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Kustannusvaikuttavuuden huomioiminen hoitosuosituksissa -selvitys

Tassa selvityksessa on tarkoitus kartoittaa eri maiden kaytantdja kustannusvaikuttavuuden huomioimisesta
hoitosuosituksissa: miten kustannukset tai kustannusvaikuttavuus tuodaan, jos tuodaan, esiin muissa
Pohjoismaissa, Isossa-Britanniassa sekd mahdollisesti muissa Euroopan maissa. Selvitys on osa
Kustannusvaikuttavuus osaksi suosituksia - hanketta (VN/2646/2022), jota rahoitetaan Euroopan unionin -
NextGenerationEU-rahoituksella osana Suomen kestavan kasvun -ohjelmaa [1]. Kyseisen hankkeen tavoitteena on
vahvistaa sosiaali- ja terveydenhuollon kustannusvaikuttavuutta tukevaa tietopohjaa ja vaikuttavuusperusteista
ohjausta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon kustannuksista suurin osa perustuu joko organisaation tai yksittaisen sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaisen tekemaan paatokseen. Terveydenhuoltolain (1326/2010) 8 §:n mukaan
Terveydenhuollon toiminnan on perustuttava ndyttéén ja hyviin hoito- ja toimintakdyténtéihin, kun taas
sosiaalihuoltolain (1301/2014) 15 §:ssé edellytetdan, ettd sosiaalityon vaikuttavuutta seurataan [2-3].
Hoitosuositusten tehtdavana on ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisia tekemaan hoitoon liittyvia
ratkaisuja, jotka perustuvat tutkimusnayttoon ja ovat vaikuttavia.

Suomessa nayttoon perustuvat suositukset, kuten esimerkiksi Kaypa hoito -suositukset, HOTUS-hoitosuositukset®
ja Kasvun tuen lasten ja nuorten psykososiaaliset menetelmasuositukset, eivat kdytannossa talla hetkella sisalla
tietoa hoitokaytantojen kustannusvaikuttavuudesta tai kustannuksista [4-6]. Tassa selvityksessad tuodaan esille
kdytantoja kustannusvaikuttavuuden huomioimisesta hoitosuosituksissa Ruotsissa, Norjassa, Tanskassa, Isossa-
Britanniassa ja Alankomaissa. Kyseisten maiden hoitosuosituksia laativat tahot on keratty osittain INAHTA-, INSIA-
ja GIN-verkkosivujen jasenjarjestdjen kautta [7-9]. INAHTA (The International Network of Agencies for Health
Technology Assessment) on kansainvalinen verkosto, joka yhdistda terveydenhuollon menetelmien arvioivat
(HTA) -toimijat toisiinsa tukemaan nayttoon perustuvaa paatoksentekoa kansallisissa tai alueellisissa
terveydenhuoltojarjestelmissa, kun taas INSIA (The International Network for Social Intervention Assessment)
toimii vastaavanlaisena verkostona sosiaalihuollon osalta. GIN (Guideline International Network) on nayttoon
perustuvien suosituksien kehittamista ja toteutusta tukeva globaali verkosto. Tassa selvityksessa tarkastellaan eri
viranomaisten vapaasti saatavilla olevia menetelmakirjoja hoitosuosituksien laatimisesta ja valmiita
hoitosuosituksia Ruotsin, Norjan, Tanskan, Iso-Britannian ja Alankomaiden osalta [10-17]. Maiden
menetelmakirjoja on kayty laajimmin ldapi Ruotsin ja Iso-Britannian osalta, missa koko prosessi on tuotu esille
kattavimmin kuin muissa maissa.

Tassa tydssa on resurssien rajallisuuden vuoksi keskitytty paaasiassa kansallisiin HTA-toimijoihin ja viranomaisiin,
jotka tekevat nayttoon perustuvia suosituksia lapindkyvasti ja julkisella rahoituksella. Pddosin tarkastellut
hoitosuositukset on laadittu maakohtaisesti niiden natiivikielilla. Ndissa tapauksissa kadnnokset alkuperadisesta
kielestd on toteutettu hakokonepohjaisesti, mika saattaa omalta osaltaan aiheuttaa epavarmuutta selvitystyon
lopputuloksiin.
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Ruotsissa viranomaisena toimii Statens beredning fér medicinsk och social utvardering (SBU) [18]. SBU on vuonna
1987 perustettu yksi maailman vanhimmista HTA-organisaatioista ja se kuuluu myos INAHTA- seka INSIA-
verkoston jaseneksi. SBU on itsendinen kansallinen viranomainen, jonka tehtavana on arvioida, kartoittaa,
valmistella, tiedottaa ja kommentoida terveydenhuollon ja sosiaalialan interventioita laajasta ndakdkulmasta, joka
kattaa ladketieteelliset, taloudelliset, eettiset ja sosiaaliset ndkdkohdat. SBU-arvioinnit perustuvat systemaattisiin
kirjallisuuskatsauksiin. SBU:n kehittdama arviointimenetelma on perusteellinen ja tiukka. Systemaattiset,
yhtendiset ja lapinakyvat raportit nojaavat SBU-menetelmakirjaan [10]. SBU ei kuitenkaan itse tuota kansallisia
hoitosuosituksia. Sen sijaan 1.7.2015 alkaen SBU on tuottanut osia tieteellisesta tiedosta kansallisiin
hoitosuosituksiin Ruotsin Terveys- ja hyvinvointiviranomaiselle Socialstyrelsenille erillisen ohjeistuksen mukaisesti
[19-21]. Tassa selvityksessa keskitytdan ensin SBU:n menetelmakirjan sisallon lapikdymiseen taloudellisen tiedon
osalta ja sen jalkeen vasta Socialstyrelsenin kansallisten hoitosuositusten laatimisprosessiin.

SBU:n menetelmakirjan luku 12 kasittelee taloudellisen arvioinnin ndkdkulman sisallyttamista sosiaali- ja
terveydenhuollon menetelmien arviointiin [10]. SBU:n projektien terveystaloudelliset ndkdkulmat otetaan yleensa
huomioon yhdella tai useammalla seuraavista tavoista:
e Tautien ja sosiaalisten ongelmien vaikutus elamanlaatuun ja kustannuksiin
e Terveystaloudelliset arvioinnit:
o Jarjestelmalliset katsaukset olemassa olevaan kustannusvaikuttavuutta kasittelevaan
kirjallisuuteen (empiiriset tutkimukset ja mallit)
o Omat kustannusvaikuttavuusanalyysit
o Budjettivaikutusanalyysit

Sairauden tai sosiaalisten ongelmien eldmanlaatua ja kustannuksia voidaan tuoda esille monesta eri
nakodkulmasta. Yksi tapa antaa yleinen kuvaus sairaudesta ja sosiaalisista ongelmista on laskea
kokonaiskustannukset, joita ne aiheuttavat yhteiskunnalle. Timan tyyppista tutkimusta kutsutaan yleensa
sairauden kustannustutkimukseksi (cost of illness - COIl). Toinen tapa on laskea terveiden vuosien menetys
kdyttamalla mittareita, joissa yhdistyvat elaman pituus ja eldmanlaatu, useimmiten laatupainotettuina elinvuosina
(QALY).

SBU:n ensimmainen askel kustannusvaikuttavuuden kuvaamisessa on usein tehda systemaattinen katsaus
julkaistuun terveystaloudelliseen kirjallisuuteen perustuen. Kirjallisuushaku tehdadan kyseisen aihealueen haussa
kaytettyjen hakusanojen perusteella, ja sitd tdydennetaan taloudellisilla avainsanoilla. Systemaattisen
kirjallisuuskatsauksen pohjalta I6ydettyjen taloudellisten tutkimuksien laadunarviointiin SBU on kehittanyt
tarkastuslistan ja kaksi omaa laadunarviointimallia: yksi empiirisiin tutkimuksiin ja yksi mallitutkimuksiin [22-23].
Mainituilla laadunarviointimalleilla on yhteinen perusta, mutta niitd on mukautettu ottamaan paremmin
huomioon erityyppiset tutkimusasetelmat. Malleissa on myos kysymyksia siirrettavyydesta Ruotsin oloihin ja
riskeista eturistiriitoihin. Laadunarvioinnin tuloksissa kuvataan ovatko tutkimukset kokonaisarvioinnin jalkeen
korkealaatuisia, keskitasoisia vai huonoja [10].

Usein julkaistu kirjallisuus ei pysty vastaamaan asetettuihin terveystaloudellisiin kysymyksiin. Syytekijoina
tutkimuksia voi olla lilan vahan, tai muiden maiden tutkimusten tulokset eivat ole siirrettavissa Ruotsin
olosuhteisiin. Yksi mahdollisuus terveystaloudellisen tiedon tuottamiseksi on tehda omia analyyseja, mikali
kustannuksista ja vaikutuksista on mahdollista saada luotettavaa tietoa. Analyysit voivat olla enemman tai
vahemman laajoja riippuen siita, kuinka monimutkainen tarkasteltava aihealue on ja kuinka paljon kyseisen
aihepiirin osalta on saatavilla tietoja. SBU:n kayttamat erilaiset terveystaloudelliset analyysimenetelmat on
kuvattu taulukossa 1 [10].
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Taulukko 1. SBU:n kdyttdmidit erilaiset terveystaloudelliset analyysimenetelmdt [10]

Arvioinnin tyyppi Paatepisteet Miten analyysin tulokset esitetdan

Kustannusten minimointianalyysi Vaikuttavuutta ei mitata, koska Kustannuksina

(Cost Minimisation analysis, CMA) | vaikutusten oletetaan olevan taysin
samankaltaisia

Kustannus-seurausanalyysi Kaytetdan useita erilaisia Kustannukset ja vaikutukset, mutta

(Cost-Consequences Analysis, CCA) | vaikuttavuuden mittareita, kuten ilman, etta niitd yhdistetaan tai
kotihoidon kdyntien maara, painotetaan yhdeksi mittariksi.
kavelykyky ja omaisten Jokaiselle vaikuttavuusmittarille
elamanlaatu toteutettu oma taloudellinen

arviointi.

Kustannus-vaikuttavuusanalyysi Vaikutukset mitataan luonnollisina | Kustannukset per

(Cost-Effectiveness Analysis, CEA) yksikoina, kuten elinvuodet, lisdvaikuttavuusyksikko,
onnistuneiden vasteiden esimerkiksi saavutettua elinvuotta
saavuttaneiden henkildiden (LYS) kohti, masennuksen
lukumaara, riskimarkkerin asteikolla per parannusyksikko
keskimaardinen vaheneminen

Kustannus-utiliteettianalyysi (Cost- | Geneerinen terveyshyoty, joka, Kustannus per saavutettu

Utility Analysis, CUA) joissa yhdistaa elaman pituuden ja | terveyshyoty esimerkiksi QALY
eldamanlaadun, kuten QALY

Kustannus-hyotyanalyysi Yksittdisia tai useita Kustannuksina

(Cost-Benefit Analysis, CBA) vaikuttavuuden mittareita,, kuten
kivun vaheneminen, joka
arvotetaan rahayksikoissa

Terveystaloudellisen analyysin tulokset esitetdaan usein inkrementaalisena kustannusvaikuttavuussuhdelukuna
(ICER), joka on kustannusten erotuksen ja vaikuttavuuksien erotuksen valinen suhde. Kustannusten minimointi- ja
kustannus-hyotyanalyysissa tulosten tulkinnassa ei tarvitse menna ICER:iin asti, koska pienimman kustannuksen
tuottava vaihtoehto on kustannusvaikuttava. Kustannusvaikuttavuus-, kustannus-utiliteetti- ja kustannus-
seurausanalyysissa tulosten tulkinta on suoraviivaista, jos jokin vaihtoehdoista on halvempi ja vaikuttavampi kuin
verratut vaihtoehdot, niin kyseinen vaihtoehto on talléin kustannusvaikuttava. Usein kuitenkin vaikuttavammat
menetelmat ovat kalliimpia, jolloin kyseisissa analyysimenetelmissa toteutetaan vaihtoehtojen tarkastelu ICER:n
avulla. Talloin vaihtoehdon kustannusvaikuttavuus riippuu paatoksentekijan maksuhalukkuudesta suhteessa
lisdvaikuttavuuteen. Ruotsissa ei ole asetettu tarkkaa rajaa sille, kuinka paljon QALY voi maksaa, jotta
menetelmaa pidettaisiin kustannusvaikuttavana vaihtoehtoiseen hoitoon verrattuna [10].

