســتند، در ارزیابی هــای خــود بگنجاننــد.

ــا انتظــار داشــت  ــد از آژانس ه ــد، نبای ــش نمی یاب ــت بیــش از حــد افزای ــر اضطــراری، زمانی کــه ظرفی ــع کمت در مواق
ــد. کاهــش  ــت را به صــورت کمــی در ارزیابی هــای خــود در نظــر بگیرن ــرات سیســتم و محدودیت هــای ظرفی کــه اث

اســتفاده از منابــع مراقبــت ســلامت بایــد بــه ســادگی در تحلیــل هزینــه اثربخشــی ایــن مــوارد گنجانــده شــود.

4.4. مقاومت ضدمیکروبی

چندیــن فنــاوری درمانــی بــرای درمــان کوویــد-19، ضدمیکروبــی هســتند. اســتفاده از داروهــای ضدمیکروبــی احتمــال 
ایجــاد مقاومــت در برابــر ایــن عوامــل را افزایــش می دهنــد. خطــر مقاومــت ضدمیکروبــی را می تــوان به طــور بالقــوه در 
ارزیابــی فنــاوری ســلامت بــرای آن درمان هــا درنظــر گرفــت. بــا ایــن حــال، در نظــر گرفتــن مقاومــت ضدمیکروبــی در 
ــر و مشــمول عــدم قطعیــت قابل توجهــی خواهــد  ــرات آن، زمان بَ یــک مــدل تصمیم گیــری، و تعییــن کمیــت دقیــق اث

بــود.
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توصیه ها

آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد اثــرات بالقــوه فناوری هــا بــر مقاومــت ضدمیکروبــی را در ارزیابی هــای 
خــود، حداقــل از نظــر کیفــی، در نظــر بگیرنــد.

• بــرای مثــال، اگــر دو فنــاوری بــا هزینه هــا و مزایــای مشــابه ارزیابــی می شــوند، امــا یکــی ضدمیکروبــی 	
ــود. ــه ش ــر گرفت ــد در نظ ــری بای ــی در تصمیم گی ــت ضدمیکروب ــاد مقاوم ــر ایج ــت، خط اس

4.5. کالیبراسیون مدل

ــد  ــت، مانن ــده اس ــتفاده ش ــادی اس ــی اقتص ــام ارزیاب ــرای انج ــن ب ــا نامطمئ ــه ی ــای غیربهین ــه از داده ه ــواردی ک در م
ــد  ــوده و می توان ــن ب ــج آن نامطمئ ــا شــواهد غیرتصادفی شــده، نتای مفروضــات، داده هــای پروکســی از شــرایط دیگــر، ی
ــال،  ــرای مث ــدل3 )ب ــی م ــای میان ــردن2" خروجی ه ــا "کالیبره ک ــد ب ــمت می توان ــن قس ــد. ای ــوری1 باش ــار ص ــد اعتب فاق
تعــداد بیمــاران بســتری شــده در بخــش مراقبتهــای ویــژه( به منظــور ســازگاری بــا ارزش هــای مشــاهده شــده یــا قابــل 

ــد. ــت بیای ــی به دس ــول بالین قب

توصیه ها

در مــواردی کــه از داده هــای بســیار نامطمئــن بــرای ارزیابــی اقتصــادی اســتفاده شــده اســت، مــدل بایــد بااســتفاده از 
شــواهد واقعــی4 کالیبــره شــود تــا از قابــل قبــول بــودن خروجی هــای آن اطمینــان حاصــل شــود.

• بــرای مثــال، اگــر فرضی بــرای ارزش یک ورودی خاص مطرح شــده باشــد، اجازه داده شــود آن ارزش تغییر 	
ــای  ــش مراقبته ــتری های بخ ــداد بس ــلًا تع ــی )مث ــدل اصل ــی م ــه خروج ــود ک ــل ش ــان حاص ــا اطمین ــد ت کن
ویــژه( بــا آنچــه در مناســب ترین داده هــا مشــاهده می شــود، مطابقــت دارد )مثــلًا، پیامدهــای منطقــه ای مرتبــط 

مشــاهده شــده در یــک مطالعــه واقعــی(؛
• هنگامــی کــه اطلاعــات جدیــد در دســترس قــرار می گیــرد، ممکــن اســت مــدل بــه عنــوان بخشــی از یک 	

ــه بخش هــای  ــه کالیبــره مجــدد داشــته باشــد )ب ــاز ب ــاوری ســلامت نی ــی فن ــا" ارزیاب رویکــرد پاســخگو و "پوی
ــد(. ــه کنی 6.4 و 2.5 مراجع

1.   Face validity
2.   Calibrating
3.   Intermediate model outputs
4.   Real-world evidence (RWE)
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4.6. یک مدل بیماری "پویا"1

بــرای پشــتیبانی از اتخــاذ یــک رویکــرد ســریع و پاســخگو بــرای ارزیابی هــای فناوری هــای کوویــد-19 )بــه بخــش 2.5 
مراجعــه کنیــد(، داشــتن یــک مــدل بیمــاری رایــج، انعطاف پذیــر و بــه روز بــرای ارزیابــی ارزش پولــی / هزینــه اثربخشــی 
آنهــا، مفیــد و در نهایــت کارآمدتــر خواهــد بــود. در مقایســه بــا مدل هایــی کــه بــه صــورت محــدود تعریــف  شــده اند ، 
یــک مــدل کامــل بیمــاری کوویــد-19، تأثیــر یــک فنــاوری را بــر مســیر مراقبــت، نقــاط تصمیــم  مرتبــط، و توالی هــای 

ــد. ــف می کن ــر توصی ــا بهت ــا و درمان ه ــه آزمایش ه بهین
ــواهد  ــا ش ــرعت ب ــه س ــد ب ــرا می توانن ــوند زی ــریع تر می ش ــا س ــود، ارزیابی ه ــاخته می ش ــی س ــن مدل ــه چنی هنگامی ک
بالینــی جدیــد بــه روز شــوند و بــار را از دوشِ تولیدکننــدگان فنــاوری بــرای ســاخت مدل هــای اقتصــادی جدیــد2 و تولیــد 
ــی  ــار را از دوشِ گروه هــای بررســی شــواهد و ارزیاب هــای ارزیاب ــن ب ــر دارد. همچنی ــه اثربخشــی خــود، ب شــواهد هزین
فنــاوری ســلامت در ارزیابــی نقادانــه چندیــن مــدل ارائه شــده توســط تولیدکننــدگانِ مختلــف کاهــش می دهــد؛ و خطــر 

عــدم تناســب مــدل بــرای تصمیم گیرهایــی کــه منجــر بــه اتــلاف زمــان و منابــع می شــود را از بیــن ببــرد.
توصیه ها

ــخیص و  ــرای تش ــا را ب ــل پوی ــاری کام ــدل بیم ــک م ــی ی ــد طراح ــلامت بای ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
درمــان کوویــد-19 )یــا یــک بیمــاری همه گیــر در آینــده( در نظــر بگیرنــد. یــک مــدل عمومــی3 کــه بتوانــد بــرای 
حوزه هــای4 مختلــف تطبیــق داده شــود، میتوانــد تکرارهــا را کاهــش  دهــد و امــکان تصمیم گیــری ســازگار و پاســخگو 

ــم آورد. ــان فراه ــول زم ــا را در ط ــن آژانس ه بی
پیشــنهاد می شــود کــه مــدل مســیر تشــخیص و درمــان پویــا کوویــد-19 بایــد از اقدامــات خــوب توصیــه شــده در ایــن 

بخــش بــا داشــتن ویژگی هــای زیــر پیــروی کنــد:

در نظــر گرفتــن ســاختار یــک شبیه ســازی در ســطح فــردی کــه بــا مــدل SEIR تــو در تــو شــده اســت و براســاس 
ــراً منتشــر شــده اند، توســعه داده شــده اســت )62( ایــن امــکان را میدهــد کــه: ــی کــه اخی فعالیت هــای خوب

• ارزیابی فناوری های تشخیصی و درمانی بااستفاده از یک مدل مشابه؛	
• در بر گرفتن اثرات و پیامدهای پایین دستی از کل مسیر بالینی؛	
• در بر گرفتن تأثیر بر انتقال بیماری و پویایی )ظرفیت( سیستم؛	
• گزینه ای برای پیاده سازی تجزیه و تحلیل سطح کوهورت ساده تر؛	
• برآورد هزینه مطلوبیت و نتایج هزینه اثربخشی و هزینه پیامد مربوطه.	

اثرات بلندمدت کووید-19 را در بر میگیرد.

1.   “Living” disease model
2.   De-novo economic models
3.   Generic model
4.   Jurisdictions
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ــرای ارزیابــی فناوری هــای کوویــد-19، براســاس مســیر بالینــی تأییــد شــده بیمــاری  ــه مــدل مفهومــی ب یــک نمون
براســاس درک فعلــی و بــا مشــورت پنَـِـلِ بین المللــی متخصصــان بالینــی ارائــه شــده اســت )بــه پیوســت 1.11 مراجعــه 
کنیــد(. مــدل در پیوســت 2.11 آورده شــده اســت. آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت ممکــن اســت بخواهنــد ایــن 

مــدل را بــه عنــوان چارچوبــی بــرای توســعه یــا راه انــدازی مدل هــای خــود در نظــر بگیرنــد.

