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Nasza rola w procesie
Oceny Technologii Medycznych

Nowy przewodnik dla stowarzysze  chorych

Przewodnik dla Stowarzysze  osób 
chorych i wszystkich chc cych uczestni-
czy  w procesie podejmowania decyzji 
o dost pno ci opieki medycznej. Niniej-
szy poradnik ma równie  warto  edu-
kacyjn , podnosz c poziom wiadomo-
ci spo ecznej o potrzebach pacjentów.
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WST P DO WYDANIA POLSKIEGO

Ka dy z nas dysponuje znacznym potencja em radzenia sobie 
z dolegliwo ciami, przed u aj cym si  ograniczeniem funkcjonowania 
z bólem, z chorob .

Dzieje rozwoju medycyny ujawnia y coraz to wi kszy zakres ofero-
wanej pomocy osobom chorym i coraz wi ksz  skuteczno  leczenia. 
Nowe mo liwo ci ratowania i przed u ania ycia ludzkiego da y podsta-
wy do powszechnej wiary w medycyn  i rozszerzanie wp ywu lekarzy 
na ycie spo eczne. Tak wi c opiek  medyczn  obejmuje si  naturalne 
procesy  zjologiczne, jak ci a i poród, a pod kontrol  systemu do-
sta y si  problemy o naturze spo ecznych patologii jak alkoholizm czy 
narkomania. Narzucona perspektywa (i w adza) eksperta w sprawach 
zdrowia i choroby odebra a ludziom dawny potencja  radzenia sobie 
z zaburzeniami zdrowia. Gwarancj  powodzenia terapii mia a by  po-
stawa pos usze stwa wobec zalece  lekarza. Jednak e medykalizacja 
ycia wytraci a swoj  dynamik  i wyra nie zmienia kierunek.

Uleg y i podporz dkowany pacjent, szczególnie w przewlek ym pro-
cesie leczenia, zmienia si  w najlepszego obserwatora swojej choroby, 
aby po latach sta  si  „ekspertem” wnosz cym równie wiele do relacji 
z lekarzem lecz cym co i sam lekarz.

Proces transformacji ustrojowej uruchomi  praktycznie nieograni-
czone mo liwo ci tworzenia grup samopomocy. W istocie – w naszym 
kra ju przez ostatnie wier  wieku – powstaj  kolejne organizacje  po-
zarz dowe, integruj ce potrzeby i d enie zró nicowanych grup cho-
rych. 

Z kolei nowe organizacje rz dowe, tak jak Agencja Oceny Technolo-
gii Medycznych, s u c Ministrowi Zdrowia obiektywnym doradztwem, 
w sprawie leków, szczepionek, urz dze  i sposobów post powania 
z pacjentem z pewno ci   przyczyniaj  si  do poprawy systemu opieki 
zdrowotnej. 

Pojawia si  jednak pewna strefa niemierzalnych w pieni dzu korzy-
ci i strat: punkt widzenia pacjenta na nowe oceniane leki, urz dzenia 

i procedury. 

Ten punkt widzenia mog  przedstawi  stowarzyszenia chorych. 
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Praca administracji rz dowej i organizacji pozarz dowych jest nie 
tylko po dana jako istotna innowacja systemowa, ale praktycznie za-
lecana przez ekspertów unijnych.

Otrzymujecie Pa stwo poradnik napisany przez mi dzynarodow  
grup  autorów zainteresowanych praktycznym udzia em stowarzysze  
w procesie oceny technologii medycznych.

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

 Bo ena Moskalewicz

cz onek grupy doradczej 
koalicji „Równo  dla Zdrowia w Europie”
(Health Equality Europe) ze strony polskiej
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WST P DO WYDANIA ANGIELSKIEGO

Wezwanie do uwzgl dnienia potrzeb choruj cych osób w podej-
mowaniu decyzji dotycz cych opieki zdrowotnej cz sto wydaje si  
przyt umione konieczno ci  przezwyci ania trudno ci  nansowych 
i po trzeb  osi gania wysokiej skuteczno ci. Zasadnicze pytanie, ja-
kie sobie dzi  zadajemy to: „Czy mo liwa jest op acalno  w systemie 
opieki zdrowotnej przy uwzgl dnieniu potrzeb i preferencji chorego?”

Odpowied  brzmi: „tak”, jednak tylko przy zastosowaniu przej-
rzystych, systematycznych procedur, w których mog  uczestniczy  
wszyscy zainteresowani oraz w których wszelkie dane podlegaj  jas-
nej i rzetelnej ocenie. Taki mechanizm zosta  ju  opracowany, a jest 
nim proces oceny technologii medycznych (OTM). Jest to jednak pro-
ces z o ony, charakteryzuj cy si  znaczn  ró norodno ci  w posz cze-
gólnych systemach opieki zdrowotnej i nie zawsze obejmuj cy wszyst-
kie zainteresowane strony.

Ocena technologii medycznych jest we wszystkich przypadkach 
rezultatem procesu opartego na faktach, analizuj cego skutki 
zastosowania danej technologii medycznej z uwzgl dnieniem 
jej aspektów medycznych, spo ecznych, ekonomicznych i etycz-
nych. 

A zatem, jakich „faktów” tj. informacji, mog  dostarczy  chorzy? 
Cho re osoby maj  wiele do powiedzenia o ka dym z aspektów oceny 
technologii medycznych, jednak ich najwa niejszym wk adem mo e 
by  opis korzy ci lub dzia a  niepo danych zwi zanych z dan  tech-
nologi  medyczn . Nikt nie jest w stanie tak dobrze wyja ni  wp y-
wu choroby lub technologii medycznej na ycie, jak sam chory. 
Nie jest jednak rzecz  atw  nadanie – tym jak e wa nym opiniom, 
potrzebom i preferencjom – formy materia u dowodowego do wykorzy-
stania przez instytucj  zajmuj c  si  ocen  technologii medycznych. 
St d pomys  stworzenia tego przewodnika.

Niniejszy tekst jest adresowany do organizacji osób chorych, prag-
n cych reprezentowa  ich interesy, jednak nadal szukaj cych szcze-
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gó owych wyja nie , czym jest ocena technologii medycznych i jak  
rol  mog  oni sami odegra  w tym procesie. W dokumencie przedsta-
wiono typowe procesy w ramach oceny technologii medycznych oraz 
podano szczegó owe przyk ady mo liwego udzia u chorych w takich 
aspektach oceny, jak obci enie chorob , skuteczno  danej techno-
logii medycznej oraz jej wp yw na najbli sze rodowisko. Wyja niono 
równie , w jaki sposób gromadzi  informacje o do wiadczeniach osób 
chorych oraz w jaki sposób przedstawia  te informacje na pi mie, dba-
j c o jasno  przekazu. Wskazówki dotycz ce osobistego prezento-
wania danych mog  przyda  si  nam wszystkim!

Ocena odleg ych skutków zastosowania danej technologii medycz-
nej oraz oszacowanie jej prawdziwej warto ci s  mo liwe jedynie dzi -
ki partnerskiej wspó pracy i skutecznemu zaanga owaniu w ten proces 
chorych, ich bliskich i opinii publicznej. Mam zatem wielk  przyjem-
no  poleci  ten przejrzysty i praktyczny przewodnik po procesach 
oceny technologii medycznych wszystkim Pa stwu – nie tylko pacjen-
tom, opiekunom i innym osobom prywatnym, ale przede wszystkim 
ludziom bezpo rednio zaanga owanym w ocen  technologii medycz-
nych, pragn cym stale zwi ksza  swoj  wiedz  na ten temat.

 Karen Facey
Przewodnicz ca 

Mi dzynarodowego Zespo u Lobbingowego 
na rzecz obywatelskiego udzia u 

w procesie oceny technologii medycznych 
 Maj, 2008 r.

Niniejszy przewodnik powsta  na zamówienie  koalicji „Równo  
dla Zdrowia w Europie” (Health Equality Europe) przy wspó pracy 
grupy doradczej. Cz onkami tej grupy s :

Mary Baker, Europejska Federacja Towarzystw Neurologicznych
Christina Bergdahl, Szwedzkie Stowarzyszenie na rzecz leczenia No-

wotworów Krwi, Szwecja
Laura Sampietro-Colom, Fundacja Szpitala Klinicznego, Hiszpania
Cindy Cooper, dyrektor zespo u Kontrolowanych Bada  Klinicznych 

w Sheffield, Wielka Brytania
Sandor Kerpel-Fronius, Akademia Medyczna im. Sommelweisa, Buda-

peszt, W gry
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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, Hiszpa skie Stowarzyszenie Pacjentów, Hiszpania
Eric Low, Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Szpiczaka, Wielka Bryta-

nia
Bo ena Moskalewicz, Instytut Reumatologii, Polska
Richard Devereaux-Phillips, firma Medtronic, Wielka Brytania 

„Równo  dla Zdrowia w Europie” (ang. Health Equality Europe)  
jest nieformaln  koalicj  osób zabiegaj cych o to, by w procesie po-
dejmowania decyzji dotycz cych opieki zdrowotnej na terenie Europy 
brano pod uwag  stanowisko chorych. Równo  dla Zdrowia w Euro-
pie skupia ludzi z ró nych krajów, b d cych specjalistami z ró nych 
dziedzin. czy ich jeden cel – podejmowanie wysi ków, by g os cho-
rych by  lepiej s yszany. Opracowanie niniejszego przewodnika mia o 
na celu oddanie g osu osobom chorym zamieszkuj cym na terenie Eu-
ropy. Koalicja Równo  dla Zdrowia w Europie powsta a przy wsparciu 
szwajcarskiej  rmy farmaceutycznej Novartis International AG. 

„Równo  dla Zdrowia w Europie” dzi kuje  rmom: Medtronic,    
Novartis i F Hoffmann-La Roche  za przekazanie funduszy na przygo-
towanie tego przewodnika. Edycja jego tre ci nale y do koalicji Rów-
no  dla Zdrowia. Dzi ki pomocy sponsorów przewodnik ten b dzie 
dost pny dla organizacji pacjentów z ca ej Europy bez konieczno ci 
ponoszenia adnych op at.

Szczególne podzi kowania kierujemy do Bonnie Molloy dyrektora 
do spraw pacjentów w Novartis International AG, za pomoc i wsparcie 
podczas pracy nad tym przewodnikiem.

Chcieliby my tak e podzi kowa  tym wszystkim, którzy wsparli nas 
swoimi radami i komentarzami podczas przygotowywania tego doku-
mentu.

Jean Mossman
Mark Krueger & Associates, Inc.

Lipiec, 2008 r.
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1.  Cel

Niniejszy przewodnik opisuje wk ad, jaki chorzy, ich bliscy, a tak e 
wszyscy cz onkowie spo ecze stwa mog  wnie  w proces podejmo-
wania decyzji dotycz cych poprawy opieki zdrowotnej. Decyzje te s  
podejmowane z uwzgl dnieniem informacji zebranych na podstawie 
do wiadczenia ycia z chorob  oraz wp ywu ró nych technologii me-
dycznych na ycie. Celem tego przewodnika jest pomoc chorym, ich 
bliskim i wszystkim innym osobom w skutecznym wyra aniu w asnych 
opinii w procesach oceny technologii medycznych (OTM). Przewodnik 
ten jest adresowany g ównie do stowarzysze , podejmuj cych si  
reprezentowania interesów osób cierpi cych na ró ne choroby.

