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Ocena nielekowych technologii medycznych

Krzysztof tanda

Artykul przedstawia poglad na istotne problemy analityczne, zwiqzane z oceng
technologii nielekowych, a takze traktuje o implementacji raportow i implikacjach
systemowych w obszarze technologii nielekowych. Dokonujgc oceny technologii
nielekowych, w wigkszosci przypadkow nalezy spodziewaé sie, 2e odnalezione
badania kliniczne bedq nizszej jakoSci niz te dotyczqce lekéw. Rozwazania
dotyczq rowniez podstawowych ograniczen ,,evidence” w obszarze technologii
nielekowych oraz przyczyn takiego stanu rzeczy. Ustosunkowano sie do faktu, ze
standaryzacja w obszarze rejestracji i finansowania technologii nielekowych jest
daleko mniej posunigta. Przedstawiono przyklady raportow HTA w omawianym
obszarze oraz efekty ich systemowego wykorzystania w Polsce.

Wprowadzenie — Co to jest technologia medyczna?

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment, HTA) jest in-
terdyscyplinarng dziedzing, wykorzystujacq wiedzg z zakresu, miedzy innymi, epi-
demiologii, biostatystyki, ekonomii, prawa i etyki. Umozliwia podejmowanie ra-
cjonalnych decyzji w oparciu o wiarygodne badania naukowe i analiz¢ uwarun-
kowan (w tym réwniez kosztéw) charakterystycznych dla danego kraju. Trzeba
podkresli¢, ze ,technologia medyczna” rozumiana jest jako wykorzystanie leku
lub wyrobu medycznego, zabieg lub operacja, ale takze sposoby komunikacji we-
wnatrz organizacji. HTA powstato w odpowiedzi na zapotrzebowanie decydentow,
stad wigkszo$¢ krajow wysokorozwinigtych posiada rzadowe agencje HTA. Ra-
porty tworzone przez te agencje wykorzystywane sa przede wszystkim w procesie
kreowania polityki zdrowotnej, ale tez trudno dzi$ sobie wyobrazié¢ nowoczesna in-
stytucj¢ ubezpieczenia zdrowotnego bez jednostki organizacyjnej, zajmujacej sie
oceng technologii medycznych. HTA stanowi plaszczyzne, na ktorej mozliwy sta-
je sig¢ kontakt nauki z polityka.

Prof. David Banta, jeden z ,,0jcow” HTA, goszczac w Polsce w roku 2000, po-
wiedzial: ,,ocena technologii nielekowych jest taka sama jak lekowych, tyle ze
trudniejsza”. Na podstawie pigcioletnich do§wiadczen polskich w ramach dziatal-
nosci HTA nalezy si¢ z tg teza w zupelnosci zgodzi¢. Ponizszy artykut przedsta-
wia przeglad glownych probleméw analitycznych, zwiazanych z ocena technolo-
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gii nielekowych, a takze traktuje o zastosowaniu raportow i implikacjach systemo-
wych oceny technologii nielekowych.

Na opis technologii medycznej skfadaja si¢ trzy komponenty: interwencja, po-
pulacja oraz wynik, czyli efekt zdrowotny, uzyskiwany dzigki jej zastosowaniu.
Technologia medyczna zblizona jest definicja do . ,$wiadczenia”, gdzie $wiadczenie
opisane jest przez interwencje (takze leki) oraz wskazania do jej stosowania'.

Technologie nielekowe dotycza procedur terapeutycznych lub diagnostycz-
nych, a takze ztozonych schematow postgpowania obejmujacych wiele procedur
traktowanych facznie jako ,.interwencja”. Czesto si¢ zdarza, ze w ramach raportu
HTA poréwnuje sig technologie lekowe i technologie nielekowe bedace opcjami
terapeutycznymi, stad podziat ten ma raczej znaczenie teoretyczne.

Raporty oceny technologii medycznych obejmuja najczesciej porownaw-
cze analizy ekonomiczne, jednak czesto biora pod uwage réwniez inne norma-
tywy, takie jak: oczekiwania spoteczne, uwarunkowania organizacyjne, preferen-
cje pacjentow i lekarzy, mozliwosci finansowe itp. Najczgsciej wykorzystywanym
na swiecie rodzajem analizy ekonomicznej jest analiza efektywnosci kosztowej
(cost-effectiveness).