SBU:n analyyseilla voi olla joko terveydenhuollon ndakdkulma tai yhteiskunnallinen nakékulma. Useimmiten
analyysissa haetaan yhteiskunnallista nakdkulmaa, jotta se nayttaisi kokonaiskustannukset ja vaikutukset koko
yhteiskunnalle, eika johtaisi osaoptimointiin eri sektoreiden valilla. Yhteiskunnallisesta nakdkulmasta kaikki
arvioitaviin menetelmiin liittyvat olennaiset kustannukset olisi tunnistettava, maaritettava ja arvioitava.
Kaytannossa SBU kayttaa markkinahintoja tai julkisyhteisdjen kustannuslaskelmista johdettuja kustannuksia.
Sairauteen ja sen hoitoon liittyvat kulut seka hoivakulut voidaan jakaa suoriin ja epasuoriin kustannuksiin.
Mukana olevat kustannukset riippuvat arvioitavasta menetelmasta. Kustannusten laskemiseen tarvittavat tiedot
saadaan muun muassa ruotsalaisista rekistereista tai tilastoldhteista. Lisdaksi SBU suosittelee, etti
terveystaloudellisten analyysien tulokset esitetdan seka tuotantovaikutuksineen etta ilman niitd. Taman
arvioimiseen on kaytdssa kaksi menetelmaa: inhimillisen pddoman menetelma ja kitkakustannusmenetelma.
Inhimillisen padoman menetelmalla tuotannon arvostus tehdaan yleensa silld oletuksella, ettad tuotanto voidaan
arvottaa markkinahintaan, eli palkka plus tydnantaja- ja sosiaaliturvamaksut. Kitkakustannusmenetelma tekee
arvion ajasta (ja siihen liittyvista kustannuksista), joka kuluu ennen kuin aiemmin tyo6tdn voi korvata henkilon
kokonaan [10].

Yhdessa terveystaloustieteellisessa mallissa pyritdaan tuomaan esiin paatdésongelma parhaan saatavilla olevan
tiedon perusteella, ei korvaamaan empiirisia tutkimuksia. Yleisimmat terveystaloustieteen mallianalyysitekniikat
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ovat ns. paatéspuut ja Markovin mallit. Malleille on my6s tarkeda tehda herkkyysanalyyseja tulosten
epavarmuuden kuvaamiseksi esimerkiksi probabilistinen herkkyysanalyysin avulla. Lisdksi tietyn menetelman
kayttoonoton rahoittajien paatoksenteon helpottamiseksi voidaan kustannusvaikuttavuusanalyyseja taydentaa
ISPOR (The Professional Society for Health Economics and Outcomes Research) -tyéryhman ohjeiden mukaisella
budjettivaikutusanalyysilla (budget impact analysis, BIA). Sellaisenaan BIA tulisi suorittaa kayttamalla tietoja, jotka
kuvastavat tietyn terveydentilan osalta vaeston kokoa ja ominaisuuksia, uusien ja nykyisten kaytantojen
vaikuttavuutta ja turvallisuutta seka resurssien kayttda tietyn terveydentilan hoitoihin ja oireisiin. BIA:n
ensisijaisina tietoldahteina tulisi olla julkaistut kliiniset tutkimukset ja vertailututkimukset nykyisten ja uusien
teknologioiden tehosta ja turvallisuudesta. Mahdollisuuksien mukaan BIA:iin tulisi sisdllyttda paatoksentekijan
omia populaation mukaisia parametriarvoja hyvin tunnistettujen paikallisten tai kansallisten tilastotietojen osalta
, minka lisdksi erityistilanteissa voidaan hyodyntaa asiantuntijalausuntoja. Lopullisen BIA:n tulee olla
yhdenmukainen kaytetyn terveystaloudellisen mallin kanssa kliinisten ja taloudellisten oletusten osalta [10, 24].

Socialstyrelsenin tehtdvana on ohjata, tukea ja kehittaa terveys- ja sosiaalipalveluja yhteistyon, riippumattomien
asiantuntijoiden ja luotettavan tiedon avulla. Lopullinen kansallinen hoitosuositus sisaltda Socialstyrelsenin
suositukset, jotka tukevat hoitojen ja menetelmien priorisointia sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Socialstyrelsen valitsee, mille asioille kansallisissa suosituksissa se haluaa SBU:n perustan. Socialstyrelsenilla ei ole
olemassa erillista yleistda menetelmakirjaa hoitosuosituksien laatimisesta, mutta viranomaisen verkkosivuilla on
tuotu pintapuolisesti esille, miten hoitosuositus tehdaan [25]. Jokaisen muodostettavan hoitosuosituksen osalta
tehddan oma menetelmakirja, esimerkiksi psoriasiksen suosituksen menetelmakirja, jossa on tuotu esille milla
tavoin Socialstyrelsenin tyontekijat ja asiantuntijat ovat tyoskennelleet hoitosuosituksen teon aikana [11]. Tassa
osiossa kdydaan ensin lapi Socialstyrelsenin hoitosuositukseen vaikuttavia tekijoita yleisella tasolla, jonka jalkeen,
miten taloudellinen tieto tuodaan esille seka sisallytetdan prosessiin ja lopulliseen hoitosuositukseen.

Socialstyrelsenin hoitosuosituksien teko perustuu terveydenhuollon avoimien prioriteettien (SoU14) ja sosiaalilain
(2001:453) perusperiaatteisiin [25-27]. Socialstyrelsen tuottaa kaikki kansalliset hoitosuositukset saman
perusmallin mukaisesti:

1. Hoitosuosituksen valinta: Ohjauksen tarve tulisi olla suuri, ja hoitosuosituksen tulisi koskea suurta joukkoa
ihmisia, joilla on vakava sairaus tai vaikeita ongelmia.

2. Rajaus ja arviointi: Socialstyrelsen arvioi, missa ohjausta eniten tarvitaan, ja palkkaa patevia
asiantuntijoita, jotka tuottavat tietopohjaa erilaisiin hankkeisiin.

3. Priorisointi: Eri asiantuntijoista koottu priorisointiryhma arvioi eri toimenpiteiden tarkeysjarjestyksen.

4. Seurausten analysointi: Socialstyrelsen analysoi suositusten odotettavissa olevia taloudellisia ja
organisatorisia seurauksia kunnille ja alueille.

5. Julkaisu: Socialstyrelsen julkaisee suositusten alkuperaisen version.

6. Hallinnointi: Suosituksia kasitelldan alueellisissa seminaareissa poliittisille paattajille eri puolilla maata.
Myds muut, kuten ammattijarjestot ja yksilot, voivat esittda kommentteja. Palaute on tarkea osa
Socialstyrelsen tyota suositusten hallinnoinnissa, minka pohjalta paivitetty version hoitosuosituksesta
julkaistaan myohemmin.

Socialstyrelsenin hoitosuositukset sisaltavat tietoa siitd, mita interventioita tulisi toteuttaa tietyssa tilassa, kuten
tietyssa sairaudessa tai siita johtuvasta ongelmasta. Hoitosuosituksissa verrataan erilaisia interventioita ja
suositellaan, mika niista tulisi ottaa kdayttoon ottaen huomioon seuraavat kysymykset:

e Kuinka vakava tila on?

e Miten interventio hyodyttaa potilasta tai kuluttajaa?

e Kuinka halpa tai kallis interventio on toteuttaa vaikutukseensa nahden?

e Onko tahan tiettyyn tilaan muita parempia toimenpiteita?
Lisaksi hoitosuosituksetia on luokiteltu suositettavuuden perusteella asteikolla 1-10, missa 1 on suositelluin ja 10
on vahiten suositelluin. Luokittelussa huomioidaan vaikuttavuusnaytto, sairauden vakavuus,
kustannusvaikuttavuus seka eettiset nakokulmat. Suosituksissa tasmennetdadan myds, mita interventioita tulisi
valttaa kokonaan — ”ala tee” — ja mitka interventiot tulisi toteuttaa vain tutkimus- ja kehitystyon — "R&D” —
puitteissa. Kuvassa 1 on tuotu esille pdapiirteittdin Socialstyrelsenin kansallisen hoitosuosituksen valmistelu ja
implementointi [28].
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operations guidelines

Kuva 1. Socialstyrelsenin kansallisen hoitosuosituksen valmistelu ja implementointi pddpiirteittdin [28]

Socialstyrelsenin hoitosuosituksissa on myds olemassa indikaattoreita, jotta voidaan tarkkailla ovatko kansalliset
suuntaviivat todella saaneet aikaan tahdottuja vaikutuksia. Ndma indikaattorit toimivat tyokaluina, joiden avulla
voidaan mitata, vertailla ja mahdollisesti my6s kehittaa tuloksia terveydenhuollossa, sairaanhoidossa ja suun
terveydenhuollossa seka sosiaalipalveluissa. Nama indikaattorit muodostavat perustan Socialstyrelsenin
valtakunnallisille terveys- ja sairaanhoidon arvioinneille, mutta niitd voidaan kdyttda myos alue- ja paikallistason
seurantaan.