بــا دردســترس قــرار گرفتــن بــه عنــوان یــک مــدل بــا دسترســی بــاز1 و بــا کدگــذاری قابــل دســترس )بــرای مثــال، 
بااســتفاده از تفســیر واضــح2( شــفافیت را نشــان دهــد.

اســتفاده از یــک قالــب مــاژولار منعطــف3 امــکان تغییــر )حــذف و اضافــه( در اجزایــی ماننــد اثــرات انتقــال، پویایــی 
ــدل در  ــی م ــا پیچیدگ ــد ت ــازه را می ده ــن اج ــد. و ای ــم میکن ــاز فراه ــورت نی ــی را در ص ــدگاه اجتماع ــتم و دی سیس

صــورت نیــاز تغییــر کنــد، بــرای مثــال:
• زمانــی کــه ارزیابــی بــرای تصمیم گیــری در مــورد یــک مشــکل ســاده و بــا تعریف محــدود انجام می شــود 	

ــد  ــا چن ــد، 2 ی ــم خری ــورد تصمی ــا اطلاع رســانی ســریع در م ــدی ی ــه هــدف اولویت بن ــی ک ــال، زمان ــرای مث )ب
درمــان جدیــدی اســت کــه از نظــر بیولوژیکــی در مســیر درمــان بیمــاری اثــر یکســانی دارنــد(، مــدل می توانــد 
بــا حــذف اجــزای پیچیــده، )بــرای مثــال، بــا تنظیــم احتمــالات انتقــال بــر روی صفــر( یــا بازگشــت بــه یــک 

مــدل در ســطح کوهــورت، ســاده شــود؛
• هنگام ارزیابی درمانی که تأثیری بر انتقال بیماری ندارد، اثرات انتقال می تواند حذف شود؛	
• هنگامــی کــه ارزیابــی در طــول یــک مــوج عفونــت بــزرگ بــا بیمارســتان هایی کــه بــا ظرفیــت کامــل کار 	

ــود؛ ــه ش ــد اضاف ــتم می توان ــی سیس ــد، پویای ــاق می افت ــد، اتف می کنن
• در حالت ایده آل، مدل کامل بیماری، برای منعکس کردن تصمیم پس از آن میبایست به روز  شود.	

ــی و درک  ــیر بالین ــرات در مس ــد، تغیی ــواهد جدی ــکاس ش ــرای انع ــا( ب ــا پاســخگو )پوی ــانی های دوره ای ی ــه روز رس ب
علمــی ایــن امــکان را فراهــم میــآورد کــه:

• در صورت نیاز، ورودهای قوی و به روز در مذاکرات اولیه برای خرید در شرایط اضطراری را فراهم نماید؛	
• مرور سریع تصمیمات قبلی؛	
• اولویت بندی این که کدام فناوری ها باید تحت یک ارزیابی فناوری سلامت کامل قرار گیرند؛	
• شفافیت در به روز رسانی تصمیمات در پاسخ به اطلاعات جدید؛	
• پشــتیبانی از اجــرای کارآمــد فناوری هــا )بــرای مثــال، ارزیابــی گذشــته نگر درمان هایــی کــه بــدون ارزیابــی 	

ــده اند(. ــی ش ــای بالین ــل وارد فعالیته ــاوری ســلامت کام فن

1.   Open-source model
2.   Clear annotation
3.   Flexible modular format



43»بهترین راهنمای عملی برای ارزیابی فناوری سلامت در تشخیص و درمان کووید 19«

4.7. ملاحظات عملی

ــروه  ــکار BeNeLuxA، گ ــلامت )ابت ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب ــن آژانس ه ــرزی بی ــکاری فرامَ ــی از هم ــه نمونه های اگرچ
Visegrad( وجــود دارد، توســعه مشــترک و حفــظ یــک مــدل بیمــاری پویــا، نــوع جدیــدی از همــکاری خواهــد بــود. ایــن 

شــامل چندیــن ملاحظــات عملــی اســت، از جملــه مــوارد زیــر:
• راه انــدازی و مالکیــت. در مــورد این کــه چــه کســی مــدل را توســعه می دهــد، چــه کســی مالک آن اســت 	

ــی  ــای ارزیاب ــال، آژانس ه ــرای مث ــت. ب ــق لازم اس ــود، تواف ــته می ش ــتراک گذاش ــه اش ــه ب ــی چگون ــه مال و هزین
ــن  ــت را بی ــت مالکی ــن اس ــد، ممک ــی می کنن ــن مال ــدل را تأمی ــن م ــترک ای ــور مش ــه به ط ــلامت ک ــاوری س فن
ــد.   ــا درآمــد پاییــن را فراهــم کنن ــرای آژانســهای کشــورهای ب ــگان ب ــد و امــکان دسترســی رای خودشــان تقســیم کنن

• دسترســی و انتقــال داده هــا. توافق ها برای اســتفاده از داده هــا برای تکمیل مــدل، مانند نتایــج کارآزمایی 	
ــه اشــتراک گذاشــته  ــاوری ســلامت ب ــی فن ــای ارزیاب ــن آژانس ه ــه بی ــن شــرط باشــد ک ــد شــامل ای ــی، بای بالین
شــوند. حتــی در ایــن صــورت، مقــررات ملــی ممکــن اســت انتقــال داده هــا را از مرزهــا محــدود کنــد. اگــر داده هــا 
را نتــوان در دســترس همــه آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت قــرار داد، آن گاه فقــط ســاختار کلــی مــدل کــه 
بــا داده هــای دردســترس عمــوم و یــا داده هــای ســاختگی پــر شــده اســت، بــه صــورت رایــگان در دســترس خواهــد 

بــود.
• مدیریــت. در مــورد این کــه چــه کســی بایــد مــدل پویــا را براســاس داده هــا و اطلاعــات جدید به روزرســانی 	

کنــد، نحــوه به روزرســانی ها )مثــلًا به صــورت دوره ای، یــا درصــورت نیــاز( و نحــوه تأمیــن مالــی ایــن کار مــداوم، 
ــد  ــرادی ممکــن اســت بخواهن ــاوری ســلامت انف ــی فن ــای ارزیاب ــق حاصــل شــود. آژانس ه ــه تواف لازم اســت ک

مــدل رایــگان را بــا داده هــای محلــی یــا سیســتم مراقبــت ســلامت خــود بــه کار ببرنــد.
• بررســی. لازم اســت یــک فرآینــد توافق شــده بیــن آژانس هــای ارزیابی فنــاوری ســلامت بــرای اطمینان از 	

مناســب بــودن مــدل در سیســتم ســلامت آنهــا وجــود داشــته باشــد. همچنیــن لازم اســت کــه یــک فراینــد بررســی 
بــرای ذینفعــان خارجــی جهــت نقــد یــا اعتبارســنجی مــدل وجــود داشــته باشــد، از جملــه این کــه، چــه کســی نظــر 
نهایــی را در مــورد این کــه بــه کــدام پیشــنهاد بایــد عمــل کــرد را می دهــد وچــه پیشــنهادهایی بایــد عمــل کــرد 

ــده(. ــرمایه گذاری کنن ــاوری ســلامت س ــی فن ــای ارزیاب ــا آژانس ه ــدل1، ی ــده( مُ ــعه دهنده )ارائه دهن )توس
• موانــع اســتفاده. موانــع بالقــوه ای کــه باعث می شــوند مدل رایــج، کمتر در دســترس باشــد باید بــه حداقل 	

برســد. بــرای مثــال، ایــن احتمــال وجــود دارد کــه مــدل بــه یــک راهنمــای کاربــر نیــاز داشــته باشــد. بایــد بــه 
ترجمــه راهنمــای کاربــر بــه چنــد زبــان توجــه کــرد. بــه همیــن ترتیــب، نرم افــزار مــورد اســتفاده بایــد هــم از نظــر 
فیزیکــی )بــرای مثــال، هزینــه کــم( و هــم از نظــر مهــارت فنــی مــورد نیــاز به طــور گســترده در دســترس باشــد. 
ــوزه  ــر ح ــی خــاص ه ــی باشــد. ملاحظــات حقوق ــای فن ــارت تیم ه ــای مه ــه ارتق ــاز ب ــن ممکــن اســت نی بنابرای

قضایــی نیــز ممکــن اســت لازم باشــد در نظــر گرفتــه شــود.

