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Skad mamy to wiedzie¢? — rola i miejsce
Badan nad Wynikami (Outcomes Research)
w podejmowaniu decyzji dotyczacych polityki
zdrowotnej

Maria Koftowska-Héggstrom

Prezentowana praca przedstawia problem wyboru wlasciwych Zrédet informa-
¢ji przy podejmowaniu decyzji dotyczqcych strategii w ochronie zdrowia, ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem Badan nad Wynikami jako nowej dyscypliny zajmujqcej
sie analizq i ocenq klinicznych, ekonomicznych, jednostkowych i spotecznych skut-
koéw interwencji medycznych (model ECHO) w odniesieniu do indywidualnego pa-
¢jenta, populacji pacjentéw i catego spoleczenstwa. Zrédla informacji medycznej,
takie jak randomizowane, kontrolowane badania klinicze, metaanalizy, badania
przeglqdowe, badania obserwacyjne, naukowe, kliniczne i statystyczne bazy da-
nych, zostaly tutaj omowione w odniesieniu do réznorodnych aspektéw podejmo-
wania decyzji medycznych (pozycja decydenta, zakres podejmowanej decyzji oraz
ostateczny odbiorca danej decyzji). Dodatkowo artykud ten prezentuje zasady me-
dycyny opartej na faktach i pojecia wyniku pochodzqcego od pacjenta oraz jakosci
zycia. We wnioskach definiuje on trzy etapy podejmowania decyzji, takie jak: wy-
bor zZrédia informacji, jej przydatnosé oraz ocena farmakoekonomiczna.

Wstep — Pozycja decydenta

Podejmowanie decyzji stanowi nieodlaczng cze$¢ zycia kazdego czlowieka,
zar6wno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Od prawidtowosci tego
procesu zalezy wigc funkcjonowanie nie tylko jednostek, ale i calego spoteczefi-
stwa w kazdej dziedzinie zycia. Dotyczy on tez oczywiscie tak waznej kwestii jak
ochrona zdrowia. Jesliby spojrze¢ na to zagadnienie z pewng proba usystematy-
zowania, to przede wszystkim nalezy odpowiedzie¢ na dwa podstawowe pytania:
»Kto?” 1 ,,Jak?”

Aczkolwiek zasadniczym przedmiotem rozwazan tego artykutu jest drugie
z postawionych pytan, sprobujmy jednak pokrétce odpowiedzie¢ na pierwsze
z nich. Nie sposéb bowiem analizowa¢ metod podejmowania decyzji w catkowi-
tym oderwaniu od ich zastosowania, a to z kolei warunkowane jest przeciez ce-
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lem, w jakim dana decyzja jest podejmowana, jej zakresem, a i pozycja decydenta.
A wige kto podejmuje decyzje dotyczace zdrowia i jego ochrony? Przede wszyst-
kim osoba bezpo$rednio zainteresowana — pacjent czy potencjalny pacjent, jed-
nym stowem kazdy z nas. Poprzez swoje wybory czyni to mniej lub bardziej bez-
posrednio. Prowadzac taki czy inny tryb zycia, przestrzegajac mniej lub bardziej
skrupulatnie zalecen lekarskich, stosujac lub nie jakiekolwiek uzywki — przykta-
dow moznaby mnozy¢ bardzo wiele. Wszystko to stanowi czgs¢é podejmowania de-
cyzcji o ochronie zdrowia na poziomie catkowicie indywidualnym. I kazdy z nas,
bedac czgscia spoteczefistwa, to robi i w tym sensie ksztattuje globalny obraz sta-
nu ochrony zdrowia na poziomie pafistwa. Ale kto jeszcze? Oczywiscie lekarze
i wszystkie osoby zatrudnione w sektorze ochrony zdrowia. Ich codzienna praca
jest jednoczesnie ciagiem podejmowanych w tym zakresie decyzji. Dalej produ-
cenci srodkow farmakologicznych i wyposazenia medycznego czy, myslac sze-
rzej, wszyscy producenci, ktorzy dostarczaja cokolwiek z ochrong zdrowia, nawet
W sposob jak najbardziej posredni, zwiazanego. W koncu ci, ktérzy ptaca — czy
to budzet panstwa, czy ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne. Jednym stowem
ogniw jest wiele i kazde z nich reprezentuje inny punkt widzenia, ksztaltuje ochro-
n¢ zdrowia decyzjami podejmowanymi z calkowicie innych perspektyw. Platnik
naturalng koleja rzeczy dazy do ograniczania wydatkéw, lekarz dbaé bedzie o mak-
symalng dostgpnos¢ jak najlepszej jakosci srodkéw dla wszystkich swoich pacjen-
tOw, natomiast pacjent jest zaintersowany otrzymaniem dla siebie $wiadczen na
Jak najwyzszym poziomie. Kto wigc podejmuje decyzje w sensie globalnym, takie
ktore przynajmniej teoretycznie powinny spaja¢ wszystkie perspktywy i uwzgled-
nia¢ w jak najszerszym zakresie poszczegolne punkty widzenia? Wydaje sie, ze
taki parasol stanowig osoby zarzadzajace ochrona zdrowia, decydujace o polityce
zdrowotnej, pracownicy ministerstwa zdrowia czy wydziatow zdrowia szczebla te-
renowego. Jednym stowem —politycy. Schematycznie pokazuje to rycina 1.