Rinnakkain hoitosuosituksen muun tieteellisen kirjallisuuskatsaustyoskentelyn kanssa terveystaloustieteen
asiantuntijat tuottavat tietoa toimenpiteiden kustannusvaikuttavuudesta ja siitd, mita ndayttoa sille on.
Terveystaloudellinen perusta tuotetaan paaasiassa niille toimenpiteille, joissa Socialstyrelsen arvioi, etta
kustannusvaikuttavuus on tarkea aiemmin kuvatun priorisoinnin perusteella. Socialstyrelsen suosii
terveydenhuollon osalta vaikuttavuusmittareina QALY- ja saavutetut elinvuodet (LY) -vaikuttavuusmittareita.
Sosiaalihuollossa vaikutusmittareina kdytetdaan esimerkiksi asunnottomuuden vahenemista, elamanlaadun
paranemista ja yhteisdelamaan osallistumisen lisaantymista. Terveystaloustieteellisten tutkimuksien
laadunarvioinnissa hyédynnetaédn SBU:n kehittdmia laadunarviointimalleja (empiiristen tutkimuksien ja
mallitutkimuksien tarkistuslistat) [11-12,22-23,25]. Tutkimusten ollessa hyvélaatuisia ja relevantteja Ruotsin
olosuhteisiin, Socialstyrelsen luokittelee, etta terveystaloustieteellinen naytté on hyva. Tapauksissa, joissa he
arvioivat tutkimuksen olevan hyvalaatuinen, mutta siinad on tiettyja puutteita Ruotsin olosuhteiden kannalta
merkityksellisyyden kannalta, tutkimus raportoidaan todisteena. Kun asiaankuuluvia tutkimuksia ei ole,
asiantuntijat tekevat usein omia mallilaskelmia, laskelmia tai arvioita. Socialstyrelsen luokittelee
kustannusvaikuttavuuden neljaan kategoriaan tai arvioimattomaksi, kun sen laskemiseen ei ole perusteita,
taulukon 2 mukaisesti [11-12].
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Taulukko 2. Kustannusvaikuttavuuden luokittelu kustannuksien mukaan QALYa tai LY kohti [11-12]

Kustannuksien luokittelu Kuvaus

Matala Alle 100 000 Ruotsin kruunua per QALY tai LY
Maltillinen 100 000 - 499 999 Ruotsin kruunua per QALY tai LY
Korkea 500 000 - 1 000 000 Ruotsin kruunua per QALY tai LY
Erittdin korkea Yli 1 000 000 Ruotsin kruunua per QALY tai LY
Luokittelematon Toimenpiteen vaikutusta ei ole arvioitu

Seuraavassa kappaleessa on esitelty esimerkkeina sosiaali- ja terveydenhuollon hoitosuosituksistajoissa
Socialstyrelsen ja SBU ovat tehneet yhteisty6ta terveystaloudellisen arvioinnin suhteen kansallisien
hoitosuosituksien teossa:

e Psoriasis [29]

o Suositusta koskevassa hoitosuosituksen menetelmékirjassa tuodaan esille, ettd useissa
tapauksissa puuttuu julkaistuja terveystaloudellisia analyyseja, jotka ovat olennaisia tai riittavan
laadukkaita kyseisten hoitovaihtoehtojen kohdalla. Tdydentavana perustana hoitosuositukselle
toimenpiteille on sitten koottu hoitokustannukset Ruotsin olosuhteissa yhteiskunnallisesta
nakodkulmasta, mitka perustuvat saatavilla oleviin tietoihin ja asiantuntijoiden antamiin oletuksiin.
Ladkehoitoon sisaltyvien toimenpiteiden osalta tieteellisen kirjallisuuden hakuja on tdydennetty
Tandvards och lakemedelsformansverket (TLV) paatoksentekoasiakirjoilla, joiden pohjalta on
yleensa mahdotonta arvioida kuinka paljon kustannus per QALY nousisi paivitetyilla listahinnoilla
[11]

o Hoitosuosituksen tarkempi terveystaloudellinen tieto on tuotettu erillisena liitteena [30]

= Hoitokustannukset sisaltavat ladkekustannukset, seurannan ja annostelun kustannukset,
ladkarikdaynnit ja tuotannonmenetyksen yhden vuoden ajanjaksolta

=  Erillishuomiona, etta paikallishoidon kustannuksissa on huomioituna vain
ladkekustannukset ja nekin on laskettu kuukausikustannuksina

o lItse hoitosuosituksessa ndama edella mainitut tiedot on koostettu taulukkomuotoon, jossa niiden
lyhyen ja pitkan aikavalin vaikutukset kustannuksiin tuodaan esille keskeisten toimenpiteiden
osalta. Lyhyellad aikavalilla viitataan ensimmaiseen vuoteen ja siihen kustannuskehitykseen, joka
on odotettavissa hoitosuosituksen voimaantulemisesta, kun taas pitkalla aikavalilla viitataan
ensimmaisen vuoden jalkeista aikaa, kun hoitosuosituksen kdytannoét ovat vakiintuneet sosiaali- ja
terveydenhuollossa. Esimerkiksi valohoidosta aiheutuvat lyhyen aikavélin kustannukset on
arvioitu kasvavan, kun taas pitkalla aikavalilld sen kustannukset pysyvat muuttumattomina.

e Hoito ja tuki vaarinkdyton ja riippuvuuden yhteydessa [31]

o Hoitosuosituksen menetelmakirjassa tuodaan esille, etta terveystaloudelliset arvioinnit
perustuvat ensisijaisesti kustannusvaikuttavuusarvioihin. Taloudellisten ja organisatoristen
seurausten arviointi perustuu mielikuvaan siita, miten toimintaa valtakunnallisella tasolla nykyaan
yleensa tehdaan, seka kuntien ja maakuntien omiin analyyseihin siitd, mita suositukset
merkitsevat heille kdaytannossa. Arviointia on vaikeuttanut riittamaton tieto siita, mita
toimenpiteita ja missd maarin terveydenhuolto seka sosiaalihuolto toteutuvat ja miten
hoitovastuu jakautuu ldaninhallitusten ja kuntien valilla [12]

o Hoitosuosituksen tarkempi terveystaloudellinen tieto on tuotettu erillisena liitteena [32]
Terveystaloudelliset arvioinnit ovat olleet pragmaattisia ja yleiskatsauksia, mutta joissakin
tapauksissa on ollut ilmeistd, etta toimenpiteelld on ollut selkea vaikutus alhaisiin kustannuksiin.
Useat dokumenteista ovat kuitenkin koostuneet vaikuttavuustutkimuksista, joiden vaikutukset
ovat epdvarmoija tai lyhytaikaisia. Naissa tapauksissa on arvioitu, voidaanko pitaa
todennakdisena, ettd toimenpiteelld voi olla alhainen tai kohtalainen kustannukset saatua
QALY:td kohti.

= Suosituksen kirjallisuuskatsauksen hakusanojen jatkeeksi lisattiin nama sanat
Pubmedissa:
e Cost and cost analysis
e Cost effectiveness
e Cost-benefit analysis
e Cost utility
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e Life year saved

e Life years gained

e Quality adjusted life years

e QALY

e Health economics

= Yhteiskunnan ndkdkulmasta tarkastellaan kustannussadstoa per henkild per vuosi,
terveyshyotyja ja kustannuksia

e Hoitokustannukset sisdltavat yleensa ladkekustannukset, kdyntien, seurannan ja
annostelun kustannukset, keskustelu-, valmistelu- ja jalkityoaika, lomarahat ja
sosiaaliturvamaksut

e Yleensa kustannukset ja vaikutukset diskontataan, mutta tyossa yksiloidyt
tutkimukset kasittelevat kuitenkin padosin vahentyneen riippuvuuden vaikutuksia
lyhyessa perspektiivissa, usein vuoden aikana, jolloin diskonttaamisella ei
kdytanndssa ole merkitysta.

o Aluksi suositukset tarkoittavat yleisesti terveydenhuollon ja sosiaalipalvelujen kustannusten
nousua, muun muassa alun koulutuksen ja yhteistyon aloittamisen seka lisddamisen takia.
Suositusten odotetaan kuitenkin tarkoittavan tehokkaampien toimenpiteiden kayttoa, mika
todennéakdisesti tarkoittaa kustannusten palautumista nykytasolle tai laskevan pitkalla aikavalilla.
Itse hoitosuosituksen tekstissa ei ole kuitenkaan tuotu esille kustannusvaikuttavuutta, vaan
esimerkiksi koulutus-, ladketieteellisten testien tai ladkekustannukset per henkilo.
Hoitosuosituksen liitteessa 1 Lupa- ja toimintaluettelo sivulla 114 tuodaan esille motivaation
lisddmisohjelman, joka on priorisoitu numerolla 1 alkoholin vaarinkdyton ja riippuvuuden
hoidossa, ettd se on kustannusvaikuttavampi kuin 12 askeleen, yhteisén vahvistamista koskevan
|ahestymistavan, kognitiivisen kdyttaytymisterapian ja uusiutumisen ehkaisyn, psykodynaaminen
interaktioterapian ja sosiaalisen kayttaytymisen verkostoterapian interventiot [33].

Naiden kahden eri suosituksen tarkastelun perusteella voidaan sanoa, etta riippuu todella paljon itse
suosituksesta ja loydettavan tutkimustiedon pohjalta, etta milla tavoin taloudellista tietoa tuodaan esille itse
hoitosuosituksessa. Lisaksi taloudellisen tiedon esille tuomiseen vaikuttaa I6ydettavan tutkimustiedon lisdksi, etta
onko Socialstyrelsenilld tai SBU:lla resursseja tehda taloudellista mallinnusta suosituksen tueksi vai pitdadko
osaamista resursoida johonkin muuhun hoitosuosituskokonaisuuteen. Naiden suositusten osalta voidaankin siis
sanoa, etta taloudellinen tieto vaikuttaa itse suosituksen sanomaan, jos sita loytyy tai sen pohjalta voidaan tehda
taloudellista mallinnusta. Hoitosuosituksen tekoprosessia ei ole kuitenkaan tuotu kokonaisuudessaan esille, koska
esimerkiksi laskelmien pohjana kaytettyja yksikkokustannuksia tai annoksia ei ole tuotu esille missaan vaiheessa
hoitosuosituksen dokumentaatiota ja myos hakutermit 16ytyvat erillisesta liitteesta eikd menetelmakirjasta
(11,12, 34].

Norjassa viranomaisena INAHTA-verkoston jasenena toimii Norwegian Institute of Public Health (NIPH) ja
Helsedirektoratet (H-Dir) [35-36]. N&ista kahdesta NIPH toimii myds INSIA-verkoston jasenena. NIPH:n tehtavana
on tuottaa, tiivistaa ja valittaa tietoa hyvan kansanterveystyon ja hyvien terveys- ja hoitopalvelujen edistamiseksi.
H-Dir vastaa lakien kaytosta ja tulkinnasta, hyvaksyttyjen linjausten toimeenpanosta, tiedon ja kokemuksen
kokoamisesta seka kansallisesti normatiivisesta toiminnasta kansanterveyden seka terveys- ja hoitopalvelujen eri
osa-alueilla, muun muassa hoitosuosituksien kautta, ja on kokonaisvastuussa kansallisesta terveysvalmiudesta.
Nain ollen H-Dir kehittaa ja julkaisee kansallisia hoitosuosituksia Norjassa, mutta NIPH:n suorittaa tarpeen tullen
kustannusvaikuttavuusanalyyseja osana HTA-tutkimuksiaan (erillinen sdahkdpostivahvistus NIPH:Itd). NIPH:n
menetelmakirjan tarkastelun pohjalta voidaan todeta, ettd sen HTA-prosessi on suurelta osin samanlainen kuin
Ruotsin SBU:lla, mutta HTA-prosessin lopputulokseen voi vaikuttaa Norjan lainsdddannon mukaiset
priorisointiperiaatteet potilaan terveydenhuollossa, jotka ovat hy6ty, resurssien kdytto ja vakavuus [13,37].
Harkinnanvaraisesti arviointeihin voidaan sisallyttda muita ndakokulmia, kuten eettisyys ja kokonaisvaltainen
arviointi ryhmatasolla. Prioriteettikriteerit arvioidaan kokonaisuutena ja niitd punnitaan toisiinsa ndahden. Mita
suurempi hyoty interventiosta on ja mita vakavampi tila on, sitd suurempi resurssien kaytto voidaan hyvaksya.
Kaydaan vield tarkemmin lapi mita kukin edellda mainittu priorisointikriteeri kdytannossa tarkoittaa:
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e Hyoty: "Toimenpiteen prioriteetti kasvaa toimenpiteesta odotetun hyddyn mukaisesti". Etuus
maaritellaan lisdantyneeksi elinajanodotteeksi ja/tai elamanlaaduksi. Se tulisi mitata QALY:na HTA:ssa.

e Resurssien kayttd: "Toimenpiteen prioriteetti kasvaa, mitd vahemman resursseja se vaatii". Kun otamme
kayttoon toimenpiteitd, tarvitsemme henkilost6a, laitteita, tiloja ja ynnd muuta, joita olisi vaihtoehtoisesti
kaytetty muihin toimenpiteisiin, jos interventiota ei olisi otettu kdyttoon. Kutsumme naita toimenpiteen
vaihtoehtoiskustannuksiksi. Mitd enemman resursseja kaytetdaan yhden potilasryhman interventioon, sita
vahemman resursseja on muiden kaytettavissa.

e Vakavuus: "Toimenpiteen prioriteetti kasvaa tilan vakavuuden mukaan". Vakavuus mitataan
absoluuttisena ennusteen menetyksena, ja tdma on tulevien hyvien elinvuosien menetys ilman
tarkasteltavaa interventiota, eli nykyisella hoidolla. Ennaltaehkaisevia toimenpiteitd varten vakavuus on
laskettava sille potilasryhmaille, joka olisi saanut taudin ilman interventiota eli nykyiselld hoidolla.

