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Nasza rola w procesie
Oceny Technologii Medycznych

Nowy przewodnik dla stowarzyszen chorych

Przewodnik dla Stowarzyszen osob
chorych i wszystkich chcacych uczestni-
czy¢ w procesie podejmowania decyzji
o dostepnosci opieki medycznej. Niniej-
szy poradnik ma réwniez warto$¢ edu-
kacyjna, podnoszac poziom $wiadomo-
$ci spotecznej o potrzebach pacjentow.
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WSTEP DO WYDANIA POLSKIEGO

Kazdy z nas dysponuje znacznym potencjatem radzenia sobie
z dolegliwosciami, przedtuzajacym sie ograniczeniem funkcjonowania
z bolem, z choroba.

Dzieje rozwoju medycyny ujawniaty coraz to wiekszy zakres ofero-
wanej pomocy osobom chorym i coraz wieksza skutecznos¢ leczenia.
Nowe mozliwosci ratowania i przedtuzania zycia ludzkiego daty podsta-
wy do powszechnej wiary w medycyne i rozszerzanie wptywu lekarzy
na zycie spoteczne. Tak wiec opieka medyczng obejmuje sie naturalne
procesy fizjologiczne, jak ciaza i pordd, a pod kontrole systemu do-
staty sie problemy o naturze spotecznych patologii jak alkoholizm czy
narkomania. Narzucona perspektywa (i wladza) eksperta w sprawach
zdrowia i choroby odebrata ludziom dawny potencjat radzenia sobie
z zaburzeniami zdrowia. Gwarancjg powodzenia terapii miata by¢ po-
stawa postuszenstwa wobec zalecen lekarza. Jednakze medykalizacja
zycia wytracita swoja dynamike i wyraznie zmienia kierunek.

Ulegly i podporzadkowany pacjent, szczegolnie w przewlektym pro-
cesie leczenia, zmienia sie w najlepszego obserwatora swojej choroby,
aby po latach stac¢ sie ,ekspertem” wnoszacym réwnie wiele do relacji
z lekarzem leczacym co i sam lekarz.

Proces transformacji ustrojowej uruchomit praktycznie nieograni-
czone mozliwosci tworzenia grup samopomocy. W istocie — w naszym
kraju przez ostatnie ¢wier¢ wieku — powstajg kolejne organizacje po-
zarzadowe, integrujgce potrzeby i dazenie zréznicowanych grup cho-
rych.

Z kolei nowe organizacje rzadowe, tak jak Agencja Oceny Technolo-
gii Medycznych, stuzac Ministrowi Zdrowia obiektywnym doradztwem,
w sprawie lekéw, szczepionek, urzadzen i sposobdw postepowania
z pacjentem z pewnoscia przyczyniaja sie do poprawy systemu opieki
zdrowotne.

Pojawia sie jednak pewna strefa niemierzalnych w pienigdzu korzy-
§ci i strat: punkt widzenia pacjenta na nowe oceniane leki, urzadzenia
i procedury.

Ten punkt widzenia moga przedstawi¢ stowarzyszenia chorych.
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Praca administracji rzagdowej i organizacji pozarzadowych jest nie
tylko pozadana jako istotna innowacja systemowa, ale praktycznie za-
lecana przez ekspertéw unijnych.

Otrzymujecie Panstwo poradnik napisany przez miedzynarodowa
grupe autorow zainteresowanych praktycznym udziatem stowarzyszen
w procesie oceny technologii medycznych.

Takie uczestnictwo jest nowym wyzwaniem. Podejmijmy to wyzwa-
nie dla wtasnego dobra i w interesie zdrowia kolejnych pokolen.

Bozena Moskalewicz

cztonek grupy doradczej
koalicji ,Rownos¢ dla Zdrowia w Europie”
(Health Equality Europe) ze strony polskiej



WSTEP DO WYDANIA ANGIELSKIEGO

Wezwanie do uwzglednienia potrzeb chorujgcych osdb w podej-
mowaniu decyzji dotyczacych opieki zdrowotnej czesto wydaje sie
przyttumione koniecznos$cia przezwyciezania trudnosci finansowych
i potrzeba osiggania wysokiej skutecznosci. Zasadnicze pytanie, ja-
kie sobie dzi§ zadajemy to: ,,Czy mozliwa jest optacalnos¢ w systemie
opieki zdrowotnej przy uwzglednieniu potrzeb i preferencji chorego?”

Odpowiedz brzmi: ,tak”, jednak tylko przy zastosowaniu przej-
rzystych, systematycznych procedur, w ktérych moga uczestniczyé
wszyscy zainteresowani oraz w ktorych wszelkie dane podlegaja jas-
nej i rzetelnej ocenie. Taki mechanizm zostat juz opracowany, a jest
nim proces oceny technologii medycznych (OTM). Jest to jednak pro-
ces ztozony, charakteryzujacy sie znaczng réznorodnoscig w poszcze-
gdlnych systemach opieki zdrowotnej i nie zawsze obejmujacy wszyst-
kie zainteresowane strony.

Ocena technologii medycznych jest we wszystkich przypadkach
rezultatem procesu opartego na faktach, analizujgcego skutki
zastosowania danej technologii medycznej z uwzglednieniem
jej aspektow medycznych, spotecznych, ekonomicznych i etycz-
nych.

A zatem, jakich ,faktow” tj. informacji, moga dostarczy¢ chorzy?
Chore osoby majg wiele do powiedzenia o kazdym z aspektow oceny
technologii medycznych, jednak ich najwazniejszym wkiadem moze
by¢ opis korzysci lub dziatan niepozadanych zwigzanych z dang tech-
nologia medyczng. Nikt nie jest w stanie tak dobrze wyjasni¢ wpty-
wu choroby lub technologii medycznej na zycie, jak sam chory.
Nie jest jednak rzecza tatwa nadanie — tym jakze waznym opiniom,
potrzebom i preferencjom — formy materiatu dowodowego do wykorzy-
stania przez instytucje zajmujaca sie ocena technologii medycznych.
Stad pomyst stworzenia tego przewodnika.

Niniejszy tekst jest adresowany do organizacji oséb chorych, prag-
nacych reprezentowac ich interesy, jednak nadal szukajgcych szcze-
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goétowych wyjasnien, czym jest ocena technologii medycznych i jaka
role moga oni sami odegra¢ w tym procesie. W dokumencie przedsta-
wiono typowe procesy w ramach oceny technologii medycznych oraz
podano szczegodtowe przyktady mozliwego udziatu chorych w takich
aspektach oceny, jak obcigzenie chorobg, skuteczno$¢ danej techno-
logii medycznej oraz jej wptyw na najblizsze srodowisko. Wyjasniono
rowniez, w jaki sposéb gromadzi¢ informacje o doswiadczeniach osdb
chorych oraz w jaki sposob przedstawiac te informacje na pismie, dba-
jac o jasnos$¢ przekazu. Wskazowki dotyczgce osobistego prezento-
wania danych moga przydac¢ sie nam wszystkim!

Ocena odlegtych skutkow zastosowania danej technologii medycz-
nej oraz oszacowanie jej prawdziwej wartosci sg mozliwe jedynie dzie-
ki partnerskiej wspotpracy i skutecznemu zaangazowaniu w ten proces
chorych, ich bliskich i opinii publicznej. Mam zatem wielkg przyjem-
nos¢ poleci¢ ten przejrzysty i praktyczny przewodnik po procesach
oceny technologii medycznych wszystkim Panstwu — nie tylko pacjen-
tom, opiekunom i innym osobom prywatnym, ale przede wszystkim
ludziom bezposrednio zaangazowanym w ocene technologii medycz-
nych, pragngcym stale zwieksza¢ swojag wiedze na ten temat.

Karen Facey

Przewodniczgca

Miedzynarodowego Zespotfu Lobbingowego
na rzecz obywatelskiego udziatu

w procesie oceny technologii medycznych
Maj, 2008 r.

Niniejszy przewodnik powstat na zaméwienie koalicji ,RoOwnos¢
dla Zdrowia w Europie” (Health Equality Europe) przy wspotpracy
grupy doradczej. Cztonkami tej grupy sa:

Mary Baker, Europejska Federacja Towarzystw Neurologicznych
Christina Bergdahl, Szwedzkie Stowarzyszenie na rzecz leczenia No-
wotworéw Krwi, Szwecja
Laura Sampietro-Colom, Fundacja Szpitala Klinicznego, Hiszpania
Cindy Cooper, dyrektor zespotu Kontrolowanych Badan Klinicznych
w Sheffield, Wielka Brytania
Sandor Kerpel-Fronius, Akademia Medyczna im. Sommelweisa, Buda-

peszt, Wegry



Pim de Graaf, Europejskie Forum Podstawowej Opieki Medycznej,
Holandia

Jens Grueger, firma farmaceutyczna Novartis, Szwajcaria

Fred Jost, firma farmaceutyczna Hoffmann-la Roche , Szwajcaria

Albert Jovell, Hiszpariskie Stowarzyszenie Pacjentéw, Hiszpania

Eric Low, Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Szpiczaka, Wielka Bryta-
nia

Bozena Moskalewicz, Instytut Reumatologii, Polska

Richard Devereaux-Phillips, firma Medtronic, Wielka Brytania

»-ROwnos¢ dla Zdrowia w Europie” (ang. Health Equality Europe)
jest nieformalna koalicja os6b zabiegajacych o to, by w procesie po-
dejmowania decyzji dotyczacych opieki zdrowotnej na terenie Europy
brano pod uwage stanowisko chorych. Réwnos¢ dla Zdrowia w Euro-
pie skupia ludzi z roznych krajéw, bedacych specjalistami z réznych
dziedzin. tgczy ich jeden cel — podejmowanie wysitkéw, by gtos cho-
rych byt lepiej styszany. Opracowanie niniejszego przewodnika miato
na celu oddanie gtosu osobom chorym zamieszkujgcym na terenie Eu-
ropy. Koalicja Rownos¢ dla Zdrowia w Europie powstata przy wsparciu
szwajcarskiej firmy farmaceutycznej Novartis International AG.

,ROwWNos¢ dla Zdrowia w Europie” dziekuje firmom: Medtronic,
Novartis i F Hoffmann-La Roche za przekazanie funduszy na przygo-
towanie tego przewodnika. Edycja jego tresci nalezy do koalicji Row-
nos¢ dla Zdrowia. Dzieki pomocy sponsoréow przewodnik ten bedzie
dostepny dla organizacji pacjentéw z catej Europy bez koniecznosci
ponoszenia zadnych optat.

Szczegolne podziekowania kierujemy do Bonnie Molloy dyrektora
do spraw pacjentéw w Novartis International AG, za pomoc i wsparcie
podczas pracy nad tym przewodnikiem.

Chcielibysmy takze podziekowaé tym wszystkim, ktdrzy wsparli nas
swoimi radami i komentarzami podczas przygotowywania tego doku-
mentu.

Jean Mossman
Mark Krueger & Associates, Inc.
Lipiec, 2008 r.



Niniejszy przewodnik opisuje wktad, jaki chorzy, ich bliscy, a takze
wszyscy cztonkowie spoteczenstwa moga wnies¢ w proces podejmo-
wania decyzji dotyczacych poprawy opieki zdrowotnej. Decyzje te sg
podejmowane z uwzglednieniem informacji zebranych na podstawie
doswiadczenia zycia z chorobg oraz wptywu réznych technologii me-
dycznych na zycie. Celem tego przewodnika jest pomoc chorym, ich
bliskim i wszystkim innym osobom w skutecznym wyrazaniu wiasnych
opinii w procesach oceny technologii medycznych (OTM). Przewodnik
ten jest adresowany gtéwnie do stowarzyszen, podejmujacych sie
reprezentowania interesow osdb cierpiacych na rézne choroby.

