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[bookmark: _Toc239248960]Сокращения

ДкР	«от доказательств к рекомендациям» [Процесс разработки рекомендаций на 
основе доказательных данных]
НТКГИ Национальная техническая консультативная группа экспертов по иммунизации 
СКГЭ 	Стратегическая консультативная группа экспертов по иммунизации 
СОП	стандартные операционные процедуры 

РГ	рабочая группа НТКГИ


[bookmark: _Toc239248961]Предисловие

В документе «Стандартные операционные процедуры» (СОП) описывается порядок действий Национальной технической консультативной группы экспертов по иммунизации (НТКГИ) при выработке рекомендаций. Также СОП может содержать описание принципов работы НТКГИ, например: правила проведения совещаний, порядок документального оформления и рассылки протоколов встреч, соглашение о конфиденциальности и/или политику по управлению конфликтом интересов в том случае, если эти вопросы не регулируются отдельным документом (например ТЗ или Уставом НТКГИ). 
 
[bookmark: _Hlk143083892]НТКГИ могут использовать предложенный шаблон для разработки собственных СОП, если таковые отсутствуют, или для пересмотра уже имеющихся. Этот документ носит лишь ознакомительный характер и должен быть адаптирован с учетом особенностей ситуации в конкретной стране. В шаблоне СОП есть незаполненные поля – они отмечены знаком нижнего подчеркивания («______») – и инструкции курсивом в квадратных скобках («[...]»), – здесь страны должны указать свою информацию. По необходимости текст и/или формат предложенного документа также может быть изменен.

Шаблон СОП составлен на основе документа «Руководство для НТКГИ по адаптированному Процессу разработки рекомендаций на основе доказательных данных» (1) – совместного продукта Европейского регионального бюро ВОЗ и института им. Роберта Коха – и отражает опыт рабочих групп НТКГИ, которые уже пользуются этим Руководством. Также при составлении шаблона СОП учитывался опыт Стратегической консультативной группы экспертов по иммунизации (СКГЭ) и ряда опытных НТКГИ (в том числе Консультативного комитета США по практике иммунизации – ACIP; немецкого Постоянного комитета по вопросам вакцинации STIKO; и Объединенного комитета Соединенного Королевства по вакцинации и иммунизации (JCVI)). 
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УТВЕРЖДЕНО
Приказом Министерства здравоохранения 
№ _____ от ______ 20___


Стандартные операционные процедуры Национальной технической консультативной группы экспертов по иммунизации ______ [страна] 
для систематизации выработки рекомендаций по вопросам вакцинации 

Версия ___ [номер] 
_____[дата] 



[bookmark: _Toc239248963]Введение

Всемирная организация здравоохранения рекомендует следовать систематическому процессу при разработке научно обоснованных рекомендаций по вопросам политики иммунизации. Для этой цели наилучшими считаются методы доказательной медицины, основанные на использовании фактических данных. Эти методы позволяют систематически синтезировать высококачественные доказательства и изначально применялись в клинической медицине. Считается, что использование этих методов в общественном здравоохранении способствует «объединению лучших имеющихся доказательных данных со знаниями и оценками заинтересованных сторон и экспертов с целью удовлетворения потребностей населения» (2).

Использование систематического и стандартизированного процесса, например «от доказательств к рекомендациям» [«ДкР»], гарантирует, что национальная техническая консультативная группа экспертов по иммунизации всегда изучает доказательные данные по стандартному набору критериев и факторов, а все действия НТКГИ последовательны, прозрачны и должным образом задокументированы. При таком подходе рекомендации ________________ [название НТКГИ] и соответствующие решения ____________________ [министерство здравоохранения или другое ведомство] по вопросам внедрения новых вакцин или внесения изменений в действующую программу иммунизации будут основаны на лучших имеющихся доказательных данных.