Politycy - stratedzy ochrony zdrowia
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Rycina 1.
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Mechanizmy podejmowania decyz;ji

W ten sposob dochodzimy do kolejnego pytania: jak decydowad, aby podej-
mowac¢ optymalne decyzje, a dzigki temu uzyskac... No wlasnie, co uzyskaé? Co-
fajac si¢ na moment do poprzednich rozwazan, nie sposdb oprze¢ si¢ wrazeniu, ze
przy tak réznorodnym profilu oséb decydujacych, bardzo trudno jest jasno okre-
$li¢ wspdlny cel. Dlatego tez sprobujmy skoncentrowaé si¢ na najbardziej global-
nym spojrzeniu, perspektywie polityka decydujacego o kierunku polityki zdrowot-
nej panstwa. Wtedy odpowiedz brzmieé bedzie: ,,uzyskaé jak najlepszy profil zdro-
wotny calego spoleczefistwa, tak aby osiggnaé jak najbardziej prawidlowe jego
funkcjonowanie — najwyzsza efektywnos¢ przy najmniejszych kosztach pono-
szonych na ochrong zdrowia”. Innymi stowy najwyzsza skutecznos¢ za najnizsza
ceng. Medycyna oparta na faktach (Evidence Based Medicine) to proces identy-
fikacji najbardziej skutecznych metod leczniczych proponowanych przez najnow-
sze odkrycia naukowe i zastosowanie ich w prowadzeniu indywidualnego pacjenta
(Bennett, Glasziou 1997: 277-285). Zgodnie z jej zatozeniami kazda podejmowa-
na decyzja oparta winna by¢ na do$wiadczeniu, wiedzy i etyce. Wydaje sie, ze bez-
posrednie przelozenie tych zalozen na niwe polityki zdrowotnej mogtoby dopro-
wadzi¢ do pewnego uproszczenia, a nawet — by¢ moze — nieprawidtowych dzia-
tan. Pamigtaé jednak nalezy, ze doswiadczenie i wiedza stanowia rézne Zrodta in-
formacji. Dlatego tez, inaczej mowiac, fundamentalnym elementem procesu po-
dejmowania decyzji jest posiadanie informacji. Informacji, ktora musi by¢ wiary-
godna, rzetelna, prawdziwa, petna, adekwatna i aktualna. Etyka natomiast repre-
zentuje, w mysleniu kategoriami medycyny opartej na faktach, pewng forme oce-
ny, oceny moralnej w tym wypadku, stanowigcej tak naprawdg istotny aspekt kaz-
dego procesu decyzyjnego, aczkolwiek nie bedacej jego jedynym elementem. Mo-
wiac o decyzjach dotyczacych ochrony zdrowia, niewatpliwie wymieni¢ nalezy tez
oceng przydatnosci, oceng ekonomiczng czy wreszcie oceng mozliwosci. Wszyst-
kie te elementy sg niezbedne, aby podjac prawidlowa decyzje, czyli dokonaé¢ wia-
sciwego wyboru. I tak naprawdg niezaleznie od tego kto, na jakim szczeblu, z ja-
kiej perspektywy i w jakim zakresie bedzie go dokonywad.

Niemniej jednak powtérzmy, ze podstawowym warunkiem podjecia wlasciwe;j
decyzji jest posiadanie odpowiednich informacji, spetniajacych wszystkie wyzej
wymienione warunki. I wiasnie oméwienie poszczegdlnych sposobow ich uzyski-
wania, przeglad réznych zrédet informacji, a takze prawidlowe ich wykorzystanie,
zgodne z przeznaczeniem i przydatne do podejmowania réznorodnych decyzji, jest
przedmiotem zainteresowania tego artykutu.