Analiza efektywnosci

Nie ma roznic, jesli chodzi o metodyke analizy efektywnosci? klinicznej tech-
nologii lekowych i nielekowych. Zawsze powinien byé przeprowadzony przeglad
systematyczny (systematic review)’ i o ile to mozliwe, kompilacja wszystkich ba-
dan klinicznych, ktore spehity kryteria wiaczenia do analizy, niezaleznie od ich
wynikow. Niezwykle istotne jest uzasadnienie wyboru opcji terapeutycznych czy
diagnostycznych w okre$lonym wskazaniu i poréwnanie wszystkich najwazniej-
szych alternatyw bez wzgledu na to, czy sa technologiami lekowymi, czy nicle-
kowymi.

W ocenie technologii nielekowych problemem moze by¢ dostepnosé ,,evi-
dence”, czyli istnienie wiarygodnych, zgodnie z zasadami EBM (Evidence Based
Medicine, medycyna oparta na dowodach naukowych), badan klinicznych. Do-
puszczanie do obrotu wyrobow medycznych oraz wprowadzanie do praktyki no-
wych metod, wchodzacych w sktad technologii nielekowych, jest na catym §wie-
cie fatwiejsze niz rejestracja lekow. Wymagania dotyczace rodzaju i jakosci badan
klinicznych nie sa zwykle tak restrykcyjne dla wyrobéw medycznych jak dla le-
koéw. Monitorowanie badan oraz pafistwowa kontrola ich prowadzenia nie sq tak
skrupulatne jak w przypadku lekow, a wprowadzenie do praktyki nowych metod
np. chirurgicznych, czgsto lezy jedynie w gestii lekarza, ktéry bierze na siebie mo-
ralng i prawng odpowiedzialnos¢ za uzyskiwane wyniki zdrowotne. Mozna posta-
wic tezg, ze obszar badan klinicznych dla technologii nielekowych, w poréwnaniu
do lekow, zostat poddany mniejszej standaryzacji. Wiele jest przyczyn tego stanu,
m.in. ogromna réznorodnos¢ technologii nielekowych i zwigzane z tym trudnosci
metodyczne (czgsto brak mozliwosci zaslepienia proby): nizsze srodki finansowe,
jakimi dysponujg badacze i sponsorzy, mniejsza populacja, w ktérej interwencja
ma by¢ stosowana, a czasem bardziej jednoznaczny i ,,widoczny” efekt terapeu-
tyczny. Nizsze wymagania formalne dotyczace badan klinicznych dla wyrobéw
medycznych, brak koniecznosci uzasadnienia wyboru metodyki badan klinicznych
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(a whasciwie wyboru badan o nizszej wiarygodnosci, gdy mozliwe sg do przepro-
wadzenia badania jako$ciowo lepsze) oraz utrudniony dostegp do informacji o tych
badaniach i ich wynikach znacznie ograniczaja mozliwosci pozyskania rzetelnych
danych o efektywnosci, jak réwniez per se sa przyczyna generalnie nizszej jakosci
badan klinicznych dla technologii nielekowych.

Oceng technologii medycznych przeprowadza si¢ zawsze w oparciu o najlep-
sze dostepne dane (zasada: best available evidence®). Wynika z tego konicczno$¢
przeprowadzenia analizy rdéwniez wtedy, gdy nie ma badan klinicznych o najwyz-
szej oczekiwanej wiarygodno$ci, ale w oparciu o najlepsze dostgpne badania, kto-
re mogg by¢ dalekie od ideahu.