Post powanie zgodne z poradami zawartymi w tym przewodniku nie 
gwarantuje, e dana technologia medyczna uzyska ocen  pozytywn , 
mo e jednak sprawi , e g os chorych b dzie us yszany. Proces oceny 
technologii medycznych mo e doprowadzi  do odrzucenia lub braku 
rekomendacji dla danej technologii medycznej.

Cele tego przewodnika to w szczególno ci:

poprawa rozumienia procesu oceny technologii medycznych, 
w tym stosowanej terminologii,
podnoszenie umiej tno ci osób – nieprofesjonalistów 
zaanga owanych w proces oceny technologii medycznych,
dostarczenie wskazówek stowarzyszeniom chorych i osobom 
prywatnym wnosz cym swój wk ad w proces oceny technologii 
medycznych.

W niektórych krajach stosuj cych ocen  technologii medycznych 
do wspierania decyzji dotycz cych opieki zdrowotnej, do procesu tej 
oceny w cza si  tak e osoby chore i opini  publiczn . Przyk adem 
tego typu dzia a  mo e by  Andaluzyjska Agencja ds. Oceny Tech-
nologii Medycznych (Hiszpania), która na swojej stronie umie ci a za-
k adk  zach caj c  mieszka ców do wyra ania opinii o danych tech-
nologiach medycznych i sugerowania tematów do dyskusji.
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Z uwagi na zró nicowanie procesu OTM pomi dzy poszcze-
gólnymi krajami – a nawet w granicach tego samego kraju 
– osoby zainteresowane udzia em w ocenie technologii me-
dycznych powinny zwróci  si  do miejscowej agencji zajmu-
j cej si  ocen  technologii medycznych po porad  na temat 
swojego planowanego wk adu w ca y proces. Przedstawicie-
le agencji poinformuj  te osoby, jakiego rodzaju informacje 
zwi zane z osobami chorymi s  im potrzebne do przeprowa-
dzenia procesu oceny technologii medycznych. 

Stowarzyszenia chorych, które ju  uczestniczy y w procesie oceny 
technologii medycznych przekona y si , e zadanie to jest prawdzi-
wym wyzwaniem oraz e poch ania ono znaczne zasoby, zw aszcza 
czas. W tym przewodniku zarówno ludzie chorzy, jak i zdrowi znaj-
d  praktyczne porady zwi zane z uczestnictwem w procesach oce-
ny technologii medycznych. Jednak wa ne jest równie  zrozumienie 
wymaga , jakie wi  si  z przeprowadzeniem takiego procesu. Roz-
mowa z grupami wsparcia, które ju  uczestniczy y w takich procesach 
pomo e wyja ni  kwesti  nak adu pracy. Najwi ksze do wiadczenie 
zaanga owania pacjentów i opinii publicznej zosta o prawdopodobnie 
zebrane przez brytyjski National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence (NICE), a na jego stronie internetowej w j zyku angielskim 
(www.nice.org.uk) mo na znale  nazwy grup uczestnicz cych w ka -
dej z ocen. 

Niniejszy przewodnik mo e by  równie  przydatny dla chorych i opi-
nii publicznej w krajach, gdzie procesy oceny technologii medycznych 
nie zosta y jeszcze do  dobrze rozwini te. Poparte do wiadczeniem 
informacje, e osoby chore i wszyscy cz onkowie spo ecze stwa wno-
sz  swój wk ad w procesy oceny technologii medycznych s u  pod-
niesieniu spo ecznej wiadomo ci o wp ywie choroby na ycie oraz 
potrzebie skutecznej pro  laktyki i leczenia. Mog  one równie  stanowi  
argument w dyskusji nad popraw  leczenia tocz c  si  w kampaniach 
medialnych, za pomoc  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 okre lenia wszyst-
kich aspektów ochrony zdrowia. Techno – z greckiego – znaczy „sztu-
ka” lub  „metoda”. I tak powszechnie rozumie si  technologie medycz-
ne. S  to nie tylko leki, szczepionki, urz dzenia ale przede wszystkim 
procedury, algorytmy, strategie, czyli ogólnie mówi c sposoby post -
powania pa cjentem w danym systemie opieki zdrowotnej.

Przyk adami technologii medycznych s :

programy pro  laktyczne (np. programy szczepie  wieku 
dzieci cego),
badania diagnostyczne (np. szybka diagnostyka zaka e  
paciorkowcem grupy B podczas porodu),
wyroby lub sprz t medyczny (np. tytanowe implanty stosowane 
w rekonstrukcji twarzy),
leki (np. stosowanie szybko dzia aj cych analogów insuliny 
u pacjentów z cukrzyc  typu I),
zabiegi (np. laparoskopia).

Rys. nr 1.: Proces wdro enia technologii medycznych *

*) Rysunki opracowane na podstawie: Marcial Velasco Garrido, Finn Børlum Kristensen, Camilla 
Palmhøj 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 form  badania anali-
zuj cego krótko- i d ugotrwa e skutki wyboru danej technologii me-
dycznej. Jest to proces interdyscyplinarny, uwzgl dniaj cy medyczne, 
spo eczne, ekonomiczne i etyczne aspekty zastosowania danej tech-
nologii przez dokonanie systematycznego, przejrzystego, obiektywne-
go i rzetelnego przegl du informacji. Tam, gdzie brakuje danych do 
analizy, ocena technologii medycznych mo e pomóc w zdobyciu tych 
danych. Stosowanie oceny technologii medycznych nie ogranicza si  
wy cznie do europejskich systemów opieki zdrowotnej. Procesy te s  
stosowane przez dawców us ug zdrowotnych na ca ym wiecie, a ich 
znaczenie wci  wzrasta.

Rys. nr 2. Czynniki wp ywaj ce na polityk  zdrowotn
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Mimo, i  ocena technologii medycznych jako proces formalnej oce-
ny zosta a opracowana wzgl dnie niedawno, decyzje o wprowadzeniu 
nowego podej cia do zagadnienia opieki zdrowotnej oparto na ju  ist-
niej cych danych. Na przyk ad w Szwecji ju  w 1987 r. ustanowiono 
Szwedzk  Rad  ds. Oceny Technologii w Opiece Zdrowotnej (SBU) b -
d c  agencj  rz dow , a pó niej w 2002 r. uzyska a ona status nieza-
le nej instytucji publicznej. W 2004 r. w Niemczech powo ano do ycia 
inn  organizacj  – Instytut Równo ci i Skuteczno ci Opieki Zdrowotnej 
(IQWIG). Proces oceny, dyskusji i ostatecznych decyzji zosta  podzielo-
ny pomi dzy IQWIG a Federaln  Komisj  Zbiorcz  (G-BA).

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

Ocena technologii medycznych zajmuje si  nast puj cymi zagad-
nieniami:

czy dane leczenie  powinno by  refundowane ze rodków 
publicznej opieki zdrowotnej?
którym chorym nale y je zaoferowa ?
jak d ugo pacjenci powinni otrzymywa  leczenie?

Ocena technologii medycznych jest poj ciem szerokim: na przy-
k ad w procesie oceny leku mo e ono obejmowa  skuteczno  (jak lek 
dzia a w modelowych warunkach badania klinicznego), bezpiecze -
stwo stosowania, faktyczn  skuteczno  oraz potencjalny spo eczny, 
prawny, etyczny i polityczny wp yw zastosowania leku. W niektórych 
krajach istnieje formalny wymóg w czenia do oceny technologii me-
dycznych oceny ekonomicznej (tj. oceny efektywno ci kosztów) przed 
podj ciem decyzji o refundacji i dost pie do leku. Zakres oceny tech-
nologii medycznych dobrze ilustruj  przyk ady procesów oceny pro-
wadzonych niedawno w Finlandii:

leczenie powi kszonych w z ów ch onnych u pacjentek z rakiem 
piersi: jego skuteczno , obecna praktyka i koszty,
samodzielna kontrola st enia glukozy we krwi w leczeniu 
cukrzycy,
ocena skuteczno ci ratunkowych s u b medycznych 
wykorzystuj cych mig owce.
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Ocena technologii medycznych mo e zajmowa  si  badaniem wp y-
wu danej technologii na pojedynczego pacjenta, na grup  pacjentów, 
na system opieki zdrowotnej jako ca o  lub na wszystkie te podmioty. 
Ocena technologii medycznych mo e dokonywa  analizy danych po-
chodz cych z ró nych róde , na przyk ad z:

systematycznych przegl dów bada  klinicznych,
ocen ekonomicznych,
ocen skutków zastosowania procedur medycznych,
informacji pochodz cych od u ytkowników danej technologii.

Ocena technologii medycznych mo e równie  pos ugiwa  si  mo de-
lowaniem w sytuacjach, gdy robi si  szczególne za o enia dla oszaco-
wania danych lub prognozuje si  koszty zastosowania danej technolo-
gii w wybranych warunkach.

2.3 Dlaczego stosuje si  ocen  technologii 
medycznych?

Osoby zmagaj ce si  z wyzwaniem, jakim jest choroba potrzebuj  
skutecznego leczenia oraz opieki daj cej im najwi ksz  mo liw  szan-
s  na zdrowie. Jednocze nie, z punktu widzenia zdrowia publicznego, 
istnieje konieczno  zapobiegania chorobom, o ile tylko jest to mo li-
we. Dost pne zasoby mog  by  jednak ograniczone, wymuszaj c 
konieczno  w a ciwego ich rozdzielania z uwzgl dnieniem zarówno 
aspektu ekonomicznego, jak i skuteczno ci (wiele terapii nie przynosi 
skutku u wszystkich pacjentów z dan  chorob ).

Decyzje takie, jak: „Czy nale y zapewni  dost p do ka dego 
mo liwego leczenia w reumatoidalnym zapaleniu stawów lub czy 
nale y wykorzysta  rodki na zapewnienie opieki domowej osobom 
z ot pieniem?” i „Czy ka da osoba powy ej 50 roku ycia powinna 
mie  zapewnione badanie st enia cholesterolu lub czy nale y wyda  
fundusze na szczepionki przeciwko HPV (wirusowi brodawczaka ludz-
kiego, zwi zanego z wyst  powaniem raka szyjki macicy) dla nastolet-
nich dziewcz t?” to wyzwania stoj ce przed osobami decyduj cymi 
o polityce zdrowotnej pa stwa.

Podejmuj c decyzje o wyborze dost pnego leczenia nale y kiero-
wa  si  rozpoznaniem potrzeb zdrowotnych. Na przyk ad, dost pne le-
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czenie mo e dotyczy  jedynie niewielkiej grupy chorych lub powodo-
wa  dzia ania niepo dane nietolerowane przez niektórych chorych. 
Potrzeb  wyboru nowej i (lub) lepszej terapii najlepiej rozumiej  
ludzie yj cy na co dzie  z chorob  oraz ich najbli si. Opinie tych 
osób powinny by  brane pod uwag  w procesie podejmowania 
decyzji o wyborze dost pnych technologii medycznych. Celem 
tego przewodnika jest pomoc w skutecznym wyra aniu opinii chorych 
osób.