В стандартных операционных процедурах (СОП) изложен процесс выработки рекомендаций ____________ [название НТКГИ], в основе которого лежат базовые принципы подготовки рекомендаций на основе доказательных данных. В СОП также описывается практика обсуждения методологических вопросов в ____________ [название НТКГИ], действующая на момент их составления, и по мере необходимости эту информацию следует обновлять.

Описанный в СОП порядок действий является обязательным при выработке любых рекомендаций как для _____________________ [название НТКГИ], так и для любого другого органа, участвующего в этом процессе. Таким органом может быть ___________________ [указать органы, которые потенциально могут участвовать в составлении рекомендаций: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ, приглашенные эксперты]. Также может быть полезно освежить знание СОП среди действующих членов __________________ [название НТКГИ] и ознакомить с ними новых членов. 

С целью оказания НТКГИ технической помощи в сборе и изучении доказательных данных по конкретным вопросам создаются рабочие группы (РГ); они могут создаваться на короткий или длительный срок. Например, рабочие группы могут быть созданы в следующих случаях:
· если для сбора доказательных данных и их анализа необходимо привлечь экспертов из других областей, не представленных среди основных членов НТКГИ;
· если Секретариат НТКГИ не может подготовить материалы к совещанию из-за других приоритетных обязательств.

Если создание рабочей группы не рассматривается, при необходимости следует обсудить возможность привлечения внешних экспертов.

Описываемый в этих СОП процесс ДкР состоит из четырех шагов: 
· ШАГ 1: Составление структурированного вопроса политики иммунизации.
· [bookmark: _Hlk143084412]ШАГ 2: Определение специфичных элементов, относящихся к этому вопросу.
· [bookmark: _Hlk143084424]ШАГ 3: Сбор доказательных данных, оценка их качества и синтез. 
· ШАГ 4: Принятие решения, выработка рекомендации и дополнительные соображения НТКГИ.
 
Председатель НТКГИ и/или Секретариат распределяет обязанности по выполнению каждого шага. 
Шаги 1, 2 и 3 выполняет ______________________ [орган, участвующий в реализации соответствующего шага, например секретариат НТКГИ или рабочая группа]. В реализации Шага 4 участвуют все члены НТКГИ. 


[bookmark: _Toc239248964]Ресурсы для составления рекомендаций НТКГИ 

Для составления рекомендаций в распоряжении ___________________ [название НТКГИ] имеются следующие ресурсы. 

Таблицы универсальных критериев [должны быть включены в качестве приложения к СОП] [footnoteRef:1] [1:  С инструкциями по разработке Таблиц универсальных критериев, отвечающих потребностям НТКГИ, можно ознакомиться в Руководстве по адаптированному процессу разработки рекомендаций на основе доказательных данных для национальных технических консультативных групп по иммунизации [1].
] 


В своей работе ________________ [название НТКГИ] использует таблицы универсальных критериев. Это помогает лучше организовать процесс сбора доказательных данных, необходимых для выработки рекомендаций, и не упустить потенциально важные темы при формулировании вопроса политики иммунизации. Эти таблицы универсальны (охватывают важные аспекты в отношении любого заболевания или вакцины), но при этом достаточно подробны (включают все аспекты, имеющие значение для любого вопроса политики вакцинации в отношении любой вакцины).

Система ДкР [должна быть включена в качестве приложения к СОП]

Использование системы ДкР помогает ___________________ [название НТКГИ] обобщать доказательные данные и выполнять их синтез. Система ДкР – это структура, которая помогает через последовательность логических шагов перейти от изучения доказательных данных к принятию решения о том, следует ли рекомендовать то или иное вмешательство, а также понять, на чем основано это решение. В системе ДкР, которой пользуется __________________ [название НТКГИ], выделяют следующие разделы и подразделы:

1. Обзор процесса выработки рекомендаций на основе доказательных данных. 
· Общая информация по вопросу политики вакцинации и его актуальность. 
· Краткий обзор информации, необходимой для понимания актуальности вопроса политики вакцинации и важности рекомендации. Если рекомендация касается использования препарата в режиме off-label (когда препарат используется не в соответствии с указанием на листке-вкладыше, одобренном национальным регуляторным органом), это необходимо четко указать.
2. Раздел «Критерии» включает критерии, которые НТКГИ рассматривает при составлении любой рекомендации. Это: ________________________ [перечислить критерии]. 
· Для каждого критерия есть один или несколько вопросов, варианты ответа на эти вопросы, а также предусмотрено место для обобщения подтверждающих доказательств. Для каждого критерия в таблице определены факторы и элементы. Эти факторы и элементы помогают установить, какие доказательства необходимо собрать для ответа на поставленный(-ые) вопрос(ы). Под разделом «Критерии» есть строка для вывода о соотношении преимуществ и недостатков реализации предлагаемого вмешательства. 
3. Проект рекомендации НТКГИ, разработанный РГ/Секретариатом: здесь указывается проект решения НТКГИ, текст проекта рекомендации и есть пустая строка (заполняется по желанию) для изложения дополнительных соображений.
4. Заключительное обсуждение НТКГИ и решение НТКГИ, при необходимости – дополнительные соображения.

Система ДкР подходит для рассмотрения вопросов, касающихся внедрения нового вмешательства в условиях, когда никакого альтернативного варианта нет. Однако иногда __________________ [название НТКГИ] рассматривает ситуации, когда предлагаемое вмешательство сравнивается с уже реализуемыми мерами профилактики, или сравниваются различные варианты одного и того же вмешательства (например, использование разных составов вакцин, дозировок, схем вакцинации). В таком случае может возникнуть необходимость дополнительно адаптировать вопросы и заключения в Системе ДкР таким образом, чтобы они отражали сравнение двух вмешательств (уже используемой и новой вакцины) или возможных вариантов одного и того же вмешательства. 


[bookmark: _Toc239248965]Шаг 1: Составление структурированного вопроса политики иммунизации 

В основе Процесса ДкР лежит четкий структурированный вопрос политики иммунизации. Этот вопрос может быть сформулирован ____________________ [министерство здравоохранения или другое ведомство] и адресован ____________________[название НТКГИ], либо________________ [название НТКГИ] может самостоятельно поднять этот вопрос. Структурированный вопрос политики иммунизации необходимо вписать в раздел системы ДкР «Введение». 

Как правило, на начальном этапе вопрос политики носит довольно общий характер. Поэтому ________________ [органы, участвующие в выполнении Шага 1: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] должны задать структуру вопроса, что позволит на следующих этапах определить направления для сбора доказательных данных. ___________________ [органы, участвующие в выполнении Шага 1: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] должны включить в структурированный вопрос политики следующие аспекты:
· Вмешательство. Под вмешательством обычно подразумевается новая вакцина, которая рассматривается к внедрению. НТКГИ должна указать состав вакцины, дозировку и схему вакцинации в том случае, если по каждому пункту доступен только один вариант. Кроме того, «вмешательством» может быть также новая вакцина, схема вакцинации, состав или дозировка вакцины, которые заменят уже используемые.
· Популяция. Целевая группа населения, к которой будет применяться вмешательство, и/или группа населения, на которую может оказать воздействие изменение режима уже используемого вмешательства или внедрение нового.
· Цель вмешательства. Это цель, которая должна быть достигнута при реализации вмешательства в целевой популяции. Цель может быть измеряемой (например, сокращение числа случаев конкретного заболевания), что позволит в будущем провести анализ воздействия рекомендации, однако это необязательно. 

Также некоторые вопросы политики иммунизации могут включать сравнение разных вмешательств или различных вариантов одного вмешательства. 
· Сравнение. Если ___________________ [название НТКГИ] рассматривает новое вмешательство в сравнении с уже существующим, то вопрос политики иммунизации может включать сравнение (например, нового состава, дозировки вакцины и/или схемы применения новой и уже используемой вакцины). Если новое вмешательство просто сравнивается с режимом «вакцинация не проводится» или с применением других доступных мер профилактики, компонент «сравнение» в вопросе политики иммунизации указывать не обязательно.
· Возможные варианты. Если существует несколько вариантов одного вмешательства (например, разные составы, дозировки вакцины или схемы вакцинации) и ___________________ [название НТКГИ] обсуждает, какой из этих вариантов следует применить, в вопрос политики иммунизации можно включить разные варианты одного вмешательства. 