Jesli w ramach oceny technologii nielekowych odnajdziemy uzyteczne bada-
nia kliniczne, to w relatywnie duzym odsetku mozemy si¢ spodziewac ograniczen
metodycznych tych badafi. Analizujac wiarygodnosé badan dotyczacych nieleko-
wych technologii terapeutycznych, szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na ekspery-
mentalny lub obserwacyjny charakter badania, kontrolg czynnikdw zaklocajacych,
dlugosé okresu obserwacji, liczebno$¢ proby oraz charakterystyke populacji bada-
nej, a takze standaryzacje metod i ich opis. Czgsto dla terapeutycznych technologii
nielekowych nie odnajdziemy zadnych badan randomizowanych, a czasem brak
nawet badafi z grupa kontrolna, dobrang przy zastosowaniu restrykcji czy parowa-
nia. Brak grupy kontrolnej moze dotyczy¢ zaréwno badan retrospektywnych, jak
i prospektywnych. Nierzadko dla metody lub wyrobu medycznego klasy 111, wy-
korzystywanych (w co trudno uwierzy¢) w lecznictwie, odnajdziemy jedynie opi-
sy serii przypadkow (case series) lub badania kohortowe na niskiej liczebnie pro-
bie i o zadziwiajaco krotkim okresie obserwacji. Badanie na niewielkiej liczbie pa-
cjentow, bez grupy kontrolnej nie powinno stanowi¢ podstawy dopuszczenia wyro-
bu medycznego klasy I1I do obrotu, chociazby dlatego, ze obserwowana ,,skutecz-
nos$¢” moze byé wynikiem wptywu sugestii, podobnego do efektu placebo w przy-
padku lekow. Jesli badanie dodatkowo posiada krotki okres obserwacji, to trudno
mowié o okredleniu profilu bezpieczenstwa, a wige nie jest spetniony podstawowy
postulat rejestracyjny.

W przypadku oceny technologii nielekowych nalezy zwrocic szczegolng uwa-
ge na opis warunkéw wykonywania procedury oraz opis i standaryzacj¢ metod.
Opis interwencji w doniesieniach naukowych dotyczacych technologii nieleko-
wych jest zwykle istotniejszy niz w przypadku lekow. Technologia nielekowa sta-
nowi czesto zlozony algorytm postgpowania, obejmujacy wykorzystanie wyrobow
medycznych w okres$lonych warunkach oraz metody diagnostyczne i lecznicze
wykonywane zgodnie z przyjetym standardem. Trzeba pamigtaé, ze czynnik ludz-
ki jest waznym elementem wplywajacym na efektywno$¢ procedury i to zaréwno
terapeutycznej, jak i diagnostycznej. Rozni lekarze osiagaja rozne wyniki, w za-
leznosci od posiadanej wiedzy i umiejetnosci. Rozbieznosci dotyczace interwen-
cji mogg uniemozliwia¢ pordwnanie technologii, a brak dokladnego opisu i stan-
daryzacji metod nie uprawnia do stwierdzenia homogennosci badan klinicznych
i przeprowadzenia metaanaliz. Kompilacji wynikéw nie mozemy rowniez doko-
na¢, gdy kryteria wlaczenia i wykluczenia pacjentéw z badania oraz punkty kon-
cowe (efekty zdrowotne uzyskiwane po zastosowaniu interwencji) sa zasadniczo
rézne. Niestety publikacje dotyczace technologii nielekowych, czgsciej niz dla le-
kowych, nie zawierajg dostatecznie precyzyjnych informacji na ten temat. Gene-
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ralnie nalezy si¢ spodziewaé, ze odnalezione publikacje dla technologii nieleko-
wych begda nizszej jakosci.