1.   Model developer
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5. عدم قطعیت

5.1. مشخص نمودن عدم قطعیت

ــدم  ــرایط ع ــالًا در ش ــد-19 احتم ــای کووی ــورد فناوری ه ــری در م ــص، تصمیم گی ــل و ناق ــه، منفص ــواهد ناپخت ــا ش ب
قطعیــت قابــل توجهــی اتخــاذ می شــود. وجــود عــدم قطعیــت در ارزیابــی فنــاوری ســلامت رایــج اســت؛ بــرای مثــال، 
آژانس هــا بــرای ارزیابــی فناوری هــا از شــواهد ناپختــه اســتفاده میکننــد. بــا ایــن حــال، بــرای فناوری هــای کوویــد-19، 
ــه بخــش  ــرده اســت )ب ــت را ایجــاد ک ــی و عــدم قطعی ــری بی ســابقه، شــرایط گســترده تری از بی ثبات ــت همه گی وضعی
ــان مشــخص  ــک زم ــا در ی ــد ی ــری واح ــک مشــکل تصمیم گی ــوان آن را براســاس ی ــه نمی ت ــد( ک ــه کنی 2.1.1 مراجع
آن را حــل کــرد. ایــن موضــوع نیــاز بــه واقع بینــی در تصمیم گیــری ارزیابــی فنــاوری ســلامت دارد کــه ایــن امــر نیــز 
ــری  ــت تصمیم گی ــدم قطعی ــری از ع ــد در ســطح بســیار بالات ــا بتوانن ــه اســت ت ــارت اعضــای کمیت ــاء مه ــد ارتق نیازمن
کننــد. بــا ایــن حــال، تأییــد شــکاف های شــواهد، توصیــف درســت عــدم قطعیــت، و درک تأثیــر بالقــوه آن بــر تصمیــم 

بهینــه مهــم اســت.
توصیه ها

آژانس های ارزیابی فناوری سلامت باید در مورد پذیرش مفروضات، داده های پروکسی یا اطلاعات ناقص واقع بین باشند 
تا بتوانند ارزیابی خود را در شرایطی که تصمیم براساس شواهد محدود در طول یک بیماری همه گیر گرفته می شود، ارائه 

دهند. آژانس ها باید در مورد عدم قطعیت های مهم، صریح و شفاف باشند.

با توجه به تغییر شرایط همه گیری، حتی ورودی هایی که امروزه قطعی به نظر می رسند ممکن است به سرعت کمتر مناسب 
شوند. بنابراین، پارامترها باید به طور گسترده تحلیل حساسیت و تحلیل سناریو شوند.

• ممکن است تعریف محدوده قابل قبولی از ارزش ها برای استفاده در تحلیل های سناریو دشوار باشد. برای انعکاس 	
این عدم قطعیت باید از طیف وسیعی از ارزش های بالقوه قابل قبول استفاده کرد.

به ویژه، آژانس های ارزیابی فناوری سلامت باید انتظار عدم قطعیت را در پیامدهای بلندمدت را برای مدتی داشته باشند و 
آماده تصمیم گیری در این شرایط باشند. در تحلیل های حساسیت باید به مفروضات بلندمدت توجه ویژه ای شود.

• برای مثال، از داده های اپیدمیولوژیک اخیر برای برای بروز و مدت علائم بلندمدت کووید-19 در طیف گسترده ای 	
از تحلیل های سناریویی بالقوه قابل قبول استفاده کنند؛

• اگر برآورد هزینه اثربخشی به سناریوهای بالقوه قابل قبول برای پیامدهای بلندمدت حساس باشد، آژانس های ارزیابی 	
فناوری سلامت ممکن است ترجیح دهند از آستانه هزینه اثربخشی کمتری استفاده کنند )به بخش 5.3 مراجعه کنید( 

یا یک توافق تجاری )به بخش 2.6 رجوع کنید( برای کاهش خطر در نظر بگیرند؛
• آژانس های ارزیابی فناوری سلامت باید مایل باشند تصمیمات خود را در پاسخ به شواهد جدید در مورد پیامدهای 	

بلندمدت به روز کنند )به بخش 2.5 مراجعه کنید(.
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 تحلیل آستانه گسترده باید به طور معمول برای نشان دادن ارزشی که یک پارامتر برای رسیدن به یک سطح بحرانی برای 
ارزشی که در واقعیت  اثربخشی(. برای درک معقول بودن  ارائه شود )برای مثال، آستانه هزینه  نیاز دارد،  تصمیم گیری 

مشاهده می شود، باید از توصیه های خبرگان یا مطالعات درست استفاده شود.

ــل  ــد در تحلی ــی( بای ــه اثربخش ــا )از جمل ــه پارامتره ــت، هم ــخص نیس ــوز مش ــاوری هن ــت فن ــه قیم ــواردی ک در م
ــد. ــر کن ــول تغیی ــل قب ــوه قاب ــای بالق ــیعی از قیمت ه ــف وس ــت، در طی ــا قیم ــه ب ــیت دوطرف حساس

ــود و  ــتفاده ش ــری اس ــرای تصمیم گی ــی ب ــوان مبنای ــالات به عن ــج احتم ــد از نتای ــا بای ــده آل، در ارزیابی ه ــت ای در حال
عــدم قطعیــت پارامتــر همــه ورودی هــا بااســتفاده از بهتریــن شــواهد موجــود می بایســت مشــخص شــود.

با این حال، شبیه سازی ها و مدل های کلی بیماری ممکن است زمان محاسباتی طولانی برای اجرای تحلیل احتمالات 
داشته باشند. بنابراین، در برخی شرایط، تحلیل های قطعی ممکن است برای تصمیم گیری، قابل قبول باشند. مثلًا:

• عدم قطعیت در ورودی های مدل نشان داده شده است که تأثیری تقریباً خطی بر نتایج دارد؛	
• محیطی که در آن همه گیری اتفاق افتاده است نیاز به یک تصمیم اولیه فوری دارد، بنابراین نتایج قطعی می توانند 	

تخمینی از هزینه اثربخشی را ارائه دهند، تا متعاقباً در برابر یک تحلیل احتمالی بررسی شوند.

ــرای تحلیــل هزینــه اثربخشــی احتمالــی جهــت  محاســبه ارزش مــورد انتظــار اطلاعــات کامــل، به عنــوان بســطی ب
نشــان دادن این کــه کــدام پارامترهــا بیشــترین ســود را از تحقیقــات بیشــتر می برنــد، بایــد در نظــر گرفتــه شــود. ایــن 
امــر باعــث ترویــج تحقیقــات تأثیرگذارتــر، مدیریــت »اینفودمیــک1« کــه بــا همه گیــری همــراه بــوده اســت )66(، و 

آگاهــی از رویکــرد پویــا در ارزیابــی )بــه بخــش 2.5 رجــوع شــود( خواهــد شــد.

5.2. رویکردی پاسخگو و »پویا« به ارزیابی فناوری سلامت

ــی  ــرای ارزیاب ــی2« ب ــه زندگ ــه »چرخ ــرد واقعبینان ــاذ رویک ــا اتخ ــد ب ــلامت می توانن ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه
ــات  ــه مفروض ــورد این ک ــی در م ــواهد و گزارش ده ــف ش ــواع مختل ــرش ان ــفافیت در پذی ــد-19، ش ــای کووی فناوری ه
مطــرح شــده از کجــا آمده انــد ، در کنــار تعهــد بررســی پاســخ گویانه تصمیم گیری هــا در پرتــو تغییــرات شــواهد بالینــی، 
عملکــرد بالینــی یــا درک علمــی، از عــدم قطعیــت بــالا بکاهنــد )67(. بــرای اجــرای چرخــه زندگــی یــا رویکــرد "پویــا" 

در ارزیابــی فنــاوری ســلامت، ملاحظــات زیــر بایــد در نظــر گرفتــه شــوند:
توصیه ها

ــای  ــند و تحلیل ه ــراه باش ــت هم ــدم قطعی ــا ع ــت ب ــن اس ــی ممک ــای بالین ــه ارزیابی ه ــد ک ــه کنن ــد و توصی بپذیرن
ــر پــول را  ــرآورد قطعــی، ارزش احتمالــی در براب ــه جــای ب ــد و ب هزینــه اثربخشــی لزومــاً ماهیــت اکتشــافی تری دارن

ــد. ــان می دهن نش

1.   Infodemic
2.   “Life cycle”
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ــه این کــه شــواهد مــورد اســتفاده  ــد، از جمل ــان کنن ــه وضــوح بی ــری را ب ــه وضعیــت همه گی ــی، زمین در زمــان ارزیاب
بهتریــن شــواهد موجــود بــوده و ممکــن اســت بــا اطلاعــات جدیــد جایگزیــن شــوند، و پیامدهــای تغییــر تصمیــم در 

پاســخ بــه شــواهد جدیــد را بــرای عمــوم توضیــح دهنــد.

در رویکــرد "مدیریــت فنــاوری ســلامت"، بــه صراحــت، تمایــل بــه بررســی تصمیمــات در پاســخ بــه اطلاعــات جدیــد، 
ــاوری ســلامت در صــورت وجــود  ــی فن ــد )8(. روشــن کننــد کــه اســناد ارزیاب احتمــالًا در کوتاه مــدت، را نشــان دهن
دلیــل روشــنی بــرای انجــام آن، بــرای مثــال در پاســخ بــه تغییــرات در پایــه شــواهد یــا درک علمــی، ممکــن اســت، 

تغییــر کننــد. ایــن امــر به ویــژه بــرای ارتبــاط مؤثــر بــا جامعــه مهــم اســت.