Postepowanie zgodne z poradami zawartymi w tym przewodniku nie
gwarantuje, ze dana technologia medyczna uzyska ocene pozytywna,
moze jednak sprawi¢, ze gtos chorych bedzie ustyszany. Proces oceny
technologii medycznych moze doprowadzi¢ do odrzucenia lub braku
rekomendaciji dla danej technologii medycznej.

Cele tego przewodnika to w szczegdlnosci:

e poprawa rozumienia procesu oceny technologii medycznych,
w tym stosowanej terminologii,

e podnoszenie umiejetnosci osdb — nieprofesjonalistéw
zaangazowanych w proces oceny technologii medycznych,

¢ dostarczenie wskazowek stowarzyszeniom chorych i osobom
prywatnym wnoszgacym swoj wktad w proces oceny technologii
medycznych.

W niektérych krajach stosujacych ocene technologii medycznych
do wspierania decyzji dotyczacych opieki zdrowotnej, do procesu tej
oceny wigcza sie takze osoby chore i opinie publiczng. Przyktadem
tego typu dziatan moze by¢ Andaluzyjska Agencja ds. Oceny Tech-
nologii Medycznych (Hiszpania), ktéra na swojej stronie umiescita za-
ktadke zachecajaca mieszkancéw do wyrazania opinii o danych tech-
nologiach medycznych i sugerowania tematéw do dyskusiji.



Z uwagi na zréznicowanie procesu OTM pomiedzy poszcze-
golnymi krajami — a nawet w granicach tego samego kraju
— osoby zainteresowane udziatem w ocenie technologii me-
dycznych powinny zwréci¢ sie do miejscowej agenciji zajmu-
jacej sie ocena technologii medycznych po porade na temat
swojego planowanego wktadu w caty proces. Przedstawicie-
le agencji poinformuja te osoby, jakiego rodzaju informacje
zwigzane z osobami chorymi sa im potrzebne do przeprowa-
dzenia procesu oceny technologii medycznych.

Stowarzyszenia chorych, ktore juz uczestniczyly w procesie oceny
technologii medycznych przekonaty sie, ze zadanie to jest prawdzi-
wym wyzwaniem oraz ze pochtania ono znaczne zasoby, zwiaszcza
czas. W tym przewodniku zaréwno ludzie chorzy, jak i zdrowi znaj-
da praktyczne porady zwigzane z uczestnictwem w procesach oce-
ny technologii medycznych. Jednak wazne jest rowniez zrozumienie
wymagan, jakie wiaza sie z przeprowadzeniem takiego procesu. Roz-
mowa z grupami wsparcia, ktére juz uczestniczyty w takich procesach
pomoze wyjasni¢ kwestie naktadu pracy. Najwieksze doswiadczenie
zaangazowania pacjentéw i opinii publicznej zostato prawdopodobnie
zebrane przez brytyjski National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence (NICE), a na jego stronie internetowej w jezyku angielskim
(www.nice.org.uk) mozna znalez¢ nazwy grup uczestniczacych w kaz-
dej z ocen.

Niniejszy przewodnik moze by¢ réwniez przydatny dla chorych i opi-
nii publicznej w krajach, gdzie procesy oceny technologii medycznych
nie zostaty jeszcze dos$¢ dobrze rozwiniete. Poparte doswiadczeniem
informacje, ze osoby chore i wszyscy czionkowie spoteczenstwa wno-
sza swoj wkiad w procesy oceny technologii medycznych stuza pod-
niesieniu spotecznej swiadomosci o wptywie choroby na zycie oraz
potrzebie skutecznej profilaktyki i leczenia. Moga one réwniez stanowi¢
argument w dyskusji nad poprawg leczenia toczaca sie¢ w kampaniach
medialnych, za pomoca lobbingu lub w indywidualnych spotkaniach
z lekarzami.
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2. Ocena technologii medycznych
i jej zastosowanie

2.1 Czym jest technologia medyczna?

Technologia medyczna to termin stosowany do okreslenia wszyst-
kich aspektow ochrony zdrowia. Techno — z greckiego — znaczy ,sztu-
ka” lub ,metoda”. | tak powszechnie rozumie sie technologie medycz-
ne. Sa to nie tylko leki, szczepionki, urzadzenia ale przede wszystkim
procedury, algorytmy, strategie, czyli ogdélnie méwigc sposoby poste-
powania pacjentem w danym systemie opieki zdrowotne;.

Przyktadami technologii medycznych sa:

e programy profilaktyczne (np. programy szczepien wieku
dzieciecego),

e badania diagnostyczne (np. szybka diagnostyka zakazen
paciorkowcem grupy B podczas porodu),

e wyroby lub sprzet medyczny (np. tytanowe implanty stosowane
w rekonstrukcji twarzy),

e leki (np. stosowanie szybko dziatajgcych analogdw insuliny
u pacjentéw z cukrzyca typu ),

e zabiegi (np. laparoskopia).

Rys. nr 1.: Proces wdrozenia technologii medycznych *

Badanie systemu i ocena technologii medycznych

Badan|a> Syntez> Kontro> DecyZJ> Wdrozen|e> Ocene>

Technologie
medyczne

(Wstepne) Synteza / Kontrola  Podejmowanie  Wdrozenie Ocena
Badania oszacowanie wptywu decyzji Wykorzystanie Monitorowanie
Innowacje i mozliwosci

wdrozenia

*) Rysunki opracowane na podstawie: Marcial Velasco Garrido, Finn Bgrlum Kristensen, Camilla
Palmhgj Nielsen, Reinhard Busse: “Health Technology Assessment and Health Policy-Making in
Europe. Current status, challenges and potential”, World Health Organization 2008
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2.2 Czym jest ocena technologii medycznych?

Ocena technologii medycznych (OTM) jest forma badania anali-
zujacego krotko- i diugotrwate skutki wyboru danej technologii me-
dycznej. Jest to proces interdyscyplinarny, uwzgledniajgcy medyczne,
spoteczne, ekonomiczne i etyczne aspekty zastosowania danej tech-
nologii przez dokonanie systematycznego, przejrzystego, obiektywne-
go i rzetelnego przegladu informaciji. Tam, gdzie brakuje danych do
analizy, ocena technologii medycznych moze poméc w zdobyciu tych
danych. Stosowanie oceny technologii medycznych nie ogranicza sie
wylacznie do europejskich systemow opieki zdrowotnej. Procesy te sa
stosowane przez dawcow ustug zdrowotnych na catym $wiecie, a ich
znaczenie wcigz wzrasta.

Rys. nr 2. Czynniki wptywajgce na polityke zdrowotna

Doswiadczenie
i wiedza

Pragmatyzm
i nieprzewidziane
okolicznosci

Dowody z badan

np. ocena
technologii
medycznych

Lobbing i grupy
nacisku

Wartosci
i kontekst
polityczny

Zwyczaje
i tradycja
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Mimo, iz ocena technologii medycznych jako proces formalnej oce-
ny zostata opracowana wzglednie niedawno, decyzje o wprowadzeniu
nowego podejécia do zagadnienia opieki zdrowotnej oparto na juz ist-
niejacych danych. Na przyktad w Szwecji juz w 1987 r. ustanowiono
Szwedzka Rade ds. Oceny Technologii w Opiece Zdrowotnej (SBU) be-
daca agencja rzadowa, a pdzniej w 2002 r. uzyskata ona status nieza-
leznej instytucji publicznej. W 2004 r. w Niemczech powotano do zycia
inng organizacje — Instytut Rownosci i Skutecznosci Opieki Zdrowotnej
(IQWIG). Proces oceny, dyskusji i ostatecznych decyzji zostat podzielo-
ny pomiedzy IQWIG a Federalng Komisje Zbiorcza (G-BA).

Celem oceny technologii medycznych jest wypracowanie bezpiecz-
nej i skutecznej polityki zdrowotnej zorientowanej na pacjenta, przy jak
najlepszym wykorzystaniu dostepnych zasobow.

Ocena technologii medycznych zajmuje sie nastepujacymi zagad-
nieniami:
e czy dane leczenie powinno by¢ refundowane ze srodkéw
publicznej opieki zdrowotnej?
e ktorym chorym nalezy je zaoferowac?
¢ jak dlugo pacjenci powinni otrzymywac leczenie?

Ocena technologii medycznych jest pojeciem szerokim: na przy-
ktad w procesie oceny leku moze ono obejmowac skutecznos¢ (jak lek
dziata w modelowych warunkach badania klinicznego), bezpieczen-
stwo stosowania, faktyczng skuteczno$¢ oraz potencjalny spoteczny,
prawny, etyczny i polityczny wptyw zastosowania leku. W niektérych
krajach istnieje formalny wymdg wiaczenia do oceny technologii me-
dycznych oceny ekonomicznej (tj. oceny efektywnosci kosztow) przed
podjeciem decyzji o refundacji i dostepie do leku. Zakres oceny tech-
nologii medycznych dobrze ilustrujg przykfady procesédw oceny pro-
wadzonych niedawno w Finlandii:

¢ leczenie powiekszonych weztéw chtonnych u pacjentek z rakiem
piersi: jego skutecznos¢, obecna praktyka i koszty,

e samodzielna kontrola stezenia glukozy we krwi w leczeniu
cukrzycy,

e ocena skutecznosci ratunkowych stuzb medycznych
wykorzystujgcych smigtowce.
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Ocena technologii medycznych moze zajmowac sie badaniem wpty-
wu danej technologii na pojedynczego pacjenta, na grupe pacjentow,
na system opieki zdrowotnej jako cato$¢ lub na wszystkie te podmioty.
Ocena technologii medycznych moze dokonywac analizy danych po-
chodzacych z réznych zrodet, na przykiad z:

systematycznych przegladoéw badan klinicznych,

ocen ekonomicznych,

ocen skutkow zastosowania procedur medycznych,
informacji pochodzacych od uzytkownikow danej technologii.

Ocena technologii medycznych moze rowniez postugiwac sie mode-
lowaniem w sytuacjach, gdy robi sie szczegolne zatozenia dla oszaco-
wania danych lub prognozuje sie koszty zastosowania danej technolo-
gii w wybranych warunkach.

2.3 Dlaczego stosuje sie ocene technologii
medycznych?

Osoby zmagajace sie z wyzwaniem, jakim jest choroba potrzebuja
skutecznego leczenia oraz opieki dajgcej im najwieksza mozliwg szan-
se na zdrowie. Jednoczes$nie, z punktu widzenia zdrowia publicznego,
istnieje koniecznos¢ zapobiegania chorobom, o ile tylko jest to mozli-
we. Dostepne zasoby moga by¢ jednak ograniczone, wymuszajac
koniecznos¢ wiasciwego ich rozdzielania z uwzglednieniem zaréwno
aspektu ekonomicznego, jak i skutecznosci (wiele terapii nie przynosi
skutku u wszystkich pacjentéw z dang chorobg).

Decyzje takie, jak: ,Czy nalezy zapewni¢ dostep do kazdego
mozliwego leczenia w reumatoidalnym zapaleniu stawow Ilub czy
nalezy wykorzystac Srodki na zapewnienie opieki domowej osobom
z otepieniem?” i ,Czy kazda osoba powyzej 50 roku zZycia powinna
mie¢ zapewnione badanie stezenia cholesterolu lub czy nalezy wydac¢
fundusze na szczepionki przeciwko HPV (wirusowi brodawczaka ludz-
kiego, zwigzanego z wystepowaniem raka Szyjki macicy) dla nastolet-
nich dziewczat?” to wyzwania stojgce przed osobami decydujgcymi
o polityce zdrowotnej panstwa.