Na specyficzne problemy mozna napotkaé, dokonujac analizy efektywnosci tech-
nologii diagnostycznych, w tym testéw, aparatury czy metod diagnostycznych. Do-
swiadczenia wiasne wskazuja, ze odsetek badan klinicznych niezgodnych z podsta-
wowymi zasadami EBM jest w tym przypadku szczegdlnie wysoki. Do najczesciej
obserwowanych ograniczen metodycznych nalezy zaliczy¢ btad weryfikacji (verifi-
cation bias)’® oraz okreslanie swoistosci diagnostycznej na wydzielonej grupie oséb
zdrowych. Parametry diagnostyczne testu zasadniczo badane sa w poréwnaniu ze
»ztotym standardem” — procedura diagnostyczna, ktérej wyniki uznaje sie za zgodne
z rzeczywistoscia. Jesli nie wszystkie osoby przeszly badanie testem i ztotym stan-
dardem, to nie okreslimy jego parametrow diagnostycznych, a wiec nie bedzie moz-
na wnioskowac o jego przydatnosci w praktyce. Bardzo istotne jest zwrécenie uwagi
na kryteria wlaczenia i wykluczenia 0sob do badan klinicznych - powinny one shuzy¢
wyselekcjonowaniu takiej proby, ktora swoja charakterystyka bedzie odpowiadaé
populacji, w ktdrej dana interwencja ma by¢, na co dzien stosowana. Badanie swo-
istosci na osobach zdrowych oraz czutosci na sztucznie wyselekcjonowanej probie
nie spetnia powyzszego postulatu, jak rowniez nic nie mozemy powiedzie¢ o war-
tosciach predykeyjnych testu w realnej populacji. Sa przyktady, gdzie kosztowne te-
sty diagnostyczne, ktére miaty by¢ stosowane do potwierdzania choroby, uzyskiwaty
pozytywng opinig instytucji pafistwowej, bez danych dotyczacych ich swoistosci.

Wiarygodno$¢ analizy efektywnosci zalezy w gtéwnej mierze od wiarygodno-
sci .evidence”, czyli jakosci dostepnych danych, na podstawie ktorych analiza zo-
stata przeprowadzona. W przypadku technologii nielekowych obiektywnosé wyni-
kow analizy efektywnosci mozna zapewnié, korzystajac z danych pochodzacych
z rejestrow. Rzetelnie prowadzone rejestry, obejmujace duze populacje i prowa-
dzone przez wiele lat, stanowia czgsto najlepsze zrédto danych dotyczacych efek-
tywnosci technologii nielekowych. Warto pokresli¢ skandynawskie rejestry endo-
protez bioder i kolan czy tez rzadowe rejestry dla technologii warunkowo wiacza-
nych do koszyka $wiadczen gwarantowanych w Szwajcarii.

Uzytkownik analizy efektywnosci powinien mie¢ mozliwos¢ szybkiego wyro-
bienia sobie opinii na temat wiarygodnosci badan klinicznych wlaczonych do ana-
lizy. Jesli dostgpne sq badania randomizowane, analitycy powszechnie wykorzy-
stuja skalg Jadad w celu punktowego okreslenia ich jakosci. W przypadku nieist-
nienia badan randomizowanych mozna wyj$¢ naprzeciwko oczekiwaniom uzyt-
kownika, modyfikujac skalg Jadad lub tworzac oryginalng skale réznicujacyg do-
stgpne badania pod wzgledem wiarygodnosci oraz odnoszacy sie do najlepsze;j
w danym przypadku metodyki.

Analiza kosztéw i analiza ekonomiczna

Niezaleznie od tego, czy przeprowadzi si¢ prospektywna, czy retrospektywna ana-
lizg kosztéw, ocena ekonomiczna technologii nielekowych, z punktu widzenia anali-
tyka jest czgsto trudniejsza niz analiza technologii lekowych. Gros technologii niele-
kowych, dla ktérych opracowuje si¢ raporty HTA, stanowia procedury wykonywane
W lecznictwie zamknigtym. Podstawowe trudnosci w ocenie wynikaja ze: sposobu fi-
nansowania $wiadczen zdrowotnych w lecznictwie zamknietym w Polsce, brakiem
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jednolitego systemu zbierania danych kosztowych w catym kraju oraz ztozonosci sa-
mych interwencji, opisywanych najczesciej przez rozbudowane algorytmy.