Формулирование (синтез) вопроса политики иммунизации в системе ДкР

 __________________ [возможные участники в выполнении Шага 1: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] должны дать определение различным аспектам вопроса политики иммунизации, например, что такое «вмешательство», «население», «цель вмешательства» и, если применимо, «сравнение» и/или «возможные варианты». 
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[bookmark: _Toc239248966]Шаг 2: Выбор элементов, специфичных для конкретного вопроса политики иммунизации 

Используя таблицу универсальных критериев, _____________________ [название НТКГИ] _________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 2: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] выбирают те критерии, которые являются специфичными для вопроса на повестке (см. результат Шага 1). Для этой цели ____________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 2: Секретариат НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты]:
a) вносят уточнение в элементы из таблицы универсальных критериев таким образом, чтобы они были специфичны для конкретного заболевания, вмешательства или популяции, 
и
b) выбирают только те факторы и/или специфичные элементы, которые релевантны для рассматриваемого вопроса политики иммунизации.

a) Уточнение факторов и элементов 
При сборе доказательных данных, для разных критериев определение «популяция» в вопросе политики иммунизации может различаться. Например, для сбора доказательных данных о бремени заболевания «популяция» может включать все группы населения по возрасту и полу; для сбора доказательных данных о пользе и вреде вмешательства «популяция» может включать только отдельные возрастные группы или лиц определенного пола, которые являются целевыми для рассматриваемой вакцинации; для сбора доказательных данных о ценностях и предпочтениях «популяция» может включать лиц, которые являются целевыми для вмешательства, но вместе с этим их родителей или опекунов и других лиц, на которых вмешательство окажет воздействие. РГ/Секретариат могут адаптировать определение «популяция» для критериев там, где это необходимо. 

b) Выбрать факторы и специфичные элементы, которые релевантны для конкретного вопроса политики иммунизации
Не все специфичные элементы и факторы могут быть релевантны для разработки рекомендации по конкретному структурированному вопросу политики иммунизации. Поэтому _______________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 2: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] должны пересмотреть таблицы критериев и выбрать только те факторы и специфичные элементы, которые, по их мнению, релевантны для сбора доказательных данных в отношении конкретного заболевания, вмешательства и населения. Элементы, не относящиеся к конкретному заболеванию, вмешательству и населению, отбрасываются из таблицы на шаге «a». В зависимости от критерия количество выбранных факторов и элементов может различаться.


[bookmark: _Toc239248967]Шаг 3: Сбор доказательных данных, проверка их качества и синтез 

Этот шаг посвящен доказательным данным, на которых будет основываться проект рекомендаций, разработанных ___________________ [органы, которые могут участвовать в разработке рекомендаций: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты]. Цель Шага 3 – провести сбор доказательных данных по факторам и элементам, уточненным и отобранным в Шаге 2, оценить их качество, выполнить синтез и на основе всех собранных данных оценить баланс последствий вмешательства. Это наиболее трудоемкая часть Процесса ДкР. Поэтому _________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] должны выделить достаточно времени и ресурсов для ее выполнения. Если потребуются дополнительные экспертные знания – необходимо привлечь соответствующих специалистов.