Podejmujac decyzje o wyborze dostepnego leczenia nalezy kiero-
wac sie rozpoznaniem potrzeb zdrowotnych. Na przyktad, dostepne le-
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Rys. nr 3. Rola oceny technologii medycznych w systemie ochrony zdrowia
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czenie moze dotyczy¢ jedynie niewielkiej grupy chorych lub powodo-
wac dziatania niepozadane nietolerowane przez niektorych chorych.
Potrzebe wyboru nowej i (lub) lepszej terapii najlepiej rozumieja
ludzie zyjacy na co dzien z choroba oraz ich najblizsi. Opinie tych
osOb powinny by¢ brane pod uwage w procesie podejmowania
decyzji o wyborze dostepnych technologii medycznych. Celem
tego przewodnika jest pomoc w skutecznym wyrazaniu opinii chorych
0sob.

2.4 W jaki sposob wykorzystuje sie ocene technologii
medycznych?

Sposoby wykorzystania oceny technologii medycznych réznig sie
w poszczegolnych panstwach Europy. W niektorych krajach, takich
jak Anglia i Walia, procesy oceny technologii medycznych sg wykorzy-
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stywane do podejmowania decyzji o tym, czy dane leczenie lub inna
technologia medyczna powinny by¢ dostepne w ramach Narodowego
Systemu Opieki Zdrowotnej, z uwzglednieniem takiego aspektu, jak
stosunek ich wartosci do kosztu. W innych krajach wiekszy nacisk kita-
dzie sie na dowody skutecznosci danej technologii i efektywnos$¢ kosz-
tow, mniejszy za$ na optacalnosc.

Ocena technologii medycznych moze by¢ Zrédtem informacii
wspierajacych decyzje o wyborze priorytetow w opiece zdrowotnej
lub szczegdtowe decyzje o wprowadzeniu nowych terapii, na przyktad
dla:

e wiadz w sektorze zdrowia odpowiedzialnych za wprowadzanie
programéw badan przesiewowych,

e ptatnikow ustug medycznych decydujgcych, ktore z technologii
(takich jak zabiegi, leki) nalezy finansowac,

e organizacji ds. opieki zdrowotnej decydujacych o wykluczeniu
lub wprowadzeniu nowych technologii (np. nowoczesnych
rodzajow radioterapii),

o firm dziatajgcych w sektorze opieki zdrowotnej, wytwarzajacych
nowe produkty (np. w celu wykazania korzysci produktu
uzasadniajgcych jego koszt).

Niektore elementy raportow oceny technologii medycznych moga
by¢ rébwniez wykorzystywane przez osoby prywatne, w tym:

e chorych iich najblizszych, stojacych przed decyzjg o wyborze
leczenia sposréd dostepnych opcji najlepiej odpowiadajgcych
ich potrzebom,

e 0sobom zdrowym rozwazajgcym swoj udziat w programach
badan przesiewowych.

2.5 W jaki sposob dokonuje sie oceny technologii
medycznych?

Proces oceny oraz sposob jej wykorzystania réznig sie pomiedzy
poszczegodlnymi organizacjami. W jednym przypadku skuteczna moze
okazac¢ sie ocena dostepnych danych w celu lepszego zrozumienia
stanu klinicznego, w innym — wyjasnienie aktualnego stanu wiedzy
o danej technologii lub podjecie decyzji, ktdre terapie beda optacane
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ze srodkéw systemu opieki zdrowotnej. Chorzy i inne osoby prywatne
zaangazowane W proces oceny potrzebuja jednoznacznego wyijas-
nienia, czym jest ten proces i jak zostanie wykorzystany. Dane kon-
taktowe Krajowej Agenciji ds. Oceny Technologii Medycznych podano
w zatgczniku 1.

Mimo istniejacego zrdéznicowania, powszechnie przyznaje sie, ze
proces oceny technologii medycznych sktada sie z czterech gtéwnych
elementéw:

a. potrzeba zdrowotna wymagajaca zaspokojenia,

b. proces kliniczny odnoszacy sie do tej potrzeby,

c. dane dotyczace rozpatrywanej technologii oraz interpretacja
tych danych,

d. stosunek korzysci do kosztu danej technologii (cho¢ ten aspekt
nie zawsze jest uwzgledniany).

Do pkt. d: Gromadzone informacje moga postuzy¢ odpowiedzi na
takie pytania jak:

e czy rozpatrywana technologia jest skuteczna?

e jakich korzysci dostarcza i komu?

e jakijest jej koszt (dla systemu opieki zdrowotnej, dla chorego,
itd.), z uwzglednieniem kosztoéw zaniechania innych mozliwosci
(tzw. koszty alternatywne; potencjalny zysk w przypadku
wydania funduszy na alternatywng procedure opieki
zdrowotnej)?

¢ jak dana technologia wypada w poréwnaniu z dostepnymi
technologiami alternatywnymi w odniesieniu do skutecznosci?

e czy rozpatrywana technologia jest skuteczna w istniejgcych
warunkach opieki zdrowotnej? Czy powinnismy jg tu
zastosowac? Jesli tak, w jaki sposdb powinnismy to zrobic?

To wiasnie analiza catego kontekstu odrdéznia ocene tech-
nologii medycznych od innych dyscyplin i pozwala osobom
oceniajacym zarekomendowaé¢ dana technologie wiadzom
odpowiedzialnym za opieke zdrowotna w kraju.
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Rys. 4. Proces oceny technologii medycznych
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Kwestie optfacalnosci danej technologii rozpatrywane sa na pod-
stawie danych z analizy ekonomiki zdrowia, w ktdrej zasady ekonomii
stosowane sa do zagadnien opieki zdrowotnej. Dane te moga odnosic
sie zarébwno do kosztow bezposrednich (takich jak koszt lekéw zuzy-
tych przez pacjenta lub liczba wizyt szpitalnych w danym okresie) lub
posrednich (takich jak koszt zwigzany z przebywaniem na zwolnieniu
lekarskim). Dane dotyczace kosztow wraz z danymi dotyczacymi sku-
tecznosci klinicznej pozwalajg na oszacowanie efektywnosci kosztow
danej technologii.

Niektore procesy oceny technologii medycznych postuguja sie for-
malna metodologig podczas oceny efektywnosci kosztéw. Oznacza to
zazwyczaj szacowanie kosztow na podstawie zatozeh wynikajacych
z danych klinicznych oraz (lub) osobistych doswiadczen i opinii. Do-
kladnos¢ tych szacunkéw zalezy od przyjetych zatozen. W przypadku
bardzo ograniczonych danych ekonomicznych o nowej technologii
medycznej, caly model moze nie by¢ w petni rzetelny.

Mimo, iz naukowa ocena dostepnych danych moze wypas¢ po-
dobnie w réznych procesach oceny technologii medycznych,
sposob ich koncowej oceny (tzn. sformutowanie rekomendacji
dotyczacych przydatnosci danej technologii w systemie opieki
zdrowotnej) moze by¢ rozny w poszczegolnych krajach. W rezul-
tacie podejmuje sie niejednakowe decyzje o tym, ktore techno-
logie nalezy zapewni¢ pacjentom, co prowadzi do réznic w do-
stepnosci leczenia.

2.6 Sytuacja krajow, w ktéorych nie stosuje sie procesow
oceny technologii medycznych

W niektérych krajach formalny proces oceny technologii medycz-
nych lub inne podobne procesy uwzgledniajgce opinie zewnetrzne
nie sa stosowane. Niniejszy przewodnik moze by¢ przydatny rowniez
w tych krajach, wskazujac sposoby zbierania informacji na poparcie
znaczenia danej technologii.
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Zebrane informacje mozna wykorzysta¢ w nastepujacych celach:

¢ dla przekonania oséb ze srodowiska medycznego
0 przydatnosci danego leczenia dla pacjentéw,
e jako podstawe kampanii medialnej,
¢ dla prowadzenia skutecznego lobbingu wsréd politykow,
o dla wspierania pojedynczych chorych starajgcych sie
0 uzyskanie dostepu do danego leczenia.

Zebranie informacji od wielu os6b moze pomdc w wykazaniu, ze
dana technologia jest istotna dla wielu chorych, nie za$ dla ich garstki.
Nawet w krajach stosujgcych procesy oceny technologii medycznych
chorzy moga wykorzysta¢ zebrane informacije do celéw nie zwigzanych
z samym procesem oceny technologii medycznych, np. do podnosze-
nia poziomu spotecznej Swiadomosci o potrzebach chorych oséb.
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3. Uczestnictwo chorych, ich bliskich
i innych osdb w procesie oceny
technologii medycznych

W tej czesci przewodnika wyjasniamy, dlaczego doswiadczenie
chorego jest tak wazne, czym sag informacje, dane (ang. evidence)
zwigzane z chorymi osobami, oraz w jaki sposdb mozna uczestniczy¢
w procesie oceny technologii medycznych. Te zalecenia nie stanowig
sztywnych regut, sa raczej ogélnymi wytycznymi, ktére wymagaja do-
stosowania do warunkéw konkretnego procesu. Informacje potwier-
dzajgce wartos¢ danych zwigzanych z chorymi osobami moga by¢
rowniez przydatne do innych celdw, takich jak przekonanie politykéw
o koniecznosci zapewnienia dostepu do danej terapii.

Stosowanie sie do porad zawartych w tym przewodniku nie
gwarantuje uzyskania dla danej technologii oceny pozytywnej,
moze jednak pomoéc w nagto$nieniu stanowiska stowarzyszenia
chorych. W wyniku procesu oceny technologii medycznych niektére
technologie moga zosta¢ odrzucone lub nie uzyskaé¢ rekomendaciji.

3.1 Dlaczego doswiadczenia chorych sq wazne?

Mimo, iz wynik procesu oceny technologii medycznych jest wazny
dla wszystkich podmiotow, to wtasnie spoteczenstwo, a szczegdlnie
chorzy i ich bliscy sg czesto bezposrednimi beneficjentami decyzji
agencji oceny technologii medycznych. Dlatego tak wazne jest, by
w procesie oceny technologii medycznych ich punkt widzenia zostat
uwzgledniony.

Ocena technologii medycznych polega gtdwnie na przegladzie
materiatu zebranego w trakcie badan naukowych. Takie podejscie za-
ktada jedynie ograniczony dostep do informacji obrazujacych faktycz-
ny wptyw danej technologii na codzienne zycie chorych, ich bliskich
i wszystkich cztlonkdéw spoteczenstwa. Najlepszym sposobem zrozu-
mienia faktycznego wptywu danej technologii na zycie jest zwrécenie
sie do chorujgcych oséb (oraz ich bliskich) z prosba o dostarczenie
odpowiednich informaciji.
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Informacje pochodzgce od chorych i ich najblizszych osadzone sg
w realiach, sg to dane empiryczne (oparte na ich doswiadczeniu).

Nikt nie wie lepiej, czym jest codzienne zmaganie sie z choroba,
niz ci, ktérzy faktycznie z nia zyja, czyli chorzy oraz ich rodziny

i pomocni przyjaciele.