Przyjecie perspektywy ptatnika w analizie ekonomicznej i szacowanie kosztéw
procedur na podstawie danych z kontraktéw lub danych NFZ, w wigkszosci przy-
padkéw prowadzi do zanizania realnych kosztéw ponoszonych przez $wiadczenio-
dawcg. Z drugiej strony przyjecie perspektywy swiadczeniodawcy z pewnoscia nie
obejmuje kosztow odlegtych i kosztéw posrednich, a czasami moze prowadzic¢ do
zawyzania wartosci kosztéw. W polskiej rzeczywistosci najwlasciwsze wydaje sie
przyjecie ,,poszerzonej perspektywy platnika”, gdzie koszty bezposrednie okre$la-
ne sg na podstawie realnie zuzywanych przez $wiadczeniodawce zasob6w, nato-
miast koszty odlegte i koszty posrednie szacowane sa z perspektywy i na podsta-
wie danych ptatnika (czasami réwniez ZUS). Zsumowanie tych kosztéw daje ob-
raz kosztéw catkowitych, istotnych z punktu widzenia platnika, z drugiej strony
bardziej ,,przyjaznych” dla §wiadczeniodawcy i blizszych rzeczywistosci.

Od lat postulowane jest wprowadzenie jednolitego systemu zbierania informa-
cji o zuzyciu zasobow w ochronie zdrowia. Niestety taki system jeszcze nie ist-
nieje®, stad dostepno$¢ rzetelnych danych kosztowych jest ograniczona. Z drugiej
strony prospektywne badania kosztowe dla technologii nielekowych nie sa w prak-
tyce prowadzone z uwagi na bardzo wysokie koszty projektowania i prowadzenia
takich badan. Zbieranie danych kosztowych retrospektywnie, nawet na reprezen-
tatywnie duzej prébie swiadczeniodawcow, i ich usrednianie moze byé obarczone
pewnym biedem i daje zwykle zawyzone wyniki. Zwykle nie ma to jednak wick-
szego wptywu na wynik konicowy analizy, gdyz wnioskowanie dotyczy kosztéw
rozniacych’ poréwnywanych interwencji. Z drugiej strony zawsze nalezy prze-
prowadzi¢ analize wrazliwosci. Je$li uzyskano znaczne réznice w danych koszto-
wych dotyczacych okreslonej kategorii, ktdre trudno usredniaé, analiza wrazliwo-
sci uwzgledniajaca wartosci skrajne jest niezbedna.

Tabele kosztowe, ktore shuza do zbierania danych kosztowych, sa w przypad-
ku oceny technologii nielekowych szczegolnie rozbudowane. Jak juz wspomniano,
wynika to ze zloZonosci opisu poréwnywanych interwencji.

Analiza ekonomiczna technologii nielekowych nie rozni si¢ od analizy ekono-
micznej technologii lekowych. Analiz¢ inkrementalng® przeprowadza si¢ w sposob
standardowy. Czgsto jednak taka analiza nie wystarczy ani §wiadczeniodawcy, ani
platnikowi. Analiza inkrementalna méwi, jaki dodatkowy koszt nalezy poniesé, aby
uzyska¢ dodatkowy efekt zdrowotny. Nie méwi jednak wiele o wielkosci zuzytych
zasobow w stosunku do uzyskiwanych efektow. W analizie inkrementalnej koszty
wspdlne w odejmowaniu znoszg sig i w liczniku pozostaje jedynie réznica kosztow
catkowitych. Z punktu widzenia finansowosci zarzadczej czgsto istotniejszy jest
stosunek kosztow catkowitych do catkowitych uzyskiwanych efektow zdrowot-
nych, jak réwniez relacja wspdtczynnikéw efektywnosdci kosztowej. Dla gospoda-
rujacych ograniczonymi zasobami finansowymi wazniejsze moze by¢, ile naktadow
musza ponies¢, stosujac okreslong technologi¢ w celu uzyskania okreslonego efek-
tu zdrowotnego, niz ile wigcej musza zaptacié za dodatkowy efekt zdrowotny — jesli
koszty catkowite s3 wysokie, po prostu ich na to nie staé. Na pytania dotyczace rela-
¢ji wspotezynnikéw efektywnosci kosztowej odpowiada analiza ilorazu wspélczyn-
nikéw optacalnosci. Uwzglednia ona koszty catkowite lub wartosci kosztow wspol-
nych poréwnywanych opcji w zakresie od zera do nieskonczonosci.
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Finansowanie swiadczen zdrowotnych a ocena techno-
logii nielekowych