Сбор доказательных данных 
Доказательные данные должны быть собраны по всем выбранным специфичным элементам. Если НТКГИ сравнивает новое вмешательство с уже реализуемым или рассматривает несколько вариантов нового вмешательства, необходимо собрать доказательные данные как для нового вмешательства, так и для вмешательства, с которым его сравнивают, или для каждого обсуждаемого варианта. 
Доказательные данные могут быть получены из различных источников, которые, в свою очередь, зависят от элемента, по которому проводится сбор данных. Некоторые доказательные данные можно получить из обзора литературы (опубликованной или неопубликованной), статистических данных или отчетов по эпиднадзору, например из__________________ [национальные системы данных по эпиднадзору] или ___________________ [иные источники данных, актуальные для НТКГИ]. Другие необходимые доказательные данные можно найти в ____________________ [дополнительные актуальные национальные доказательные данные, к примеру документы/публикации и/или рекомендации ВОЗ, СКГЭ, региональной технической консультативной группы экспертов по иммунизации, к примеру Европейской технической консультативной группы экспертов по иммунизации или других НТКГИ]. Опыт стран, которые уже внедрили рассматриваемое вмешательство, также может быть важным ресурсом для ________________ [органы, которые могут участвовать в разработке рекомендаций: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] и заслуживает внимания. 

Для критерия, связанного с пользой и вредом вмешательства – то есть его желательных и нежелательных последствий (это имеет критическое значение при разработке рекомендаций), __________________ [название НТКГИ] проводит систематический обзор литературы. _________________ [название НТКГИ] может проводить такие систематические обзоры литературы самостоятельно, если на то есть время, ресурсы и опыт. В противном случае _________________ [название НТКГИ] может использовать уже опубликованные систематические обзоры, выполненные другими НТКГИ. 

Источники доказательных данных 
При сборе доказательных данных по различным критериям ____________________ [название НТКГИ] пользуется различными источниками данных, к примеру [список возможных источников данных, например: 
· Ресурсный центр НТКГИ: содержит различные документы, имеющие отношение к НТКГИ, в том числе опубликованные рекомендации различных НТКГИ и СКГЭ, а также реестр систематических обзоров литературы по темам иммунизации (SYSVAC). 
· Вебсайт ВОЗ. 
· _____________________ [другие актуальные платформы данных].

Если для некоторых факторов и/или элементов доказательные данные отсутствуют и/или данные из других стран неприменимы, __________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] могут принять решение провести свои собственные исследования, опросы или (систематические) обзоры литературы, чтобы получить доказательные данные для элементов, релевантных для вопроса политики иммунизации. На это необходимо заложить достаточно времени и ресурсов. 

Оценка качества собранных доказательных данных 
 
Несмотря на то, что собранные доказательные данные могут быть лучшими имеющимися в наличии, некоторые из них могут оказаться неполными или содержать систематические ошибки. Поскольку доказательные данные – это основа разрабатываемых рекомендаций, необходимо уделить внимание их качеству. Это особенно важно для Критерия 2 «Польза и вред вмешательства». Поэтому при проведении систематических обзоров литературы о пользе и вреде вмешательства исследователи используют систематические методы (например, GRADE) для оценки качества доказательных данных, с тем чтобы иметь высокую степень уверенности в том, что эффект вмешательства, описанный в собранных доказательных данных полностью, или почти полностью отражает реальный эффект. 
Оценку качества доказательных данных, собранных по другим критериям, следует проводить в отношении их надежности (то есть полноты и применимости данных, отсутствия систематической ошибки). Например, данные эпиднадзора могут не давать полной картины реального бремени заболевания, если возможности лабораторного подтверждения ограничены, не обеспечен надлежащий доступ к медицинской помощи и/или полнота отчетности, отсутствуют регистры заболеваний, в том числе по онкологическим заболеваниям, или же регистры включают не все случаи. Неполные данные или систематические ошибки могут привести к тому, что значимость критерия «Проблема» или других критериев будет недооценена или преувеличена и, как следствие, разработанные рекомендации будут некорректными. Если есть сомнения в надежности доказательных данных, собранных в стране, _______________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] могут рассмотреть возможность использования других источников доказательных данных (например, расчетных данных ВОЗ или данных из других стран) и/или они четко указать, что национальные данные ограничены. В своих рекомендациях ___________________ [название НТКГИ] может также указать, что для принятия окончательного решения необходимо собрать дополнительные доказательные данные. 
Примечание: Неоптимальное качество доказательных данных не препятствует разработке рекомендации, однако эти ограничения должны быть задокументированы и учитываться при разработке рекомендаций.