Zrédta informacii

Probujac usystematyzowaé dostgpne zZrodta informacji, odwolamy sie ponow-
nie do medycyny opartej na faktach, aczkolwiek pamigtac nalezy, ze naszym roz-
wazaniom towarzysza znacznie szersze ramy. Dotycza one nie tylko indywidual-
nego pacjenta, ale calej populacji pacjentow, a nawet jeszcze wigcej — catego spo-
leczefistwa, inaczej méwiac: populacji potencjalnych pacjentéw. Méwimy bowiem
o informacji potrzebnej w podejmowaniu decyzji medycznych, widzianej oczami
polityka-stratega ochrony zdrowia. Co powinien on wiedzie¢?
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Zacznijmy od podstawowego pytania — kogo dotyczy¢ beda jego decyzje i ja-
kie sa konsekwencje wynikajace z profilu demograficznego spoteczenstwa, dla
ktorego on pracuje? Czy sa to przewaznie ludzie starzy, mtodzi, jaki jest procent
dzieci, ile mieszka kobiet, ilu mgzczyzn? Jakie jest zatrudnienie i jakiego rodza-
Ju—czy jest to przemyst, czy raczej sektor ustugowo-handlowy? Takich pytan jest
wiele i odpowiedzi na nie szuka¢ nalezy w publicznych urzedach statystycznych.

Kolejnym problemem jest zachorowalno$¢ (zapadalno$¢ na poszczegdlne cho-
roby). Tu z pomoca przychodzi epidemiologia z jej badaniami naukowymi.

I tak dochodzimy do kwestii, ,,jak leczy¢?”. A te decyzje podejmowane sg na
podstawie dostgpnych dowoddw, takich jak: randomizowane badania kliniczne,
meta-analizy, ustematyzowane przeglady badan klinicznych, badania obserwacyj-
ne, ekspertyzy czy wreszcie naukowe bazy danych. Wszystkie one dostarczajg in-
formacji dotyczacych skutecznosci takiego czy innego postepowania medycznego.
Na ich podstawie polityk-strateg powinien dowiedzie¢ sie, jaki rodzaj interwencji
bytby teoretycznie najskuteczniejszy. Aby jednak ta decyzja byla wlaéciwa, nie-
zmiernie waznym pozostaje dokladne rozpoznanie, w jakich sytuacjach z jakich
Zrédet nalezy korzysta¢. Na przykiad randomizowane badanie kliniczne oceni bar-
dzo precyzyjnie skuteczno$¢ danego leku w warunkach niemalze laboratoryjnych,
w $cisle okreslonej ,,czystej” grupie pacjentow, rygorystycznie dobranej i pozba-
wionej dodatkowych powiktan. Na ile taka ocena moze stanowi¢ wylaczne Zrodto
informacji przy podejmowaniu decyzji dotyczacych ,,zycia”? To pytanie niech na
razie pozostanie pytaniem retorycznym.

Az w konicu dochodzi do momentu dokonania ostatecznego wyboru i tej decyzji
nie mozna podja¢ bez zastosowania analizy farmakoekonomicznej i oceny, jakkol-
wiek rozumianej, skutecznosci leczenia w odniesieniu do jego kosztu. Poprzez po-
rownanie kosztu jednostkowego skutecznosci réznych proponowaych przez $wiat
nauki metod leczniczych mozna wybraé ten najbardziej optymalny. Aby jednak
moéc go wdrozy¢, nalezy oceni¢ mozliwosci i powrdci¢ do pierwszych z zadawa-
nych przez nas pytan, na ktére odpowiedzi przynosza badania demograficzne i epi-
demiologiczne. Juz na podstawie tych wstepnych rozwazan bardzo tatwo jest sie
zorientowa¢, ze podejmowanie decyzji przez stratega ochrony zdrowia wiaze sie
z umiejgtnym korzystaniem z najrozmaitszych, wielodyscyplinarnych zrédet infor-
macji, z whasciwg ich selekcja i odpowiednim zastosowaniem. Wydaje sie jednak,
ze najwigcej niebezpieczenstw czyha przy decydowaniu, na jakich dowodach sku-
tecznosci interwencji medycznych nalezy si¢ oprzeé. Itu z pomoca przyj$¢ moze
stosunkowo nowa metoda oceny wynikéw leczenia, zwana Badaniami nad Wynika-
mi (Qutcomes Research).

Badania nad Wynikami to naukowa dyscyplina, zajmujaca si¢ analiza i ocena
klinicznych, ekonomicznych, jednostkowych i spotecznych skutkéw interwencji
medycznych, w odniesieniu do indywidualnego pacjenta, populacji pacjentéw i ca-
tego spoteczenstwa. Koncepcja lezaca u podtoza takiego sposobu przeprowadza-
nia badan naukowych zaktada wyciaganie wnioskéw na podstawie rownoczesnej
wieloczynnikowej analizy wszystkich, wyzej wymienionych wynikow (Dix Smith
et al. 2003: 172-175). Poszczegdlne elementy sa w tej koncepcji ze soba powigza-
ne, nawzajem na siebie oddziatuja, a jednoczesnie od siebie zaleza. Najlepiej ob-
razuje to tzw. model ECHO (skrét pochodzacy z angielskiego: economic, clinical,
and humanistic outcomes). W modelu tym wystgpuja nastepujace pojecia:
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. Konsekwencje, rozumiane jako jakiekolwiek skutki wynikajace z zastoso-
wania réznych alternatyw terapeutycznych.