Poréwnawcze analizy ekonomiczne stanowia podstawg systemu refundacji le-
kéw i technologii nielekowych w wielu krajach wysokorozwinietych. Wyniki zesta-
wienia efektywnodci z kosztami nie sg rownoznaczne z podjgciem decyzji. Brane sg
réwniez pod uwage analizy wplywu na budzet (budget impact)’ oraz inne normaty-
wy, takie jak dostgpnosé do technologii zwiazana z lokalizacja $wiadczeniodawcow
i kadrami, struktura organizacji, sposob kontraktowania, uwarunkowania kulturowe,
oczekiwania spofeczne czy polityczne, aktywno$¢ biznesowa producenta w danym
kraju, ceny sprzgtu w innych krajach itp. Wptyw tych czynnikéw moze zostaé okre-
slony juz na etapie raportu HTA lub tez by¢ przedmiotem oddzielnych opracowan.

W réznych systemach, w ktdrych relatywna optacalno$é i mozliwosci finansowa-
nia $wiadczen zdrowotnych sa podstawowymi kryteriami refundacji, przyjeto rézne
rozwigzania organizacyjne. W Szwajcarii funkcjonuje jeden koszyk $wiadczen gwa-
rantowanych, stanowiacy podstawe ofert roznych instytucji podstawowych ubezpie-
czen zdrowotnych. Koszyk ten obejmuje zaréwno leki, jak i technologie nieleko-
we. Szwajcarskie Biuro Federalne ds. Ubezpieczen Spotecznych (BSV, Bundesamt
Jfur Sozialversicherung, Swiss Federal Office of Social Security) opiniuje rapor-
ty HTA, wykonane przez aplikanta przed podjeciem przez Ministra Zdrowia decy-
zji o wlaczeniu technologii do koszyka. W Australii funkcjonujg dwa ,.koszyki”: je-
den dla lekéw (PBS — Pharmaceutical Benefits Scheme) i drugi dla technologii nie-
lekowych (MBS — Medicinal Benefits Scheme). Tworzeniem tych koszykéw zajmujg
si¢ dwie oddzielne instytucje (PBAC — Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
i MSAC ~ Medicare Services Advisory Committee). Komitety skladaja sie z przed-
stawicieli roznych grup spotecznych i sa niezalezne od wptywow politycznych. De-
cyzja o wlaczeniu do koszyka nalezy do Ministra Zdrowia, ktory jednak nie moze jej
podjag¢, jesli ww. Komitety wydaty opinig negatywna. Wszystkie wymienione wyzej
instytucje dziataja transparentnie w oparciu o precyzyjnie sformutowane kryteria.