ــد از  ــدارک جدی ــای ت ــتفاده از مدل ه ــه تســهیل اس ــاوری ســلامت ممکــن اســت ب ــی فن ــا ارزیاب ــرد پوی ــک رویک ی
ــه شــیوه ای  ــه بررســی توافق نامه هــا ب ــا اجــازه دادن ب ــد(، ب ــه بخــش 2.6 مراجعــه کنی طریــق جمــع آوری داده هــا )ب

پاســخگو پــس از در دســترس قــرار گرفتــن شــواهد مــورد نیــاز کمــک کنــد.

آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد آمــاده باشــند تــا تصمیمــات قبلــی در مــورد اســتفاده از یــک فنــاوری را 
تغییــر دهنــد، و در پاســخ بــه شــواهد جدیــد، بــه تصمیــم قبلــی بــه عنــوان یــک گزینــه نــگاه کننــد؛ بــرای مثــال، بــا 
ــه اثربخــش )مقــرون  ــلًا آن را هزین ــاوری ای کــه قب ــه عــدم ســرمایه گذاری نظــام مراقبــت ســلامت در فن ــه ب توصی

ــت. ــش نیس ــه اثربخ ــد هزین ــر می رس ــون به نظ ــت و اکن ــه( می دانس به صرف

مشــارکت فعالانــه در فعالیت هــای آینده پژوهــی1 و همــکاری نزدیک تــر بــا ســازمان های دیگــر، ماننــد قانونگــذاران2 و 
شــرکت های مراقبــت  ســلامت، بــرای درک و آمادگــی بهتــر بــرای فناوری هایــی کــه احتمــالًا نیــاز بــه تصمیم گیــری 

براســاس ارزیابــی فنــاوری ســلامت دارند، داشــته باشــند.

1.   Horizon scanning activities
2.   Regulators
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6. استطاعت مالی و توان خرید

6.1. توجه به استطاعت مالی

)فاصله  واگرایی  خطر  که  دارند،  را  بزرگ  مقیاس  در  مداخلاتی  پتانسیل  کووید-19،  برای  مؤثر  درمان های  و  آزمایش ها 
که  مراقبت سلامت  نظام های  برای  به صرفه( هستند  )مقرون  اثربخش  فناوری هایی که هزینه  که  جایی  در  را  گرفتن(1، 
قابلیت تأمین مالی را ندارند افزایش می دهند )68(. این موضوع زمانی اتفاق می افتد که قیمت یک فناوری، هزینه طراحی 
مجدد خدمات برای ارائه آن، یا جمعیت مورد نظر بیماران، بسیار بالا باشد )حتی اگر مزایای سلامت ارائه شده، نشان دهنده 
هزینه اثربخشی باشد(، یا اگر منابع مالی2 قبلًا به سایر خدمات تعلق گرفته باشد و قابلیت جابجایی نداشته باشد. این موضوع 
ممکن است مخصوصاً برای درمان  بیماران مبتلا به کووید-19 حاد مطرح باشد که در آن هزینه های درمانی بیشتری را 
نسبت به قبل تحمیل می کند، یا آزمایش های تشخیصی، که ممکن است به طراحی مجدد خدمات نیاز داشته باشند. ارزیابی 
فناوری سلامت، یک ابزار تخصیص منابع با کارایی کم خواهد بود اگر به تصمیماتی منجر شود که نظام های مراقبت سلامت 

استطاعت مالی آن را نداشته باشند.
برای در نظر گرفتن دغدغه های مربوط به استطاعت مالی در تصمیم گیری، آژانس های ارزیابی فناوری سلامت می توانند 
)مقرون به صرفه(  اثربخش  فناوری های هزینه  )ارائه دهندگان(  توسعه دهندگان  و  پرداخت کنندگان  بین  تجاری  از بحث های 
حمایت کنند تا اطمینان حاصل شود که اثر بودجه ا ی کل برای نظام مراقبت سلامت قابل قبول است. برای مثال می توان به 
شناسایی سطح تنزیل ساده مورد نیاز برای رساندن تأثیر بودجه در محدوده استطاعت مالی، کار کردن در سقف کل هزینه های 
تعریف شده توسط پرداخت کننده اشاره کرد. برای اطلاع از این که آیا بحث های تجاری مورد نیاز است یا خیر، تحلیل های 
هزینه اثربخشی ممکن است با ارزیابی های اثر بودجه ای، بااستفاده از خروجی های مُدل هزینه اثربخشی برای تخمین کل 
با درآمد  این کار به ویژه می تواند در کشورهای  باشد.  بازپرداخت، همراه  از  هزینه های مراقبت  سلامت در سال های پس 
پایین تر3 مفید باشد )69(. استفاده از آستانه هزینه اثربخشی پایینتر )سخت تر( هنگامی که ارزیابی فناوری هایی که احتمالًا 
به طور گسترده مورد استفاده قرار می گیرند نیز ممکن است یک رویکرد محتاطانه برای پرداختن به دغدغه های مربوط به 

استطاعت مالی باشد )به بخش 5.3 مراجعه کنید(.
مسائل مربوط به استطاعت مالی ممکن است در اوایل شرایط بحرانی همه گیری، یا در طول موج های جدید عفونت، کمتر 
مورد توجه قرار گیرد، زیرا بار اجتماعی بزرگ، مسائل مربوط به ظرفیت4، کاهش سایر خدمات مراقبت سلامت، و در دسترس 
با این حال، در مواقع کمتر  بودن بودجه گسترده تر دولتی به راحتی تأثیر آن بر بودجه مراقبت سلامت را جبران می کند. 
اضطراری، در تصمیم گیری های ارزیابی فناوری سلامت در مورد دسترسی به فناوری های کووید-19، موضوعات استطاعت 

مالی در حمایت از پرداخت کننده باید مورد توجه قرار گیرد.

1.   Risk of a divergence
2.   Funds
3.   Lower-income settings
4.   Capacity issues
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توصیه ها

ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد به طــور معمــول شــامل تحلیــل اثــر بودجــه ای باشــد تــا فناوریهایــی کــه نظــام مراقبــت 
ســلامت، اســتطاعت مالــی فراهــم آوری آن را نــدارد شناســایی شــوند )به دلیــل قیمــت آن یــا هزینــه طراحــی مجــدد 

خدمــات ضــروری(.

بالینی  به مسیر  توجه  با  به طور خاص،   .)70( دنبال شوند  باید  بودجه ای، شیوه های خوب  اثر  تحلیل   در بسط مدل های 
نامشخص کووید-19 در آینده و پیامدهای بلندمدت، مهم است که تحلیل گسترده حساسیت انجام شود.

ــتطاعه1  ــل  اس ــه غیرقاب ــر بودج ــالًا اث ــه احتم ــد ک ــر می آی ــه اثربخــش به نظ ــوه هزین ــاوری بالق ــک فن ــه ی هنگامی ک
ــات تجــاری را کــه اســتطاعت  ــده ترتیب ــا تولیدکنن ــا تعامــل ب ــا ب ــده حمایــت می شــود ت داشــته باشــد، از پرداخت کنن

ــد. ــود می بخشــد، بررســی کن ــی را بهب مال

6.2. قراردادهای )توافق های( دسترسی مدیریت شده

ــرای  ــه ای را ب ــای پرداخــت نوآوران ــد مدل ه ــت ســلامت ممکــن اســت بخواهن ــدگان مراقب کمیســیونر ها2 و پرداخت کنن
فناوری هــای کوویــد-19 بررســی کننــد تــا دغدغه هــای مربــوط بــه اســتطاعت مالــی و خطــر مرتبــط بــا تصمیم گیــری 
ــاذ  ــد اتخ ــرای خری ــدی ب ــرد جدی ــن ها، رویک ــورد واکس ــلًا در م ــا قب ــی از دولت ه ــد. برخ ــش دهن ــن را کاه نامطمئ
ــتفاده  ــا اس ــه آن ه ــه ارائ ــل اولی ــاز واکســن در مراح ــورد نی ــر م ــن مقادی ــرای تأمی ــد ب ــه در آن از پیش خری ــد، ک کرده ان
ــر(  ــد )بی اث ــای ناکارآم ــت فناوری ه ــر بازپرداخ ــای خط ــه معن ــد ب ــا، پیش خری ــخیص ها و درمان ه ــرای تش ــد. ب می ش
یــا کــم هزینــه اثربخــش3 اســت. بــه عنــوان مثــال، خریــد هیدروکســی کلروکین4، کلشی ســین5 یــا لوپیناویر-ریتوناویــر6 

ــود )3،21(. ــی ب ــم ضعیف ــا تصمی ــورد آن فناوری ه ــه RECOVERY در م ــای مطالع ــل از نتیجه گیری ه قب
برای درمان های کووید-19، توافقات تجاری مبتنی بر پیامدها7 می توانند به عنوان بخشی از رویکرد دسترسی مدیریت  شده در 
نظر گرفته شوند، زیرا نظام ها شروع به احیای خود از بدترین وضعیت همه گیری می کنند. به عنوان مثال، یک توافق دسترسی 
مدیریت شده مبتنی بر پیامدها می تواند شامل بازپرداخت در کنار یک دوره جمع آوری داده باشد که داده های جمع آوری شده 
مهم  قطعیت های  عدم  میگیرند.  قرار  استفاده  مورد  بازپرداخت  تصمیم  بررسی  و  قطعیت  عدم  مهم  بخش های  حل  برای 
شناسایی شده توسط فرآیند ارزیابی فناوری سلامت می تواند کمیسیونرها و پرداخت کنندگان را در مورد ارزش جمع آوری داده 
آگاه کند. این ترتیبات به ویژه برای رویکرد ارزیابی فناوری سلامت پویا مناسب است )به بخش های 6.4 و 2.5 مراجعه کنید(، 

زیرا داده های جمع آوری شده می توانند برای به روزرسانی یا اعتبارسنجی ارزیابی استفاده شوند )67(.