Rys. nr 5. Proces decyzyjny
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To wiasnie ten aspekt moze stanowi¢ unikalny wktad indywidual-
nych chorych i catych organizacji chorych w proces oceny technologii
medycznych. Chorzy i ich bliscy znaja i potrafig opisa¢ prawdziwe ko-
rzy$ci ptynace z danego leczenia oraz faktyczny zakres dziatan niepo-
zadanych. Na przyktad:

e stwierdzenie, ze chory wymiotuje pie¢ razy na dobe jest mniej
przekonywujace, niz wyjasnienie, co to naprawde oznacza - ta
osoba nie jest w stanie pracowac¢ zawodowo lub wymioty pojawiajg
sie tak nagle, ze nie zdaza doj$¢ do tazienki i w rezultacie za
kazdym razem musi po sobie posprzatac,

e uswiadomienie stuchaczom, ze uczucie zmeczenia wywotane
stosowanym leczeniem jest tak silne, iz wymaga pozostawania
w f6zku przez caty dzien i uniemozliwia choremu opieke nad
dzieémi,

e wyjasnienie, ze zazywanie tabletek jest bardziej dogodne od
leczenia w postaci kroplowek dozylnych, poniewaz nie tylko
ogranicza liczbe wizyt szpitalnych, ale takze pozwala choremu
prowadzi¢ w miare normalne zycie,

e Opis wptywu leczenia na codzienne zycie chorego — np. ,leczenie
uniemozliwia mi pozostawanie w pozyciji stojacej przez caty dzien,
CO 0znacza, ze nie moge pracowac”.

Do innych przyktaddéw wptywu leczenia na zycie nalezy czas zuzy-
ty na wizyty lekarskie i pobyty w szpitalu w celu poddania sie terapii,
dyskomfort podczas leczenia, niezdolnos¢ do pracy zawodowej, bez-
czynno$¢ podczas wlewoéw kroplowych trwajacych w sumie po kilka
dni lub brak energii do wtasciwego odzywiania sie. Sg to przyktady
wptywu choroby lub leczenia na wszystkie aspekty zycia, Swiadczace
0 duzym znaczeniu danych pochodzacych od chorych i innych oséb
dla wtasciwej oceny technologii medycznych.

W niektérych przypadkach korzystniejsze moze byé skoncentro-
wanie sie na wyartykutowaniu potrzeb chorujgcych oséb bardziej, niz
na prezentowaniu argumentow za dang terapig. Takie podejscie moze
sprawi¢, ze instytucja zajmujgca sie ocena technologii medycznych
zareaguje na te potrzeby, nawet jesli dane leczenie nie uzyska ak-
ceptacji. Zaangazowanie sie w proces oceny technologii medycznych
daje mozliwos¢ pracy na rzecz zwiekszania $wiadomosci pracownikow
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stuzby zdrowia i politykéw o potrzebach i preferencjach chorych oséb
(niezaleznie od tego czy jest sie osobg prywatng czy tez reprezentuje
sie organizacje chorych).

W niektorych procesach oceny technologii medycznych pewna role
do odegrania maja przedstawiciele opinii publicznej (tj. og6t obywate-
li). Moga oni na przyktad wskaza¢ warunki, w ktdérych program badan
przesiewowych bytby niemozliwy do przeprowadzenia, ze wzgedu na
odmowe odpowiedzi przez ankietowane osoby. Nalezy wzig¢ pod uwa-
ge drazliwo$¢ pytan o zarobki czy gotowos$¢ poniesienia okreslonych
wydatkéw z wiasnej kieszeni na leki lub leczenie. Rownie trudne moze
by¢ pytanie o ocene uchybien personelu medycznego w procesie le-
czenia.

3.2 Czym sa informacje zwigzane z chorym?

Dane zwigzane z chorym mozna uzyska¢ w wyniku badania jakos-
ciowego, koncentrujacego sie w wiekszym stopniu na pogladach i opi-
niach niz na statystycznej analizie typowej dla badania ilosciowego.
Chorzy i ich bliscy moga uczestniczy¢ w badaniu jakosciowym poprzez
udziat w réznych grupach dyskusyjnych lub ankietach. Sg to skutecz-
ne sposoby wniesienia wtasnego wktadu w procesy oceny technologii
medycznych, o ile istnieje taka mozliwos¢.

Mozna do procesu oceny technologii medycznych wigcza¢ tez
lub dodatkowo informacje pozyskane bezposrednio od chorych, ich
bliskich i innych osob. Przed rozpoczeciem gromadzenia tych in-
formaciji nalezy skontaktowa¢ sie z wtasciwa instytucja ds. oceny
technologii medycznych i ustali¢, jakie informacje nalezy zbiera¢.
Poszczegolne instytucje moga dysponowaé wtasnymi wytycznymi
w tym zakresie. Na przyktad NICE (brytyjska Agencja ds. Oceny Tech-
nologii Medycznych) przygotowata praktyczny poradnik dla stowarzy-
szen chorych: NICE (2004) Contributing to a Technology Appraisal:
A Guide for Patient/Carer Groups (Udziat w Ocenie Technologii Me-
dycznych: Wskazéwki dla stowarzyszen chorych) dostepny w jezyku
angielskim na stronie internetowej pod adresem: http://www.nice.org.
uk/getinvolved/patientandpublicinvolvement/patient_and_public_invol-
vement.jsp
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Do informacji zwiazanych z chorym naleza:

a) Obciazenie choroba:

rodzaj choroby:

o kroétkotrwata czy przewlekia

o kilka ograniczonych objawow czy wiele objawow

o objawy utrudniajace codzienne zycie

o choroba smiertelna czy nie

ograniczenia, jakie choroba naktada na:

o codzienne zycie

o zdolnos¢ do pracy

o zycie spoteczne

o kontakty z rodzing i przyjaciotmi

wptyw na samopoczucie chorego

czynnosci sprawiajgce trudnosé pacjentom zyjacym z tg

choroba

czy choroba uniemozliwia chorym wypetnianie wybrane;j

przez nich roli zyciowej?

czy chory odczuwa bol w zwigzku z chorobg i (lub)

leczeniem?

o w jaki sposOb odczuwanie bolu zaburza codzienne
zajecia?

o czy konieczne jest regularne zazywanie srodkéw
przeciwbolowych?

aspekt choroby najtrudniejszy do zaakceptowania przez

chorego

b) Oceniana technologia:

jakie sg oczekiwania chorych i ich bliskich wobec nowej

technologii?

jakie korzysci daje ta technologia?

o jak wypada poréwnanie tych korzysci z korzysciami
obecnie stosowanego leczenia?

czy nowa technologia pomaga chorym w wypetnianiu ich

zyciowej roli?

jak wazne sa dla chorego korzys$ci z nowej technologii?

skutki leczenia uznawanego przez chorych za najbardziej

przydatne
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e jaki jest wptyw korzysci z nowej technologii na codzienne
zycie chorego?
¢ jakie sg dziatania niepozgdane ocenianej technologii?
o jak wypada poréwnanie z dziataniami niepozgdanymi
innych rodzajow leczenia?
o jaki jest stosunek dziatan niepozadanych wzgledem
potencjalnych korzys$ci?
¢ jakie bylyby konsekwencje ograniczenia dostepu do
technologii dla chorego?
e jaka jest ocena przydatnosci technologii w opinii chorych i ich
bliskich?
¢ W jakim stopniu dana technologia pasuje do codziennego
zycia chorego?
e jaki jest wptyw danej technologii na samopoczucie chorego?
¢ finansowe aspekty danej technologii:
o koszty podrozy
o utrata zarobkéw
o koszt optacenia opieki

Wazne jest, by dane zwigzane z chorym zawieraly wyjasnienie, iz
pomimo mozliwych dziatan niepozadanych, ktére dla oséb oceniaja-
cych moga wydawac¢ sie niemozliwe do zaakceptowania, dla chorego
cierpiacego na dang chorobe moga one by¢ krétkotrwata niedogod-
noscia, niewykluczajagca dtugotrwatych korzysci. Na przyktad: prze-
szczep szpiku w leczeniu raka moze by¢ bardzo trudno tolerowany
oraz wymaga pobytu w szpitalnej izolatce. Jednak, jesli spowoduje wy-
leczenie, wiekszo$¢ pacjentdw uzna to leczenie za ,optacalne”. Cho-
dzi o to, jaki jest - w opinii osoby zyjacej z dana choroba (oraz jej
bliskich) - stosunek korzysci do strat/kosztow oraz o skuteczne
przekazanie tej opinii ekspertom dokonujacym oceny technologii.

Stowarzyszenia moga podkreslic w swoim przekazie mechanizmy
dostosowawcze uzywane przez chorych, takie jak zmiany diety lub sto-
sowanie leczenia uzupetniajgcego, co pozwoli umiesci¢ dang techno-
logie w szerszym kontekscie.

¢) Wplyw na najblizsze otoczenie:
Wazne jest rowniez wigczenie do oceny doswiadczenh rodziny i/lub
opiekunéw. Moga one odnosic¢ sie do sposobu, w jaki choroba bliskiej
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osoby wptywa na ich zycie. Na przyktad:

e zwalnianie sie z pracy, w celu sprawowania opieki,

¢ optacanie opieki,

e opfacanie opieki do dzieci chorego, ktéry sam nie moze
zajmowac sie swoim dzieckiem/dzie¢mi,

¢ trudnosci finansowe wynikajgce ze zmniejszenia liczby godzin
pracy,

e patrzenie na cierpienie pacjenta,

¢ stabe zdrowie opiekuna w wyniku skoncentrowania wszystkich
wysitkbw na opiece nad chorym. Mozna takze dotgczy¢ opis,
w jaki sposob dana technologia mogtaby odmieni¢ zycie rodziny
(opiekunéw) chorego.

3.3 Kiedy moze si¢ zaangazowacé stowarzyszenie
chorych?

Chorzy i inne osoby prywatne moga mie¢ mozliwos¢ uczestniczenia
w procesie oceny technologii medycznych na wszystkich jego etapach,
jednak istnieja tu pewne réznice zarowno pomiedzy poszczegolnymi
krajami, jak i w obrebie danego kraju. Chorzy moga zaproponowac do
oceny zagadnienia 0 szczegolnym znaczeniu w zyciu 0sob dotknietych
dang choroba. Moze to dotyczy¢ leczenia o mniejszej liczbie dziatan
niepozadanych lub leczenia wywotujgcego inne skutki uboczne, moze
to by¢ dostep do procedur, takich jak fizjoterapia lub brak jednakowe-
go dostepu do danej procedury dla wszystkich chorych w kraju.

Nalezy uwaznie rozwazy¢ kwestie czy w danym przypadku proces
oceny technologii medycznych bedzie uzyteczny czy raczej moze on
spowodowac ograniczenie dostepu do technologii. Zalezy to od spo-
sobu wykorzystania proceséw oceny technologii medycznych. Jesli
sq one wykorzystywane do oceny optacalnosci danej technologii, ne-
gatywny wynik oceny moze ograniczy¢ do niej dostep. W przypadku
najnowszych terapii lub technologii istotnych jedynie dla niewielkiej
grupy chorych moze nie uda¢ sie zgromadzi¢ wystarczajacej liczby
dowodéw na ich optacalnos$¢, co w rezultacie przyczyni sie do braku
rekomendacji.
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3.4 Jak stowarzyszenie chorych moze sie
zaangazowac?

Zebranie informacji o toczacych sie procesach oceny technologii
medycznych

Chorzy z panstw, w ktérych funkcjonuja krajowe lub regionalne
agencje/oddziaty ds. oceny technologii medycznych powinni wejs¢ na
strone internetowa tych instytucji i sprawdzi¢ czy umieszczono na niej
plan pracy agencji. W danym kraju procesami oceny technologii me-
dycznych moze zajmowac sie wiecej niz jedna instytucja, badz tez po-
szczegolne agencje moga specjalizowac sie w konkretnym aspekcie
oceny technologii medycznych, co wymaga sprawdzenia informacji na
kilku stronach internetowych. Takie dane mozna réwniez znalez¢ na
stronach internetowych instytucji panstwowych zajmujacych sie ochro-
na zdrowia. Jesli poszukiwanych informacji nie ma w Internecie, nalezy
zatelefonowac lub napisa¢ do danej agencji z prosba o ich udostep-
nienie.