Przeprowadzenie weryfikacji aktualnie refundowanych lekéw i technologii le-
kowych przy uwzglednieniu ich relatywnej optacalnosci oraz wptywu na budzet
Jjest z wielu wzgledow tatwiejsze niz dokonanie tego dla technologii nielekowych.
Po pierwsze liczba technologii lekowych jest znacznie mniejsza niz technologii
nielekowych. Wprowadzenie wymagan prawnych, nakazujacych kazdemu ubie-
gajacemu si¢ o wpisanie nowego leku na list¢ refundacyjna lub technologii leko-
wej do koszyka $wiadczen gwarantowanych przedstawienie pordwnawczej anali-
zy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet, jest uzasadnione i z pewnoscia latwe
do spelnienia. Stopniowa weryfikacja pod tym wzgledem lekéw aktualnie refun-
dowanych réwniez nie powinna stanowi¢ problemu. Jednak trudno sobie wyobra-
zi¢ wprowadzenie obowigzku przedstawiania, w ramach tworzenia koszyka $wiad-
czen gwarantowanych, analiz ekonomicznych i wptywu na budzet dla wszystkich
aktualnie wykorzystywanych technologii nielekowych — jest ich po prostu zbyt
wiele. Innym waznym czynnikiem sg $rodki finansowe na prowadzenie wspomnia-
nych analiz. Dla producentow lekow i wigkszosci wytworcow wyrobow medycz-
nych samodzielne wykonanie lub zlecenie wykonania analiz nie stanowi wicksze-
go problemu. Trudno jednak oczekiwaé od $wiadczeniodawcédw przeprowadze-
nia analiz ekonomicznych dla metod, ktére nie sg przedmiotem zainteresowania
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przemystu, a czg¢sto stanowia dla niego konkurencyjna opcj¢ terapeutyczna. Wy-
daje sig, ze najlepszym rozwiazaniem, jesli chodzi o ocene technologii nieleko-
wych, jest jej finansowanie ze $rodkéw publicznych'®. Wiele z technologii nieleko-
wych zostaloby wykluczonych z koszyka $wiadczen gwarantowanych lub trafito
do koszyka negatywnego na podstawie istniejacych juz na $wiecie opracowan na-
ukowych — analiz efektywnosci (np. przeglady systematyczne Cochrane Library)
czy raportow HTA (np. zasoby INAHTA — International Network of Agencies for
Health Technology Assessment). Do koszyka $wiadczen gwarantowanych powin-
ny trafi¢ jedynie $wiadczenia najistotniejsze z punktu widzenia zdrowotnosci spo-
leczenstwa, o udowodnione;j efektywnosci i najbardziej optacalne z opcjonalnych.
Z jednej strony nie mozna ograniczy¢ innowacyjnosci w obszarze technologii nie-
lekowych, z drugiej nie mozna pozwoli¢ na finansowanie technologii eksperymen-
talnych, a tym bardziej o nieudowodnionej efektywnosci czy szkodliwych, w ra-
mach koszyka $wiadczen gwarantowanych. Aplikujacy o wiaczenie nowej tech-
nologii nielekowej do koszyka §wiadczen gwarantowanych powinien przedstawi¢
lub wnioskowac¢ o opracowanie odpowiednich analiz przed wiaczeniem $wiadcze-
nia do koszyka. Jesli nowa technologia stanowi opcje terapeutyczng czy diagno-
styczna, to jej wiaczenie do koszyka $wiadczen gwarantowanych powinno najcze-
sciej wiazaé si¢ z wykluczeniem technologii stosowanej z tych samych wskazan,
znajdujacej si¢ w koszyku do tej pory. Dzialania Ministerstwa Zdrowia oraz Agen-
¢cji HTA w zakresie tworzenia koszykow oraz wykorzystania analiz ekonomicz-
nych w systemie z pewnoscia znaczaco wplyna na tworzone standardy i wytyczne
postgpowania w naszym kraju oraz na system ksztatcenia lekarzy w Polsce. Nalezy
przy tym oczekiwac ograniczenia nieuzasadnionego wzrostu kosztéw i podniesie-
nia jakosci opieki zdrowotnej oraz zwigkszenia dostgpnosci do $wiadczen (w tym
lekow) najbardziej istotnych dla zdrowotnosci spoteczenstwa. Technologie me-
dyczne, ktére nie znalaztyby si¢ w koszyku $wiadczen gwarantowanych oraz leki,
ktére nie zostalyby wpisane na list¢ refundacyjna, mogtyby znalezé finansowanie
w ramach ubezpieczen dodatkowych poddanych grze rynkowe;j.

Wykorzystanie wynikdw oceny technologii nieleko-
wych w Polsce

W ostatnich latach raporty HTA dla technologii nielekowych byty opracowywane
przez: HTA Consulting, Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (CMJ)
oraz Towarzystwo Promocji Jakoéci Opieki Zdrowotnej w Polsce (TPJ). Raporty te
znaczaco wplywaty na zmiang zachowan $wiadczeniodawcéw i postawy platnika.

Oceniono m.in. metody:

* leczenia guzkéw krwawniczych (hemoroidéw),

* chirurgicznego leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet,

+ alloplastyki stawow biodrowych i kolanowych,

* diagnostyki wtornej niepalpacyjnych zmian gruczotu sutkowego,

* zapobiegania zakazeniom zwiazanym z niedostateczng dekontaminacjq

1 sterylizacja endoskopdw gietkich,

* kardiologii inwazyjnej w leczeniu choroby niedokrwiennej serca,

* leczenia zwgzen tetnic szyjnych oraz biodrowych i udowych,

* chirurgicznego leczenia przepuklin pachwinowych.
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Implikacje zwigzane z wykorzystaniem wynikow niektérych raportéw warto
pokrotce przedstawic.