1.   Unaffordable budget impact
2.   Commissioners
3.   Cost-ineffective technologies
4.   Hydroxychloroquine
5.   Colchicine
6.   Lopinavir-ritonavir
7.   Outcomes-based agreements (OBAs)
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توصیه ها
آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد بــر شناســایی عــدم قطعیتهــای کلیــدی در مــورد ارزش فنــاوری تمرکــز 
ــا کمیســیونر ها  ــا جمــع آوری داده هــای بیشــتر قابــل حــل باشــند، و ب کننــد، از جملــه، مــواردی کــه ممکــن اســت ب
و پرداخت کنندگانــی کــه مایــل بــه اســتفاده از ایــن اطلاعــات بــرای در نظــر گرفتــن اجــرای رویکردهــای مبتنی بــر 

پیامدهــا هســتند، تعامــل کننــد.
ــای  ــده، آژانس ه ــی مدیریت ش ــق دسترس ــی از تواف ــوان بخش ــه عن ــده ب ــای جمع آوری ش ــی داده ه ــگام بررس هن
ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد بررســی کننــد کــه آیــا شــواهدی مبنی بــر کاهــش اثربخشــی در برابــر انــواع جدیــد 

ــر. ــا خی ــد-19 وجــود دارد ی کووی
ــای  ــتند، آژانس ه ــط هس ــی مرتب ــت ضدمیکروب ــش مقاوم ــر افزای ــا خط ــه ب ــد ک ــی جدی ــای ضدمیکروب ــرای داروه ب
ــتراک  ــر اش ــدل مبتنی ب ــک م ــاذ ی ــدگان در اتخ ــیونرها و پرداخت کنن ــد از کمیس ــلامت می توانن ــاوری س ــی فن ارزیاب
ــن عوامــل  ــی از ای ــری از اســتفاده بیــش از حــد و ســوء اســتفاده احتمال ــرای جلوگی ــت )71( ب ــا دارای حــق عضوی ی

ــد. پشــتیبانی کنن

6.3. پشتیبانی اجرایی در زمان عرضه محدود

به دلیل ظرفیت تولید محدود یا مشکلات زنجیره تأمین، تقاضای جهانی برای فناوری های مؤثر برای کووید-19 ممکن 
است فراتر از میزان قابل دسترس باشد. فرآیندهای طولانی تصمیم گیری ممکن است توانایی نظام مراقبت سلامت برای 
دسترسی به یک فناوری را به خطر بیندازد، حتی اگر از نظر بالینی و هزینه اثربخش باشد. تصمیم گیری واقع بینانه و سریع 
 -  به عنوان مثال، بااستفاده از مطالعات نظام مند پویا، مدل مسیر بیماری کووید-19 پویا و با در نظر گرفتن ارزش سایر عناصر 
از نظر کیفی - ممکن است زمان تصمیم گیری کاهش یابد. علاوه بر این، در صورت لزوم، ارزیابی فناوری سلامت می تواند از 
اولویت بندی زیرگروه های بیمار برای فناوری های هزینه اثربخش که در معرض عرضه محدود هستند، پشتیبانی کند )اگرچه 

این شامل ملاحظات اخلاقی مهمی است )18،19((.
توصیه ها

ارزیابی فناوری سلامت باید به طور معمول شامل تحلیل گسترده زیرگروه ، بااستفاده از بهترین شواهد موجود باشد )که 
ممکن است شامل نظر متخصص بالینی یا شواهد واقعی باشد، به عنوان مثال، کالیبره کردن خروجی های مدل براساس 

داده  کارآزمایی بالینی جهت مشاهده پیامدها در یک زیرجمعیت مورد نظر(.

باید  فناوری سلامت  ارزیابی  آژانس های  است،  زمانی که عرضه محدود  در  از خرید  پشتیبانی  برای  امکان،  در صورت 
رتبه بندی فناوری ها و توالی درمان ها را به ترتیب منفعت خالص آنها به سیاستگذاران ارائه دهند.

• این کار می تواند به سرعت گزینه های جایگزین مناسب برای خرید را در صورتی که یک فناوری در معرض مشکلات 	
عرضه باشد، با نشان دادن شفاف درمان یا توالی که بالاترین سطح بعدی منفعت خالص را ارائه می دهد،نشان دهد.
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7. در نظر گرفتن سایر عناصر ارزش

عناصــر مختلــف دیگــری فراتــر از اثربخشــی بالینــی و هزینــه وجــود دارد کــه یــک آژانــس ارزیابــی فنــاوری ســلامت 
ــه ویــژه در هنــگام در نظــر  ــرای تعییــن ارزش یــک فنــاوری در نظــر بگیــرد. ایــن عناصــر ممکــن اســت ب ــد ب می توان
گرفتــن دیــدگاه جامعــه مرتبــط باشــند. بــا ایــن حــال، ممکــن اســت داده  بــرای انجــام ایــن کار بــه روش کمــی وجــود 
ــدل اصلــی شــبکه اروپایــی ارزیابــی  نداشــته باشــد. مــدل انجمــن حرفــه ای تحقیــق پیامدهــا و اقتصــاد دارو1 )44( و مُ
ــی از  ــی معمول ــاوری ســلامت2 )45( نمونه هایــی از عناصــری را توصیــف می کننــد کــه ممکــن اســت در یــک ارزیاب فن
ــق پیامدهــا و  ــه ای تحقی ــد. برخــی از عناصــر مــدل، انجمــن حرف ــه اثربخشــی، به دســت نیای ــی و هزین اثربخشــی بالین

ــد از: ــد-19 باشــد عبارتن ــه کووی ــوط ب ــد مرب اقتصــاد دارو کــه می توان
• عدالــت3. در مــواردی کــه شــواهدی وجــود دارد کــه نشــان می دهد یک بیمــاری همه گیــر برخــی از گروه های 	

ــت  ــه بازپرداخ ــت ب ــن اس ــدگان ممک ــت، تصمیم گیرن ــرار داده اس ــر ق ــت تأثی ــایرین تح ــدیدتر از س ــه را ش جامع
ــر  ــای محروم ت ــرار دادن زیرگروه ه ــدف ق ــق ه ــد از طری ــش میدهن ــلامت4 را کاه ــری س ــه نابراب ــی ک درمان های
توجــه کننــد. بــرای مثــال، مشــخص گردیــد کــه کوویــد-19 براســاس وضعیــت جمعیتــی و اجتماعی-اقتصــادی، بــر 
ــی  ــه جنبه هــای توزیعــی را در ارزیاب ــر متفاوتــی دارد )75-72(. روش هایــی وجــود دارد کــه کــه این گون ــراد تأثی اف
ــی  ــای ارزیاب ــه آژانس ه ــکان را ب ــن ام ــن کار ای ــد(. ای ــه کنی ــش 1.3 مراجع ــه بخ ــرد )ب ــر میگی ــادی در نظ اقتص
ــا  ــد، ام ــر بگیرن ــود در نظ ــای خ ــی در ارزیابی ه ــور کم ــت را به ط ــث عدال ــه مباح ــد ک ــلامت می ده ــاوری س فن
ــری ســلامت را  ــد نابراب ــاوری میتوان ــک فن ــا ی ــه آی ــورد این ک ــی در م ــدگاه کیف ــک دی ــد ی ــل بای ــا حداق آژانس ه

ــد؛ ــود لحــاظ کنن ــای خ ــد در ارزیابی ه کاهــش  ده
• کاهــش تــرس از ســرایت و بیمــاری. آزمایش هــای مؤثــر می تواننــد تــرس افــراد از ابتــلا بــه بیماری هــای 	

ــش  ــوارد، کاه ــت م ــازی درس ــایی و جداس ــه شناس ــبت ب ــان نس ــش اطمین ــا افزای ــد-19 را ب ــد کووی ــی مانن عفون
ــاری را  ــراد از بیم ــرس اف ــود، ت ــی موج ــای درمان ــه گزینه ه ــش دامن ــا افزای ــد ب ــر می توانن ــای مؤث ــد. درمان ه دهن

ــد؛ کاهــش دهن
• پیشــرفت علمــی. تصمیم گیرنــدگان می تواننــد ارزش بیشــتری بــرای نــوآوری در زمینــه بیمــاری همه گیر قائل 	

ــع دانــش علمــی در  ــازار و تجمی ــه ب ــر ب ــد مؤث شــوند. تشــویق تحقیقــات، احتمــال ورود ســریع فناوری هــای جدی
ــد(. ــت را کاهــش می ده ــدم قطعی ــد )و در نتیجــه ع ــش می ده ــد-19 را افزای ــورد کووی م

توصیه ها

ارزیابی فناوری سلامت باید همیشه این موضوع را در نظر بگیرد که آیا عناصر ارزشی دیگری در ارتباط با فناوری وجود 
دارد که به اندازه کافی در ارزیابی اثربخشی بالینی و هزینه اثربخشی در نظر گرفته نشده باشند.