Podjecie decyzji o uczestnictwie w procesie oceny technologii me-
dycznych

Jesli wynik procesu oceny technologii medycznych moze miec
wptyw na osobe zainteresowang, jej bliskich lub osoby korzystaja-
ce z ustug danej organizacji oraz jesli osoba zainteresowana posia-
da odpowiednie zasoby, powinna rozwazy¢ swoj udziat w procesie,
polegajacy na dostarczeniu informacji niezbednych do oceny danej
choroby i (lub) technologii. Wazne jest, by Zespo6t Oceniajacy miat
mozliwos¢ petnego zrozumienia, czym jest zycie z dana chorobg —
takich danych moga witasnie dostarczy¢ chorzy lub organizacje ich
zrzeszajace.

Co zrobi¢, gdy nie zwrécono sie do oséb chorych o dostarczenie
tych informacji?

Jesli chorzy nie zostang bezposrednio poproszeni o dostarczenie
informaciji do procesu oceny technologii medycznych, powinni skon-
taktowac sie z agencja dokonujaca oceny i zaoferowac jej swoja po-
moc. Ludzie, ktérych wynik procesu oceny technologii medycznych
moze bezposrednio dotyczy¢ maja wiele do powiedzenia. Powinni oni
opisac swoje doswiadczenia (z choroba (i/lub) dang technologia) oraz
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zwroci¢ uwage na wartos¢ informacji pochodzacych bezposrednio od
chorego.

Na przyktad: w ocenie programu terapii mowy dla chorych po uda-
rze konieczne jest zrozumienie praktycznych aspektow dostepnosci ta-
kiego programu - informacji tych moga dostarczy¢ przede wszystkim
osoby dotkniete udarem (chorzy i ich opiekunowie). Inny przyktad to
ocena wzglednej wartosci opieki szpitalnej i ambulatoryjnej u pacjen-
tow z reumatoidalnym zapaleniem stawdw - jakze wazne jest tu zrozu-
mienie stopnia akceptacji tych dwoéch rodzajow opieki przez chorych
(kwestie takie jak: dojazd, opieka nad dzie¢mi, zwolnienie z pracy, itd.
moga mie¢ wptyw na ich ocene).

3.5 W jaki sposob dostarczaé informacji zwigzanych
z chorym?

W punkcie 3.2 ,Czym sg informacje zwigzane z chorym” podano
przyktady informaciji, jakie chorzy, ich bliscy i inne osoby moga wnies¢
do procesu oceny. Ponizej wyjasniamy, w jaki sposdb mozna dostar-
czy¢ tych informacji.

Zebranie pisemnych informacji od chorych

Kluczowym aspektem skutecznego udziatu w procesie oceny jest
zapewnienie jasnosci przekazu. Szczegodtowa zawarto$¢ danych empi-
rycznych bedzie zalezata od wymagan danej agencji ds. oceny tech-
nologii medycznych. Dlatego w tej kwestii warto zwroci¢ sie o porade
bezposrednio do instytucji dokonujacej oceny.

Ponizej podajemy przyktady informaciji, ktére nalezy dostosowaé¢ do
wymagan danej instytucji. Wykaz elementéw, jakie powinna zawie-
ra¢ informacja od pacjenta zamieszczono w Zataczniku 2. Gorgco
zachecamy takze do zwrdocenia sie 0 porade bezposrednio do agencji
ds. oceny technologii medycznych — osoby tam pracujace wiedza naj-
lepiej, jakie informacje beda potrzebne.

Stowarzyszenia chorych moga zbiera¢ informacje o doswiadczeniu
zycia z chorobg z kilku zrédet. Nalezy zaplanowac, jakie informacije
chcemy zamiesci¢ oraz w jaki sposob bedziemy je gromadzi¢:
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e czy juz dysponujemy pewnymi informacjami (np. pytania
pacjentow zgtaszane na infoliniach telefonicznych moga
sygnalizowac¢ pewne istotne problemy)?

e czy chcemy zwrdcic sie do pacjentdw bezposrednio korzystajac
z badania ankietowego?

e czy mozemy wykorzysta¢ grupy dyskusyjne lub
kwestionariusze? Rozmowy indywidualne?

e czy istniejg grupy wsparcia, z ktorymi mozna porozmawiac
o problemach pacjentéw i ich bliskich?

e czy interesujgce nas problemy byty omawiane na forach
internetowych lub podczas oficjalnych spotkan?

e nalezy rozwazy¢ zwrocenie sie do pacjentow i ich bliskich
o dokonanie wyboru pomiedzy oceniang technologia
a sposobem leczenia, z ktérym jest ona poréwnywana: jaki
bytby ich wybdr i dlaczego?

llo§¢ materialu do rozpatrzenia przez Zespét Ekspertow bedzie
prawdopodobnie bardzo duza. Nalezy zatem zadbac o zwieztos¢. Jesli
na poparcie tych informacji zebraliSmy duzo danych, takich jak wyniki
badan ankietowych, nalezy umiesci¢ je w zataczniku, by nie zaciem-
niaty najwazniejszego przekazu.

Zacytowanie dostownych wypowiedzi chorych lub ich do-
Swiadczen moze by¢ niekiedy przydatne w argumentacji na
rzecz danej technologii, przemawiajac zywo do wyobraz-
ni ekspertow. Nalezy jednak pamieta¢, ze Zespot Oceniaja-
cy specjalizuje sie w ocenie dowodéw naukowych i moze
w ogole nie wzia¢ pod uwage tych przyktadow.

Nie nalezy zaktadac¢, ze eksperci beda mie¢ swiadomos¢ wszyst-
kich konsekwencji choroby — najprawdopodobniej nie beda jej mieli
(cho¢ oni sami moga sadzi¢ inaczej). Jednoczesnie w dostarczanych
przez nas informacjach warto stale podkresla¢ najwazniejsze przesta-
nie, by przekaz nie utknat w szczegotach. Uczmy sie z do$wiadczen
innych oséb. Mozna zwrécic¢ sie do grup juz uczestniczacych w proce-
sie oceny technologii medycznych o informacje, w jaki sposdb zebraty
one dane — co okazato sie skuteczne, a co nie.
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Grupy pacjentéow nie powinny stara¢ sie zbiera¢ informaciji czysto
naukowych, ktérych dostarczaja zespoty profesjonalne.

Unikalnym i niezwykle waznym wktadem stowarzyszen cho-
rych w proces oceny jest wiasnie przedstawienie doswiad-
czen ludzi zyjacych z choroba.

Dostarczanie informacji w formie pisemnej
Pisemna informacja moze zawiera¢ nastepujace elementy:

a) dlaczego wktad stowarzyszenia lub indywidualnego chorego
jest istotny,

b) komentarz do juz opublikowanych danych,

c) doswiadczenie zycia z choroba,

d) wptyw ocenianej technologii na zycie.

ad. a) Dlaczego udziat chorujgcych o0sob jest istotny?

Aby doceni¢ wartos¢ danych zgromadzonych przez indywidualnych
chorych lub stowarzyszenia chorych, Zespét Ekspertow musi miec¢ jas-
nos¢, na jakiej podstawie informacje te zostaty zebrane. W tej czesci
nalezy poruszy¢ takie zagadnienia, jak:

e doswiadczenie poszczegdlnych oséb lub organizaciji
dostarczajacej dane i jej ,,odbiorcow”,

o okreslenie, do jakich ludzi dociera dana organizacja ze
swoja dziatalnoscia,

e jakie ustugi organizacja Swiadczy swoim cztonkom,

e w jaki sposéb zgromadzono dane oraz czy zostaty one
zgromadzone na potrzeby tego procesu oceny technologii
medycznych, czy tez postuzono sie danymi juz istniejacymi.

Informacje te pomoga zespotowi oceniajgcemu docenic¢ wartos¢ ze-
branego materiatu.

Szczegoblinym wyzwaniem dla pewnych grup chorych jest sytuacja,
w ktdrej osoby korzystajgce z ich ustug lub wystepuja w imieniu tych
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grup nie reprezentuja interesdw wszystkich chorych. Nie oznacza to, iz
poglady tych grup sg mniej wazne. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze pre-
zentowane stanowisko nie jest stanowiskiem wszystkich.

Zbierajac dane zwigzane z chorym nalezy pamieta¢ o tym, co pod-
lega ocenie, czyli o samej technologii medycznej.

Historia zycia danego pacjenta jest istotna o tyle, o ile stuzy zilu-
strowaniu problemu zycia z chorobg. Nalezy skoncentrowac sie
na gromadzeniu informacji dostepnych wytacznie od pacjentéw
i ich bliskich.

ad. b) Komentarz do opublikowanych dostepnych danych

Dla zilustrowania punktu widzenia chorych mozna zamiesci¢ komen-
tarz do juz istniejgcych danych, w ktérym wyjasnia sie, w jakim stopniu
dane te sg istotne dla ludzi dotknietych chorobg. Tymi danymi moga
by¢ raporty z badan klinicznych, do ktérych dostep mozna uzyskaé
przez biblioteki z literaturg fachowa badz od doradcéw naukowych lub
medycznych pracujacych dla poszczegdinych stowarzyszen chorych.
Dane pochodzace od chorych moga koncentrowac sie na wyjasnieniu
przydatnosci danej technologii medycznej w catosciowej strategii le-
czenia z uwzglednieniem takiego aspektu jak samodzielnos¢ uwazana
przez wielu chorych za kwestie priorytetowa.

Jakos¢ zycia — wyrazenie oznaczajgce stopien zadowolenia czio-
wieka z obecnego zycia i samopoczucia - jest obszarem, w ktérym
stowarzyszenia chorych maja potencjalnie najwiecej do powiedzenia
w ramach procesu oceny technologii medycznych. Znaczenie, jakie
chorzy i ich bliscy przypisujg jakosci zycia musi znalez¢ wyraz w opi-
sie ich doswiadczen. Wyniki oceny jakos$ci zycia pacjentdw uzyskane
w badaniach klinicznych mozna wzbogaci¢ dotgczajac ich interpretacje
przez osoby dotkniete chorobg, co pomoze ekspertom oceniajgcym
w zrozumieniu wptywu danej technologii na codzienne zycie. To wtas-
nie chorzy i ich najblizsi doktadnie wiedza, jaki wptyw ma dana choro-
ba na ich codzienne zycie, oraz w jaki sposob konkretne leczenie lub
strategie postepowania moga wptyna¢ na jakos¢ zycia. Pomimo duzej
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wiedzy na temat chordb, jaka posiadajg klinicysci oraz okazywane-
go przez nich wspétczucia, nie maja oni do$wiadczenia codziennego
funkcjonowania z choroba. Te sytuacje moga opisa¢ jedynie chorzy
i ich bliscy.

Wiele narzedzi oceniajgcych jako$¢ zycia bada szczegdlne potrze-
by chorych na konkretng chorobe lub wigze sie z wybranym aspek-
tem choroby (takim jak: bol, dusznos¢, itd.). Wykaz tych narzedzi jest
dostepny w jezyku angielskim na stronie http://phi.uhce.ox.ac.uk/links.
php. Interpretacja danych naukowych w spos6b majacy znaczenie dla
chorych i ich bliskich moze wymagac¢ od nas pewnego wysitku, jednak
dokonanie interpretacji z perspektywy chorego pomoze ekspertom
oceniajgcym lepiej zrozumie¢ znaczenie tych danych.

Obecnie zaczynamy przyznawaé, ze jako$¢ zycia bliskich i/lub
opiekunéw chorego jest rowniez waznym aspektem choroby, jed-
nak brak jest wystarczajacych danych na ten temat.

ad c¢) Doswiadczenie Zycia z chorobg.