2.4 W jaki sposób wykorzystuje si  ocen  technologii 
medycznych?

Sposoby wykorzystania oceny technologii medycznych ró ni  si  
w poszczególnych pa stwach Europy. W niektórych krajach, takich 
jak Anglia i Walia, procesy oceny technologii medycznych s  wykorzy-

Rys. nr 3. Rola oceny technologii medycznych w systemie ochrony zdrowia
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stywane do podejmowania decyzji o tym, czy dane leczenie lub inna 
technologia medyczna powinny by  dost pne w ramach Narodowego 
Systemu Opieki Zdrowotnej, z uwzgl dnieniem takiego aspektu, jak 
stosunek ich warto ci do kosztu. W innych krajach wi kszy nacisk k a-
dzie si  na dowody skuteczno ci danej technologii i efektywno  kosz-
tów, mniejszy za  na op acalno .

Ocena technologii medycznych mo e by  ród em informacji 
wspieraj cych decyzje o wyborze priorytetów w opiece zdrowotnej 
lub szczegó owe decyzje o wprowadzeniu nowych terapii, na przyk ad 
dla:

w adz w sektorze zdrowia odpowiedzialnych za wprowadzanie 
programów bada  przesiewowych,
p atników us ug medycznych decyduj cych, które z technologii 
(takich jak zabiegi, leki) nale y  nansowa ,
organizacji ds. opieki zdrowotnej decyduj cych o wykluczeniu 
lub wprowadzeniu nowych technologii (np. nowoczesnych 
rodzajów radioterapii),
 rm dzia aj cych w sektorze opieki zdrowotnej, wytwarzaj cych 
nowe produkty (np. w celu wykazania korzy ci produktu 
uzasadniaj cych jego koszt).

Niektóre elementy raportów oceny technologii medycznych mog  
by  równie  wykorzystywane przez osoby prywatne, w tym:

chorych i ich najbli szych, stoj cych przed decyzj  o wyborze 
leczenia spo ród dost pnych opcji najlepiej odpowiadaj cych 
ich potrzebom,
osobom zdrowym rozwa aj cym swój udzia  w programach 
bada  przesiewowych.

2.5 W jaki sposób dokonuje si  oceny technologii 
medycznych?

Proces oceny oraz sposób jej wykorzystania ró ni  si  pomi dzy 
poszczególnymi organizacjami. W jednym przypadku skuteczna mo e 
okaza  si  ocena dost pnych danych w celu lepszego zrozumienia 
stanu klinicznego, w innym – wyja nienie aktualnego stanu wiedzy 
o danej technologii lub podj cie decyzji, które terapie b d  op acane 
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ze rodków systemu opieki zdrowotnej. Chorzy i inne osoby pry watne 
zaanga owane w proces oceny potrzebuj  jednoznacznego wyja -
nienia, czym jest ten proces i jak zostanie wykorzystany. Dane kon-
taktowe Krajowej Agencji ds. Oceny Technologii Medycznych podano 
w za czniku 1.

Mimo istniej cego zró nicowania, powszechnie przyznaje si , e 
proces oceny technologii medycznych sk ada si  z czterech g ównych 
elementów:

a. potrzeba zdrowotna wymagaj ca zaspokojenia,
b. proces kliniczny odnosz cy si  do tej potrzeby,
c. dane dotycz ce rozpatrywanej technologii oraz interpretacja 

tych danych,
d. stosunek korzy ci do kosztu danej technologii (cho  ten aspekt 

nie zawsze jest uwzgl dniany).

Do pkt. d: Gromadzone informacje mog  pos u y  odpowiedzi na 
takie pytania jak:

czy rozpatrywana technologia jest skuteczna?
jakich korzy ci dostarcza i komu?
jaki jest jej koszt (dla systemu opieki zdrowotnej, dla chorego, 
itd.), z uwzgl dnieniem kosztów zaniechania innych mo liwo ci 
(tzw. koszty alternatywne; potencjalny zysk w przypadku 
wydania funduszy na alternatywn  procedur  opieki 
zdrowotnej)?
jak dana technologia wypada w porównaniu z dost pnymi 
technologiami alternatywnymi w odniesieniu do skuteczno ci?
czy rozpatrywana technologia jest skuteczna w istniej cych 
warunkach opieki zdrowotnej? Czy powinni my j  tu 
zastosowa ? Je li tak, w jaki sposób powinni my to zrobi ? 

To w a nie analiza ca ego kontekstu odró nia ocen  tech-
nologii medycznych od innych dyscyplin i pozwala osobom 
oceniaj cym zarekomendowa  dan  technologi  w adzom 
odpowiedzialnym za opiek  zdrowotn  w kraju. 
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Rys. 4. Proces oceny technologii medycznych

broszuraKor2.indd   18 2011-02-11   13:14:13



19

Kwestie op acalno ci danej technologii rozpatrywane s  na pod-
stawie danych z analizy ekonomiki zdrowia, w której zasady ekonomii 
stosowane s  do zagadnie  opieki zdrowotnej. Dane te mog  odnosi  
si  zarówno do kosztów bezpo rednich (takich jak koszt leków zu y-
tych przez pacjenta lub liczba wizyt szpitalnych w danym okresie) lub 
po rednich (takich jak koszt zwi zany z przebywaniem na zwolnieniu 
lekarskim). Dane dotycz ce kosztów wraz z danymi dotycz cymi sku-
teczno ci klinicznej pozwalaj  na oszacowanie efektywno ci kosztów 
danej technologii.

Niektóre procesy oceny technologii medycznych pos uguj  si  for-
maln  metodologi  podczas oceny efektywno ci kosztów. Oznacza to 
zazwyczaj szacowanie kosztów na podstawie za o e  wynikaj cych 
z danych klinicznych oraz (lub) osobistych do wiadcze  i opinii. Do-
k adno  tych szacunków zale y od przyj tych za o e . W przypadku 
bardzo ograniczonych danych ekonomicznych o nowej technologii 
medycznej, ca y model mo e nie by  w pe ni rzetelny.

 

Mimo, i  naukowa ocena dost pnych danych mo e wypa  po-
dobnie w ró nych procesach oceny technologii medycznych, 
sposób ich ko cowej oceny (tzn. sformu owanie rekomendacji 
dotycz cych przydatno ci danej technologii w systemie opieki 
zdrowotnej) mo e by  ró ny w poszczególnych krajach. W rezul-
tacie podejmuje si  niejednakowe decyzje o tym, które techno-
logie nale y zapewni  pacjentom, co prowadzi do ró nic w do-
st pno ci leczenia.

2.6 Sytuacja krajów, w których nie stosuje si  procesów 
oceny technologii medycznych

W niektórych krajach formalny proces oceny technologii medycz-
nych lub inne podobne procesy uwzgl dniaj ce opinie zewn trzne 
nie s  stosowane. Niniejszy przewodnik mo e by  przydatny równie  
w tych krajach, wskazuj c sposoby zbierania informacji na poparcie 
znaczenia danej technologii.
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Zebrane informacje mo na wykorzysta  w nast puj cych celach:

dla przekonania osób ze rodowiska medycznego 
o przydatno ci danego leczenia dla pacjentów,
jako podstaw  kampanii medialnej,
dla prowadzenia skutecznego lobbingu w ród polityków,
dla wspierania pojedynczych chorych staraj cych si  
o uzyskanie dost pu do danego leczenia.

 

Zebranie informacji od wielu osób mo e pomóc w wykazaniu, e 
dana technologia jest istotna dla wielu chorych, nie za  dla ich garstki. 
Nawet w krajach stosuj cych procesy oceny technologii medycznych 
chorzy mog  wykorzysta  zebrane informacje do celów nie zwi zanych 
z samym procesem oceny technologii medycznych, np. do podnosze-
nia poziomu spo ecznej wiadomo ci o potrzebach chorych osób.
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3.  Uczestnictwo chorych, ich bliskich       
i innych osób w procesie oceny        
technologii medycznych

W tej cz ci przewodnika wyja niamy, dlaczego do wiadczenie 
chorego jest tak wa ne, czym s  informacje, dane (ang. evidence) 
zwi zane z chorymi osobami, oraz w jaki sposób mo na uczestniczy  
w procesie oceny technologii medycznych. Te zalecenia nie stanowi  
sztywnych regu , s  raczej ogólnymi wytycznymi, które wymagaj  do-
stosowania do warunków konkretnego procesu. Informacje potwier-
dzaj ce warto  danych zwi zanych z chorymi osobami mog  by  
równie  przydatne do innych celów, takich jak przekonanie polityków 
o konieczno ci zapewnienia dost pu do danej terapii.

Stosowanie si  do porad zawartych w tym przewodniku nie 
gwarantuje uzyskania dla danej technologii oceny pozytywnej, 
mo e jednak pomóc w nag o nieniu stanowiska stowarzyszenia 
chorych. W wyniku procesu oceny technologii medycznych niektóre 
technologie mog  zosta  odrzucone lub nie uzyska  rekomendacji.

3.1 Dlaczego do wiadczenia chorych s  wa ne?

Mimo, i  wynik procesu oceny technologii medycznych jest wa ny 
dla wszystkich podmiotów, to w a nie spo ecze stwo, a szczególnie 
chorzy i ich bliscy s  cz sto bezpo rednimi bene  cjentami decyzji 
agencji oceny technologii medycznych. Dlatego tak wa ne jest, by 
w procesie oceny technologii medycznych ich punkt widzenia zosta  
uwzgl dniony.

Ocena technologii medycznych polega g ównie na przegl dzie 
materia u zebranego w trakcie bada  naukowych. Takie podej cie za-
k ada jedynie ograniczony dost p do informacji obrazuj cych faktycz-
ny wp yw danej technologii na codzienne ycie chorych, ich bliskich 
i wszystkich cz onków spo ecze stwa. Najlepszym sposobem zrozu-
mienia faktycznego wp ywu danej technologii na ycie jest zwrócenie 
si  do choruj cych osób (oraz ich bliskich) z pro b  o dostarczenie 
odpowiednich informacji.
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Informacje pochodz ce od chorych i ich najbli szych osadzone s  
w realiach, s  to dane empiryczne (oparte na ich do wiadczeniu). 

Nikt nie wie lepiej, czym jest codzienne zmaganie si  z chorob , 
ni  ci, którzy faktycznie z ni  yj , czyli chorzy oraz ich rodziny 
i  pomocni przyjaciele. 

Rys. nr 5. Proces decyzyjny
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To w a nie ten aspekt mo e stanowi  unikalny wk ad indywidual-
nych chorych i ca ych organizacji chorych w proces oceny technologii 
medycznych. Chorzy i ich bliscy znaj  i potra   opisa  prawdziwe ko-
rzy ci p yn ce z danego leczenia oraz faktyczny zakres dzia a  niepo-

danych. Na przyk ad:

stwierdzenie, e chory wymiotuje pi  razy na dob  jest mniej 
przekonywuj ce, ni  wyja nienie, co to naprawd  oznacza – ta 
osoba nie jest w stanie pracowa  zawodowo lub wymioty pojawiaj  
si  tak nagle, e  nie zd a doj  do azienki i w rezultacie za 
ka dym razem musi po sobie posprz ta ,
u wiadomienie s uchaczom, e uczucie zm czenia wywo ane 
stosowanym leczeniem jest tak silne, i  wymaga pozostawania 
w ó ku przez ca y dzie  i uniemo liwia choremu opiek  nad 
dzie mi,
wyja nienie, e za ywanie tabletek jest bardziej dogodne od 
leczenia w postaci kroplówek do ylnych, poniewa  nie tylko 
ogranicza liczb  wizyt szpitalnych, ale tak e pozwala choremu 
prowadzi  w miar  normalne ycie,
opis wp ywu leczenia na codzienne ycie chorego – np. „leczenie 
uniemo liwia mi pozostawanie w pozycji stoj cej przez ca y dzie , 
co oznacza, e nie mog  pracowa ”.