1.   ISPOR Value Flower
2.   EUnetHTA HTA Core Model
3.   Equity
4.   Health inequality
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مــدل انجمــن حرفــه ای تحقیــق پیامدهــا و اقتصــاد دارو )44( و مُــدل اصلــی ارزیابــی فنــاوری ســلامت )45( می تواننــد 
بــه عنــوان منابــع دیگــری بــرای عناصــر ارزشــی بالقــوه فناوری هــا بــرای کوویــد-19 ماننــد تأثیــر بــر عدالــت، تــرس 

از ســرایت و بیمــاری، و پیشــرفت علمــی در نظــر گرفتــه شــوند.

ــر  ــال، مقادی ــوان مث ــه عن ــوند. ب ــده ش ــی گنجان ــی در ارزیاب ــه صــورت کم ــد ب ــی بای ــایر عناصــر ارزش در اصــل، س
ــرد. ــتفاده ک ــر اس ــاوری مؤث ــک فن ــترده تر ی ــای گس ــکاس مزای ــرای انع ــوان ب ــت را می ت مطلوبی

ــای  ــت، آژانس ه ــر گرف ــی در نظ ــه روش کم ــی دار ب ــا معن ــوی ی ــور ق ــایر عناصــر ارزشــی را به ط ــوان س ــر نمی ت اگ
ــد. ــی در ارزیابی هــای خــود لحــاظ کنن ــه صــورت کیف ــا را ب ــد آنه ــاوری ســلامت بای ــی فن ارزیاب

• بــه عنــوان مثــال، اگــر یــک فنــاوری در مقایســه بــا روش فعلــی به صــورت مــرزی هزینــه اثربخش باشــد، 	
ــاد در ســایر عناصــر ارزشــی کــه از نظــر کمــی در  ــه احتمــال زی ــان ممکــن اســت توصیــه شــود اگــر ب همچن
ــه عنــوان فنــاوری هزینــه اثربخــش در  ــه همــراه داشــته باشــد، ب تحلیــل در نظــر گرفتــه نشــده اند، مزایایــی ب

نظــر گرفتــه شــود.

تحقیقاتــی کــه بــرای شناســایی اولویت هــای اجتماعــی در مــورد ســایر عناصــر ارزشــی به دســت آمــده از فناوری هــای 
کوویــد-19 بــرای نشــان دادن اهمیــت آن عناصــر در تصمیم گیــری ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد انجــام، تشــویق 

و حمایــت شــوند.
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8. مشارکت ذینفعان

8.1. رویکرد کلی به مشارکت

طیف وسیعی از ذینفعان باید در فرآیند ارزیابی فناوری سلامت برای فناوری های کووید-19 مانند توسعه دهندگان راهنمای 
باشند.  دخیل  )شهروندان(  مردم  عموم  و  پزشکان،  مراقبان،  و  بیماران  فناوری،  توسعه دهندگان  پرداخت کنندگان،  بالینی، 
دیدگاه های تخصصی آنها می تواند به تعریف حوزه ارزیابی، آگاهی مستقیم از ارزیابی و پاسخگویی به تصمیم اولیه بازپرداخت 
کمک کند. به دلیل وجود احتمال عدم قطعیت قابل توجه در شواهد علمی کووید-19، ورودی که از سمت گروه های ذینفع 
وارد مدل می شود می تواند منبع مهمی از اطلاعات مانند ارائه نظر متخصص بالینی بومی یا شناسایی مجموعه داده های 
واقعی باشد. آگاهی از دیدگاه های مختلف ذینفعان می تواند نشان دهد که آیا مفروضات مطرح شده مناسب هستند یا نه )مثلًا 

استفاده از پروکسی مقادیر مطلوبیت از سایر شرایط( یا عناصر ارزشی را که برای تصمیم گیری مهم هستند، شناسایی کند.
در هــر ارزیابــی، بیــن گســتردگی مشــارکت ذینفعــان و زمــان مــورد نیــاز بــرای رســیدن بــه تصمیــم بازپرداخــت، یــک 
مبادلــه اجتنــاب ناپذیــر1 وجــود دارد. بــرای کوویــد-19، انتظــار مــی رود بســیاری از فناوری هــا بــه صــورت متوالــی ســریع 
ــالًا  ــاوری ســلامت احتم ــی فن ــریع ارزیاب ــای س ــه راهنم ــرای ارائ ــی ب ــار خارج ــوند و فش ــری ش وارد فضــای تصمیم گی
باقــی خواهــد مانــد. بنابرایــن، آژانس هــا بایــد از تجربیــات اخیــر دورکاری2 جهــت کشــف راه هــای تکنولوژیکــی نوآورانــه 
ــی  ــد. برخ ــن کنن ــی تضمی ــان کوتاه ــدت زم ــترده را در م ــارکت گس ــد، و مش ــتفاده کنن ــان اس ــا ذینفع ــل ب ــرای تعام ب
ــد-19  ــواهد کووی ــال اختصاصــی ش ــد پورت ــدی مانن ــای جدی ــلًا رویکرده ــاوری ســلامت قب ــی فن ــای ارزیاب از آژانس ه
ــراری  ــرای برق ــای تجســمی4 ســاده ب ــد )76(. ابزاره ــه داده ان ــای ســلامت3 را ارائ ــا و فناوری ه ــی داروه ــس کانادای آژان
ارتبــاط بیــن مبــادلات و تصمیمــات می توانــد بــه ارائــه اطلاعــات در یــک قالــب در دســترس و تســهیل تعامــل کمــک 
ــوه و  ــای بالق ــرای نشــان دادن مزای ــاده شــده ب ــای س ــا از گرافیک ه ــدگان بریتانی ــال، تصمیم گیرن ــوان مث ــه عن ــد. ب کن

خطــر واکسیناســیون کوویــد-19 اســتفاده کردنــد )77(.
توصیه ها

آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بایــد اطمینــان حاصــل کننــد کــه طیــف وســیعی از ذینفعــان قــادر بــه مشــارکت 
در فرآینــد تصمیم گیــری هســتند، بــرای مثــال، بــا ارائــه شــواهد در طــول ارزیابــی یــا پاســخ بــه پیش نویــس کــردن 

ــات بازپرداخت. تصمیم

1.   Unavoidable trade-off
2.   Remote working
3.   CADTH’s dedicated COVID-19 evidence portal
4.   Visualisation
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رویکردهای نوآورانه مشارکت ذینفعان را در نظر بگیرند تا تعامل گسترده را با نیاز به تصمیم گیری به موقع متعادل کنند.
• برای مثال، آژانس های ارزیابی فناوری سلامت می توانند از رویکردهای تجسمی ساده، ابزارهای پیمایش یا نظرسنجی 	

آنلاین، و کارگاه های مجازی تعامل ذینفعان استفاده کنند تا از تعامل گسترده، سریع و در دسترس ذینفعان اطمینان 
حاصل کنند.

8.2. مشارکت بیماران و مردم

بــه عنــوان یــک بیمــاری عفونــی، تعییــن یــک گــروه بیمــار خــاص بــرای تعامــل در طــول ارزیابــی فنــاوری ســلامت 
ــز  ــه مراک ــدن ب ــک ش ــد نزدی ــاران، مانن ــایی بیم ــول شناس ــای معم ــت. رویکرده ــوار اس ــد-19 دش ــای کووی ارزیابی ه
ــه می شــود، ممکــن اســت، مناســب  ــان درآنجــا ارائ ــا درم ــش ی ــه آزمای ــاران ک ــت بیم ــای مراقب ــا محیط ه ــاران1 ی بیم
ــور گســترده تر،  ــوند. به ط ــدازی ش ــی راه ان ــه خوب ــی ب ــرای مدت ــد-19 ب ــاران کووی ــز بیم ــه مراک ــد اســت ک ــد. بعی نباش
همــه شــهروندان بــه لحــاظ تئــوری در معــرض خطــر بیمــاری کوویــد-19 هســتند و مطمئنــاً در معــرض خطــر عواقــب 
منفــی اجتماعــی، اقتصــادی، فیزیکــی، و روانــی اقدامــات ســلامت عمومــی )ماننــد قرنطینه هــای اجتماعــی( هســتند، کــه 
ــع  ــد منب ــای شــهروندی می توانن ــوند. گروه ه ــرا می ش ــای اثربخــش اج ــا و آزمایش ه ــدون درمان ه ــاد ب ــال زی ــه احتم ب
ــز  ــه دسترســی موفقیت آمی ــاوری ســلامت تجرب ــی فن ــرای ایــن تعامــل باشــند، و برخــی از آژانس هــای ارزیاب مفیــدی ب