. Kliniczne efekty posrednie — wyniki badan klinicznych, ktére posrednio
oceniajq stan pacjenta (np. pomiar cisnienia krwi lub wyniki badan labora-
toryjnych).

. Kliniczne wyniki leczenia — ostateczne efekty postgpowania leczniczego
lub jego zaniechania, ktdre sq jednoczesnie celem tego leczenia. Przykla-
dem tutaj bedzie wystapienie zawatu migsnia sercowego, trwate inwalidz-
two lub hospitalizacja.

. Jednostkowe efekty posrednie to wszelkie informacje pochodzace bezpo-
$rednio od pacjenta, dotyczace jego opinii na temat postgpowania leczni-
czego lub choroby.

. Jednostkowe wyniki leczenia — dotycza wplywu leczenia lub choroby na
zycie pacjenta, jako$¢ tego zycia, mozliwosci funkcjonowania spolecznego
czy poczucie satysfakcji, zgodnie z oceng pacjenta.

. Koszty — obejmuja cato$¢ kosztow, zaréwno bezposrednich, jak i posred-
nich zwigzanych z réznymi rodzajami postepowania terapeutycznego.

. Ekonomiczne wyniki leczenia — poréwnanie wszelkich kosztéow i konse-
kwencji, wyrazone na podstawie przeprowadzanych analiz farmakoekono-
micznych jako wskaznik kosztéw do konsekwencji.

. Czynniki modyfikujace — wszelkie czynniki, ktére wplywaja na efekty po-
srednie lub wyniki ostateczne, takie jak wystepowanie objawow ubocznych
czy stopien przestrzegania zalecen lekarskich.

ECHO

Choroba/interwencja medyczna

—

Kliniczne <«>»| Jednostkowe || Ekonomiczne

Efekty posrednie |« Efekty posrednie |<«| Efekty posrednie

Czynniki modyfikujgce

Wyniki ostateczne Wyniki ostateczne

"\ i

Ekonomiczne wyniki ostateczne

v

Alternatywy postepowania terapeutycznego

Rycina 2.
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Analizujac opisane wyzej pojecia, fatwo mozna zauwazy¢, ze pojawiaja si¢ w tej
koncepcji dwa istotne podzialy. Pierwszy z nich, jakby poziomy (ryc.2), wyrdznia
efekty posrednie i wyniki ostateczne. Taki tok myslenia mozna zilustrowaé postepo-
waniem leczniczym w nadci$nieniu tetniczym, ktérego konsekwencja sa udary mé-
zgu. W takim wypadku poziom ci$nienia tetniczego odpowiada efektowi posrednie-
mu i stanowi przedmiot zainteresowania przede wszystkim, jesli nie wylacznie, kli-
nicysty. Natomiast wystapienie lub uniknigcie udaru moézgu jest wynikiem ostatecz-
nym, znacznie bardziej istotnym z punktu widzenia spotecznego czy panstwa. Try-
wializujac, mozna by powiedzie¢, ze gdyby nadcisnienie nie doprowadzato do uda-
réw, nie stanowitoby przedmiotu zaintersowania decydentow polityki zdrowotne;.
Innymi stowy nie wysokos¢ cisnienia tetniczego jest wazna, lecz ilosé przypadkéw
udaru mézgu z wszelkimi ich konsekwencjami. W tym podziale godnym odnotowa-
nia jest fakt, ze ekonomiczne wyniki ostateczne, dla przypomnienia — rozumiane jako
wskaznik kosztéw do konsekwencji leczenia, zajmuja jakby uprzywilejowane miej-
sce, decydujace w ostatecznym wyborze przyjetego postepowania terapeutycznego.