Kwestie te oméwiono szczegdtowo w punkcie 3.2 Czym sg
informacje zwigzane z chorym? W skroécie nalezy tu uwzgledni¢
doswiadczenie zycia z chorobg, czyli:

e objawy,
e w jaki sposéb choroba wptywa na codzienne zycie,
e kroétko- i dlugotrwaty wptyw choroby na dtugosc¢ i jakosé
zycia,
e psychologiczne i spoteczne aspekty choroby.
ad. d) Wptyw ocenianej technologii medycznej na zycie.

Kwestie te omowiono szczegétowo w punkcie 3.2 Czym sg infor-
macje zwigzane z chorym? Podsumowujac, nalezy tu uwzglednic
wptyw danej technologii medycznej na chorych i ich bliskich. Do
prezentowanych danych mozna wigczy¢ nastepujace kwestie:

e korzysci i dziatania niepozgdane ocenianego leczenia,

e wptyw nowej technologii (ocenianego leczenia) na codzienne
zycie,

e psychologiczne i spoteczne konsekwencje ocenianego
leczenia oraz braku leczenia,
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o skutki finansowe, tj. efektywnos$¢ przewidywanych kosztow,
nowej technologii (ocenianego leczenia).

Osobista prezentacja zebranych informacji

W niektérych procesach oceny technologii medycznych (np.
w procesach oceny prowadzonych przez NICE w Anglii i Walii) oso-
by dotkniete chorobg majg mozliwosé uczestniczenia w spotkaniach
i osobistego zaprezentowania danych. Do tego celu nalezy dobraé
takich chorych, ktorzy beda w stanie przekaza¢ swoj punkt widzenia
wysoko wykwalifikowanym ekspertom zasiadajacym w Komisji Oce-
niajgcej. NICE przyznaje, ze zadanie to moze sprawi¢ chorym trud-
nosci i dlatego przed i po spotkaniach majg oni zapewniong pomoc
zakresie takiej prezentacji.

Do zapamietania!

Dwa lub trzy najwazniejsze przestania, ktére chcemy przekazac
w swoim wystgpieniu powinny znalez¢ sie na poczatku prezenta-
cji, gdy uwaga ekspertow nie jest rozproszona. Nastepnie nale-
zy zilustrowac te kwestie przyktadami, a pod koniec wystgpienia
jeszcze raz powtdrzy¢ najwazniejsze przestanie.

Ponizej przestawiamy kilka ogdlnych wskazéwek pozwalajgcych
zmniejszy¢ uczucie dyskomfortu i tremy przed wystgpieniem:

o staraj sie zaja¢ miejsce na linii wzroku przewodniczacego
komisji,

e wez notatnik, w ktorym mozesz zapisywac¢ swoje uwagi do
spraw poruszanych w dyskusji,

e 0soby zdenerwowane perspektywa wystgpienia powinny
najpierw utozy¢ je sobie w gtowie,

e mozesz przyznaé, ze rozumiesz wysuwane argumenty, ale
powiedz wyraznie, jesli sie z nimi nie zgadzasz,

e jesli chcesz kogos przekonaé, badz uprzejmy, ale wytrwaty
w argumentacji,

e uzywaj krétkich zdan, méw na temat,

unikaj kategorycznych wyrazen takich jak ,musicie”, itp.,
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natomiast staraj sie podawac¢ wtasne komentarze w sposob nie
zastraszajgcy rozmowcow. Dobrze jest wykorzystac takie zwroty
jak np. ,0soby cierpigce na te chorobe wolatyby...”,

e jesli zorientujesz sie, ze twoje stowa zostaty zle zrozumiane,
przekaz swoj punkt widzenia jeszcze raz, innymi stowami.

Osoby wystepujace przed Zespotem Ekspertow moga mie¢ ogra-
niczony czas na swoje wystapienie. Moga takze nie mie¢ mozliwosci
udzielenia odpowiedzi na pytania, ktére chcialyby ustysze¢. Dlatego
proponujemy prosty sposob znany pod hastem ABC (ang. Answer,
Bridge, Control, czyli: odpowiedz, tacznik, przestanie). Jest to metoda
trzyczesciowych zdan. Po ustyszeniu pytania:

e odpowiadamy na nie w pierwszej kolejnosci,

¢ nastepnie wypowiadamy stowa bedace tgcznikiem do wiasciwej
tresci, ktérg chcemy przekazaé,

¢ na koniec przekazujemy tres¢, na ktérej nam zalezy.

Zatbzmy, na przyktad, ze zalezy nam na przekazaniu informacji, iz
dzieki fizjoterapii mozemy samodzielnie doj$¢ do toalety, co pozwala
nam unikna¢ zaktopotania zwigzanego z poproszeniem kogos$ o odpro-
wadzenie nas do tazienki.

Eksperci pytaja: ,lle krokbw moze Pan/Pani przej$¢ bez pomocy?”

Przyktadowa odpowiedz: ,Dawniej udawato mi sie przej$¢ samo-
dzielnie 5 krokow, jednak po fizjoterapii moge przejs¢ 20 krokdw, co
pozwala mi na samodzielne dojscie do tazienki.”

Mozna takze skoncentrowac¢ sie na wskazaniu konsekwencji cho-
roby lub leczenia, ktore nie zostaty uwzglednione przez ekspertéw
w dyskusji.

3.6 Partnerstwo we wspoéipracy

W procesie oceny technologii medycznych moze uczestniczy¢ wie-
le stowarzyszen zrzeszajacych nieprofesjonalistow, ktdrzy maja prawo
wyrazi¢ swoja opinie. Chorzy i inne osoby prywatne moga odnie$¢ ko-
rzy$¢ ze wspotpracy pomiedzy ludzmi z réznych Srodowisk: uniwer-
sytetéw, towarzystw ubezpieczeniowych, stowarzyszen naukowych,
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stuzby zdrowia i przemystu. Wszystkie te grupy taczy dobro chorych,
ich bliskich i spoteczenstwa obywatelskiego. Wiele ze wspomnianych
zespotow moze by¢ uczestnikami procesu oceny technologii medycz-
nych. Moga one dostarcza¢ danych do oceny lub informacji o sposo-
bie wykorzystania danej technologii.

Nalezy zastanowi¢ sie nad wyborem odpowiednich partneréw tzn.
czy do wspotpracy nad ztozeniem danych mozna wiaczy¢ inne ugru-
powania. Wspolny wkitad kilku grup reprezentujgcych stanowisko wiek-
szej liczby chorych moze mie¢ wielka site przebicia. Méwigc jednym,
silnym gtosem mamy wiekszg szanse, ze gtos ten zostanie ustysza-
ny. Stowarzyszenia moga zebra¢ poparcie oséb korzystajgcych z ich
ustug, co z pewnoscig wzmocni site przekazu.

Zespoty profesjonalistow (np. lekarzy, pielegniarek lub farmaceutow)
moga podziela¢ zdanie danej organizacji na temat ocenianej technolo-
gii medycznej. W takim przypadku nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by
sktadanie informaciji byto wtasciwie skoordynowane. Wéwczas Zespot
Ekspertow dostaje jasny sygnat o jednolitym stanowisku w kwestii war-
tosci danej technologii medycznej. Nalezy zachowaé ostroznosg, jesli
inne srodowiska prezentuja odmienne poglady na temat danej tech-
nologii. W takim przypadku nalezy odnie$c¢ sie do tego faktu w swoich
materiatach.

Pomocne moze by¢ podzielenie sie zebranym materiatem z inny-
mi podmiotami uczestniczacymi w procesie oceny. Dzieki temu
mozna bedzie uniknag¢ sytuacji, w ktorej Zespot Oceniajacy otrzy-
muje sprzeczne informacje na temat doswiadczen chorych.

3.7 Co dzieje sie z zebranym materiatem?

Doswiadczenia ludzi dotknietych choroba, czyli dane zwigzane
z chorym, sg rozpatrywane wraz ze wszystkimi innymi danymi przez
Zespot Ekspertow, ktérego rola polega na ocenie zebranych informa-
Cji.
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Ztozenie tych danych nie gwarantuje uzyskania pozytywnej oceny,
moze jednak przyczyni¢ sie do wyartykutowania stanowiska chorych.
Proces oceny technologii medycznych moze zakonczy¢ sie odrzuce-
niem lub brakiem rekomendacji dla danej technologii.

Sposéb wykorzystania doswiadczen chorych zalezy od samego
procesu oceny technologii medycznych. Nalezy zwrdcic¢ sie z tym py-
taniem do wiasciwej agencji zajmujacej sie ocena technologii medycz-
nych, np.:

e czy beda one wykorzystywane razem ze wszystkimi innymi
dostepnymi informacjami?

e czy beda traktowane na roéwni z innymi danymi?

e czy w catym procesie oceny mozna wyrézni¢ etap, w ktérym
dane te beda istotne?

e czy istnieje mozliwo$¢ wniesienia swojego wktadu w dany
proces oceny wiecej niz jeden raz?

Nalezy takze zorientowac sie, czy w samej Agenciji ds. Oceny Tech-
nologii Medycznych mozna zgtosi¢ sie do kogo$ o porade w kwestii
gromadzonych informacji.

To, co nastgpi po dokonaniu oceny dokumentacji, moze roéznic¢ sie
pomiedzy instytucjami. Prawdopodobnie zostanie sporzadzony raport
z zaleceniami dotyczgcymi stosowania danej technologii, z wyjasnie-
niem w jakich grupach pacjentow nalezy ja stosowac i kiedy. W rapor-
cie moze znalez¢ sie stwierdzenie, ze dana technologia nie jest w ogo-
le rekomendowana lub jest zalecana do stosowania u ograniczonej
grupy pacjentéw. Jesli raport zostanie sporzadzony w wersji roboczej,
moze istnieC mozliwos¢ dotaczenia do niego wiasnego komentarza.
Wymaga to zapoznania sie z technicznymi aspektami oceny, ktore
moga by¢ trudne do przyswojenia. Stosowana terminologia moze by¢
mylaca, dlatego w Zatgczniku 3 zatgczamy kroétki stowniczek najwaz-
niejszych poje¢ (petny stowniczek jest dostepny w jezyku angielskim
na stronie http://www.inahta.org/upload/HTA_resources/Edu_INAHTA _
glossary July 2006 final.pdf.

Moze zajs¢ koniecznos$¢ zwrocenia sie z prosba o interpretacje da-
nych technicznych. Pomoc taka mozna uzyska¢ od doradcéw nauko-
wych danej organizacji, od wydziatdw uniwersyteckich specjalizuja-
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Rys. nr 6. Schemat podejmowania decyzji
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cych sie w tych zagadnieniach (nalezy przeszukac strony internetowe
lokalnych uczelni wpisujac hasto ,HTA’ ,zdrowie publiczne”, ,zarzag-
dzanie opiekg zdrowotng” lub ,ekonomika zdrowia”), od producentow
danej technologii lub od agenciji zajmujacej sie oceng technologii me-
dycznych. Wazne jest, by rozumie¢ przestanie wersji roboczej rapor-
tu. Nalezy tez zwracac sie o pomoc w przygotowaniach, jesli jest ona
koniecznie potrzebna.

Po ukonczeniu raportu zostana podjete decyzje, czy i w jaki sposéb
wprowadzi¢ zalecenia w nim sformutowane w zycie.