H-Dir:n on vuoden 2012 menetelmakirjassaan Ndytt6én perustuvien suosituksien kehittéiminen (Veileder for
utvikling av kunnskapsbaserte retningslinjer) tuonut esille, ettd myos Norjalla on kdytdssaan tiukat proseduurit
suosituksiensa laatimisessa ja menetelmakirjan luku 3.7 (s. 34 alkaen) kasittelee tarkemmin taloudellisia
arviointeja [14]. Menetelmakirjassa tuodaan esille, ettd toimenpiteita tulisi arvioida terveystaloudellisesta
ndkoékulmasta ennen eri toimenpiteiden kayttéonottoa/muutosta kustannusvaikuttavuuden ja mahdollisten
budjettivaikutusten kautta. Itse terveystaloudellisten arviointien nakdkulmaa ei ole erikseen maaritelty ohjeessa.
Priorisointikriteerien ndkdkulmasta terveystaloudellinen analyysi korostaa yleensa myds vakavuuskriteeria, jossa
terveystaloudellisen mallin avulla lasketaan absoluuttinen ennustetappio eli potilaan tulevien laatupainotettujen
elinvuosien menetys. Lukuun ottamatta CCA:a H-Dir listaa menetelmakirjassaan samat terveystaloudelliset
analyysimenetelmat kuin taulukossa 1 on listattu SBU:n kayttamiksi terveystaloudellisiksi analyysimenetelmiksi.

Lisaksi H-Dir tuo menetelmakirjassaan esille, ettda uuden toimenpiteen taloudellisen arvioinnin tekeminen voi olla
resursseja vievaa ja se tulee tehda patevien ammattilaisten toimesta [14]. Monissa taloudellisen arvioinnin
tapauksissa riittda systemaattinen kirjallisuuskatsauksen haku ja julkaistujen analyysien arviointi, mutta
siirrettavyytta norjalaisiin olosuhteisiin on aina arvioitava kriittisesti. Menetelmakirjassa on tuotu esille, etta
terveystaloustieteellisia tutkimuksia |6ytyy MEDLINE-, EMBASE-, Cochrane Library -, National Health Service
Center for Reviews and Disseminations (NHSCRD) -, Health Economic Evaluations Database (HEED) - ja HTA-
tietokannoista. Budjettivaikutusanalyysit tekevat useimmiten ne, jotka tuntevat aihealueen ja sen resurssitarpeet
parhaiten. Tastad esimerkkina se, ettd uusien lddkevalmisteiden taloudellisesta arvioinnista, eli tdssa tapauksessa
HTA:ta suppeampi arviointimenetelma single tehcnology assessment (STA), Statens Legemiddelsverketilla (The
Norwegian Medicines Agency, NoMA) on omat ohjeensa [38]. Lisaksi STA on yleensa ladkeyrityksen rakentama
CUA tai CMA, joka perustuu myos ladkeyrityksen itse paattamiin lahteisiin. Tietenkin viranomainen arvioi ndiden
lahteiden ja koko mallin luotettavuutta ja epavarmuutta. Mainittakoon viela erikseen, etta etenkin uusien
menetelmien kohdalla menetelmaarvioinnit menevat paatosfoorumin (Nye metoder) kasiteltavaksi (Kuva 2, kohta
Beslutning) [39]. Pdatdsfoorumin paatos on tiukasti kaksijakoinen "voidaan ottaa kayttoon" tai "ei ottaa kdyttoon"
joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta. Lopuksi on H-Dirin vastuulla varmistaa, ettd paatokset sisallytetdan muun
muassa asiaankuuluviin kansallisiin ammatillisiin hoitosuosituksiin.



Forslag
3 ﬁ
Metodevarsel

= cikehalseinstitatet
Statens legemidde ek o
et pursnpiiing, (7}

Initiering/
forslag lokalt

7

Innspill '}ﬁ
l

Metodevurdering

Innspill Yxk

v

Bestillerforum Fullstendig
RHF metode-
vurdering

HELSE #8 s VEST

g

.
HELSE NORD

HELSE # %+ MIDT-NORGE

HILSE #4# SOR-QST
H

vurdering
".-'f'- Ikghelseinstituttet

Shatens legemiddelverk (.,

T Helsedirektoratet

Hurtig metode-

Bestillerforum
RHF

HELSE # & VEST

.
HELSE NORD
HELSE # %% MIDT-NORGE
HELSE + 28 SOR-OST

Wi Helsedirektoratet

Euroopan unionin rahoittama -
NextGenerationEU

Beslutning

RHFene
-forberede
beslutning

v

Forhandling

. E. SYKEHUSINNK] P

Mini metode-
vurdering

S

".4!

#

]

Beslutningsforum
for nye metoder

HELSE ® = s VEST
HELSE NORD
HELSE = #s MIDT-MORCE

HILSE » % 8 SOR-Q5T

Kuva 2. Nye Metoder -prosessikuva (norjaksi) [39]

Lokal beslutning
i helseforetak

2

Kan innfgres

Koordinering
med nasjonale

Skal ikke faglige
innfgres retningslinjer
Anmet Tl Hebedirektaratet
(rangering,

utfasing, etc.)

H-Dir:1la on olemassa my6s oma kansallinen opas my6s terveydenhuollon toimenpiteiden taloudelliseen
arviointiin vuodelta 2012 [40]. Kansallisessa oppaassa tuodaan esille, ettd analyysi tulisi suorittaa yhteiskunnan
nakodkulmasta ja suositelluin analyysityyppi on CUA, jossa vaikuttavuus on tuotu esille QALY:na. Mallin
vaikuttavuustutkimukset on tultava systemaattisen kirjallisuuskatsauksen kautta. Lisdaksi mallissa on tuotava esille
taudin vakavuus, toimenpiteen odotettu hyoty potilaiden keskuudessa, rajaus potilaspopulaatioon ja mitka
toimenpiteet sisallytetdan siihen. Taloudellisten mallien aikahorisontti on oltava riittavan pitka, jotta se
heijastelee kaikkia tarkeita eroja kustannuksissa tai tuloksissa vertailtavien interventioiden valilla. Kustannukset ja
terveysvaikutukset diskontataan arvolla 4 prosenttia. Kustannuksissa voidaan ottaa huomioon muutokset
tuottavuudessa, mutta mallin tulokset on esitettdva myds ilman niita. Lisaksi lopullisen mallin tueksi tulisi tehda
determistinen herkkyysanalyysi ja mallin parametrien tueksi probabilistinen herkkyysanalyysi. Kansallisessa
oppaassa ei maaritella kynnysarvoja interventioiden hyvaksyttavyydesta.

Otetaan tarkasteluun kaksi eri terveydenhuollon hoitosuositusta, jotka ovat paivitetty viime vuoden puolella:
e ADHD [41]
o Suositus on jaettu kolmeen eri osioon, joissa kustannuksia tai kustannusvaikuttavuutta on tuotu

esille seuraavasti:

= Suositus, tutkinta ja palaute
e Suosituksessa sanotaan, etta erikoissairaanhuollon lasten ja nuorten
ADHD/hyperkineettisen hairién arvioinnin tulee sisiltda potilaan
psykososiaalisen, kehityksen, somaattisen ja psykiatrinen historian ja tilan seka
potilaan vahvuuksien ja kiinnostuksen kohteiden kartoitus ja dokumentointi.

o Johtopaatoksena kuitenkin todetaan, ettd edut ovat haittoja, eli
lisddntynytta resurssien kayttod suuremmat, koska laaja tutkimus
varhaisessa vaiheessa voi vahentaa vaikeuksia pitkalla aikavalilla ja siten
kustannuksia ei ole tai ne vahenevat ja potilaan sekd hdanen omaistensa
elamanlaatu paranee pidemmalla aikavalilla
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e Suosituksessa sanotaan, etta potilaille, joille on arvioitu ADHD/hyperkineettinen
hairio, tulee arvioida erotusdiagnoosit ja muut samanaikaiset sairaudet

o Johtopaatoksessa todetaan, etta pitkalla aikavalilla toimenpide voi olla
kustannusvaikuttava tai mahdollisesti aiheuttaa vain vahan tai ei
ollenkaan lisakustannuksia, koska tarkemmat diagnostiset kdytannot
voivat johtaa kohdennetumpiin toimenpiteisiin ja parempaan
ennusteeseen. Mikali ADHD-tutkimuksen suorittaa ohjeiden mukaisesti
riittavan patevat tutkijat, itse tutkinta todennakoisesti myos vaatii vahan
lisdkustannuksia.

e ADHD/hyperkineettisen hairion arvioinnin jalkeisen palautteen tulee sisaltaa
tiedot mahdollisista diagnoosista, samanaikaisista tai vaihtoehtoisista tiloista,
arkieldaman toimintavaikeuksista, tukiohjelmista ja toimenpiteista seka potilaan
vahvuuksista.

o Johtopaatoksessa todetaan, ettd edut ovat haittoja suuremmat, koska
vaikeuksien ehkdisy ja paremmat interventiot ovat luultavasti suuremmat
kuin kliinikolle kdytettyyn aikaan liittyvat lisakustannukset. Siksi on
odotettavissa, ettd toimenpide voidaan toteuttaa nykyisten puitteiden
puitteissa.

= Hoito ja seuranta

e Eituoda esille kustannuksia tai kustannusvaikuttavuutta

=  Metodit ja prosessi

e Kerrotaan paallisin puolin mitd metodeja ja prosesseja hoitosuosituksen teossa ja
paivityksessa on tehty, mutta koko prosessia ei ole kuvatta yhta lapindkyvasti
kuten esimerkiksi Ruotsissa tai Isossa-Britanniassa

Dementia [42]
o Kyseinen hoitosuositus on jaettu 18 eri osioon, joista kiymme |api seuraavat taloudellista
nakodkulmaa esille nostavat osiot:
= Tietoa dementiasta:

e Osiossa on tuotu esille, ettd dementoitunut henkilé6 maksaa Norjan yhteiskunnalle
keskimaarin 362 800 Norjan kruunua vuodessa. Tama tarkoittaa, ettda dementiaan
liittyvat terveys- ja hoitokustannukset ovat yhteensa n. 28 miljardia Norjan
kruunua vuodessa.

= Lidkkeet dementian oireisiin

e Suosituksessa on tuotu esille, etta potilaille, joilla on lieva kognitiivinen
vajaatoiminta, ei suositella tarjottavan oireenmukaista hoitoa dementialdakkeilla

o Resurssien nakokulmasta todetaan, ettd ndiden lddkkeiden kayttoon
liittyvat kustannukset ovat niin pienet, etta terveystaloudellista analyysia
ei pideta tarpeellisena.