Do innych przyk adów wp ywu leczenia na ycie nale y czas zu y-
ty na wizyty lekarskie i pobyty w szpitalu w celu poddania si  terapii, 
dyskomfort podczas leczenia, niezdolno  do pracy zawodowej, bez-
czynno  podczas wlewów kroplowych trwaj cych w sumie po kilka 
dni lub brak energii do w a ciwego od ywiania si . S  to przyk ady 
wp ywu choroby lub leczenia na wszystkie aspekty ycia, wiadcz ce 
o du ym znaczeniu danych pochodz cych od chorych i innych osób 
dla w a ciwej oceny technologii medycznych.

W niektórych przypadkach korzystniejsze mo e by  skoncentro-
wanie si  na wyartyku owaniu potrzeb choruj cych osób bardziej, ni  
na prezentowaniu argumentów za dan  terapi . Takie podej cie mo e 
sprawi , e instytucja zajmuj ca si  ocen  technologii medycznych 
zareaguje  na te potrzeby, nawet je li dane leczenie nie uzyska ak-
ceptacji. Zaanga owanie si  w proces oceny technologii medycznych 
daje mo liwo  pracy na rzecz zwi kszania wiadomo ci pracowników 
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s u by zdrowia i polityków o potrzebach i preferencjach chorych osób 
(niezale nie od tego czy jest si  osob  prywatn  czy te  reprezentuje 
si  organizacj  chorych).

W niektórych procesach oceny technologii medycznych pewn  rol  
do odegrania maj  przedstawiciele opinii publicznej (tj. ogó  obywate-
li). Mog  oni na przyk ad wskaza  warunki, w których program bada  
przesiewowych by by niemo liwy do przeprowadzenia, ze wzg du na 
odmow  odpowiedzi przez ankietowane osoby. Nale y wzi  pod uwa-
g  dra liwo  pyta  o zarobki czy gotowo  poniesienia okre lonych 
wydatków z w asnej kieszeni na leki lub leczenie. Równie trudne mo e 
by  pytanie o ocen  uchybie  personelu medycznego w procesie le-
czenia.

3.2 Czym s  informacje zwi zane z chorym?

Dane zwi zane z chorym mo na uzyska  w wyniku badania jako -
ciowego, koncentruj cego si  w wi kszym stopniu na pogl dach i opi-
niach ni  na statystycznej analizie typowej dla badania ilo ciowego. 
Chorzy i ich bliscy mog  uczestniczy  w badaniu jako ciowym poprzez 
udzia  w ró nych grupach dyskusyjnych lub ankietach. S  to skutecz-
ne sposoby wniesienia w asnego wk adu w procesy oceny technologii 
medycznych, o ile istnieje taka mo liwo .

Mo na do procesu oceny technologii medycznych w cza  te  
lub dodatkowo informacje pozyskane bezpo rednio od chorych, ich 
bliskich i innych osób. Przed rozpocz ciem gromadzenia tych in-
formacji nale y skontaktowa  si  z w a ciw  instytucj  ds. oceny 
technologii medycznych i ustali , jakie informacje nale y zbiera . 
Poszczególne instytucje mog  dysponowa  w asnymi wytycznymi 
w tym zakresie. Na przyk ad NICE (brytyjska Agencja ds. Oceny Tech-
nologii Medycznych) przygotowa a praktyczny poradnik dla stowarzy-
sze  chorych: NICE (2004) Contributing to a Technology Appraisal: 
A Guide for Patient/Carer Groups (Udzia  w Ocenie Technologii Me-
dycznych: Wskazówki dla stowarzysze  chorych) dost pny w j zyku 
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 zwi zanych z chorym nale :

a) Obci enie chorob :

rodzaj choroby:
krótkotrwa a czy przewlek a
kilka ograniczonych objawów czy wiele objawów
objawy utrudniaj ce codzienne ycie
choroba miertelna czy nie

ograniczenia, jakie choroba nak ada na:
codzienne ycie
zdolno  do pracy
ycie spo eczne

kontakty z rodzin  i przyjació mi
wp yw na samopoczucie chorego
czynno ci sprawiaj ce trudno  pacjentom yj cym z t  
chorob
czy choroba uniemo liwia chorym wype nianie wybranej 
przez nich roli yciowej?
czy chory odczuwa ból w zwi zku z chorob  i (lub) 
leczeniem?

w jaki sposób odczuwanie bólu zaburza codzienne 
zaj cia?
czy konieczne jest regularne za ywanie rodków 
przeciwbólowych?

aspekt choroby najtrudniejszy do zaakceptowania przez 
chorego

b) Oceniana technologia:

jakie s  oczekiwania chorych i ich bliskich wobec nowej 
technologii?
jakie korzy ci daje ta technologia?

jak wypada porównanie tych korzy ci z korzy ciami 
obecnie stosowanego leczenia?

czy nowa technologia pomaga chorym w wype nianiu ich 
yciowej roli?

jak wa ne s  dla chorego korzy ci z nowej technologii?
skutki leczenia uznawanego przez chorych za najbardziej 
przydatne
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jaki jest wp yw korzy ci z nowej technologii na codzienne 
ycie chorego?

jakie s  dzia ania niepo dane ocenianej technologii?
jak wypada porównanie z dzia aniami niepo danymi 
innych rodzajów leczenia?
jaki jest stosunek dzia a  niepo danych wzgl dem 
potencjalnych korzy ci?

jakie by yby konsekwencje ograniczenia dost pu do 
technologii dla chorego?
jaka jest ocena przydatno ci technologii w opinii chorych i ich 
bliskich?
w jakim stopniu dana technologia pasuje do codziennego 
ycia chorego?

jaki jest wp yw danej technologii na samopoczucie chorego?
 nansowe aspekty danej technologii:

koszty podró y
utrata zarobków
koszt op acenia opieki

Wa ne jest, by dane zwi zane z chorym zawiera y wyja nienie, i  
pomimo mo liwych dzia a  niepo danych, które dla osób oceniaj -
cych mog  wydawa  si  niemo liwe do zaakceptowania, dla chorego 
cierpi cego na dan  chorob  mog  one by  krótkotrwa  niedogod-
no ci , niewykluczaj c  d ugotrwa ych korzy ci. Na przyk ad: prze-
szczep szpiku w leczeniu raka mo e by  bardzo trudno tolerowany 
oraz wymaga pobytu w szpitalnej izolatce. Jednak, je li spowoduje wy-
leczenie, wi kszo  pacjentów uzna to leczenie za „op acalne”. Cho-
dzi o to, jaki jest - w opinii osoby yj cej z dan  chorob  (oraz jej 
bliskich) - stosunek korzy ci do strat/kosztów oraz o skuteczne 
przekazanie tej opinii ekspertom dokonuj cym oceny technologii. 

Stowarzyszenia mog  podkre li  w swoim przekazie mechanizmy 
dostosowawcze u ywane przez chorych, takie jak zmiany diety lub sto-
sowanie leczenia uzupe niaj cego, co pozwoli umie ci  dan  techno-
logi  w szerszym kontek cie.

c)  Wp yw na najbli sze otoczenie:

Wa ne jest równie  w czenie do oceny do wiadcze  rodziny i/lub 
opiekunów. Mog  one odnosi  si  do sposobu, w jaki choroba bliskiej 
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osoby wp ywa na ich ycie. Na przyk ad:

zwalnianie si  z pracy, w celu sprawowania opieki, 
op acanie opieki, 
op acanie opieki do dzieci chorego, który sam nie mo e 
zajmowa  si  swoim dzieckiem/dzie mi,
trudno ci  nansowe wynikaj ce ze zmniejszenia liczby godzin 
pracy,
patrzenie na cierpienie pacjenta,
s abe zdrowie opiekuna w wyniku skoncentrowania wszystkich 
wysi ków na opiece nad chorym. Mo na tak e do czy  opis, 
w jaki sposób dana technologia mog aby odmieni  ycie rodziny 
(opiekunów) chorego.

3.3 Kiedy mo e si  zaanga owa  stowarzyszenie 
chorych?

Chorzy i inne osoby prywatne mog  mie  mo liwo  uczestniczenia 
w procesie oceny technologii medycznych na wszystkich jego etapach, 
jednak istniej  tu pewne ró nice zarówno pomi dzy poszczególnymi 
krajami, jak i w obr bie danego kraju. Chorzy mog  zaproponowa  do 
oceny zagadnienia o szczególnym znaczeniu w yciu osób dotkni tych 
dan  chorob . Mo e to dotyczy  leczenia o mniejszej liczbie dzia a  
niepo danych lub leczenia wywo uj cego inne skutki uboczne, mo e 
to by  dost p do procedur, takich jak  zjoterapia lub brak jednakowe-
go dost pu do danej procedury dla wszystkich chorych w kraju.

Nale y uwa nie rozwa y  kwesti  czy w danym przypadku proces 
oceny technologii medycznych b dzie u yteczny czy raczej mo e on 
spowodowa  ograniczenie dost pu do technologii. Zale y to od spo-
sobu wykorzystania procesów oceny technologii medycznych. Je li 
s  one wykorzystywane do oceny op acalno ci danej technologii, ne-
gatywny wynik oceny mo e ograniczy  do niej dost p. W przypadku 
najnowszych terapii lub technologii istotnych jedynie dla niewielkiej 
grupy chorych mo e nie uda  si  zgromadzi  wystarczaj cej liczby 
dowodów na ich op acalno , co w rezultacie przyczyni si  do braku 
rekomendacji.
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3.4 Jak stowarzyszenie chorych mo e si  
zaanga owa ?

Zebranie informacji o tocz cych si  procesach oceny technologii 
medycznych

Chorzy z pa stw, w których funkcjonuj  krajowe lub regionalne 
agencje/oddzia y ds. oceny technologii medycznych powinni wej  na 
stron  internetow  tych instytucji i sprawdzi  czy umieszczono na niej 
plan pracy agencji. W danym kraju procesami oceny technologii me-
dycznych mo e zajmowa  si  wi cej ni  jedna instytucja, b d  te  po-
szczególne agencje mog  specjalizowa  si  w konkretnym aspekcie 
oceny technologii medycznych, co wymaga sprawdzenia informacji na 
kilku stronach internetowych. Takie dane mo na równie  znale  na 
stronach internetowych instytucji pa stwowych zajmuj cych si  ochro-
n  zdrowia. Je li poszukiwanych informacji nie ma w Internecie, nale y 
zatelefonowa   lub napisa  do danej agencji z pro b  o ich udost p-
nienie.

Podj cie decyzji o uczestnictwie w procesie oceny technologii me-
dycznych

Je li wynik procesu oceny technologii medycznych mo e mie  
wp yw na osob  zainteresowan , jej bliskich lub osoby korzystaj -
ce z us ug danej organizacji oraz je li osoba zainteresowana posia-
da odpowiednie zasoby, powinna rozwa y  swój udzia  w procesie, 
polegaj cy na dostarczeniu informacji niezb dnych do oceny danej 
choroby i (lub) technologii. Wa ne jest, by Zespó  Oceniaj cy mia  
mo liwo  pe nego zrozumienia, czym jest ycie z dan  chorob  – 
takich danych mog  w a nie dostarczy  chorzy lub organizacje ich 
zrzeszaj ce.