بــه آنهــا را دارنــد )78-80(.
برخــی از گروه هــا در معــرض خطــر ابتــلا جدی تــری بــه بیمــاری ناشــی از کوویــد-19 هســتند. ایــن گروههــا شــامل 
افــراد دارای شــرایط ســلامت قبلــی، ماننــد افــرادی کــه سیســتم ایمنــی ضعیفــی دارنــد، افــراد مســن، گروه هــای اقلیــت 
ــه بیمــاری جــدی  ناشــی از کوویــد-19 مبتــلا  ــراد دارای معلولیــت می شــود )81(. افــرادی کــه ب ــژادی و قومــی، و اف ن
میشــوند نیــز بیشــتر در معــرض خطــر  تجربــه اثــرات منفــی بلندمــدت هســتند )50(. بــا گســترش بیمــاری، ایــن گروه هــا 
ــازمان های  ــهروندی، و س ــوق ش ــای حق ــتند. گروه ه ــلامت هس ــدت س ــرات طولانی م ــتری از اث ــر بیش ــرض خط در مع
تأسیس شــده بــرای حمایــت از جمعیت هــای خــاص در معــرض خطــر، می تواننــد شناســایی شــوند تــا اطمینــان حاصــل 

ــود. ــنیده می ش ــر ش ــرض خط ــین و در مع ــای حاشیه نش ــای گروه ه ــه دیدگاه ه ــود ک ش
حتی گروه های بیماران مبتلا به کووید-19 که به خوبی تعریف شده اند، می توانند برای مشارکت در فرآیند ارزیابی فناوری 
سلامت مشکل ساز باشند. برای مثال، بیمارانی که تهویه مکانیکی دریافت می کنند، جمعیت بدحالی هستند که ممکن است 
بیهوش باشند یا در به خاطر سپردن تجربه شان دچار مشکل باشند. در اینجا، مراقبان، اعضای خانواده و متخصصان مراقبت 

سلامت ممکن است پرِوکسی های مناسبی برای مشارکت بیمار باشند.
همان طــور کــه در بــالا توضیــح داده شــد، بیــن مشــارکت گســترده ذینفعــان و توانایــی تصمیم گیــری ســریع، مبادلــه ای2 
وجــود خواهــد داشــت. بنابرایــن، یــک رویکــرد طبقــه ای3 بــرای مشــارکت بیمــار و جامعــه ممکــن اســت راهــی عملــی 
ــات  ــی تجربی ــت بین الملل ــد. ثب ــه ده ــلامت ارائ ــاوری س ــی فن ــل در ارزیاب ــرای تعام ــی ب ــر تلاش های ــز ب ــرای تمرک ب

1.   Patient organisations
2.   Trade-off
3.   Tiered approach
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ــرای ایــن تعامــل در بلندمــدت فراهــم می کنــد و تــلاش  تکــراری  بیمــاران کوویــد-19 و جامعــه، منبــع مشــترکی را ب
ــاند. ــل می رس ــه حداق ــلامت را ب ــاوری س ــی فن ــای ارزیاب آژانس ه

توصیه ها

ــد-19  ــرای کووی ــا ب ــای فناوری ه ــه در ارزیابی ه ــار و جامع ــارکت بیم ــی مش ــرای راهنمای ــر ب ــه ای زی ــرد طبق رویک
پیشــنهاد شــده اســت:

• بــرای فناوری هایــی کــه گــروه خاصــی از بیمــاران کوویــد-19 را هدف قــرار نمی دهنــد، ماننــد آزمایش های 	
ــر  ــرض خط ــای در مع ــه جمعیت ه ــازمان هایی ک ــهروندان، و س ــهروندی، ش ــوق ش ــای حق ــخیصی، گروه ه تش

خاصــی را نشــان می دهنــد بایــد هــدف مشــارکت قــرار گیرنــد؛
• بــرای فناوری هایــی کــه کوویــد-19 خفیــف، متوســط   یــا طولانی مدت را هــدف قــرار می دهند، افــرادی که 	

ایــن بیمــاری را تجربــه کرده انــد احتمــالًا می تواننــد بینشــی دربــاره تجربــه خــود از بیمــاری، درمــان و نیازهــای 
ــرای  ــد ب ــا ریســک خــاص، بای ــراد در گروه هــای ب ــه اف ــن، بیمــاران از جمل ــد. بنابرای ــه دهن ــرآورده نشــده ارائ ب

مشــارکت هــدف قــرار گیرنــد؛
• بــرای فناوری هایــی کــه کوویــد-19 شــدید یــا بحرانــی را هدف قــرار می دهنــد، افــرادی که این بیمــاری را 	

ــد خانواده هــا،  ــد، امــا پروکســی هایی مانن ــه دهن ــه خــود ارائ ــد بینشــی پیرامــون تجرب ــد، می توانن ــه کرده ان تجرب
ــد مــد  ــز بای ــه درمــان، نی ــرای توصیــف بیمــاری و تجرب ــد ب ــز بای ــان و متخصصــان مراقبــت  ســلامت نی مراقب
ــد بینشــی  ــد، می توانن ــت میکنن ــا ریســک خــاص را حمای ــد. ســازمان هایی کــه جمعیت هــای ب ــرار گیرن نظــر ق

ــد. ــه دهن ــاوت آنهــا  ارائ از تجربه هــای متف

ــه عنــوان  ــرای کوویــد-19، ب ــه بیمــار و جامعــه ب ــدازی سیســتم بین المللــی ثبــت تجرب ــرای راه ان تلاش هایــی کــه ب
یــک منبــع مشــترک جهــت فهرســت کــردن تجربــه بیمــاری و مراقبــت در بیــن جامعــه، بیمــاران بــا بیمــاری خفیــف، 
متوســط، شــدید و بحرانــی )یــا پروکســی های آنهــا(، بیمارانــی کــه طولانی مــدت1 درگیــر بیمــاری بودنــد و مراقبیــن 

انجــام میشــوند، بایــد تشــویق و حمایــت شــوند.

1.   Long-term patients



55»بهترین راهنمای عملی برای ارزیابی فناوری سلامت در تشخیص و درمان کووید 19«

9. نتیجه گیری

توصیه هایــی کــه در ایــن ســند مطــرح شــده اســت، بــا همــکاری مجموعــه ای از ذینفعــان بــرای رســیدگی بــه چالش هــای 
پیــشِ روی آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت هنــگام ارزیابــی فناوری هــای تشــخیصی و درمانــی بــرای کوویــد-19 

ایجاد شــده اســت.
ــاری،  ــای بیم ــریع ویژگی ه ــر س ــی، تغیی ــر پاندم ــرایط متغیی ــه را در ش ــری واقع بینان ــه تصمیم گی ــاز ب ــا، نی ــن راهنم ای
ــود دارد را  ــدگان وج ــلامت و تصمیم گیرن ــت س ــای مراقب ــر روی نظام ه ــه ب ــارهایی ک ــی و فش ــرد بالین ــواهد، عملک ش
ــواع مختلــف  ــا پذیــرش ان ــد ت ــاوری ســلامت را تشــویق می کن ــی فن تشــخیص می دهــد. همچنیــن، آژانس هــای ارزیاب
شــواهد را بــرای انجــام ارزیابی هــای خــود بیشــتر کننــد و در صــورت نیــاز، براســاس بهتریــن شــواهد موجــود، مایــل بــه 
تصمیم گیــری باشــند. ایــن کار بایــد در چارچــوب اســتفاده از رویکــرد پاســخگو، "پویــا" انجــام شــود، جایی کــه در زمــان 
ــر ایــن اســت کــه  تصمیم گیــری ، پیرامــون شــکاف های شــواهد و شــرایط همه گیــری شــفافیت وجــود دارد، و توافــق ب
ارزیابی هــا بــه ســرعت، بــا در دســترس قــرار گرفتــن شــواهد جدیــد یــا بهتــر، مــورد بازبینــی قــرار خواهنــد گرفــت. یــک 
مــدل بیمــاری توســعه یافتــه مشــترک بــرای کوویــد-19 از ایــن رویکــرد پشــتیبانی می کنــد، و هنگامی کــه آژانس هــای 
ارزیابــی فنــاوری ســلامت معمــولًا در فعالیتهــای مربــوط بــه مدل ســازی، همــکاری نزدیکــی ندارنــد، انجــام ایــن امــر از 
ــن، اجــرای  ــد تصمیم گیــری می شــود. بنابرای ــی در فرآین ــاً، باعــث افزایــش کارای ــد و متعاقب تکــرار کار جلوگیــری می کن

ایــن توصیه هــا، حرکــت از ارزیابــی فنــاوری ســلامت بــه فرآینــد مدیریــت فنــاوری ســلامت را تســهیل می کنــد.
ــا،  ــد، ام ــه نمی ده ــود، ارائ ــال ش ــد اعم ــه بای ــی ک ــای دقیق ــورد رویکرده ــزی در م ــا، تجوی ــوارد، راهنم ــتر م در بیش
آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت را بــه ســمت منابــع و روش هایــی کــه ممکــن اســت، مناســب باشــند و بایــد در 
ــاوری ســلامت در انتخــاب مناســب  ــی فن ــای ارزیاب ــوارد، آژانس ه ــام م ــد. در تم ــی می کن ــه شــوند، راهنمای نظــر گرفت
تریــن روش هایــی کــه بــرای تصمیم گیــری در مــورد مشــکل وجــود دارنــد آزاد هســتند، اگرچــه امیــد مــی رود کــه طیــف 
وســیعی از موضوعــات مرتبــط کــه در اینجــا بــه آن پرداختــه می شــود - از ارزیابــی اثربخشــی بالینــی تــا بهبــود مشــارکت 