=  Metodit ja prosessi

e Kerrotaan paallisin puolin mitd metodeja ja prosesseja hoitosuosituksen teossa ja
paivityksessa on tehty, mutta koko prosessia ei ole kuvatta yhta lapinakyvasti
kuten esimerkiksi Ruotsissa tai Isossa-Britanniassa

Selvityksen tuloksissa Norjan kohdalla on otettava huomioon, ettd Norjan menetelmakirjat, oppaat ja
hoitosuosituksissa kuvataan prosessia aika pintapuolisesti, mika jattaa paljon tulkinnan varaa taloudellisen
nakokulman huomioimisessa. Teimme tarkemman tiedustelun H-Dir:lle hoitosuosituksien laadinnasta, koska
heidan nettisivuiltaan ei l0ytynyt riittavasti tietoa tasta prosessista, mutta emme saaneet vastausta asiaan
sahkopostitiedustelun kautta [43]. Kuitenkin viime vuonna paivitettyjen suosituksien pohjalta voidaan sanoa, etta
kustannusvaikuttavuus-nakokulma on tuotu todella minimaalisesti ja epasuorasti esille suosituksissa. Nadin ollen
taloudellinen nakdkulma suosituksien osalta jaa todella suppeaksi; niissa on esimerkiksi tuotu pintapuolisesti
kustannuksia esille ilman mitaan yksikkékustannuksia tai tarkempia laskelmia, minka vuoksi voidaankin todeta,
ettd Norjan hoitosuositusprosessin lapinakyvyydessa olisi parannettavaa.
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Tanskassa viranomaisina INAHTA-verkoston jasenina toimivat Social, sundhed & arbejdsmarked (Social & Health
Services and Labour Market, Defactum) ja Sundhedsstyrelsen (Danish Health Authority, DHA) [44-45].Defactum ei
kuitenkaan laadi hoitosuosituksia, mutta se pyrkii toiminnallaan muuntamaan viimeisimman tiedon
kansanterveyden osalta erityisiksi ja kohdistetuiksi toimiksi ja parannushankkeiksi Tanskassa, esimerkiksi
tukemalla tutkimusta ja ndytt66n perustuvien kuntoutustoimenpiteiden kehittamista kdytannossa. Kun taas
DHA:n vastuulle kuuluu muun muassa terveydenhuollon kansallisten hoitosuosituksien teko, sateilysuojelu,
aloitteiden laatiminen terveyden- ja vanhustenhuollon alalle sekd merkittaville sairausalueille, kuten syopa,
sydansairaudet ja psykiatria. Lisdksi vuodesta 2021 alkaen DHA on alkanut laajemmin laatia kansallisia kliinisia
suosituksia (NKA) kansallisten terveydenhuollon hoitosuositusten (NKR) sijaan [46]. NKR on ohje, joka sisaltaa 8-
10 suositusta, kun taas NKA on itsendinen tai muutaman suosituksen (1-2) sisdltdma ohje valitun hoitojakson
osalta. NKA noudattaa paapiirteissdadan samaa mallia ja menetelmaa kuin edellinen NKR, mutta sisaltaa tyypillisesti
vahemman suosituksia rajatummalta sairausalueelta. NKA:t ovat jarjestelmallisesti laadittuja suosituksia, joita
terveydenhuollon ammattilaiset voivat kayttaa paatoksenteon tukena. Suositukset koskevat valikoituja
diagnostiikan, hoidon, hoidon ja kuntoutuksen osa-alueita tietyilla potilasryhmilla, joissa on havaittu erityisia syita
ndyton tarkastelemiseen.

DHA on vuonna 2018 julkaistussa menetelmaékirjassaan malli kansallisten hoitosuosituksien valmistelusta (Model
for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer) tuonut esille, ettd myods Tanskalla on kdytossdan tiukat
proseduurit suosituksiensa laatimisessa [15]. Kuitenkin menetelmakirjassa on tuotu kappaleessa 3.7.3. esille
terveystaloudelliset analyysien huomioimisesta hoitosuosituksien tekoprosessin aikana, etta valitettavasti DHA ei
talla hetkellad voi tehda terveystaloudellisia analyyseja hoitosuosituksien tueksi. Lisdksi menetelmakirjassa ei ole
tuotu sanallakaan esille kustannuksien tarkastelua, mutta menetelmakirjan liitteessa 1 on tuotu esille
hoitosuosituksen organisatorisia raameja, jonka mukaan hoitosuositusta laativa tyéryhman on asetettava
hoitosuositustyonsa tueksi kansallisen ohjausryhma [47]. Kyseisen ohjausryhman tehtavana on kasitelld ohjeiden
organisatorisia ja taloudellisia vaikutuksia seka toimeenpanoa. Tassa tiedostossa tai menetelmakirjassa itsessaan
ei kuitenkaan tuoda esille lapinakyvasti ohjausryhman toiminnasta. N&in ollen Tanskan kohdalla ei ole
tarkoituksenmukaista tehda ldhempaa tarkastelua hoitosuosituksien osalta, koska menetelmakirja ei mahdollista
taloudellisien ndkokulmien, eli kustannuksien tai kustannusvaikuttavuuden esille tuomista itse sen
hoitosuosituksissa.

Isossa-Britanniassa viranomaisena sekd INAHTA- etta INSIA-verkostojen jasenena toimii The National Institute for
Clinical Excellence (NICE) [48]. NICE on itsendinen, Iso-Britannian hallinnon rahoittama virasto, joka laatii ndyttoon
perustuvia hoitosuosituksia monenlaisista aiheista terveydenhuollon, kansanterveyden ja sosiaalihuollon alalla.
NICE:n hoitosuosituksen tekoprosessi on kayty tarkasti lapi NICE-hoitosuosituksen kehitys (Developing NICE
guidelines) -menetelmaékirjassa [16]. Tassa selvityksessa kdydaan ensin NICE:n hoitosuositusprosessi lyhykaisesti
lapi, jonka jalkeen kdaydaan tarkemmin lapi taloudellisen tiedon sisallyttamisesta hoitosuosituksiin.

NICE:n hoitosuosituksien aiheet saadaan yleensa muilta sosiaali- ja terveydenhuollon seka kansanterveydesta
vastaavilta viranomaisorganisaatioilta, mutta niiden tekoon ja tekojarjestykseen vaikuttavat monet eri tekijat. Kun
aihe on valittu, niin maaritelldan hoitosuosituksen laajuus. Tama tehdaan ottamalla huomioon hoitosuosituksen
tarve, sen kattavuus, joka sisaltdda muun muassa mita taloudellista nakokulmaa kaytetaan, ja mita silla pyritaan
saamaan aikaiseksi. Taman jalkeen luonnos hoitosuosituksen laajuudesta annetaan aiheesta kiinnostuneiden
organisaatioiden (eli sidosryhmien) kommentoitavaksi, minka jalkeen hoitosuosituksen laajuuden lopullinen
versio julkaistaan. Ennen varsinaisen kirjallisuuskatsauksen tekoa tarkistetaan hoitosuosituksen kannalta
asiaankuuluvat tieteelliset tutkimukset katsauksen avulla, jonka kysymykset auttavat suunnittelemaan lopullista
kirjallisuuskatsausta. Varsinaisen kirjallisuuskatsauksen teko voi johtaa siihen, etta sidosryhmat toimittavat
lisdtodisteita. Kaikista tieteellisista tutkimuksista laaditaan yhteenveto, minka jalkeen tarkastellaan suosituksen
vaikutuksia kustannuksiin. Yhteenvedon kasittelee toimikunta, joka koostuu toimihenkil6istd, ammattilaisista,
hoidon tarjoajista, komissaareista, palveluiden kayttdjista ja perheenjdsenista tai hoitajista. Lopuksi ennen
hoitosuosituksen varsinaista julkaisua se lahetdan kommenteille, jonka pohjalta sita saatetaan vield tarpeen tullen
muokata.
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NICE-hoitosuosituksen kehitys -menetelmakirjan_seitsemas luku (/ncorporating economic evaluation) kuvailee
taloustieteen roolia NICE-hoitosuositusten kehittdmisessa ja ehdottaa mahdollisia Iahestymistapoja taloudellisten
todisteiden tarkastelussa [16]. Menetelmakirjassa esitetddan myos periaatteet uuden taloudellisen mallinnuksen
toteuttamiselle, jos riittavasti julkaistua tutkimustietoa ei ole saatavilla, minka avulla voitaisiin arvioida keskeisten
toimenpiteiden, palvelujen tai ohjelmien kustannusvaikuttavuutta. NICE listaa samat terveystaloudelliset
analyysimenetelmat kuin taulukossa 1 on listattu SBU:n kdyttamiksi analyysimenetelmiksi. Lisdksi toimikunta voi
vaatia vankempaa nayttda sellaisten suositusten vaikuttavuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta, joilla odotetaan
olevan huomattava vaikutus resursseihin. Taloudellinen analyysi on tehtava, kun ndiden suositusten tueksi ei ole
olemassa vankkaa nayttoa kustannusvaikuttavuudesta. Mahdolliset epavarmuustekijat on taltutettava
vakuuttavalla perustelulla suosituksen puolesta. Suosituksen vaikutukset kustannuksiin tai sddstopotentiaali eivat
kuitenkaan saisi olla ainoa syy toimikunnan paatokselle. Hoitosuosituksen vaikutuksen resursseihin otetaan
huomioon lisdkustannusten tai nykyista kdytantda suurempien saastdjen osalta kunkin ohjeen taytantéonpanon
viiden ensimmaisen vuoden aikana. Resurssivaikutus maaritelladan merkittavaksi, jos:

e yhden ohjesuosituksen toteuttaminen Englannissa maksaa yli miljoona puntaa vuodessa tai

o koko ohjeen taytantdonpano Englannissa maksaa yli 5 miljoonaa puntaa vuodessa.
Tavoitteena on varmistaa, ettd ohje ei aiheuta kustannuspaineita sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmaan, ellei
toimikunta ole vakuuttunut suositusten hyodyista ja kustannusvaikuttavuudesta.

Tutkimuksien tieteellisen arvon lisaksi NICE ottaa hoitosuosituksissaan kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa
huomioon erikseen vuonna 2008 maariteltyja periaatteita tehdakseen yhteiskunnallisia paatoksia [49]. Ndin ollen
suositeltavien hoitojen valinta edellyttda yksildiden ja heita edustavien ryhmien sekd laajemman vaeston
tarpeiden ja toiveiden tasapainottamista. Tama joskus tarkoittaa, ettd hoitoja ei suositella, koska ne eivat tuota
riittavasti hyotya oikeuttamaan kustannuksiaan. Nama edelld mainitut periaatteet yleensd menevat taloustieteen
edelle.