Co zrobi , gdy nie zwrócono si  do osób chorych o dostarczenie 
tych informacji?

Je li chorzy nie zostan  bezpo rednio poproszeni o dostarczenie 
informacji do procesu oceny technologii medycznych, powinni skon-
taktowa  si  z agencj  dokonuj c  oceny i zaoferowa  jej swoj  po-
moc. Ludzie, których wynik procesu oceny technologii medycznych 
mo e bezpo rednio dotyczy  maj  wiele do powiedzenia. Powinni oni 
opisa  swoje do wiadczenia (z chorob  (i/lub) dan  technologi ) oraz 
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zwróci  uwag  na warto  informacji pochodz cych bezpo rednio od 
chorego.

Na przyk ad: w ocenie programu terapii mowy dla chorych po uda-
rze konieczne jest zrozumienie praktycznych aspektów dost pno ci ta-
kiego programu – informacji tych mog  dostarczy  przede wszystkim 
osoby dotkni te udarem (chorzy i  ich opiekunowie). Inny przyk ad to 
ocena wzgl dnej warto ci opieki szpitalnej i ambulatoryjnej u  pacjen-
tów z reumatoidalnym zapaleniem stawów – jak e wa ne jest tu zrozu-
mienie stopnia akceptacji tych dwóch rodzajów opieki przez chorych 
(kwestie takie jak: dojazd, opieka nad dzie mi, zwolnienie z pracy, itd. 
mog  mie  wp yw na ich ocen ).

3.5 W jaki sposób dostarcza  informacji zwi zanych 
z chorym?

W punkcie 3.2 „Czym s  informacje zwi zane z chorym” podano 
przyk ady informacji, jakie chorzy, ich bliscy i inne osoby mog  wnie  
do procesu oceny. Poni ej wyja niamy, w jaki sposób mo na dostar-
czy  tych informacji.

Zebranie pisemnych informacji od chorych

Kluczowym aspektem skutecznego udzia u w procesie oceny jest 
zapewnienie jasno ci przekazu. Szczegó owa zawarto  danych empi-
rycznych b dzie zale a a od wymaga  danej agencji ds. oceny tech-
nologii medycznych. Dlatego w tej kwestii warto zwróci  si  o porad  
bezpo rednio do instytucji dokonuj cej oceny. 

Poni ej podajemy przyk ady informacji, które nale y dostosowa  do 
wymaga  danej instytucji. Wykaz elementów, jakie powinna zawie-
ra  informacja od pacjenta zamieszczono w Za czniku 2. Gor co 
zach camy tak e do zwrócenia si  o porad  bezpo rednio do agencji 
ds. oceny technologii medycznych – osoby tam pracuj ce wiedz  naj-
lepiej, jakie informacje b d  potrzebne.

Stowarzyszenia chorych mog  zbiera  informacje o do wiadczeniu 
ycia z chorob  z kilku róde . Nale y zaplanowa , jakie informacje 

chcemy zamie ci  oraz w jaki sposób b dziemy je gromadzi :
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czy ju  dysponujemy pewnymi informacjami (np. pytania 
pacjentów zg aszane na infoliniach telefonicznych mog  
sygnalizowa  pewne istotne problemy)?
czy chcemy zwróci  si  do pacjentów bezpo rednio korzystaj c 
z badania ankietowego?
czy mo emy wykorzysta  grupy dyskusyjne lub 
kwestionariusze? Rozmowy indywidualne?
czy istniej  grupy wsparcia, z którymi mo na porozmawia  
o problemach pacjentów i ich bliskich?
czy interesuj ce nas problemy by y omawiane na forach 
internetowych lub podczas o  cjalnych spotka ?
nale y rozwa y  zwrócenie si  do pacjentów i ich bliskich 
o dokonanie wyboru pomi dzy ocenian  technologi  
a sposobem leczenia, z którym jest ona porównywana: jaki 
by by ich wybór i dlaczego?

Ilo  materia u do rozpatrzenia przez Zespó  Ekspertów b dzie 
prawdopodobnie bardzo du a. Nale y zatem zadba  o zwi z o . Je li 
na poparcie tych informacji zebrali my du o danych, takich jak wyniki 
bada  ankietowych, nale y umie ci  je w za czniku, by nie zaciem-
nia y najwa niejszego przekazu.

 

Zacytowanie dos ownych wypowiedzi chorych lub ich do-
wiadcze  mo e by  niekiedy przydatne w argumentacji na 

rzecz danej technologii, przemawiaj c ywo do wyobra -
ni ekspertów. Nale y jednak pami ta , e Zespó  Oceniaj -
cy specjalizuje si  w ocenie dowodów naukowych i mo e 
w ogóle nie wzi  pod uwag  tych przyk adów. 

 

Nie nale y zak ada , e eksperci b d  mie  wiadomo  wszyst-
kich konsekwencji choroby – najprawdopodobniej nie b d  jej mieli 
(cho  oni sami mog  s dzi  inaczej). Jednocze nie w dostarczanych 
przez nas informacjach warto stale podkre la  najwa niejsze przes a-
nie, by przekaz nie utkn  w szczegó ach. Uczmy si  z do wiadcze  
innych osób. Mo na zwróci  si  do grup ju  uczestnicz cych w proce-
sie oceny technologii medycznych o informacje, w jaki sposób zebra y 
one dane – co okaza o si  skuteczne, a co nie. 
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Grupy pacjentów nie powinny stara  si  zbiera  informacji czysto 
naukowych, których dostarczaj  zespo y profesjonalne.

 

Unikalnym i niezwykle wa nym wk adem stowarzysze  cho-
rych w proces oceny jest w a nie przedstawienie do wiad-
cze  ludzi yj cych z chorob .

 

Dostarczanie informacji w formie pisemnej

Pisemna informacja mo e zawiera  nast puj ce elementy:

a) dlaczego wk ad stowarzyszenia lub indywidualnego chorego 
jest istotny,

b) komentarz do ju  opublikowanych danych,
c) do wiadczenie ycia z chorob ,
d) wp yw ocenianej technologii na ycie.

ad. a) Dlaczego udzia  choruj cych osób jest istotny?

Aby doceni  warto  danych zgromadzonych przez indywidualnych 
chorych lub stowarzyszenia chorych, Zespó  Ekspertów musi mie  jas-
no , na jakiej podstawie informacje te zosta y zebrane. W tej cz ci 
nale y poruszy  takie zagadnienia, jak:

do wiadczenie poszczególnych osób lub organizacji 
dostarczaj cej dane i jej „odbiorców”,
okre lenie, do jakich ludzi dociera dana organizacja ze 
swoj  dzia alno ci ,
jakie us ugi organizacja wiadczy swoim cz onkom,
w jaki sposób zgromadzono dane oraz czy zosta y one 
zgromadzone na potrzeby tego procesu oceny technologii 
medycznych, czy te  pos u ono si  danymi ju  istniej cymi.

Informacje te pomog  zespo owi oceniaj cemu doceni  warto  ze-
branego materia u.

Szczególnym wyzwaniem dla pewnych grup chorych jest sytuacja, 
w której osoby korzystaj ce z ich us ug lub wyst puj  w imieniu tych 

broszuraKor2.indd   31 2011-02-11   13:14:15



32

grup nie reprezentuj  interesów wszystkich chorych. Nie oznacza to, i  
pogl dy tych grup s  mniej wa ne. Nale y jednak zaznaczy , e pre-
zentowane stanowisko nie jest stanowiskiem wszystkich.

Zbieraj c dane zwi zane z chorym nale y pami ta  o tym, co pod-
lega ocenie, czyli o samej technologii medycznej. 

Historia ycia danego pacjenta jest istotna o tyle, o ile s u y zilu-
strowaniu problemu ycia z chorob . Nale y skoncentrowa  si  
na gromadzeniu informacji dost pnych wy cznie od pa cjentów 
i ich bliskich.

ad. b) Komentarz do opublikowanych dost pnych danych

Dla zilustrowania punktu widzenia chorych mo na zamie ci  komen-
tarz do ju  istniej cych danych, w którym wyja nia si , w jakim stopniu 
dane te s  istotne dla ludzi dotkni tych chorob . Tymi danymi mog  
by  raporty z bada  klinicznych, do których dost p mo na uzyska  
przez biblioteki z literatur  fachow  b d  od doradców naukowych lub 
medycznych pracuj cych dla poszczególnych stowarzysze  chorych. 
Dane pochodz ce od chorych mog  koncentrowa  si  na wyja nieniu 
przydatno ci danej technologii medycznej w ca o ciowej strategii le-
czenia z uwzgl dnieniem takiego aspektu jak samodzielno  uwa ana 
przez wielu chorych za kwesti  priorytetow .

Jako  ycia – wyra enie oznaczaj ce stopie  zadowolenia cz o-
wieka z obecnego ycia i samopoczucia – jest obszarem, w którym 
stowarzyszenia chorych maj  potencjalnie najwi cej do powiedzenia 
w ramach procesu oceny technologii medycznych. Znaczenie, jakie 
chorzy i ich bliscy przypisuj  jako ci ycia musi znale  wyraz w opi-
sie ich do wiadcze . Wyniki oceny jako ci ycia pacjentów uzyskane 
w badaniach klinicznych mo na wzbogaci  do czaj c ich interpretacj  
przez osoby dotkni te chorob , co pomo e ekspertom oceniaj cym 
w zrozumieniu wp ywu danej technologii na codzienne ycie. To w a -
nie chorzy i ich najbli si dok adnie wiedz , jaki wp yw ma dana choro-
ba na ich codzienne ycie, oraz w jaki sposób konkretne leczenie lub 
strategie post powania mog  wp yn  na jako  ycia. Pomimo du ej 
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wiedzy na temat chorób, jak  posiadaj  klinicy ci oraz okazywane-
go przez nich wspó czucia, nie maj  oni do wiadczenia codziennego 
funkcjonowania z chorob . T  sytuacj  mog  opisa  jedynie  chorzy 
i  ich bliscy.

Wiele narz dzi oceniaj cych jako  ycia bada szczególne potrze-
by chorych na  konkretn  chorob  lub wi e si  z  wybranym aspek-
tem choroby (takim jak: ból, duszno , itd.). Wykaz tych narz dzi jest 
dost pny w j zyku angielskim na stronie http://phi.uhce.ox.ac.uk/links.
php. Interpretacja danych naukowych w sposób maj cy znaczenie dla 
chorych i ich bliskich mo e wymaga  od nas pewnego wysi ku, jednak 
dokonanie interpretacji z perspektywy chorego  pomo e ekspertom 
oceniaj cym lepiej zrozumie  znaczenie tych danych.

Obecnie zaczynamy przyznawa , e jako  ycia bliskich i/lub 
opiekunów chorego jest równie  wa nym aspektem choroby, jed-
nak brak jest wystarczaj cych danych na ten temat.

ad c) Do wiadczenie ycia z chorob . 

Kwesti  t  omówiono szczegó owo w punkcie 3.2 Czym s  
informacje zwi zane z chorym? W skrócie nale y tu uwzgl dni  
do wiadczenie ycia z chorob , czyli:

objawy,
w jaki sposób choroba wp ywa na codzienne ycie,
krótko- i d ugotrwa y wp yw choroby na d ugo  i jako  
ycia,

psychologiczne i spo eczne aspekty choroby.

ad. d) Wp yw ocenianej technologii medycznej na ycie.