W niektérych procesach oceny mozliwe jest odwotanie sie od re-
komendacji, jesli nie sa one zgodne z naszymi przekonaniami. W ta-
kim przypadku przebieg procesu odwotawczego zostanie wyjasniony
grupom lub osobom zaangazowanym w proces oceny technologii
medycznych. By¢ moze osoby te beda miaty mozliwos¢ wyjasnienia
Zespotowi Ekspertow, iz w swojej ocenie pomineli oni aspekty wazne
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dla chorych. Eksperci oceniajacy mogli nie zdawac¢ sobie sprawy, ze
pacjenci potrzebuja mozliwosci wyboru terapii. Wybor ten jest istotny
dla osbb, ktére nie tolerujg dziatan niepozadanych zwigzanych z da-
nym leczeniem. Na przykfad: niektorzy pacjenci dobrze znosza lecze-
nie jednym rodzajem statyny, podczas gdy inni lepiej toleruja terapie
innym jej rodzajem.

Nie wszyscy chorzy lub ich organizacje decyduja sie na ztozenie
odwotania. Poczucie nie zostania wystuchanym jest z pewnoscia fru-
strujace, jednak by¢ moze w danym przypadku zawazyty inne wzgle-
dy, ktére uznano za bardziej istotne. Inni uczestnicy procesu moga
rowniez mie¢ takie wrazenie, dlatego nie nalezy zaktadac¢, ze zebrany
przez nas materiat nie zostat wziety pod uwage tylko dlatego, ze jest
gtosem chorych i opinii publicznej.

39



4 Uwagi koncowe

Wydaje sie, ze procesy oceny technologii medycznych beda miaty
coraz wiekszy wptyw na podejmowanie decyzji o dostepnosci danych
technologii w ramach systemu opieki zdrowotnej, niezaleznie od tego,
czy dotyczg one badan przesiewowych czy dostepnego leczenia po-
waznych choréb. Juz dzis w Europie mowi sie o potrzebie scislejszej
wspotpracy pomiedzy poszczegdlinymi agencjami ds. oceny technolo-
gii medycznych.

Wazne jest, by w procesie oceny technologii medycznych uwzgled-
niono potrzeby ludzi bezposrednio dotknietych jego wynikiem, czyli
chorych, ich bliskich i og6tu spoteczenstwa.

Udziat w procesie oceny technologii medycznych jest zajeciem
czasochtonnym i nierzadko trudnym, jednak daje realna mozliwos$¢
wplywania na jakos$¢ i zakres opieki zdrowotnej.

Dzigki informacjom uzyskanym od chorych i innych os6b mozliwe
jest podjecie decyzji o dostepnosci danej terapii. Mamy nadzieje, ze
ten przewodnik pomoze chorym i wszystkim zainteresowanym jak naj-
lepiej wykorzysta¢ szanse wniesienia wtasnego wkiadu w proces oce-
ny technologii medycznych.

Zatacznik 1

Dane kontaktowe AOTM w Polsce (AHTAPoI):
Agencja Oceny Technologii Medycznych

Al. Lotnikéw 22, 02-668 Warszawa

tel. +48 22 566 72 00

fax: +48 22 56 67 202

e-mail: szkolenia@aotm.gov.pl
sekretariat@aotm.gov.pl
http://www.aotm.gov.pl
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Zatacznik 2

Wykaz elementdw, jakie powinny znalez¢ sie w materiale skta-
danym przez grupy pacjentow do analizy w ramach oceny techno-
logii medycznych

1 Opis organizacji sktadajgcej materiat do oceny:

cele ogodine i szczegotowe,

Jjakie ustugi Swiadczy dana organizacja i kto z nich korzysta
(liczba uzytkownikdw, rodzaj uzytkownikow),

prezentacja doradcéw naukowych i medycznych,

w jaki Sposob zebrano materiat do oceny — na podstawie juz
istniejgcej wiedzy czy w oparciu o nowe badania ankietowe,
grupy dyskusyjne, itd.,

Zrédfa finansowania.

2 Opis choroby i jej wptywu na pacjenta:

w jaki sposob choroba wptywa na codzienne Zycie pacjenta?
Jjakie sg gtéwne problemy zwigzane z chorobg? Ktére z nich sg
najbardziej ucigzliwe dla pacjenta?

w jaki sposob choroba wptywa na zdolnos¢ pacjenta do pracy,
Zycie spoteczne, zdrowie psychiczne, itd.?

w jaki sposob choroba wptywa na relacje pacjenta z rodzing

i przyjaciotmi?

Krotki opis technologii oraz jej pordwnanie z istniejacym leczeniem

i innymi opcjami opieki nad pacjentami z dang choroba.

Opis korzysci i ryzyka zwigzanych z zastosowaniem oceniane;

technologii — jakie konkretnie korzysci ona zapewnia i jaki jest jej
,koszt” dla pacjentéw i opiekundw:

e jakie sg korzysci? Jak wptywajg one na codzienne zycie

pacjenta?

e jak wypada porownanie tych korzysci z korzysciami z obecnego

leczenia?

czy dana technologia ma wpfyw na:
o zdolnos¢ chorego do pracy?

o zarzgdzanie wiasnym zdrowiem?
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o Zzycie domowe?

o Zzycie spoteczne i relacje z innymi ludzmi?

Jjak wypada poréwnanie tych dziatarn niepozgdanych ze skutkami

ubocznymi innych terapii?

Jjakie bytyby konsekwencje dla pacjentéw w przypadku

ograniczenia lub braku dostepu do tej technologii?

w jakim stopniu dana technologia odpowiada codziennemu Zyciu

pacjentow?

o czy skorzystanie z niej wymaga pobytu w szpitalu?

o czy konieczne jest przebywanie na zwolnieniu zdrowotnym?

o czy dana technologia uniemozliwia wykonywanie codziennych
czynnosci?

o czy ma ona wptyw na inne osoby, np. rodzine pacjenta?

czy dana technologia ma wptyw na zdolnos¢ pacjenta do pracy?

Samodzielne leczenie? Pobyt w domu? Zycie spoteczne i relacje

z innymi ludzmi?

5 Jaki jest wptyw choroby i danej technologii na rodzine i przyjaciot
pacjenta:

czy muszg oni zwalnia¢ sie z pracy, aby sprawowac opieke nad
pacjentem?

czy ma ona wpltyw na status finansowy, np. wymaga opfacenia
opieki nad pacjentem?

czy utrudnia opieke nad dzie¢mi?

czy stan zdrowia opiekuna ulegt pogorszeniu w wyniku
sprawowania opieki nad pacjentem?

czy istnieje obcigzenie emocjonalne?

6 Wszelkie inne informacje o istotnym znaczeniu.

Zatacznik 3

Terminologia stosowana w procesie oceny technologii medycz-

nych

Ponizej podajemy definicje najczestszych termindéw stosowanych
w procesie oceny technologii medycznych. Niniejszy stownik powstat
z mysla o pacjentach i opinii publicznej, aby pomdc tym osobom lepiej
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rozumie¢ tres¢ dokumentdéw rozpatrywanych w procesie oceny tech-
nologii medycznych.

Petny stownik terminéw stosowanych do oceny technologii me-
dycznych jest dostepny na stronie Miedzynarodowej Sieci Agenciji ds.
Oceny Technologii Medycznych (INAHTA) pod adresem:

http://www.inahta.org/upload/HTA_resources/Edu_INAHTA_glossa-
ry_July_2006_final.pdf

Koncowa ocena (ang. appraisal). Jest to proces wykorzystujacy
materiat zebrany do oceny w celu sformutowania rekomendaciji o sto-
sowaniu danej technologii. Moze zawiera¢ opinie o wzglednej wartosci
danej technologii, roznigce sie pomiedzy poszczegdlnymi krajami.

Komisja Oceniajaca lub Zespo6t Oceniajacy (ang. Appraisal
Committee or Assessment panel). Grupa ekspertdw rozpatrujacych
zebrane materiaty i dokonujgcych oceny ich znaczenia dla danej tech-
nologii.

Ocena (ang. assessment). Proces, w ktérym Agencja ds. Oce-
ny Technologii Medycznych dokonuje przegladu dostepnych danych
i przedstawia wnioski o tym, co wszystkie te dane moéwig nam o danej
technologii.

Odchylenie (ang. bias). Ma miejsce, gdy uzyskane wyniki nie sg
takie, jakich sie spodziewano z powodu wptywu czynnika nie uwzgled-
nionego w badaniu. Takie odchylenie ma charakter raczej systema-
tyczny niz przypadkowy.

Badanie kliniczno-kontrolne (ang. case control study). Jest to
badanie, w ktérym dana populacje — na przyktad osob cierpiacych na
konkretng chorobe — poréwnuje sie z populacja dzielgcg wiele cech
wspolnych z wyjatkiem tej jednej cechy badanej. Badanie takie mozna
wykorzysta¢ dla okre$lenia przyczyn choroby, np. badanie wykazuja-
ce, ze palenie jest przyczyna raka ptuc.

Skuteczno$¢ w badaniach klinicznych (ang. clinical efficacy).
Okresla dziatanie danej technologii w warunkach badania klinicznego.
Jesli np. jest to lek stosowany w chorobie Parkinsona, okresla ona
stopien ztagodzenia objawow i czas utrzymywania sie korzysci z le-
czenia.
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Skutecznos$¢ kliniczna (ang. clinical effectiveness). Odnosi sie
do tego, w jaki sposéb dana technologia dziata w zyciu codziennym.

Zaktocenie (ang. confounding). Dochodzi do niego, gdy czynnik
zewnetrzny zaburza ocene naukowa (np. badanie kliniczne) majac
wptyw na mierzone parametry. Z powodu zaktdcen uzyskane wyniki sa
mniej oczywiste niz to zostato zaplanowane przez autoréw badania.

Efektywnos¢ kosztow (ang. cost effectiveness). W uproszczeniu,
jest to korzy$¢ wynikajaca z danej technologii wzgledem jej kosztu.
Koszt technologii mierzy sie w jednostkach monetarnych, natomiast jej
efekt — w jednostkach nie monetarnych, np. w zyskanych latach zycia
lub obnizeniu ci$nienia krwi.

Analiza kosztow uzytecznosci (ang. cost utility analysis). To
rodzaj badania wyliczajacy skutki technologii w jednostkach finanso-
wych, a korzysci w takich jednostkach, jak warto$¢ lub uzytecznos¢
dla pacjenta. Najbardziej rozpowszechniong analizg kosztow uzytecz-
nosci jest analiza kosztow na QALY.

DALY (ang. disability adjusted life year) lub liczba lat trwania
inwalidztwa lub choroby. Warto$¢ DALY wyraza stosunek lat zdrowia
do lat niesprawnosci lub choroby. Ma na celu okreslenie réznicy po-
miedzy zyciem osob catkowicie zdrowych z diugim okresem przezy-
cia a zyciem osob chorych lub niepetnosprawnych o krétszym okresie
przezycia.

Dyskontowanie (ang. discounting). To termin stosowany do okre-
$lenia nizszej wartosci przysztych kosztow i korzysci w poréwnaniu do
obecnych kosztow i korzysci. Innymi stowy, pienigdze wydane dzi$
lub korzysci zdrowotne uzyskane dzisiaj majg wieksza wartosé niz te
uzyskane w przysztosci. Dyskontowanie odgrywa wazng role w ocenie
odlegtych korzysci (np. programéw badan przesiewowych).

EUROQOL Ilub EQ-5D. Jest to ocena jakosci zycia, opracowana
w konsekwencji przyznania tej samej wartosci roznym stanom zdrowia
w poszczegolnych krajach Europy. Skala ta umozliwia pomiar jakosci
zycia w pieciu obszarach oraz na trzech poziomach w obrebie kazde-
go z tych obszarow. Jest to narzedzie nie majace zwigzku z konkretng
chorobg, umozliwiajgce poréwnania pomiedzy réznymi chorobami.
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Dane (ang. evidence). Informacje rozpatrywane w procesie oceny.
Moga one pochodzi¢, na przyktad z badan klinicznych lub przegla-
du kilku badan, z modeli analizy kosztow, a takze od oséb zyjacych
z dang choroba oraz ich rodzin i przyjaciét zaangazowanych w opieke
nad chorymi.