NICE arvioi toimenpiteen kustannusvaikuttavuutta vertaamalla sen kustannuksia sen odotettavissa olevaan
terveysvaikutukseen (hyotyyn), kun kyseessa on kansalliseen terveydenhuoltojarjestelmaan (National Health
Scheme, NHS) ja henkilokohtaisten sosiaalipalveluiden (Personal Social Services, PSS) rahoittamat interventiot,
joilla on terveysvaikutuksia. Tata vertailua kutsutaan kustannus-utiliteettianalyysiksi (CUA). Muutoin julkisen
sektorien rahoittamien interventioiden taloudellista analyysia voidaan tehda taulukossa 1 listatuilla
analyysimenetelmilld. NICE:n kdyttdma tarkein terveydenhuollon tulosmittari on QALY (EQ-5D-3L NICE:n
suosittelema eldmanlaatumittari) ja se ottaa huomioon toimenpiteestd aiheutuneen pidentyneen elinidn lisdksi
my0s sen laadun. Saavutettujen elinvuosien ja laadun tasapainottaminen edellyttda yhteiskunnallisia arvoarvioita,
jonka tekeminen joidenkin osa-alueiden osalta voi olla hyvin vaikeata. QALY tarjoaa myos "yhteisen valuutan",
jonka avulla voidaan verrata erilaisia interventioita eri olosuhteissa ilman erilaisia painotuksia. Ndin NICE voi
tehda paatoksensa johdonmukaisesti, avoimesti ja oikeudenmukaisesti. CUA ei kuitenkaan voi olla NICE:n
paatdsten ainoa perusta, minka vuoksi instituutti odottaa neuvoa-antava ryhman kayttavan harkintaa
arvioidessaan CUA:n tuloksia [16, 49].

NHS:n tai PSS:n kustannuksia arvioitaessa otetaan huomioon vain NHS:n ja PSS:n sisaltamat kustannukset, kun
taas muissa analyyseissa otetaan huomioon julkisen sektorin kustannukset ja tarvittaessa yhteiskunnallinen
nakokulma ja muut kustannukset, kuten esimerkiksi tydénantajalle aiheutuvat kustannukset. NHS:n tai PSS:n
arvioinneissa otetaan huomioon vain suorat terveysvaikutukset potilaalle ja/tai perheenjasenille/omaishoitajille,
kun taas muissa analyyseissa pyritdan ottamaan huomioon kaikki yksilolliset terveysvaikutukset ja tarvittaessa
voidaan sisallyttaa muita terveyteen liittyvia vaikutuksia. Taloudellisten mallien aikahorisontti on oltava riittavan
pitkd, jotta se heijastelee kaikkia tarkeita eroja kustannuksissa tai tuloksissa vertailtavien interventioiden valilla.
Kustannukset ja terveysvaikutukset diskontataan arvolla 3,5 prosenttia, minka tueksi tehdaan herkkyysanalyysit
arvolla 1,5 prosenttia. Tietyissa tapauksissa kustannusvaikuttavuusanalyysit ovat erittdin herkkiad kaytetylle
diskonttokorolle. Tassa tilanteessa voidaan harkita analyyseja, joissa kaytetdadan muuta kuin vertailukohtaista
diskonttokorkoa kustannuksille ja terveysvaikutuksille [16, 49].
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Eri interventioiden kustannusvaikuttavuuden vertailu

Jos jokin toimenpide ndyttaa olevan taloudellisen analyysin mukaan vaikuttavampi kuin toinen, instituutin on
paatettava, ovatko lisdvaikuttavuuteen liittyvat kohonneet kustannukset kohtuulliset, eli saadaanko kaytetylla
rahalle riittavasti vastinetta kansalliseen terveydenhuoltojarjestelmaan (National Health Scheme, NHS). Yleensa
NICE vertaa interventioita laskemalla ICER-arvon, joka on maaritelty tarkemmin aikaisemmassa kappaleessa
Ruotsi. Isossa-Britanniassa ICER ilmaistaan kustannuksina (£) per saavutettu QALY. Tdma perustuu arvioon siit3,
kuinka paljon interventio maksaa ja kuinka paljon terveyshyo6tya se tuottaa verrattuna vaihtoehtoon. NICE ei ole
koskaan maaritellyt ICER-arvoa, jonka ylapuolella interventioita ei pitdisi suositella ja jonka alapuolella pitaisi.
Yleensa kuitenkin interventio, jonka ICER-arvo on alle 20 000 puntaa saavutettu QALY:ta kohti, pidetaan
kustannusvaikuttavina. Jos neuvoa-antava ryhma katsoo, ettd NHS:n ei pitdisi totetuttaa tiettyja interventioita,
joiden ICER on alle 20 000 puntaa saavutettua QALY:ta kohti, niiden on esitettava selkeat syyt (esimerkiksi, etta
todisteissa vaikuttavuuden yleistettdavyydessa on merkittavia rajoituksia). Yli 20 000 puntaa saavutettua QALY:ta
kohti olevan toimenpiteen ICER-arvon hyvaksyttavyytta arvioitaessa, NHS:n on otettava huomioon seuraavat
tekijat:

e ICER:n varmuusaste. Neuvoa-antava ryhma suosittelevat erityisen varovaisesti teknologiaa, jos sen
kustannusvaikuttavuusanalyysissa esitetyista ICER-arvoista ei voida olla varmoja.
e Vahvat syyt osoittavat, ettd elamanlaadun muutoksen arviointi ei ole ottanut riittavasti huomioon
terveyteen liittyvaa hyotya ja saattaa siksi antaa vaaran kuvan.
e Kun interventio on innovaatio, joka lisda osoitettavissa olevia ja selkeitd merkittavia etuja, joita ei ehka
ole otettu riittdvasti huomioon terveyshyédyn mittaamisessa.
Kun toimenpiteen ICER-arvo on vililla 20 000—30 000 puntaa per saavutettu QALY, neuvoa-antavan joukon
arvioinnissa sen hyvaksyttavyydestd NHS:n resurssien tehokkaana kadyttona tulisi viitata nimenomaisesti edella
tarkasteltuihin olennaisiin tekijoihin. Yli 30 000 puntaa saavutettua QALY:tta kohti olevan toimenpiteen ICER-
arvon hyvaksyttavyytta arvioitaessa, NHS:n on otettava entistda vahvemmin edelld mainitut tekijat huomioon [16,
49].

Otetaan tarkasteluun kaksi eri sosiaali- ja terveydenhuollon hoitosuositusta:
e Lonkkamurtuma: hoito [50]

o Hoitosuositus on pidetty lyhyena ja ytimekkaana ja tarvittavaa lisdtietoa hoitosuosituksen
metodeista [oytyy liitteistd, kuten yhteenveto hoitosuositukseen valituista uusista tutkimuksista ja
taloudellisen mallinnuksen raportti [51-52]. Kustannusvaikuttavuustietoa ei tuoda esille itse
hoitosuosituksessa vaan tieto on valmiiksi jasennelty valmiiksi suositukseksi
kustannusvaikuttavuustiedon pohjalta.

=  Hoitosuosituksen tasmallisemmasta liitteesta kdaydaan lapi tarkemmin taloudellisen
tiedon katsausta, tutkimuksien poissulku- ja sisddnottokriteereita sekd epavarmuuksien ja
soveltuvuuden arviointia [53]
o Taloudellisen tiedon erillinen kirjallisuuskatsaus suoritettiin Medline- Embase-,
EconlLit- ja NHS Economic Evaluation Database (NHS EED) -tietokannoissa.
e Tutkimustietoa I6ytyi, minkd pohjalta pystyttiin tekemaan taloudellinen mallinnus
(CUA) (kustannukset per QALY) on suoritettu kolmen kirurgisen toimenpiteen
suhteellisen kustannusvaikuttavuuden maarittamiseksi: lonkkanivelleikkaus
(THR), hemiartroplastia (HA) ja sisdinen kiinnitys (IF).

o Markovin mallia, jonka syklin pituus oli yksi vuosi, kdytettiin simuloimaan
potilaiden etenemista elinidn aikahorisontin aikana.

o Mallin mukaan THR on todennadkdisesti kustannusvaikuttavin vaihtoehto
matalammilla kustannuksillaan ja korkeammalla QALY-arvoilla, mutta se
sisdltaa paljon rajoituksia muun muassa liiallisesta riippuvuudesta
yhdesta lahteesta peraisin oleviin parametritietoihin

o Mallin tueksi tehty seka determistinen etta probabilistinen
herkkyysanalyysi.
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=  Analyysista riippuen ICER-arvo vaihteli alle ja yli 20 000 puntaa
per QALY
= Jos THR hyoty kestaa yli 2 vuotta, niin silloin se on
kustannusvaikuttavin vaihtoehto. Sopivien, laadukkaiden pitkan
aikavalin tutkimustietojen luominen talle potilasryhmalle antaisi
NICE:lle mahdollisuuden mallintaa tdtd varmemmin ja maarittas,
mika potilasryhma hyotyisi eniten kustakin toimenpiteesta
Lisaksi suosituksen liitteeksi on tehty erillinen resurssivaikutuslausunto, jossa todetaan, etta
merkittavaa resurssivaikutusta ei odoteta nailld perusteilla [54]:
®  minka tahansa yksittdisen ohjesuosituksen taytantdonpanon resurssivaikutus Englannissa
on alle miljoona puntaa vuodessa (tai noin 1 800 puntaa 100 000 asukasta kohti, kun
Englannin vakiluku on 56,3 miljoonaa) ja
= Koko ohjeen taytantéonpanon resurssivaikutus Englannissa on alle 5 miljoonaa puntaa
vuodessa (tai noin 9 000 puntaa 100 000 asukasta kohti, kun Englannin vakiluku on 56,3
miljoonaa)

Vammaiset alle 25-vuotiaat lapset ja nuoret, joilla on vakavia monimutkaisia tarpeita: integroitu
palvelutarjonta ja organisaatio terveydenhuollon, sosiaalihuollon ja koulutuksen alueella [55]

@)

Erillinen resurssivaikutuslausunto tehty suosituksen liitteeksi, jossa todetaan, etta suurin osa
suosituksista vahvistaa olemassa olevia lakisdateisia vaatimuksia (SEND-kaytanto) ja parhaita
kdytantoja terveydenhuollon, koulutuksen ja sosiaalihuollon alalla [56]. Asiantuntijat kuitenkin
ehdottavat, ettad kaytanto ei ole johdonmukainen koko maassa; siksi jotkin paikalliset alueet
saattavat tarvita lisdresursseja ohjesuositusten toteuttamiseen muun muassa koulutuksen ja
viestinndn osalta. Lisaksi todetaan, ettd ohjeen taytantédnpano voi vaikuttavuutensa ja
tehokkuutensa kautta auttaa tasoittamaan mahdollisia lisakustannuksia.
Hoitosuosituksen liitteessa B on tuotu tarkemmin esille taloudellisen tiedon katsausta,
tutkimuksien poissulku- ja sisadnottokriteereitd seka epdavarmuuksien ja soveltuvuuden
arviointia [57]
= Taloudellisen tiedon erillinen kirjallisuuskatsaus suoritettiin NHS Economic Evaluation
Database (NHS EED) and Health Technology Assessment (HTA) database kayttden
nayttokatselmuksissa kaytettyja vaestohakutermeja. Toinen yksittdinen haku, jossa
kaytettiin tutkimusten arvioinnissa kaytettyja vaestohakutermeja yhdistettyna
taloudellisten arvioiden hakusuodattimeen, tehtiin seuraaviin tietokantoihin:
e Medline, Medline in Process, Embase, Health Management Information
Consortium (HMIC), Social Policy and Practice, Psycinfo, Emcare, Cochrane
Central Register of Controlled Trials (CCTR), Applied Social Sciences Index and
Abstracts (ASSIA), Social Services Abstracts, Sociological Abstracts, Educational
Resources Information Center (ERIC), British Education Index, Kumulative Index to
Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Social Sciences Citation Index
(SSCl) ja Social Care Online.
=  Mukaan otettuja tutkimuksia (niiden lukumaara) ja niiden lopputulokset hoitosuosituksen
osa-alueittain esitetty alla:
e Perheiden ja omaishoitajien tukeminen (2 kpl) [58]

o Tutkimuksien naytto oli ristiriitaista ja niissa havaittiin vakavia puutteita:
toinen tutkimus osoitti, etta intervallihoito vammaisille lapsille ja heidan
perheilleen toi kustannusten saast6ja, kun taas toinen tutkimus osoitti
vastaavan palvelun johtavan kustannusten nousuun. Tutkimukset
soveltuvat osittain NICE-paatoksentekokontekstiin, silla annettujen
maaritelmien perusteella oli epdselvaa, kuinka soveltuvia populaatiot
ovat.