Kwesti  t  omówiono szczegó owo w punkcie 3.2 Czym s  infor-
macje zwi zane z chorym? Podsumowuj c, nale y tu uwzgl dni  
wp yw danej technologii medycznej na chorych i ich bliskich. Do 
prezentowanych danych mo na w czy  nast puj ce kwestie:

korzy ci i dzia ania niepo dane ocenianego leczenia,
wp yw nowej technologii (ocenianego leczenia) na codzienne 
ycie,

psychologiczne i spo eczne konsekwencje ocenianego 
leczenia oraz braku leczenia,
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skutki  nansowe, tj. efektywno  przewidywanych kosztów, 
nowej technologii (ocenianego leczenia).

Osobista prezentacja zebranych informacji

W niektórych procesach oceny technologii medycznych (np. 
w proce sach oceny prowadzonych przez NICE w Anglii i Walii) oso-
by dotkni te chorob  maj  mo liwo  uczestniczenia w spotkaniach 
i osobistego zaprezentowania danych. Do tego celu nale y dobra  
takich chorych, którzy b d  w stanie przekaza  swój punkt widzenia 
wysoko wykwali  kowanym ekspertom zasiadaj cym w Komisji Oce-
niaj cej. NICE przyznaje, e zadanie to mo e sprawi  chorym trud-
no ci i dlatego przed i po spotkaniach maj  oni zapewnion  pomoc 
zakresie takiej prezentacji.

Do zapami tania!
 

Dwa lub trzy najwa niejsze przes ania, które chcemy przekaza  
w swoim wyst pieniu powinny znale  si  na pocz tku prezenta-
cji, gdy uwaga ekspertów nie jest rozproszona. Nast pnie nale-
y zilustrowa  te kwestie przyk adami, a pod koniec wyst pienia 

jeszcze raz powtórzy  najwa niejsze przes anie.

 

Poni ej przestawiamy kilka ogólnych wskazówek pozwalaj cych 
zmniejszy  uczucie dyskomfortu i tremy przed wyst pieniem:

staraj si  zaj  miejsce na linii wzroku przewodnicz cego 
komisji,
we  notatnik, w którym mo esz zapisywa  swoje uwagi do 
spraw poruszanych w dyskusji,
osoby zdenerwowane perspektyw  wyst pienia powinny 
najpierw u o y  je sobie w g owie,
mo esz przyzna , e rozumiesz wysuwane argumenty, ale 
powiedz wyra nie, je li si  z nimi nie zgadzasz,
je li chcesz kogo  przekona , b d  uprzejmy, ale wytrwa y 
w argumentacji,
u ywaj krótkich zda , mów na temat,
unikaj kategorycznych wyra e  takich jak „musicie”, itp., 
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natomiast staraj si  podawa  w asne komentarze w sposób nie 
zastraszaj cy rozmówców. Dobrze jest wykorzysta  takie zwroty  
jak np. „osoby cierpi ce na t  chorob  wola yby…”,
je li zorientujesz si , e twoje s owa zosta y le zrozumiane, 
przekaz swój punkt widzenia jeszcze raz, innymi s owami.

Osoby wyst puj ce przed Zespo em Ekspertów mog  mie  ogra-
niczony czas na swoje wyst pienie. Mog  tak e nie mie  mo liwo ci 
udzielenia odpowiedzi na pytania, które chcia yby us ysze . Dlatego 
proponujemy prosty sposób znany pod has em ABC (ang. Answer, 
Bridge, Control, czyli: odpowied , cznik, przes anie). Jest to metoda 
trzycz ciowych zda . Po us yszeniu pytania:

odpowiadamy na nie w pierwszej kolejno ci,
nast pnie wypowiadamy s owa b d ce cznikiem do w a ciwej 
tre ci, któr  chcemy przekaza ,
na koniec przekazujemy tre , na której nam zale y.

Za ó my, na przyk ad, e zale y nam na przekazaniu informacji, i  
dzi ki  zjoterapii mo emy samodzielnie doj  do toalety, co pozwala 
nam unikn  zak opotania zwi zanego z poproszeniem kogo  o odpro-
wadzenie nas do azienki.

Eksperci pytaj : „Ile kroków mo e Pan/Pani przej  bez pomocy?”

Przyk adowa odpowied : „Dawniej udawa o mi si  przej  samo-
dzielnie 5 kroków, jednak po  zjoterapii mog  przej  20 kroków, co 
pozwala mi na samodzielne doj cie do azienki.”

Mo na tak e skoncentrowa  si  na wskazaniu konsekwencji cho-
roby lub leczenia, które nie zosta y uwzgl dnione przez ekspertów 
w dyskusji.

3.6 Partnerstwo we wspó pracy

W procesie oceny technologii medycznych mo e uczestniczy  wie-
le stowarzysze  zrzeszaj cych nieprofesjonalistów, którzy maj  prawo 
wyrazi  swoj  opini . Chorzy i inne osoby prywatne mog  odnie  ko-
rzy  ze wspó pracy pomi dzy lud mi z ró nych rodowisk: uniwer-
sytetów, towarzystw ubezpieczeniowych, stowarzysze  naukowych, 
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s u by zdrowia i przemys u. Wszystkie te grupy czy dobro chorych, 
ich bliskich i spo ecze stwa obywatelskiego. Wiele ze wspomnianych 
zespo ów mo e by  uczestnikami procesu oceny technologii medycz-
nych. Mog  one dostarcza  danych do oceny lub informacji o sposo-
bie wykorzystania danej technologii.

Nale y zastanowi  si  nad wyborem odpowiednich partnerów tzn. 
czy do wspó pracy nad z o eniem danych mo na w czy  inne ugru-
powania. Wspólny wk ad kilku grup reprezentuj cych stanowisko wi k-
szej liczby chorych mo e mie  wielk  si  przebicia. Mówi c jednym, 
silnym g osem mamy wi ksz  szans , e g os ten zostanie us ysza-
ny. Stowarzyszenia mog  zebra  poparcie osób korzystaj cych z ich 
us ug, co z pewno ci  wzmocni si  przekazu.

Zespo y profesjonalistów (np. lekarzy, piel gniarek lub farmaceutów) 
mog  podziela  zdanie danej organizacji na temat ocenianej technolo-
gii medycznej. W takim przypadku nale y do o y  wszelkich stara , by 
sk adanie informacji by o w a ciwie skoordynowane. Wówczas Zespó  
Ekspertów dostaje jasny sygna  o jednolitym stanowisku w kwestii war-
to ci danej technologii medycznej. Nale y zachowa  ostro no , je li 
inne rodowiska prezentuj  odmienne pogl dy na temat danej tech-
nologii. W takim przypadku nale y odnie  si  do tego faktu w swoich 
materia ach.

Pomocne mo e by  podzielenie si  zebranym materia em z inny-
mi podmiotami uczestnicz cymi w procesie oceny. Dzi ki temu 
mo na b dzie unikn  sytuacji, w której Zespó  Oceniaj cy otrzy-
muje sprzeczne informacje na temat do wiadcze  chorych.

 

3.7 Co dzieje si  z zebranym materia em?

Do wiadczenia ludzi dotkni tych chorob , czyli dane zwi zane 
z chorym, s  rozpatrywane wraz ze wszystkimi innymi danymi przez 
Zespó  Ekspertów, którego rola polega na ocenie zebranych informa-
cji.
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Z o enie tych danych nie gwarantuje uzyskania pozytywnej oceny, 
mo e jednak przyczyni  si  do wyartyku owania stanowiska chorych. 
Proces oceny technologii medycznych mo e zako czy  si  odrzuce-
niem lub brakiem rekomendacji dla danej technologii.

Sposób wykorzystania do wiadcze  chorych zale y od samego 
procesu oceny technologii medycznych. Nale y zwróci  si  z tym py-
taniem do w a ciwej agencji zajmuj cej si  ocen  technologii medycz-
nych, np.:

czy b d  one wykorzystywane razem ze wszystkimi innymi 
dost pnymi informacjami?
czy b d  traktowane na równi z innymi danymi?
czy w ca ym procesie oceny mo na wyró ni  etap, w którym 
dane te b d  istotne?
czy istnieje mo liwo  wniesienia swojego wk adu w dany 
proces oceny wi cej ni  jeden raz?

Nale y tak e zorientowa  si , czy w samej Agencji ds. Oceny Tech-
nologii Medycznych mo na zg osi  si  do kogo  o porad  w kwestii 
gromadzonych informacji.

To, co nast pi po dokonaniu oceny dokumentacji, mo e ró ni  si  
pomi dzy instytucjami. Prawdopodobnie zostanie sporz dzony raport 
z zaleceniami dotycz cymi stosowania danej technologii, z wyja nie-
niem w jakich grupach pacjentów nale y j  stosowa  i kiedy. W rapor-
cie mo e znale  si  stwierdzenie, e dana technologia nie jest w ogó-
le rekomendowana lub jest zalecana do stosowania u ograniczonej 
grupy pacjentów. Je li raport zostanie sporz dzony w wersji roboczej, 
mo e istnie  mo liwo  do czenia do niego w asnego komentarza. 
Wymaga to zapoznania si  z technicznymi aspektami oceny, które 
mog  by  trudne do przyswojenia. Stosowana terminologia mo e by  
myl ca, dlatego w Za czniku 3 za czamy krótki s owniczek najwa -
niejszych poj  (pe ny s owniczek jest dost pny w j zyku angielskim 
na stronie http://www.inahta.org/upload/HTA_resources/Edu_INAHTA_
glossary_July_2006_  nal.pdf.

Mo e zaj  konieczno  zwrócenia si  z pro b  o interpretacj  da-
nych technicznych. Pomoc tak  mo na uzyska  od doradców nauko-
wych danej organizacji, od wydzia ów uniwersyteckich specjalizuj -
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cych si  w tych zagadnieniach (nale y przeszuka  strony internetowe 
lokalnych uczelni wpisuj c has o „HTA” „zdrowie publiczne”, „zarz -
dzanie opiek  zdrowotn ” lub „ekonomika zdrowia”), od producentów 
danej technologii lub od agencji zajmuj cej si  ocen  technologii me-
dycznych. Wa ne jest, by rozumie  przes anie wersji roboczej rapor-
tu. Nale y te  zwraca  si  o pomoc w przygotowaniach, je li jest ona 
koniecznie potrzebna.

Po uko czeniu raportu zostan  podj te decyzje, czy i w jaki sposób 
wprowadzi  zalecenia w nim sformu owane w ycie.

W niektórych procesach oceny mo liwe jest odwo anie si  od re-
komendacji, je li nie s  one zgodne z naszymi przekonaniami. W ta-
kim przypadku przebieg procesu odwo awczego zostanie wyja niony 
grupom lub osobom zaanga owanym w proces oceny technologii 
medycznych. By  mo e osoby te b d  mia y mo liwo  wyja nienia 
Zespo owi Ekspertów, i  w swojej ocenie pomin li oni aspekty wa ne 

Rys. nr 6. Schemat podejmowania decyzji
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dla chorych. Eksperci oceniaj cy mogli nie zdawa  sobie sprawy, e 
pacjenci potrzebuj  mo liwo ci wyboru terapii. Wybór ten jest istotny 
dla osób, które nie toleruj  dzia a  niepo danych zwi zanych z da-
nym leczeniem. Na przyk ad: niektórzy pacjenci dobrze znosz  lecze-
nie jednym rodzajem statyny, podczas gdy inni lepiej toleruj  terapi  
innym jej rodzajem.