HRQOL (ang. health related quality of life) lub jako$¢ zycia zwia-
zana ze stanem zdrowia. Termin uzywany do opisu jakosci zycia uwa-
runkowanej tylko stanem zdrowia; nie uwzglednia on takich aspektéw
jak zdolnos¢ do pracy lub status spoteczno-ekonomiczny.

Technologia medyczna (ang. health technology). Termin, ktory
moze odnosi¢ sie do wszelkich aspektéw opieki zdrowotnej: progra-
moéw profilaktycznych, badan diagnostycznych, sprzetu lub urzagdzen
medycznych, lekow lub zabiegdw stosowanych w opiece zdrowot-
nej.

ICER (ang. incremental cost-effectiveness ratio) lub inkremen-
talny wspotczynnik efektywnosci kosztow. Stanowi iloraz roznicy
kosztéw poréwnywanych interwencji oraz réznicy ich efektywnosci.
Moze stanowi¢ podstawe do podejmowania decyzji o alokacji finan-
sOw — pozwala na przydzielanie rang w ekonomice zdrowia.

Wspotczynnik ICER stosuje sie na przyktad w celu poréwnania no-
wych technologii z technologiami powszechnie stosowanymi w prak-
tyce (np. nowych terapii przeciw cukrzycy w poréwnaniu z leczeniem
standardowym).

ITT (ang. intention to treat) lub zamiar leczenia. Termin uzywa-
ny w analizie wynikéw badan klinicznych. Na przyktad w poréwnaniu
dwdéch terapii, ich wyniki oceniane sa na podstawie zamierzonego le-
czenia, nawet, jesli w praktyce pacjent otrzymywat inny lek.

Trafno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna (ang. internal & external va-
lidity). Trafnos$¢ odnosi sie do prawdziwosci. Trafnos¢ zewnetrzna od-
zwierciedla uzyskanie takich samych wynikéw w innych warunkach
i Swiadczy o tym, w jakim stopniu wyniki te mozna odnosi¢ do ogél-
nej rzeczywistosci. Trafnos¢ wewnetrzna oznacza stopien pewnosci,
ze dany efekt jest rzeczywiscie wynikiem analizowanej interwenc;ji.
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Zyskane lata zycia (ang. life years gained). Termin oznaczajacy
liczbe dodatkowych lat przezytych przez dang osobe w wyniku zasto-
sowania danej technologii. Wartoscig poréwnawczg sg lata zycia bez
zastosowania technologii. Na przyktad, dany lek moze wydtuzy¢ zycie
pacjenta o tygodnie, miesigce, a nawet lata. Zyskanych lat zycia nie na-
lezy bra¢ pod uwage w ocenie terapii nie skutkujacych przedtuzeniem
zycia; w takich przypadkach lepiej postugiwac sie wartoscia QALY.

Wynik zdrowotny (ang. outcome). To punkt koncowy badania.
Moze nim by¢ przezycie, jako$¢ zycia, czas do wystapienia progres;ji
choroby, $miertelnos$¢ zwigzana z choroba, itd. W badaniu mozliwa jest
analiza pierwszorzedowych punktéw koncowych — dziatan gtéwnych -
oraz punktéw drugorzedowych, ktére sa wazne, jednak nie stanowig
gtdbwnego celu badania.

Koszt zaniechania innych mozliwosci (ang. opportunity cost).
Pojecie odzwierciedlajace to, czego nie mozna zrobi¢ w wyniku zasto-
sowania konkretnej technologii — tzn. jakie mozliwosci zostang utraco-
ne na skutek sfinansowania lub zastosowania danej technologii. Je$li
fundusze zostana przeznaczone na pokrycie kosztéw tej technologii,
nie bedzie ich mozna przeznaczy¢ na inne cele w ramach opieki zdro-
wotne;j.

QALY (ang. quality adjusted life year) lub lata zycia skorygowane
o jakos¢. Wartos¢ QALY jest préba uzyskania wartosci liczbowej od-
zwierciedlajacej dtugos¢ i jakosc¢ przezycia. Umozliwia ona poréwnanie
roznych chordb z uwzglednieniem zaréwno dtugosci, jak i jakosci zycia
osob nimi dotknietych. QALY moze by¢ wartoscia ujemna (jesli jakos¢
zycia pacjenta jest bardzo niska).

W procesie oceny technologii medycznych czesto stosuje sie poje-
cie ,kosztu na QALY” oznaczajace koszt danego leczenia niezbedny
w zagwarantowaniu okreslonej dtugosci i jakosci przezycia.

Jakos¢ zycia (ang. QOL or quality of life). Miara satysfakcji pa-
cjenta zwigzana z jego stanem zdrowia, samopoczuciem psychicznym
i funkcjonowaniem spotecznym. Powinna ona by¢ mierzona przez sa-
mych pacjentdw za pomoca specjalnie opracowanych skal.
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Paktowanie z diabtem (tzw. handlowanie czasem, ang. time tra-
de off). Metoda oceny wartosci technologii polegajgca na pomiarze
preferencji danej osoby w chwili wyboru pomiedzy dwiema opcjami.
Oznacza ona liczbe lat przezycia, jaka dana osoba jest w stanie po-
Swieci¢ po to, by poprawi¢ stan swojego zdrowia juz teraz, czyli ile
czasu osoba dokonujgca wyboru oddataby w zamian za lepsze zdro-
wie. Pacjenci moga stawac przed réznymi wyborami, na przykfad: ile
miesiecy zycia pacjent oddatby w zamian za jaka liczbe miesiecy zycia
bez objawéw choroby. Jest to jedna z metod pomiaru uzytecznosci.

Uzytecznos$¢ (ang. utility). Metoda pomiaru preferencji dla danego
wyniku zdrowotnego — zazwyczaj wyrazana w wartosciach od 0 do 1
(np. 0 = zgon; 1 = petne zdrowie). Wartosci liczbowe przypisuje sie tu
z pomocag réznych metod takich jak ,paktowanie z diabtem” lub loteria
standardowa.

Technologia referencyjna (ang. reference case). To standard
(model), z ktéorym poréwnywana jest dana technologia.

Zakres oceny (ang. scope). Opisuje parametry brane pod uwage
podczas oceny technologii medycznych. Moga one obejmowaé cho-
robe (lub jej stadium), pacjentéw (wszystkich lub podgrupe), oceniang
technologie i technologie poréwnawcza. Jest to cecha opisujaca pro-
ces oceny: problemy z ustaleniem zakresu moga negatywnie wptynac
na wynik oceny. Na przyktad w sytuacji, gdy technologii poréwnawczej
nie mozna zastosowac¢ w praktyce klinicznej, jej wynik nie jest istotny
Z punktu widzenia zastosowania klinicznego.

,,Zyciowa ruletka” tzw. loteria standardowa (ang. standard gam-
ble). Ma miejsce wowczas, gdy osoby moga zdecydowac ile sg go-
towe poswiecic, zaryzykowa¢ za potencjalng korzy$¢. Na przyktad:
u pacjentéw z choroba przewlekia, ktéra moze by¢ leczona z wykorzy-
staniem nowej technologii jest to czas przezycia (liczba tygodni, mie-
siecy, lat), jaki byliby oni gotowi utraci¢ za szanse zycia krécej w lep-
szym stanie zdrowia.

Ryzyko wzgledne (ang. relative risk). Odzwierciedla stopiehn praw-
dopodobienstwa uzyskania danego wyniku w jednej grupie pacjentow
w poroéwnaniu z inng grupa chorych. Na przyktad wzgledne ryzyko
zgonu w wyniku leczenia A w poréwnaniu z leczeniem B. Oblicza sie je
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jako stosunek ryzyka zdarzenia w jednej grupie do ryzyka tego same-
go zdarzenia w drugiej grupie.

Czutos¢ i swoistos$¢ (ang. sensitivity & specificity). Czuto$¢ ba-
dania odzwierciedla stopien wykrywalnosci efektu, jaki dane badanie
ma mierzy¢, tzn. czy dany efekt zostat rzeczywiscie uwidoczniony
w badaniu. Moze to roéwniez oznaczaé¢ porownanie czy wynik bada-
nia rzeczywiscie odpowiada stanowi faktycznemu. Swoistos¢ okresla
doktadnos$¢, z jaka dany efekt zostat zmierzony, tzn. czy rzeczywiscie
doszto do pomiaru tego efektu, a nie czegos$ innego. Swoisto$¢ mozna
rowniez rozumie¢ w nastepujacy sposoéb: jesli nie doszio do wykry-
cia danego efektu, czy mozemy mie¢ pewnos¢, ze nie wystepuje on
W rzeczywistosci?

Ztozenie danych (ang. submission). Oznacza prezentacje danych
zwigzanych z pacjentem. Dane te mozna przedstawi¢ w formie pisem-
nej lub w bezposrednim wystapieniu.

Gotowos¢ do ptacenia (ang. willingness to pay). Maksymalna
ilos¢ $rodkdw, jaka dana osoba jest gotowa zaptaci¢: (a) zeby uzy-
ska¢ konkretny dobry stan zdrowia lub wynik zdrowotny badz zwiek-
szy¢ prawdopodobienstwo jego uzyskania, lub (b) unikng¢ konkretne-
go ztego stanu zdrowia lub niekorzystnego wyniku zdrowotnego lub
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo jego wystapienia.
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“Niniejszym potwierdzam, ze przewodnik opisujacy proces OTM moze
by¢ ttumaczony bez naruszenia wtasnosci intelektualnej. Przewodnik
zostat przygotowany w celu bezptatnego udostepnienia pacjentom, or-
ganizacjom chorych, opiekunom i obywatelom zainteresowanym OTM.
Ttumaczenie z jezyka angielskiego jest mile widziane.”
Jean Mossman
6.07.10
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Od redakcji

W sytuacji ograniczonych $rodkéw finansowych w systemie opie-
ki zdrowotnej przy jednoczesnym szybkim rozwoju skutecznych, ale
kosztownych technologii medycznych konieczne jest dokonanie wy-
boru, ktore z tych technologii powinny by¢ optacane ze srodkéw pub-
licznych. W tym celu niezbedna jest ocena technologii medycznych
(polski skrot OTM, skrét angielski HTA od Health Technology Assess-
ment). Ocenag tg zajmujag sie specjalistyczne agencje rzadowe dziataja-
ce w réznych krajach.

Agencije te biorg do oceny technologii wszelkie dane zwigzane z pro-
ponowana terapig. Poza danymi klinicznymi i rachunkami kosztéw eko-
nomicznych konieczne jest wzigcie pod uwage aspektow spotecznych,
ekonomicznych i psychologicznych zwigzanych z zyciem codziennym
osoby chorej - zwtaszcza przewlekle - i jej najblizszych.

Wazna role powinny w procesie oceny technologii medycznych ode-
grac¢ stowarzyszenia chorych wspotpracujace przy zbieraniu danych
z osrodkami uniwersyteckimi, profesjonalistami zdrowia i przedstawi-
cielami agencji ds. oceny technologii medycznych.

Jedynie kompleksowe wziecie pod uwage informaciji o: codziennym
zyciu z chorobg, ucigzliwosci terapii, koniecznosci zaangazowania do
pomocy czy opieki bliznich a takze wynikéw badarn naukowych i obser-
waciji klinicznymi pozwala na podjecie przez agencje ds. oceny tech-
nologii medycznych wiasciwej decyzji w sprawie rekomendacji danej
technologii medycznej do wdrozenia w procesie leczenia chorych.
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