e Osallisuuden, itsendisyyden ja hyvinvoinnin edistaminen (1 kpl) [59]

o Yhden kustannusvaikuttavuustutkimuksen mukaan nuorten aikuisten
tiimi (tiimipohjainen |ahestymistapa) oli dominoiva tai kustannuksia
minimoiva verrattuna tilapaisiin palveluihin pitkaaikaisesti vammaisille ja
vakavista monimutkaisista tarpeista karsiville nuorille. Tutkimus soveltuu
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osittain NICE-paatoksentekokontekstiin, silla oli epaselvaa, kuinka hyvin
palveluiden jarjestamisen kokonaisuus kattavat tdman vaestdn nykyiset
palvelujarjestelyt. Lisdksi tutkimuksella on vakavia puutteita, mukaan
lukien lyhyt aikahorisontti (6 kuukautta ja se ei sisalla kustannuksia, jotka
liittyvat sairaalahoitoon joutumisesta).

e Ymparistojen soveltuvuus ja saavutettavuus (2 kpl) [60]

o Yksi kustannuskompensaatioanalyysi (cost-offset analysis) osoitti kodin
muutostdiden, muun muassa lisatila, turvallinen ulkotila, seinien
pehmustaminen, johtavan kustannussaastéihin autismin kirjon hairidista
karsivien nuorien, joilla on haastavaa kayttaytymistd, kodeissa. Tutkimus
on suoraan sovellettavissa NICE-pdatoksentekokontekstiin, mutta sille on
ominaista mahdollisesti vakavat rajoitukset, mukaan lukien hyvin pieni
tutkimusotos.

o Yksi kustannusvaikuttavuusanalyysi osoitti, etta tukiteknologiaa
hyodyntava interventio, esimerkiksi viestinta, tietoviestintateknologiat,
mukautetut lelut, ovat dominoivassa asemassa verrattuna interventioon
ilman tukiteknologiaratkaisuja fyysisesti vammaisille tai monivammaisille
lapsille. Tutkimus soveltuu osittain NICE-padtoksentekoymparistdon ja
siind on mahdollisia vakavia puutteita, joita ovat muun muassa erittdin
pieni otos kustannuksista ja epaselvat yksikkokustannustiedot.

e Lasten palveluiden siirtymista aikuispalveluihin suunnittelu ja hallinnointi
(3kpl) [61]

o Tutkimuksien ndytto oli ristiriitaista ja niissa havaittiin vakavia puutteita
muun muassa oletusten ja epadselvien kustannusten kautta: Kahdessa
kustannuskompensaatioanalyysissa havaittiin, ettd vammaisille nuorille
suunnatut siirtymapalvelut toisivat kustannussaastoja, kun taas yksi
kustannusanalyysi totesi henkilokohtaisen siirtymamallin lisdavan
kustannuksia. Kustannuskompensaatioanalyysit ovat molemmat suoraan
sovellettavissa NICE-pdatoksentekokontekstiin, kun taas
kustannusanalyysi on vain osittain sovellettavissa, koska tutkimuksessa ei
maadritelty monimutkaisia tarpeita.

e Kayttoonotto, kdytanto ja palveluiden toimitusmallit (5 kpl) [62]

o Yksi kustannusanalyysi osoitti, ettd kotisairaanhoito ja intervallihoito,
mukaan lukien hoitobudjetti, hoidon jatkuvuus ja yhteyspalvelu, johtivat
ylimaaraisiin interventiokustannuksiin vakavasti vammaisilla lapsilla.
Kokonaisvaikutus kustannuksiin oli epaselva.

o Yhdesta kustannus-utiliteettianalyysista 16ytyi ndyttoa siita, etta
hoitomalli perusterveydenhuollon tarjoajien kanssa lapsille, joilla on
tunnettu tai epailty diagnoosi monimutkaisesta kroonisesta sairaudesta,
johon liittyy ladketieteellistd epdavarmuutta, oli mahdollisesti
kustannusvaikuttava ICER-arvolla 14,2 miljoonaa dollaria per menetettya
QALYa kohden. Tutkimus soveltuu osittain NICE-
paatoksentekokontekstiin.

o Yksi kustannusanalyysi osoitti, ettd avohoidon koordinointi
(sairaanhoitajan johtama ohjelma, joka tarjosi integroitua koordinointia)
johti kustannussaastoihin lapsilla, joilla oli monimutkaisia hoitotarpeita.

o Yhdesta kustannusanalyysista saatiin ristiriitaisia todisteita, jotka
osoittivat, ettd erityistarpeiden ohjelma (tertidarinen
perusterveydenhuollon kumppanuusmalli) johti joko kustannusten
nousuun tai laskuun. Tassa tutkimuksessa tarkasteltiin kahta
palvelurakennetta ja kustannusarvioita kahdelta sairaalalta. Yksi
palvelukokoonpano sisalsi lastenhoitajan ja ldadkarin, kun taas toinen vain
lastenhoitajan. Analyysi osoitti, ettd palvelu, jossa oli seka lastenhoitaja
etta laakari, tuotti kustannussaastdja molemmissa sairaaloissa, kun taas
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toinen palvelu tuotti kustannussaastoja vain toisessa keskuksessa, mutta
ei toisessa.

o Yhdesta kustannusanalyysista |0ytyi nayttod, joka osoitti, etta lasten
koordinoitu hoitomalli (kokonaisvaltainen hoito yhteisdn tasolla
parantamaan koordinointia ja ladkareiden valistd kommunikaatiota) johti
ylimaaraisiin interventiokustannuksiin, joiden kokonaisvaikutus
kustannuksiin oli epaselva.

o Kaikki edelld mainitut tutkimukset olivat osittain soveltuvia NICE-
paatoksentekokontekstiin ja niista kaikista 16ytyi vakavia puutteita, joita
olivat useimmiten lyhyt aikahorisontti, tutkimusta edeltdva suunnittelu ja
liilan kapea nakokulma (maksaja tai tutkimusymparisto).

= Minkaan ylla olevan osa-alueen tueksi ei ole lahdetty tekemaan taloudellista mallinnusta
erinaisista syista, joita olivat muun muassa muiden aihealueiden taloudellisen
mallintamisen priorisointi tai riittamattémat vaikuttavuustiedot taloudellisen
mallinnuksen tekemiseen. Taloudellista tietoa sisaltavat tutkimukset tukivat muiden
tutkimustiedon pohjalta tehtyja suosituksia ja niiden pohjalta tehtiin eri interventioiden
tutkimussuosituksia.

Nain ollen voidaan todeta, ettd kustannusvaikuttavuus-ndakdkulma huomioidaan kattavasti NICE:n
hoitosuositustyon jokaisessa vaiheessa. Naiden kahden eri suosituksen tarkastelun perusteella voidaan sanoa,
etta riippuu todella paljon itse suosituksesta ja I6ydettavan tutkimustiedon pohjalta, ettd milla tavoin taloudellista
tietoa tuodaan esille itse hoitosuosituksessa. Lisdksi taloudellisen tiedon esille tuomiseen vaikuttaa I6ydettavan
tutkimustiedon lisaksi, ettd onko NICE:lld resursseja tehda taloudellista mallinnusta suosituksen tueksi vai pitdaako
osaamista resursoida johonkin muuhun hoitosuosituskokonaisuuteen. Naiden suositusten osalta voidaankin siis
sanoa, etta taloudellinen tieto vaikuttaa itse suosituksen sanomaan. Tata ei kuitenkaan tuoda monin paikoin
suoraan esille itse hoitosuosituksessa, koska lukijan helpottamiseksi suosituksen sanoma on todella tiiviissa
muodossa. Kuitenkin selkeat johtopaatokset taloudellisen arviointitiedon seka teho- ja turvallisuustiedon osalta
tuodaan lukijaystavallisessd muodossa selkeasti esille suosituksessa.

Alankomaissa viranomaisena INAHTA-verkoston jasenina toimivat the National Health Care Institute
(Zorginstituut Nedeland, ZIN) ja the Netherlands Organisation for health research and development (ZONMW)
[63-64]. ZIN on neuvoa-antava ja toimeenpaneva organisaatio, jonka tehtaviin kuuluu muun muassa avohuollon
ladkevalmisteiden korvausjarjestelman arviointi ja tietostandardien kehittdminen tehokkaan ja toimivan
tiedonvaihdon mahdollistamiseksi hoitoalalla, kun taas ZONMW:n tehtavana on edistaa terveystutkimuksen
laatua ja innovatiivisuutta terveydenhuollon parantamiseksi ja sen pitamiseksi kohtuuhintaisena. Kuitenkaan
kumpikaan ndista organisaatioista ei tuota hoitosuosituksia, mutta suosituksien tekoa varten on kehitetty
lainsddadannon kautta tyokalu Suositus hoitosuosituksia varten (Richtlijn voor Richtlijnen) terveydenhuollon
hoitosuosituksien laatijoille [17]. GIN-verkkosivujen kautta 16ytyy Federatie Medisch Specialisten (FMS), joka on
Alankomaiden hoitosuosituksia tuottava yleisladkareiden liitto, joka myo6s hyodyntaa tata ZIN:n laatimaan
suositusta hoitosuosituksiensa laatimisesta [65]. Yhtendisen ohjeen tarkoituksena on parantaa hoidon laatua.
Hoitosuositukset perustuvat systemaattisen kirjallisen katsauksen kautta I6ydettyihin tieteellisiin tutkimuksiin ja
katsauksiin, jota tdydennetdan tarpeen tullen terveydenhuollon ammattilaisten ja hoidon kayttajien
asiantuntemuksella ja kokemuksilla.

Kyseisessa tyokalussa on kayty lapi yleisella tasolla mitd kaikkea seuraavia hoidon laadun ominaisuuksia
hoitosuosituksissa olisi hyva erottaa toisistaan: vaikuttavuus (kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja
budjettivaikutus), turvallisuus, potilas-/asiakaskeskeisyys, tehokkuus, oikea-aikaisuus, tasa-arvo [17]. Suosituksen
kappaleessa 13 kaydaan lapi, ettad hoitosuosituksien taloudellisten seurausten ymmartaminen on valttamatonts,
jotta voidaan tehda sosiaalisesti vastuullisia valintoja kdytettdessa resursseja terveydenhuoltoon. On tarkeaa, etta
suositusten merkittavista organisatorisista ja taloudellisista seurauksista keskustellaan tai lasketaan ja niista
annetaan lausunto. Tarvittaessa hoitosuosituksen tueksi tehdaan taloudellinen arviointi, kuten
kustannusvaikuttavuus- tai budjettivaikutusanalyysi tai yleiskatsaus mahdollisista kustannuksista ja hyodyista.
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Tama kuitenkin vaatii erityisosaamista HTA:sta. Periaatteessa edullisimman kustannusvaikuttavuuden omaava
vaihtoehto on suositeltu vaihtoehto. Hoitosuosituksen taloudellisia ndkdkulmia voidaan kayttaa paikallisen,
alueellisen tai kansallisen tason poliittisissa paatoksissa.