Nie wszyscy chorzy lub ich organizacje decyduj  si  na z o enie 
odwo ania. Poczucie nie zostania wys uchanym jest z pewno ci  fru-
struj ce, jednak by  mo e w danym przypadku zawa y y inne wzgl -
dy, które uznano za bardziej istotne. Inni uczestnicy procesu mog  
równie  mie  takie wra enie, dlatego nie nale y zak ada , e zebrany 
przez nas materia  nie zosta  wzi ty pod uwag  tylko dlatego, e jest 
g osem chorych i opinii publicznej.
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4 Uwagi ko cowe

Wydaje si , e procesy oceny technologii medycznych b d  mia y 
coraz wi kszy wp yw na podejmowanie decyzji o dost pno ci danych 
technologii w ramach systemu opieki zdrowotnej, niezale nie od tego, 
czy dotycz  one bada  przesiewowych czy dost pnego leczenia po-
wa nych chorób. Ju  dzi  w Europie mówi si  o potrzebie ci lejszej 
wspó pracy pomi dzy poszczególnymi agencjami ds. oceny technolo-
gii medycznych.

Wa ne jest, by w procesie oceny technologii medycznych uwzgl d-
niono potrzeby ludzi bezpo rednio dotkni tych jego wynikiem, czyli 
chorych, ich bliskich i ogó u spo ecze stwa.

Udzia  w procesie oceny technologii medycznych jest zaj ciem 
czasoch onnym i nierzadko trudnym, jednak daje realn  mo liwo  
wp ywania na jako  i zakres opieki zdrowotnej.

Dzi ki informacjom uzyskanym od chorych i innych osób mo liwe 
jest podj cie decyzji o dost pno ci danej terapii. Mamy nadziej , e 
ten przewodnik pomo e chorym i wszystkim zainteresowanym jak naj-
lepiej wykorzysta  szans  wniesienia w asnego wk adu w proces oce-
ny technologii medycznych.

Za cznik 1 

Dane kontaktowe AOTM w Polsce (AHTAPol):
Agencja Oceny Technologii Medycznych
Al. Lotników 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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Za cznik 2 

Wykaz elementów, jakie powinny znale  si  w materiale sk a-
danym przez grupy pacjentów do analizy w ramach oceny techno-
logii medycznych

1 Opis organizacji sk adaj cej materia  do oceny:

cele ogólne i szczegó owe,
jakie us ugi wiadczy dana organizacja i kto z nich korzysta 
(liczba u ytkowników, rodzaj u ytkowników),
prezentacja doradców naukowych i medycznych,
w jaki sposób zebrano materia  do oceny – na podstawie ju  
istniej cej wiedzy czy w oparciu o nowe badania ankietowe, 
grupy dyskusyjne, itd.,
ród a finansowania.

2 Opis choroby i jej wp ywu na pacjenta:

w jaki sposób choroba wp ywa na codzienne ycie pacjenta?
jakie s  g ówne problemy zwi zane z chorob ? Które z nich s  
najbardziej uci liwe dla pacjenta?
w jaki sposób choroba wp ywa na zdolno  pacjenta do pracy, 
ycie spo eczne, zdrowie psychiczne, itd.?

w jaki sposób choroba wp ywa na relacje pacjenta z rodzin  
i przyjació mi?

3 Krótki opis technologii oraz jej porównanie z istniej cym leczeniem 
i innymi opcjami opieki nad pacjentami z dan  chorob .

4 Opis korzy ci i ryzyka zwi zanych z zastosowaniem ocenianej 
techno logii – jakie konkretnie korzy ci ona zapewnia i jaki jest jej 
„koszt” dla pacjentów i opiekunów:

jakie s  korzy ci? Jak wp ywaj  one na codzienne ycie 
pacjenta?
jak wypada porównanie tych korzy ci z korzy ciami z obecnego 
leczenia?
czy dana technologia ma wp yw na: 

zdolno  chorego do pracy? 
zarz dzanie w asnym zdrowiem? 
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ycie domowe? 
ycie spo eczne i relacje z innymi lud mi?

jak wypada porównanie tych dzia a  niepo danych ze skutkami 
ubocznymi innych terapii?
jakie by yby konsekwencje dla pacjentów w przypadku 
ograniczenia lub braku dost pu do tej technologii?
w jakim stopniu dana technologia odpowiada codziennemu yciu 
pacjentów?

czy skorzystanie z niej wymaga pobytu w szpitalu?
czy konieczne jest przebywanie na zwolnieniu zdrowotnym?
czy dana technologia uniemo liwia wykonywanie codziennych 
czynno ci?
czy ma ona wp yw na inne osoby, np. rodzin  pacjenta?

czy dana technologia ma wp yw na zdolno  pacjenta do pracy? 
Samodzielne leczenie? Pobyt w domu? ycie spo eczne i relacje 
z innymi lud mi?

5 Jaki jest wp yw choroby i danej technologii na rodzin  i przyjació  
pacjenta:

czy musz  oni zwalnia  si  z pracy, aby sprawowa  opiek  nad 
pacjentem?
czy ma ona wp yw na status finansowy, np. wymaga op acenia 
opieki nad pacjentem?
czy utrudnia opiek  nad dzie mi?
czy stan zdrowia opiekuna uleg  pogorszeniu w wyniku 
sprawowania opieki nad pacjentem?
czy istnieje obci enie emocjonalne?

6 Wszelkie inne informacje o istotnym znaczeniu.

Za cznik 3

Terminologia stosowana w procesie oceny technologii medycz-
nych

Poni ej podajemy de  nicj  najcz stszych terminów stosowanych 
w procesie oceny technologii medycznych. Niniejszy s ownik powsta  
z my l  o pacjentach i opinii publicznej, aby pomóc tym osobom lepiej 
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rozumie  tre  dokumentów rozpatrywanych w procesie oceny tech-
nologii medycznych.

Pe ny s ownik terminów stosowanych do oceny technologii me-
dycznych jest dost pny na stronie Mi dzynarodowej Sieci Agencji ds. 
Oceny Technologii Medycznych (INAHTA) pod adresem:

http://www.inahta.org/upload/HTA_resources/Edu_INAHTA_glossa-
ry_July_2006_  nal.pdf

Ko cowa ocena (ang. appraisal). Jest to proces wykorzystuj cy 
materia  zebrany do oceny w celu sformu owania rekomendacji o sto-
sowaniu danej technologii. Mo e zawiera  opinie o wzgl dnej warto ci 
danej technologii, ró ni ce si  pomi dzy poszczególnymi krajami.

Komisja Oceniaj ca lub Zespó  Oceniaj cy (ang. Appraisal 
Committee or Assessment panel). Grupa ekspertów rozpatruj cych 
zebrane materia y i dokonuj cych oceny ich znaczenia dla danej tech-
nologii.

Ocena (ang. assessment). Proces, w którym Agencja ds. Oce-
ny Technologii Medycznych dokonuje przegl du dost pnych danych 
i przedstawia wnioski o tym, co wszystkie te dane mówi  nam o danej 
technologii.

Odchylenie (ang. bias). Ma miejsce, gdy uzyskane wyniki nie s  
takie, jakich si  spodziewano z powodu wp ywu czynnika nie uwzgl d-
nionego w badaniu. Takie odchylenie ma charakter raczej systema-
tyczny ni  przypadkowy.

Badanie kliniczno-kontrolne (ang. case control study). Jest to 
badanie, w którym dan  populacj  – na przyk ad osób cierpi cych na 
konkretn  chorob  – porównuje si  z populacj  dziel c  wiele cech 
wspólnych z wyj tkiem tej jednej cechy badanej. Badanie takie mo na 
wykorzysta  dla okre lenia przyczyn choroby, np. badanie wykazuj -
ce, e palenie jest przyczyn  raka p uc.

Skuteczno  w badaniach klinicznych (ang. clinical efficacy). 
Okre la dzia anie danej technologii w warunkach badania klinicznego. 
Je li np. jest to lek stosowany w chorobie Parkinsona, okre la ona 
stopie  z agodzenia objawów i czas utrzymywania si  korzy ci z le-
czenia.
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Skuteczno  kliniczna (ang. clinical effectiveness). Odnosi si  
do tego, w jaki sposób dana technologia dzia a w yciu codziennym.

Zak ócenie (ang. confounding). Dochodzi do niego, gdy czynnik 
zewn trzny zaburza ocen  naukow  (np. badanie kliniczne) maj c 
wp yw na mierzone parametry. Z powodu zak óce  uzyskane wyniki s  
mniej oczywiste ni  to zosta o zaplanowane przez autorów badania. 

Efektywno  kosztów (ang. cost effectiveness). W uproszczeniu, 
jest to korzy  wynikaj ca z danej technologii wzgl dem jej kosztu. 
Koszt technologii mierzy si  w jednostkach monetarnych, natomiast jej 
efekt – w jednostkach nie monetarnych, np. w zyskanych latach ycia 
lub obni eniu ci nienia krwi.

Analiza kosztów u yteczno ci (ang. cost utility analysis). To 
rodzaj badania wyliczaj cy skutki technologii w jednostkach  nanso-
wych, a korzy ci w takich jednostkach, jak warto  lub u yteczno  
dla pacjenta. Najbardziej rozpowszechnion  analiz  kosztów u ytecz-
no ci jest analiza kosztów na QALY.

DALY (ang. disability adjusted life year) lub liczba lat trwania 
inwalidztwa lub choroby. Warto  DALY wyra a stosunek lat zdrowia 
do lat niesprawno ci lub choroby. Ma na celu okre lenie ró nicy po-
mi dzy yciem osób ca kowicie zdrowych z d ugim okresem prze y-
cia a yciem osób chorych lub niepe nosprawnych o krótszym okresie 
prze ycia.

Dyskontowanie (ang. discounting). To termin stosowany do okre-
lenia ni szej warto ci przysz ych kosztów i korzy ci w porównaniu do 

obecnych kosztów i korzy ci. Innymi s owy, pieni dze wydane dzi  
lub korzy ci zdrowotne uzyskane dzisiaj maj  wi ksz  warto  ni  te 
uzyskane w przysz o ci. Dyskontowanie odgrywa wa n  rol  w ocenie 
odleg ych korzy ci (np. programów bada  przesiewowych).

EUROQOL lub EQ-5D. Jest to ocena jako ci ycia, opracowana 
w konsekwencji przyznania tej samej warto ci ró nym stanom zdrowia 
w poszczególnych krajach Europy. Skala ta umo liwia pomiar jako ci 
ycia w pi ciu obszarach oraz na trzech poziomach w obr bie ka de-

go z tych obszarów. Jest to narz dzie nie maj ce zwi zku z konkretn  
chorob , umo liwiaj ce porównania pomi dzy ró nymi chorobami.
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Dane (ang. evidence). Informacje rozpatrywane w procesie oceny. 
Mog  one pochodzi , na przyk ad z bada  klinicznych lub przegl -
du kilku bada , z modeli analizy kosztów, a tak e od osób yj cych 
z dan  chorob  oraz ich rodzin i przyjació  zaanga owanych w opiek  
nad chorymi.