Drugi podzial, nazwijmy go umownie pionowym (rycina 2), dotyczy bardziej
typu, a nie rodzaju badanych wynikow, dzielac je na kliniczne, jednostkowe i eko-
nomiczne. Wydaje sig, ze podane wyzej definicje w stopniu wystarczajacym wy-
jasniaja poszczegdlne pojecia, aczkolwiek dodajmy kilka stéw dotyczacych tzw.
Jednostkowych wynikoéw. W ich definicji lezy przede wszystkim zrodto, a nie ro-
dzaj informacji, a tym zrodiem jest wylacznie pacjent. Stad tez obecnie wyrdz-
nia si¢ dwa rodzaje: wyniki referowane przez pacjenta (patient-reported outcomes
—PRO) i ocena wynikajacej ze stanu zdrowia jakosci zycia (health-related quality
of life HRQOL). Pierwsze z nich sa pojeciem istotnie szerszym, definiowanym jako
Jakakolwiek informacja pochodzaca bezposrednio od osoby lub osob i dotyczaca
ich zycia, stanu zdrowia lub procesu lecznicego (Acquadro et al. 2003: 522-531).
Obejmujg one nie tylko oceng stanu zdrowia czy jakosci zycia, ale tez satysfakeji
z leczenia i opieki medycznej oraz stopnia przestrzegania zalecen lekarskich. Sa
one uzyskiwane poprzez wywiady z pacjentami, ankiety, dzienniczki, wolne wy-
powiedzi pacjentow czy komentarze na stronach internetowych (Patrick 2003 31:
1-5). Definicja drugiego pojgcia — jakodci zycia — jest znacznie bardziej kontro-
wersyjna i podlega ciagtym debatom, ktérych omowienie wykracza znacznie poza
ramy tego artykutu. Dlatego tez, dla potrzeb przedstawianych rozwazan, ogranicz-
my si¢ do jakosci zycia wynikajacej ze stanu zdrowia, rozumianej jako ocena pa-
cjenta takich czynnikow psychospotecznych jak b, dyskomfort, ograniczenie ru-
chomosci i fizycznego poruszania sie, trudnosci w wypehianiu obowigzkow oso-
bistych czy rodzinnych, zmniejszenie dochodéw na skutek choroby lub zaburzenia
funkcjonowania intelektualnego (Muldoon et al. 1998 316: 542-545).

Juz w tym momencie stosunkowo tatwo jest sie zorientowaé, ze istnieje nie-
rownomierny stopien zainteresowania poszczegdlnymi ogniwami w Badaniach
nad Wynikami. Inne elementy przykuja uwage klinicysty, a inne platnika §wiad-
czefh medycznych. Natomiast wszystkie one, ze wzgledu na swoja kompleksowosé
1 wieloptaszczyznowo$é, powinny stanowié cenne zrédto informacji dla polityka
zajmujacego si¢ opieka zdrowotna.

Jakiego rodzaju informacja jest potrzebna przy podejmowaniu jakiejkolwiek
decyzji, a zwlaszcza takiej, ktora dotyczy spoteczenstwa i swoimi konsekwencja-
mi, przynajmniej potencjalnie, dotyka kazdego czlowieka? Grupa pracujaca nad
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zastosowaniem farmakoekonomiki i ekonomiki zdrowia do podejmowania de-
cyzji medycznych (Task Force On Use of Pharmacoeconomic/Health Economic
Information in Health Care Decision-Making) w ramach Migdzynarodowego To-
warzystwa Farmakoekonomiki i Badan nad Wynikami (ISPOR — International
Society for Pharmacoeconomics and Qutcomes Research) zakonczyla swoje prace
stwierdzeniem, ze tylko wnioski z wiarygodnych i1 odpowiednich badan moga by¢
zastosowane przy podejmowaniu decyzji medycznych. Wiarygodne to znaczy opar-
te na rzetelnych, pozbawionych btedéw wynikach, a odpowiednie to takie, ktdre sg
adekwatne do sytuacji, w jakiej dana decyzja jest podejmowana (Drummond et al.
2003 6:407-416). Szczegolnie istotna w tym kontekscie jest adekwatno$¢ zrddta in-
formacji i opieranie si¢ na wynikach uzyskanych w poréwnywalnych warunkach.

Badania nad Wynikami sig¢gaja do rozmaitych zrédet informacji medycznej,
do ktérych nalezg kontrolowane randomizowane badania kliniczne, meta-analizy
i prace przegladowe, badania obserwacyjne, naukowe i statystyczne bazy danych
oraz opinie ekspertow.

Za najbardziej wiarygodne zrodlo oceny skutecznosci terapeutycznej leku
czy szerzej interwencji medycznej uznane sg kontrolowane, randomizowane
badania kliniczne. Zwlaszcza te, ktore przeprowadzane sa z tak zwana podwdj-
ng $lepa proba, czyli kiedy w trakcie prowadzenia badania ani pacjent, ani lekarz
nie wiedza, czy dany pacjent otrzymuje substancj¢ czynna, czy tez placebo. Ce-
lem tych badan jest, jak juz wspomniano, ocena skutecznosci terapeutycznej da-
nego postgpowania medycznego. Aby taka ocena byla wiarygodna, nalezy doko-
nywac jej w jak najbardziej podobnych warunkach, w mozliwie identycznej gru-
pie pacjentow oraz maksymalnie wyeliminowaé wszelkie dodatkowe — poza bada-
nym — czynniki, mogace wptynaé na wyniki eksperymentu. Dlatego takie badania
zakladaja bardzo rygorystyczny dobdr pacjentéw ze $cisle okreslonymi kryteria-
mi wiaczenia i wylaczenia. W efekcie stwarza to warunki niemalze laboratoryjne,
w ktorych rzeczywiscie mozna stosunkowo precyzyjnie ocenié skutecznosé bada-
nego leku, ale ktore nie odpowiadaja warunkom rzeczywistym.