Синтез в системе ДкР
Под синтезом в этом шаге подразумевается процесс подготовки научно обоснованных заключений по вопросам критериев и объединение (синтез) доказательных данных и информации, обосновывающих заключение. Синтез выполняется в разделе «Критерии» Системы ДкР.

Ниже дано краткое разъяснение по каждому критерию, который используется при составлении рекомендаций, и соответствующие вопросы к нему в системе ДкР: 

Критерий 1: Проблема
Этот критерий помогает установить является ли проблема (например, болезнь или другая проблема общественного здравоохранения) значимой для общественного здравоохранения и если да, то в какой степени.
Вопрос по этому критерию:
· «Является ли данная проблема значимой для общественного здравоохранения?» 

Критерий 2: Польза и вред вмешательства 
Критерий «Польза и вред вмешательства» является ключевым, поскольку описывает и сравнивает различные желаемые и нежелательные эффекты вмешательства, называемые «исходами». «Польза» относится к желаемым исходам вмешательства и связана с клинической эффективностью и эффективностью применения у населения (например, для профилактики заболевания, инфицирования возбудителем, госпитализации или смерти по причине заболевания) и/или длительностью защиты, обеспечиваемой вмешательством. «Вред» относится к ожидаемым нежелательным исходам и связан с общей безопасностью вмешательства (например, это касается неблагоприятных проявлений после иммунизации). Тот факт, что вакцина вводится здоровому населению с целью профилактики, формирует крайне низкий уровень терпимости в отношении неблагоприятных эффектов. Поэтому ___________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] должны находить доказательные данные высокого качества для обоснования своих рекомендаций.
Вопросы по этому критерию: 
· Насколько существенная польза от вмешательства?
· Насколько серьезный вред от вмешательства?
· Каков баланс пользы и вреда от вмешательства?
· Каково общее качество доказательных данных (здесь имеется в виду убежденность/уверенность в данных) о пользе вмешательства (например, клинической эффективности/ эффективности применения у населения, иммуногенности)?
· Каково общее качество доказательных данных (здесь имеется в виду убежденность/уверенность в данных) о вреде вмешательства (например, в отношении безопасности, изменений в повозрастном распределении заболеваемости, изменений в циркуляции серотипов)?

Критерий 3: Ценности и предпочтения целевой популяции
Данный критерий относится к ценностям и предпочтениям целевой популяции в отношении пользы и вреда вмешательства. Целевая популяция может включать не только лиц, для которых предназначено это вмешательство, но и их родителей/опекунов и/или других лиц, на которых оно может оказать непрямое воздействие. 
Вопросы по этому критерию: 
· Считает ли целевая популяция, что польза вмешательства превосходит вред?
· Наблюдается ли серьезная неопределенность или различие в том, как целевая популяция оценивает пользу и вред вмешательства?

Критерий 4: Приемлемость для заинтересованных сторон
Данный критерий определяет, насколько приемлемо рассматриваемое вмешательство для ключевых заинтересованных сторон, поскольку это может повлиять на их участие и сотрудничество в его практической реализации. В качестве заинтересованных сторон могут выступать представители профессиональных ассоциаций, сотрудничающих организаций, поставщиков услуг иммунизации, фармацевтических компаний, групп, ведущих информационно-разъяснительную работу, и население. Для каждого вмешательства заинтересованные стороны могут быть разные. Поэтому __________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] определяют, каким заинтересованным сторонам необходимо уделить особое внимание при обсуждении каждой рекомендации.
Вопрос по этому критерию: 
· Является ли вмешательство приемлемым для ключевых заинтересованных сторон?