HRQOL (ang. health related quality of life) lub jako  ycia zwi -
zana ze stanem zdrowia. Termin u ywany do opisu jako ci ycia uwa-
runkowanej tylko stanem zdrowia; nie uwzgl dnia on takich aspektów 
jak zdolno  do pracy lub status spo eczno-ekonomiczny.

Technologia medyczna (ang. health technology). Termin, który 
mo e odnosi  si  do wszelkich aspektów opieki zdrowotnej: progra-
mów pro  laktycznych, bada  diagnostycznych, sprz tu lub urz dze  
medycznych, leków lub zabiegów stosowanych w opiece zdrowot-
nej.

ICER (ang. incremental cost-effectiveness ratio) lub inkremen-
talny wspó czynnik efektywno ci kosztów. Stanowi iloraz ró nicy 
kosztów porównywanych interwencji oraz ró nicy ich efektywno ci. 
Mo e stanowi  podstaw  do podejmowania decyzji o alokacji  nan-
sów – pozwala na przydzielanie rang w ekonomice zdrowia. 

Wspó czynnik ICER stosuje si  na przyk ad w celu porównania no-
wych technologii z technologiami powszechnie stosowanymi w prak-
tyce (np. nowych terapii przeciw cukrzycy w porównaniu z lecze niem 
standardowym).

ITT (ang. intention to treat) lub zamiar leczenia. Termin u ywa-
ny w analizie wyników bada  klinicznych. Na przyk ad w porównaniu 
dwóch terapii, ich wyniki oceniane s  na podstawie zamierzonego le-
czenia, nawet, je li w praktyce pacjent otrzymywa  inny lek.

Trafno  wewn trzna i zewn trzna (ang. internal & external va-
lidity). Trafno  odnosi si  do prawdziwo ci. Trafno  zewn trzna od-
zwierciedla uzyskanie takich samych wyników w innych warunkach 
i wiadczy o tym, w jakim stopniu wyniki te mo na odnosi  do ogól-
nej rzeczywisto ci. Trafno  wewn trzna oznacza stopie  pewno ci, 
e dany efekt jest rzeczywi cie wynikiem analizowanej interwencji.
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Zyskane lata ycia (ang. life years gained). Termin oznaczaj cy 
liczb  dodatkowych lat prze ytych przez dan  osob  w wyniku zasto-
sowania danej technologii. Warto ci  porównawcz  s  lata ycia bez 
zastosowania technologii. Na przyk ad, dany lek mo e wyd u y  ycie 
pacjenta o tygodnie, miesi ce, a nawet lata. Zyskanych lat ycia nie na-
le y bra  pod uwag  w ocenie terapii nie skutkuj cych przed u eniem 
ycia; w takich przypadkach lepiej pos ugiwa  si  warto ci  QALY.

Wynik zdrowotny (ang. outcome). To punkt ko cowy badania. 
Mo e nim by  prze ycie, jako  ycia, czas do wyst pienia progresji 
choroby, miertelno  zwi zana z chorob , itd. W badaniu mo liwa jest 
analiza pierwszorz dowych punktów ko cowych – dzia a  g ównych - 
oraz punktów drugorz dowych, które s  wa ne, jednak nie stanowi  
g ównego celu badania.

Koszt zaniechania innych mo liwo ci (ang. opportunity cost). 
Poj cie odzwierciedlaj ce to, czego nie mo na zrobi  w wyniku zasto-
sowania konkretnej technologii – tzn. jakie mo liwo ci zostan  utraco-
ne na skutek s  nansowania lub zastosowania danej technologii. Je li 
fundusze zostan  przeznaczone na pokrycie kosztów tej technologii, 
nie b dzie ich mo na przeznaczy  na inne cele w ramach opieki zdro-
wotnej.

QALY (ang. quality adjusted life year) lub lata ycia skorygowane 
o jako . Warto  QALY jest prób  uzyskania warto ci liczbowej od-
zwierciedlaj cej d ugo  i jako  prze ycia. Umo liwia ona po równanie 
ró nych chorób z uwzgl dnieniem zarówno d ugo ci, jak i jako ci ycia 
osób nimi dotkni tych. QALY mo e by  warto ci  ujemn  (je li jako  
ycia pacjenta jest bardzo niska).

W procesie oceny technologii medycznych cz sto stosuje si  poj -
cie „kosztu na QALY” oznaczaj ce koszt danego leczenia niezb dny 
w zagwarantowaniu okre lonej d ugo ci i jako ci prze ycia.

Jako  ycia (ang. QOL or quality of life). Miara satysfakcji pa-
cjenta zwi zana z jego stanem zdrowia, samopoczuciem psychicznym 
i fun kcjonowaniem spo ecznym. Powinna ona by  mierzona przez sa-
mych pacjentów za pomoc  specjalnie opracowanych skal.
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Paktowanie z diab em (tzw. handlowanie czasem, ang. time tra-
de off). Metoda oceny warto ci technologii polegaj ca na pomiarze 
preferencji danej osoby w chwili wyboru pomi dzy dwiema opcjami. 
Oznacza ona liczb  lat prze ycia, jak  dana osoba jest w stanie po-
wi ci  po to, by poprawi  stan swojego zdrowia ju  teraz, czyli ile 

czasu osoba dokonuj ca wyboru odda aby w zamian za lepsze zdro-
wie. Pacjenci mog  stawa  przed ró nymi wyborami, na przyk ad: ile 
miesi cy ycia pacjent odda by w zamian za jak  liczb  miesi cy ycia 
bez objawów choroby. Jest to jedna z metod pomiaru u yteczno ci.

U yteczno  (ang. utility). Metoda pomiaru preferencji dla danego 
wyniku zdrowotnego – zazwyczaj wyra ana w warto ciach od 0 do 1 
(np. 0 = zgon; 1 = pe ne zdrowie). Warto ci liczbowe przypisuje si  tu 
z pomoc  ró nych metod takich jak „paktowanie z diab em” lub loteria 
standardowa.

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

Zakres oceny (ang. scope). Opisuje parametry brane pod uwag  
podczas oceny technologii medycznych. Mog  one obejmowa  cho-
rob  (lub jej stadium), pacjentów (wszystkich lub podgrup ), ocenian  
technologi  i technologi  porównawcz . Jest to cecha opisuj ca pro-
ces oceny: problemy z ustaleniem zakresu mog  negatywnie wp yn  
na wynik oceny. Na przyk ad w sytuacji, gdy technologii porównawczej 
nie mo na zastosowa  w praktyce klinicznej, jej wynik nie jest istotny 
z punktu widzenia zastosowania klinicznego.

„ yciowa ruletka” tzw. loteria standardowa (ang. standard gam-
ble). Ma miejsce wówczas, gdy osoby mog  zdecydowa  ile s  go-
towe po wi ci , zaryzykowa   za  potencjaln  korzy . Na przyk ad: 
u pacjentów z chorob  przewlek , która mo e by  leczona z wykorzy-
staniem nowej technologii jest to czas prze ycia (liczba tygodni, mie-
si cy, lat), jaki byliby oni gotowi utraci  za szans  ycia krócej w lep-
szym stanie zdrowia.

Ryzyko wzgl dne (ang. relative risk). Odzwierciedla stopie  praw-
dopodobie stwa uzyskania danego wyniku w jednej grupie pa cjentów 
w porównaniu z inn  grup  chorych. Na przyk ad wzgl dne ryzyko 
zgonu w wyniku leczenia A w porównaniu z leczeniem B. Oblicza si  je 
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jako stosunek ryzyka zdarzenia w jednej grupie do ryzyka tego same-
go zdarzenia w drugiej grupie.

Czu o  i swoisto  (ang. sensitivity & specificity). Czu o  ba-
dania odzwierciedla stopie  wykrywalno ci efektu, jaki dane badanie 
ma mierzy , tzn. czy dany efekt zosta  rzeczywi cie uwidoczniony 
w badaniu. Mo e to równie  oznacza  porównanie czy wynik bada-
nia rzeczywi cie odpowiada stanowi faktycznemu. Swoisto  okre la 
dok adno , z jak  dany efekt zosta  zmierzony, tzn. czy rzeczywi cie 
dosz o do pomiaru tego efektu, a nie czego  innego. Swoisto  mo na 
równie  rozumie  w nast puj cy sposób: je li nie dosz o do wykry-
cia danego efektu, czy mo emy mie  pewno , e nie wyst puje on 
w rzeczywisto ci?

Z o enie danych (ang. submission). Oznacza prezentacj  danych 
zwi zanych z pacjentem. Dane te mo na przedstawi  w formie pisem-
nej lub w bezpo rednim wyst pieniu.

Gotowo  do p acenia (ang. willingness to pay). Maksymalna 
ilo  rodków, jak  dana osoba jest gotowa zap aci : (a) eby uzy-
ska  konkretny dobry stan zdrowia lub wynik zdrowotny b d  zwi k-
szy  prawdopodobie stwo jego uzyskania, lub (b) unikn  konkretne-
go z ego stanu zdrowia lub niekorzystnego wyniku zdrowotnego lub 
zmniejszy  prawdopodobie stwo jego wyst pienia.
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“Niniejszym potwierdzam, e przewodnik opisuj cy proces OTM mo e 
by  t umaczony bez naruszenia w asno ci intelektualnej. Przewodnik 
zosta  przygotowany w celu bezp atnego udost pnienia pacjentom, or-
ganizacjom chorych, opiekunom i obywatelom zainteresowanym OTM. 
T umaczenie z j zyka angielskiego jest mile widziane.”
     Jean Mossman
            6.07.10
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Od redakcji

W sytuacji ograniczonych rodków  nansowych w systemie opie-
ki zdrowotnej przy jednoczesnym szybkim rozwoju skutecznych, ale 
kosztownych technologii medycznych konieczne jest dokonanie wy-
boru, które z tych technologii powinny by  op acane ze rodków pub-
licznych. W tym celu niezb dna jest ocena technologii medycznych 
(polski skrót OTM, skrót angielski HTA od Health Technology Assess-
ment). Ocen  t  zajmuj  si  specjalistyczne agencje rz dowe dzia aj -
ce w ró nych krajach.

Agencje te bior  do oceny technologii wszelkie dane zwi zane z pro-
ponowan  terapi . Poza danymi klinicznymi i rachunkami kosztów eko-
nomicznych konieczne jest wzi cie pod uwag  aspektów spo ecznych, 
ekonomicznych i psychologicznych zwi zanych z yciem codziennym 
osoby chorej - zw aszcza przewlekle - i jej najbli szych.

Wa n  rol  powinny w procesie oceny technologii medycznych ode-
gra  stowarzyszenia chorych wspó pracuj ce przy zbieraniu danych 
z o rodkami uniwersyteckimi, profesjonalistami zdrowia i przedstawi-
cielami agencji ds. oceny technologii medycznych.

Jedynie kompleksowe wzi cie pod uwag  informacji o: codziennym 
yciu z chorob , uci liwo ci terapii, konieczno ci zaanga owania do 

pomocy czy opieki bli nich a tak e wyników bada  naukowych i obser-
wacji klinicznymi pozwala na podj cie przez agencj  ds. oceny tech-
nologii medycznych w a ciwej decyzji w sprawie rekomendacji danej 
technologii medycznej do wdro enia w procesie leczenia chorych. 
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