ــد. ــرای آژانس هــا فراهــم نمای ــان اجــرا ب ــدی از شــیوه های خــوب را در زم ــف مفی ــان - طی ذینفع
ــا پذیــرش برخــی یــا همــه توصیه هــای پیشــنهادی، امیــد اســت کــه آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت بتواننــد  ب
تصمیمــات به موقــع، قوی تــر و مبتنی بــر شــواهد را در مــورد ارزش فناوری هــای کوویــد-19 ارائــه دهنــد، زیــرا 
ــد و  ــت کارآم ــان از مراقب ــال اطمین ــه دنب ــوند و ب ــری دور می ش ــه همه گی ــران اولی ــلامت از بح ــت س ــای مراقب نظام ه
قابــل اســتطاعه بــرای کوویــد-19 در آینــده هســتند. علاوه بــر ایــن، ایــن آموخته هــا بایــد آمادگــی همه گیــری را بهبــود 
بخشــد و طرحــی را بــرای ارزیابــی فنــاوری ســلامت فراهــم کنــد تــا بــه ســرعت از تصمیم گیــری در پاســخ بــه یــک 

ــد. ــده پشــتیبانی کن ــی در آین ــر عفون ــاری همه گی بیم
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11. پیوست

1.11. نمای کلی تأییدشده بیماری کووید-19 و مسیر بالینی

مــا راهنمــای بالینــی مربوطــه را بررســی کردیــم و مســتقیماً بــا طیــف وســیعی از متخصصــان بالینــی در ارتبــاط بودیــم تــا 
یــک نمــای کلــی معتبــر از مســیر بیمــاری کوویــد-91 را ایجــاد کنیــم. ایــن نمــای کلــی بــه عنــوان مبنایــی جهــت ارائــه 
یــک مــدل مفهومــی نمونــه بــرای کوویــد-91 مــورد اســتفاده قــرار گرفــت، تــا آژانس هــای ارزیابــی فنــاوری ســلامت 
بتواننــد از آن بــه عنــوان نقطــه شــروع بــرای ارزیابــی فناوری هــای تشــخیصی و درمانــی درشــرایط خــود اســتفاده کننــد. 

ایــن مســیر اخیــراً در 3 ســپتامبر 1202 میــلادی )21 شــهریور 0041( بــه روز شــده اســت.
ــت  ــه مراقب ــی(، شــرایط ارائ ــم )آب ــد-91 را نشــان می دهــد، کــه شــامل علائ ــوه کووی ــی بالق شــکل 1، یــک دوره بالین
)قرمــز(، حمایــت تنفســی )ســبز(، درمان هــای در دســترس بالقــوه )زرد(، و اثــرات ســلامتی )نارنجــی( اســت کــه می توانــد 
ــده در  ــواهد فهرست ش ــی و ش ــای بالین ــه راهنما ه ــاس مطالع ــو براس ــن الگ ــد. ای ــاری رخ ده ــف بیم ــل مختل در مراح
ــر را دارا  ــه تخصص هــای زی ــد، و اســترالیا، ک ــا، هلن ــی از بریتانی ــا همــکاری 8 متخصــص بالین ــن ســند، و ب ــای ای انته
بودنــد، ایجــاد شــده اســت: مراقبــت اورژانســی و حیاتــی، پزشــکی عمومــی1، بیماری هــای عفونــی، مراقبت هــای ویــژه 
ــم  ــار علائ ــرای مثــال مــواردی کــه ب ــا مراقبــت شــدیدتر اســت، ب ــر نشــان دهنده بیمــاری ی و توانبخشــی. مــوارد تیره ت

بیشــتر اســت یــا اقدامــات کمــک تنفســی بیشــتری مــورد نیــاز اســت

1.  General practice
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شکل 1. نمای تأییدشده بیماری کووید-19 و مسیر بالینی

11.2. مدل مفهومی ارزیابی هزینه اثربخشی فناوری ها برای کووید-91

سـاختار مـدل نمونـه در شـکل 2، رویدادهـای اصلـی یا وضعیت های سـلامت را نشـان می دهد کـه باید هنگام مدل سـازی 
فناوری هـای کوویـد-19 در نظـر گرفتـه شـوند. منابـع خاص مـورد اسـتفاده و اثرات سـلامت برای هـر مرحلـه را می توان 

از مسـیر بالینی و بیماری اسـتخراج کرد )شـکل 1(.
پیشـنهاد می شـود کـه ایـن مـدل در یک مـدل گسـترده تر »مسـتعد، در معرض، آلـوده، بهبـود یافتـه«1 که انتقـال بیماری 
را در بـر گیـرد ادغـام شـود، بـه اینصـورت کـه افـراد سـالم در جامعه، به عنـوان »در معـرض خطر ابتـلا« و افـرادی که در 

جامعـه ابتـلای آنهـا بـه کووید-19 شناسـایی نشـده، به عنـوان »خطـر انتقال به دیگـران« توصیف  شـوند.
فِلش هـا، رویدادهـای بالقـوه ای را کـه یـک فـرد می توانـد تجربـه کنـد، نشـان می دهنـد؛ بـرای مثـال، قبـل از این که یک 
فـرد بتوانـد بـه عنـوان »بهبودیافتـه « در نظر گرفته شـود یـا این که اثـرات طولانی مدت را تجربـه کند، باید بـه کووید-19 
مبتـلا شـده باشـد. توجه داشـته باشـید که بـرای ساده سـازی، فلش ها به وضعیت سـلامت »مرگ« نشـان داده نمی شـوند، 

امـا افـراد در معـرض خطـرات مختلف مرگ، ناشـی از هر وضعیت سـلامتی دیگری هسـتند.
توجـه داشـته باشـید کـه برچسـب های نتیجـه آزمایـش آبـی2، وضعیـت سـلامتی را کـه فـرد پـس از انجـام آزمایـش وارد 
می شـود را نشـان می دهـد. اگـر افـراد اصلًا آزمایشـی انجـام ندهند، ممکن اسـت همچنان در آن وضعیت سـلامت باشـند. 

1.  Recovered
2.  Aqua test result
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بـرای مثـال، همـه افـراد مبتلا بـه بیماری خفیف یـا متوسـط در جامعه، که قرنطینـه خانگی نیسـتند، نتیجـه آزمایش منفی 
کاذب خواهنـد داشـت. برخـی از افـراد ممکن اسـت حداقل علائم را داشـته باشـند و بنابرایـن هرگز آزمایـش نمی دهند، اما 

همچنـان وارد آن وضعیت سـلامتی می شـوند.

شکل 2. نمای تأییدشده بیماری کووید-19 و مسیر بالینی
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Executive summary 

Since 2020, the novel SARS-CoV-2 virus and its associated disease (COVID-19) pandemic has placed health-
care systems and wider economies in an unprecedented crisis. To date, health technology assessment (HTA) 
agencies have not been at the forefront of decision making about the use of vaccines, diagnostic tests, 
treatments and public health interventions for COVID-19. Instead, policymakers have prioritised rapid ac-
tion in response to the pandemic emergency. While reimbursement decisions have often been informed 
by the scientific community (including epidemiologists, virologists, and modellers), they included little or 
no consideration of value for money nor cost-effectiveness. As vaccination programmes take effect, health-
care systems are starting to move away from the emergency approaches taken in the early pandemic. With 
a less urgent need to act, and pressure on healthcare budgets, healthcare systems with established HTA 
agencies should be evaluating technologies for COVID-19. However, these assessments are likely to pose 
more challenges than those posed by any other technologies that HTA agencies have dealt with. These 
include the limited and uncertain clinical evidence base, a very rapidly evolving scientific understanding of 
the disease pathway and its clinical management, the operational challenges and the need for frequently 
updating guidance due to the extremely fast paced publication of new “evidence”. Many of these challenges 
are expected to remain for some time, and different HTA agencies may approach them in different ways. 
To support HTA agencies with consistent and pragmatic approaches, we have developed this best-practice 
guidance for the assessment of technologies for COVID-19. We focused on diagnostic and therapeutic tech-
nologies, as the most commonly assessed by HTA agencies. For therapeutics, we focused on treatments 
rather than post-exposure prophylaxis, however, the recommended approach is unlikely to be much dif-
ferent for prophylactic options. The recommendations herein are based on findings from a survey and 
workshop of HTA agencies, a workshop with health economic modellers, and reviews of COVID-19 methods 
guidance, clinical guidelines, and economic evaluations. They have also been discussed with, and refined 
with input from, a multistakeholder group at a policy sandbox event. The recommendations span several 
themes relevant to HTA, and some of the key proposals are summarised below. Foremost among them 
is the recommendation that the pandemic is used as an opportunity to implement a responsive, “living” 
approach to HTA.