Podobnie meta-analizy i prace przegladowe, ktore oceniajg efekty leczni-
cze na podstawie wynikow zebranych z wielu podobnych badan klinicznych, na-
leza do powszechnie uznanego, wiarygodnego zrodta informacji. Wykonuje sig je,
aby 1losciowo ocenié aktualny stan wiedzy na temat danego sposobu leczenia oraz
uzyska¢ dokladniejsza jego ocene. Dodatkowo czgsto zwigkszaja one moc staty-
styczng badanej proby, zwlaszcza kiedy tacza pojedyncze badania przeprowadza-
ne na stosunkowo matych grupach pacjentéw oraz pomagaja sprecyzowac niejed-
noznaczne wyniki uzyskane w poszczegélnych badaniach (D’ Agostino, Weintraub
1995 58: 605-616).

Wydaje sig, ze zardéwno randomizowane badania kliniczne, jak i przede wszyst-
kim meta-analizy i prace przegladowe stanowia rodzaj podstawy umozliwiajacej
podejmowanie wszelkich decyzji medycznych, dotyczacych wyboru najwtasciw-
szego postgpowania lekarskiego. Inaczej mowiac, bez pozytywnej odpowiedzi na
pytanie: ,,czy to dziata?”, nikt nie bedzie si¢ zastanawiat, ,,czy tym leczy¢?”. A od-
powiedzi na to zasadnicze pytanie udzieli¢ moga tylko opisane wyzej badania kli-
niczne. Pierwszym wiec krokiem przy podejmowaniu decyzji dotyczacych stoso-
wanych strategii leczniczych bedzie dobor prac na temat ich skutecznosci. Doko-
nujac takiej selekeji, nalezy je oceni¢ pod katem:
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prawidlowe] metodologii;

Jjakosci wykonania badania;

stopnia istotnosci klinicznej wynikéw;

zastosowania w istnigjacych warunkach (adekwatnos¢ i przydatnosé
w konkretnej sytuacji, ktérej dotyczy podejmowana decyzja) (Altman 1999
51: 36-43).

Innym rodzajem badan szeroko stosowanym w Badaniach nad Wynikami sa
badania obserwacyjne. Sa one wykonywane wtedy, kiedy nie mozna przeprowa-
dzi¢ randomizowanych badan klinicznych lub jako ich uzupelnienie, w celu uzy-
skania odpowiedzi na pytania lezace poza zasi¢giem badan randomizowanych. Na
przyktad w celu uzyskania oceny rzadko wystgpujacych objawéw ubocznych dzia-
tania danego leku, wymagajacej wielu lat obserwacji. Innym przyktadem jest scho-
rzenie, w ktérym zaniechanie leczenia (grupa placebo) byloby nieetyczne. Wtedy
z wyboru odwotujemy si¢ do nierandomizowanych badan obserwacyjnych. Do-
datkowo warto wspomnieé, ze badania obserwacyjne sa niezbedne do zdefiniowa-
nia pytania naukowego, sformufowania hipotezy, identyfikacji potencjalnej gru-
py badanej i parametréw najkorzystniejszych do analizy oraz dobrania prawidlo-
wej wielkosci proby (Black 1999 51: 44-49). Z punktu widzenia stratega ochrony
zdrowia czgsto sg one niezastapionym zrédlem wiedzy na temat sytuacji epidemio-
logicznej, stanu zdrowotnosci spofeczenstwa, jak rowniez zwracaja one uwage na
wylaniajace si¢ problemy zdrowotne danej spotecznosci.