Lisdksi Alankomaissa on voimassa Laki terveydenhuollon laadusta, valituksista ja riita-asioista (De Wet kwaliteit,
klachten en geschillen in de zorg, WKKGZ), joka edellyttda ammatillisten laatustandardien, kuten hoitosuositusten
tarkistamista, mitka voivat aiheuttaa merkittavien taloudellisten seurausten riskin [66]. Taman lain tarkoituksena
on valvoa kollektiivisia terveydenhuoltomenoja. Hollannin terveydenhuoltoinstituutti edellyttaa kunkin
laatustandardin osalta mahdollisten merkittavien taloudellisten seurausten arviointia ZIN:n toimesta seuraavissa
tapauksissa lahteena olevan kaavion mukaisesti [67]:
e Potilasma&ara on 5 000 - 40 000 valilla ja tarvitaan uusi tapa tarjota hoitoa tai hoito tulee jarjestaa eri
tavalla kuin aikaisemmin
e Potilasmaara on yli 40 000 ja kokoaikatydn maara lisaantyy ja/tai tarvitaan lisaa koulutusta ja/tai tarvitaan
uusi tapa tarjota hoitoa tai hoito tulee jarjestaa eri tavalla kuin aikaisemmin

Otetaan tarkasteluun kaksi eri sosiaali- ja terveydenhuollon hoitosuositusta:
e ADHD aikuisilla [68]

o Prosessi kokonaisuudessa on kuvattu hyvin, mutta itse tutkimuksien lapikaynti on koottu
erilliseen taulukkoon, jota ei l0ytynyt kokonaisuudessaan tulostetusta hoitosuosituksesta.
Kyseiset taulukot piti etsid kunkin hoitosuosituksen kohdan osalta erikseen nettisivujen liitteiden
kautta. Taman pohjalta voinee todeta, etta tulostetun hoitosuosituksen lapindkyvyydessa voisi
olla parannettavaa.

o Itse suositus pitaa sisdllaan vain yhden toteamuksen kustannuksista:

= Connersin aikuisten ADHD-diagnostiikkahaastattelu DSM-IV (CAADID) ei suositella
kaytettavaksi aikuisille ADHD-potilaille, koska se ei ole saatavilla hollanniksi. CAADID
yritettiin kdantaa hollanniksi, mutta sita ei tehty validointitutkimuksen vaatimusten ja
instrumentin kdytannon kaytdn kustannusten vuoksi.
e Dementia [69]

o Prosessi kokonaisuudessa on kuvattu hyvin, mutta itse tutkimuksien lapikaynti on koottu
erilliseen taulukkoon, jota ei l6ytynyt kokonaisuudessaan tulostetusta hoitosuosituksesta.
Kyseiset taulukot piti etsia kunkin hoitosuosituksen kohdan osalta erikseen nettisivujen liitteiden
kautta. Taman pohjalta voinee todeta, etta tulostetun hoitosuosituksen lapindkyvyydessa voisi
olla parannettavaa.

o itse suositus pitda sisalladn hyvin yleistasoisia toteamuksia hoitojen kustannuksista (tai resurssien
kulutuksesta) tai kustannusvaikuttavuudesta, kuten esimerkiksi:

= Toistaiseksi yksikdan tutkimus ei ole vahvistanut MRI:n kustannustehokkuutta dementian
diagnosoinnissa.

= Merkkiaineiden maarittamiskustannukset ovat rajalliset.

= Yhteinen paatoksenteko eldamaa lyhentavan sairauden, kuten dementian, (tulevaisuuden)
hoidon suunnittelusta voi saastaa kustannuksia. Kustannussaastoja voi syntya esimerkiksi,
jos aktiivisesti paatetaan ja kirjataan, etta invasiivisia ja kalliita hoitoja seka vastaanottoja
ei enaa tehda

= COMPAS-tutkimukseen sisaltyi myds kustannus- ja kustannustehokkuusanalyysi.
Kustannuspaivakirjan perusteella on selvitetty, onko kustannuksissa eroja kahden
tutkitun tapaushallintaryhman ja kontrolliryhman valilla. Quality-Adjusted Life-Year
(QALY) -pistemaara laskettiin EuroQol (EQ-5D-3L) perusteella sekd potilaan ettd hoitajan
osalta. Omaishoidon ja paivatyon kustannukset osoittautuivat integroidussa hoitomallissa
merkittavasti pienemmiksi verrattuna verkostomalliin ja kontrolliryhmaan. Kirjoittajien
alustava johtopaatds on, etta integroitu hoitomalli voi olla kustannusvaikuttava
verrattuna verkostomalliin ja kontrolliryhmaan. Muita (hollantilaisia)
kustannusvaikuttavuutta koskevia tutkimuksia puuttuu ja tydryhma on sita mielta, etta
dementian tapaushallinnan kustannusvaikuttavuudesta ei tdssa vaiheessa voida antaa
lausuntoa.
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= Terveydenhuollon mobiilisovelluksien kdyttdonotossa hoitosuosituksessa sanotaan
kustannuksien osalta, ettd ennen kayttdonottoa tulisi arvioida onko innovaation
kustannus/hyotysuhde hyva. Monet kirjallisuuskatsauksen myo6ta 16ydetyt
kustannusvaikuttavuustutkimukset on tehty liian aikaisin, ennen kuin innovaatio on
tosiasiallisesti otettu kdytt6on laajemmassa mittakaavassa sen kohdeyleisén
keskuudessa. Tasta syysta ei ole vielda mahdollista saada vakuuttavia todisteita
vaikuttavuudesta naissa kohderyhmissa sellaisista varhaisista
kustannusvaikuttavuusarvioinneista.

o Naiden pohjalta suosituksessa suositellaan ainoastaan yhteistad paatoksentekoa ja soveltuvin osin
terveysteknologian kdytt6onottoa harkinnanvaraisesti ottaen huomioon ylla mainittu
laatustandardi

o ltse hoitosuosituksien liitteessa on lisdksi tuotu esille implementointisuunnitelma, johon on tuotu
esille odotettu vaikutus kustannuksiin soveltuvin aikahorisontein. Esimerkiksi kodin automaation
kohtaan ollaan otettu yli kolmen vuoden aikahorisontti ja vaikutus terveydenhuollon
kustannuksiin on vahdinen, koska kustannukset tulevat osittain potilaan itsensa maksettavaksi.

Naiden kahden eri suosituksen tarkastelun perusteella voidaan sanoa, etta riippuu todella paljon itse
suosituksesta ja I6ydettavan tutkimustiedon pohjalta, ettd milla tavoin taloudellista tietoa tuodaan esille itse
hoitosuosituksessa. Ndiden suositusten osalta voidaankin siis sanoa, ettd taloudellinen tietoa on sisallytetty
vaihtelevasti hoitosuositukseen ja se vaikuttaa todella soveltuvin osin itse hoitosuosituksen sanomaan. Tata ei
kuitenkaan tuoda monin paikoin suoraan esille itse hoitosuosituksessa, koska lukijan helpottamiseksi suosituksen
sanoma on todella tiiviissd muodossa.
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Tulosten koonti

Hoitosuosituksiin liitetty taloudellinen tieto on siis yleensa kustannuksien arviointitietoa, joka on tuotu esiin
erilaisin tavoin riippuen hoitosuosituksesta itsestdan ja sen aihealueesta loytyvasta tutkimustiedosta, ja
harvemmin kustannusvaikuttavuustietoa. Kustannusvaikuttavuustiedon vahaisyys johtuu muun muassa saatavilla
olevien ja laadukkaiden kustannusvaikuttavuutta kasittelevien tutkimuksien vahaisyydesta. Yhteenveto
maakohtaisista tuloksista on nahtavilla Taulukossa 3. Kustannusvaikuttavuustieto julkaistaan useimmiten omana
erillisena kokonaisuutenaan tai se on tuotu epdsuorasti esille suoraan hoitosuosituksessa, eika hoitosuosituksista
voi aina suoraan paatelld miten taloudellinen tieto on vaikuttanut hoitosuosituksen sisaltoon. Toisin sanoen
hoitosuosituksien teon lapindkyvyydessa on selkedsti puutteita taltd osin joidenkin tarkastelumaiden kohdalla.

Lisdksi eri maiden hoitosuosituksien menetelmakirjojen laadussa ja kattavuudessa on suuria eroja
hoitosuosituksen laatimisprosessin kuvauksissa. Naita erovaisuuksia voi selittda eri maiden sote-jarjestelmien ja
niitd koordinoivien tahojen eroavaisuudet. Lisaksi eroja voivat selittda suosituksia laativien ja koordinoivien
tahojen resurssien (taloudelliset ja osaajaresurssit) rajallisuus. Nama edelld mainitut tekijat vaikuttavat
vaistdmatta ndyttoon perustuvien suositusten ja laajojen HTA-selvitysten muodostamiseen, joiden teossa voi
menna vuosia. Pitkdan olemassa olleilla ja mitad luultavammin suurilla resursseilla ohjatuilla viranomaisilla, kuten
SBU:llta ja NICE:Il4, hoitosuosituksien menetelmakirjat ovat kattavat ja hoitosuosituksien laadintaan seka
taloudellisen tiedon sisallyttdmiseen on tarvittava osaaminen, jota myos monet maat tuovat omissa
menetelmakirjoissaan esille.

Nadiden pohjalta voidaan todeta, ettd nayttdoon perustuvien hoitosuosituksien seka siihen sisallytettavan
taloudellisen tiedon (esimerkiksi kustannuksista/kustannusvaikuttavuudesta) laatimisty6hdn on kansallisesti
turvattava riittavat resurssit. Riittavien resurssien avulla ndyttéon perustuvien hoitosuosituksien, joihin
taloudellinen tieto on sisallytetty, tekeminen mahdollistetaan ja niiden tekijoiden koulutus on riittavalla tasolla,
jotta suositusten laatu pysyy korkeatasoisena.

Taulukko 3. Yhteenveto tuloksista

Maa Taloudellinen tieto Muita huomioita
(viranomainen/liitto)
Ruotsi (Socialstyrelsen Erillinen hoitosuosituksen liite, mutta tietoa on Priorisointiperiaatteet
(+SBU)) jossain maarin tuotu esille itse hoitosuosituksessa

esimerkiksi:

- kuukausi- ja/tai vuosikustannukset
- kustannusvaikuttavuus
- budjettivaikutus

Norja (H-Dir (+NIPH)) Tietoa kustannuksista on jossain maarin tuotu esille Priorisointiperiaatteet
itse hoitosuosituksessa
- toimenpiteita tulisi arvioida

terveystaloudellisesta nakdkulmasta ennen
kayttéonottoa/muutosta eri toimenpiteiden
kustannusvaikuttavuuden ja mahdollisten
budjettivaikutusten kautta, mutta
suosituksissa tama ei kay lapindkyvasti ilmi

Tanska (DHA) DHA ei talla hetkelld voi tehda terveystaloudellisia Kansallisen ohjausryhma
analyyseja hoitosuosituksien tueksi hoitosuositustyon tukena,
minka tehtdvana on kasitelld
ohjeiden organisatorisia ja
taloudellisia vaikutuksia seka
toimeenpanoa Tanskassa

Englanti (NICE) Laaja erillinen hoitosuosituksen liite Periaatteet ja puoliksi
- taloudellinen arviointitieto madritellyt kynnysarvot
Alankomaat (FMS) Tietoa kustannuksista/kustannusvaikuttavuudesta on | Laatustandardi

jossain maarin tuotu esille itse hoitosuosituksessa
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