Критерий 5: Использование ресурсов [убрать из списка, если НТКГИ не рассматривает данный критерий]
Этот критерий помогает оценить, является ли обсуждаемое вмешательство (или его варианты, если имеются) экономически эффективным. Цель Критерия 5 – учесть относительную ценность вмешательства и определить дополнительные факторы, которые могут влиять на профиль экономической эффективности.
По возможности в вопросах сбора, оценки и синтеза доказательных данных, касающихся использования ресурсов ___________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] должны консультироваться с экономистом в области здравоохранения.
Вопрос по этому критерию: 
· Является ли вмешательство целесообразным и эффективным использованием ресурсов?

Критерий 6: Справедливость
Данный критерий касается воздействия вмешательства на справедливость в вопросах здоровья. Под несправедливостью в вопросах здоровья понимают различия, которые носят дискриминационных характер, или неравенство, и которых следует избегать. Цель этого критерия – открыто и детально изучить воздействие вмешательства на целевую группу населения, в том числе, когда воздействие сравнивается с альтернативными мерами профилактики и контроля заболевания. В частности, важно выявить все группы населения, чье положение может ухудшиться в результате реализации вмешательства. 
Вопрос по этому критерию: 
· Как вмешательство повлияет на справедливость в вопросах здоровья?

Критерий 7: Практическая реализуемость
Цель критерия 7 – установить, является ли вмешательство практически реализуемым. Для этого необходимо провести анализ характеристик вмешательства (например, доза вакцины, состав, схема вакцинации и ее гибкость), а также любых особых требований к условиям хранения. 
Вопрос по этому критерию: 
· Является ли вмешательство практически реализуемым?

Баланс последствий вмешательства
После того, как ___________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] обсудили все критерии в Системе ДкР и на основании задокументированных доказательных данных дали заключение по всем вопросам каждого критерия, необходимо оценить баланс последствий при реализации вмешательства. В данном контексте последствия касаются всех заключений, доказательных данных и дополнительной информации по вопросам критериев. 


[bookmark: _Toc239248968]Шаг 4: Подготовка решения НТКГИ, рекомендации и дополнительные соображения 

После того, как _________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 3: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] оценили баланс последствий для всех заключений, __________________ [органы, которые могут участвовать в выполнении Шага 4: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] разрабатывают проект решения НТКГИ и проект рекомендации. Проекты решения и рекомендации рассылаются всем членам НТКГИ. В заполненной Системе ДкР показана логическая и подкрепленная доказательными данными последовательность шагов при выработке рекомендации. 
На совещании НТКГИ обсуждается проект решения и рекомендации. В результате обсуждения НТКГИ должна согласовать формулировку окончательного решения и рекомендации. 

Синтез в Системе ДкР 
Проект рекомендации НТКГИ
Далее заполняется раздел «Проект рекомендации НТКГИ, разработанный РГ/Секретариатом». Здесь указывается проект решения, подготовленный _________________ [органы, которые могут участвовать в разработке рекомендации: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты], текст проекта рекомендации и дополнительные соображения РГ/Секретариата. Все эти элементы должны быть основаны на заключениях, сделанных по каждому вопросу критерия, и быть непосредственно связанными с заключением по «Балансу последствий». 

Аналитическая записка
_______________ [органы, которые могут участвовать в разработке рекомендации: Секретариат НТКГИ, члены НТКГИ, рабочие группы НТКГИ и эксперты] готовят аналитическую записку для МЗ, в которой информируют МЗ о принятом решении, рекомендациях и подкрепляющих доказательных данных. Примерный план аналитической записки может включать следующие разделы:
· Введение, в том числе вопрос политики иммунизации. 
· Проблема (например, бремя заболевания). 
· Польза и вред вмешательства (например, клиническая и полевая эффективность вакцины и риск серьезных осложнений после иммунизации). 
· Баланс соотношения пользы и вреда вмешательства. 
· Экономическая эффективность вакцинации (если это входит в сферу компетенции НТКГИ). 
· Рекомендованная стратегия в отношении вмешательства (в том числе доза, схема вакцинации, состав вакцины), популяция (включая возрастные группы, пол) и цель вакцинации. 
· Аспекты практической реализации.
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