Naukowe, kliniczne i statystyczne bazy danych znajduja szczegdlne zasto-
sowanie w monitorowaniu szerokiego wachlarza parametréw przede wszystkim
w chorobach przewleklych, w ktorych okres obserwacji musi by¢ bardzo dtugi,
czgsto obejmujacy cale zycie pacjenta. Bazy danych podzieli¢é mozna na takie, kto-
re prowadzone sa zgodnie z precyzyjnym protokolem badania oraz takie, ktére po
prostu gromadza historie choréb pacjentéw, bez zadnych dodatkowych restrykcji.
Istnieja tez formy posrednie, gdzie cz¢s¢ wymaganych danych jest opisana w pro-
tokole, a pozostate zaleza od rutynowego postepowania kazdego osrodka (Kahn
1999 51: 50-57). Niewatpliwa zaleta baz danych, podobnie jak prospektywnych,
dtugotrwatych badan obserwacyjnych, jest ich wielko$¢ i mozliwo$é monitorowa-
nia bardzo duzej grupy chorych przez wiele lat. Stwarza to warunki dla oceny od-
legtych wynik6w leczenia oraz tolerancji stosowane;j terapii. Jednocze$nie umozli-
wia identyfikacjg¢ nietypowych odpowiedzi na leczenie oraz rzadko wystepujacych
dziatan ubocznych, jak réwniez obserwacj¢ chorych o sporadycznie spotykanym
przebiegu choroby. Ich wada sg trudno$ci w wyeliminowaniu czynnikdw zaktéca-
jacych zaréwno w zakresie doboru pacjentéw, jak i modyfikujacych efekty lecze-
nia. Dodatkowo czgsto brak grupy kontrolnej utrudnia interpretacje wynikow. Pod-
sumowujac, tego typu badania sg i by¢ powinny szczegélnie przydatne w konco-
wej fazie procesu decyzyjnego, albowiem daja mozliwos¢ spojrzenia w ,,prawdzi-
we zycie”, czyli odpowiedz na pytanie: ,,a jak to jest naprawde?”. To pytanie sta-
wia¢ sobie winien kazdy decydent ochrony zdrowia, bo przeciez wysokowykwa-
lifikowane, specjalistyczne osrodki prowadzace badania zgodnie z kanonami naj-
nowszej medycyny zwykle stanowia w kazdym panstwie niewielki procent syste-
mu ochrony zdrowia. W skali globalnej liczy si¢ przede wszystkim to, co dzieje si¢
na codzien w gabinetach lekarzy praktykow, tak jak to wyglada w prawdziwym zy-
ciu. Dopiero rzetelne poznanie tej strony leczenia daje politykowi ochrony zdro-
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wia pelen obraz sytuacji i ewentualnie pozwoli na wprowadzenie wlasciwych me-
tod czy zmiang niekorzystnych praktyk.

Badania nad Wynikami facza rézne metody poznawcze, tak aby byty one uzy-
teczne w podejmowaniu decyzji medycznych. Na tym polega unikalno$é tego spo-
sobu prowadzenia badan naukowych i opracowywania rezultatéw. Dzieki rozsze-
rzeniu horyzontu naukowego na wiele aspektow poznawczych i waczeniu petne-
go wachlarza wynikéw, obejmujacego zarowno parametry scisle kliniczne, jak i epi-
demiologiczne, farmakologiczne, psychologiczne, socjalne, ekonomiczne, Bada-
nia nad Wynikami stuzy¢ moga jako Zrédto informacji na kazdym etapie podejmo-
wania decyzji medycznych. Klinicyécie odpowiedza, czy dane postepowanie tera-
peutyczne jest skuteczne, i wskaza, jak ocenia je pacjent. Zarzadzajacemu ochrong
zdrowia umozliwia oceng potrzeb i mozliwosci, jak tez identyfikacje najskuteczniej-
szych metod leczenia, ale réwnocze$nie najbardziej korzystnych z punktu widzenia
ekonomicznego. Platnikowi wskaza rzeczywiste zuzycie srodkéw i stopien zapo-
trzebowania na nie. Spofeczenistwu uswiadomig najbardziej bolace problemy i by¢
moze ukierunkuja dzialania prozdrowtne, tak aby uzyskaé jak najkorzystniejszy pro-
fil zdrowotny. Wreszcie politykowi ochrony zdrowia pozwola spojrzeé szeroko na
calo$¢ zagadnienia, tak aby podejmowane przez niego decyzje byly jak najtrafniej-
sze, zadawalaly spoteczenstwo i odpowiadaty globalnym, a nie partykularnym inte-
resom, a jednoczesnie jednak miescily si¢ w zakresie mozliwosci danego panstwa.

Truizmem jest stwierdzenie, ze zawsze nalezy rozpoczynaé¢ od jasnego spre-
cyzowania pytania, co chcg wiedzie¢, jakiej informacji poszukuje, co jest mi po-
trzebne. To pytanie niewatpliwie bedzie inne w ustach klinicysty, inne platnika,
Jeszcze inne producenta leku, inne pacjenta, inne dyrektora szpitala czy w koncu
polityka decydujacego o catoksztatcie polityki zdrowotnej kraju. Nastepnym kro-
kiem jest ocena potencjalnego Zrodta informacji, czyli kto jest w stanie na to pyta-
nie mi odpowiedzie¢, gdzie odpowiedzi szukac. I w tym momencie trzeba umie¢
swobodnie si¢ porusza¢ w tym, chwilami skomplikowanym $wiecie wspétczesne-
go gaszczu informacji, niezapominajac, ze mimo wszystko istnieje wiele ograni-
czen i ogromny margines niepewnosci, aby unikna¢ sytuacji w jakiej znalazt sie
ichtiolog z anegdoty opowiadanej przez Artura Eddingtona. Ichtiolog 6w, badajac
zycie oceanu, zarzucit sie¢ i wyciagnal réznorakie ryby i inne morskie stworzenia.
Jak kazdy naukowiec poddat je systematycznej ocenie i doszedt do dwdch wnio-
skow. Jeden stwierdzal, ze w oceanie nie ma ryb krétszych niz dwa cale, a drugi, ze
wszystkie stworzenia morskie majg skrzela. Prawda byla jednak taka, ze w oceanie
jest wiele stworzen krétszych niz dwa cale i nie wszystkie majg skrzela, tylko po
prostu sie¢ ichtiologa ich nie wytapata.(Abs, Feldt-Rasmussen 2004: 2). Dlatego
tez ocena przydatno$ci wybranego Zrddta odpowiedzi jest niezmiernie wazna. Pa-
migtac nalezy, aby w naszej sieci znalazlo sig to, czego poszukujemy i aby ona od-
zwierciedlala prawdziwy obraz rzeczywistosci. Az w koncu sprawdzmy, czy wy-
korzystujemy informacje zgodnie z ich przeznaczeniem, w sposéb gwarantujacy
prawidtowo$¢ rozumowania. Innymi stowy, czy zastosowanie bardzo precyzyjnie
opracowanych danych w zupehie innych warunkach i dla skrajnie réznej od pier-
wotnej populacji nie spowoduje catkowitego przeinaczenia skadinad prawdziwych
faktow, a stad juz tylko krok do podj¢cia zgubnych decyzji. Wré¢my na moment
do omawianych Zrédet informacji medycznej. Zatozmy, ze podejmowana jest de-
cyzja o wprowadzeniu do leczenia drogiego leku przeciwwrzodowego. Jego sku-
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teczno$¢ kliniczna zostata oceniona bardzo wysoko na podstawie randomizowane-
go badania klinicznego z podwdjng $lepa proba, przeprowadzonego w grupie pa-
cjentow ze Srednio zaawansowang chorobg wrzodowa, o $redniej wieku 40 lat, ci-
sle przestrzegajacych wszelkich zalecen dietetycznych, niepalacych i nie cierpia-
cych na Zadne inne schorzenia towarzyszace. Podczas prowadzenia eskperymen-
tu powiktania choroby wrzodowej wymagajace hospitalizacji czy interwencji chi-
rurgicznej nie wystapily. Lek byt dobrze tolerowany, a objawy uboczne wystapi-
ty u pojedynczych pacjentéw i ustapity samoistnie. Koszty leczenia sprowadzaty
si¢ zasadniczo do kosztéw leku. Ocena ostatecznych wynikéw ekonomicznych na
podstawie tych danych, mimo wysokiej ceny jednostkowej leku, bedzie wigc bar-
dzo korzystna. Zarzadzajacy ochrona zdrowia w skali spoleczenstwa czy jego cze-
sci, musi jednak wzia¢ pod uwage populacje 0s6b znacznie starszych niz 40 lat,
pacjentéw czgsto nie stosujacych si¢ do zalecen lekarskich czy wskazowek die-
tetycznych, chorych z calym wachlarzem schorzen dodatkowych, tez wymagaja-
cych farmakoterapii mogacej catkowicie zmienié¢ skutecznos¢ omawianego leku
czy wreszcie tych, u ktérych choroba wrzodowa jest znacznie bardziej zaawanso-
wana. Wtedy czesto okazuje sig, ze skuteczno$¢ jest znacznie mniejsza, a powikta-
nia czgstsze i powazniejsze. Dlatego tez dodatkowo pomocy w rozwiazaniu takich
sytuacji szuka¢ mozna, i nalezy to czyni¢, w badaniach obserwacyjnych czy bar-
dzo duzych bazach danych, ktére dostarczaja szerszego spojrzenia.

Whioski

Wydagje sig, ze proces decyzyjny z punktu widzenia polityka — stratega ochrony

zdrowia mozna sprowadzié¢ do trzech podstawowych krokéw:

1. selekcja dowodéw skutecznosci réznych sposobéw postepowania me-
dycznego i tu nalezy si¢ odwota¢ do ranodmizowanych badan klinicznych,
meta-analiz czy prac przegladowych;

2. ocena przydatnosci wybranych prac w konkretnej sytuacji —tu z pomoca
przyjda badania epidemiologiczne, obserwacyjne, bazy danych, ktére dostar-
czaja informacji na temat wynikéw danego postepowania w warunkach co-
dziennego Zycia, a jednocze$nie pozwola poglebi¢ wiedze dotyczaca grupy
docelowej, w ktdrej potencjalnie dane postepowanie ma zostaé zastosowane;

3. analiza farmakoekonomiczna, dajaca odpowiedz na pytanie, ktdre postepo-
wanie jest najbardziej efektywne.

Podsumowujac, mozna zatem stwierdzié, ze prawidlowy dobor zrédet informa-

cji w potaczeniu z whasciwym ich wykorzystaniem jest jednym z podstawowych
czynnikdéw gwarantujacych podejmowanie stusznych decyzji.
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