W przypadku terapii guzkéw krwawniczych na wyzszych stopniach zaawanso-
wania (11, 11T i I'V) stosuje si¢ w Polsce najczesciej jedna z trzech metod:

1. operacjg chirurgiczng sposobem Milligana-Morgana (M-M, hemoroidekto-

mia otwarta),

2. operacj¢ mukosektomii zuzyciem staplera okreznego (metoda Longo)

oraz

3. ligaturg Barrona, polegajaca na objeciu podstawy guzka gumowym pier-

scieniem z zastosowaniem specjalnego przyrzadu i anoskopu.

W wyniku analizy efektywnosci przeprowadzonej na podstawie przegladu
systematycznego okazalo si¢, ze metoda Longo jest najskuteczniejsza, natomiast
M-M i ligatura Barrona charakteryzuja si¢ wyzszym odsetkiem nawrotéw choroby.
Jednak najmniej obciaza pacjenta ligatura Barrona, a najbardziej M-M. Zdecydo-
wanie najmniejsze koszty bezposrednie oraz koszty catkowite przy uwzglednieniu
kosztéw zwiazanych z leczeniem niepowodzen terapeutycznych (co jest dla ptat-
nika niezwykle wazne) generuje ligatura Barrona. Wydaje sig, ze standardy poste-
powania powinny zaleca¢ ligatur¢ Barrona jako metodg pierwszego rzutu i dopiero
w przypadku niepowodzenia terapii oferowa¢ metode Longo jako najskuteczniej-
szq z dostepnych i druga najbardziej optacalng. W koszyku $wiadczen gwaranto-
wanych moglyby si¢ znalezé wszystkie trzy metody, jednak nie wszystkie techno-
logie medyczne (,,populacja, interwencja, efekt zdrowotny” lub zgodnie z definicja
$wiadczenia zdrowotnego: interwencja ze wskazaniem do niej). W koszyku $wiad-
czef gwarantowanych powinna si¢ znalez¢ ligatura Barona, jako metoda pierw-
szego rzutu w guzkach krwawniczych II, 111 i IV stopnia, zabieg z uzyciem staple-
ra Longo, jako metoda drugiego rzutu (w przypadku niepowodzenia ligatury), oraz
M-M, jako metoda trzeciego rzutu oraz w przypadkach, gdy dwie pierwsze nie
mogty by¢ wykonane z udokumentowanych przyczyn. Powyzsze rozwiazanie jest
bardzo korzystne dla pacjentow, a pod wzgledem niezdolnosci do pracy po zabiegu
rowniez dla ZUS, gdyz metoda Longo i ligatura zwiazane sg z najkrétszym okre-
sem zwolnienia lekarskiego. Korzysci odnosi rowniez ptatnik, gdyz w skali kraju
oszczgdnosci bytyby niebagatelne. W systemie bez ubezpieczen dodatkowych tub
gdy swiadczeniodawca nie moze jednoczesnie kontraktowaé z instytucja ubezpie-
czenia podstawowego i dodatkowego, niepocieszone mogtyby byé jedynie szpita-
le wykonujace operacj¢ metoda Milligana-Morgana. Nalezy bowiem oczekiwaé
ograniczenia liczby tych stosunkowo kosztownych operacji. Jednak réwniez te
szpitale mogtyby by¢ zadowolone z funkcjonowania koszyka $wiadczen gwaran-
towanych, o ile pacjenci zostaliby objeci dodatkowym ubezpieczeniem zdrowot-
nym. W ramach dodatkowego ubezpieczenia pacjent mégtby by¢ uprawniony do
otrzymania od razu najskuteczniejszej metody — zabiegu z wykorzystaniem staple-
ra Longo. Zabieg z wykorzystaniem staplera Longo, jako metoda pierwszego rzu-
tu, bylby finansowany z dodatkowych srodkéw w systemie, zarzadzanych przez
ubezpieczenia dodatkowe konkurujace ze soba ofertami i jakoscia swiadczen.

Wysitkowe nietrzymanie moczu stanowi powazny problem spoteczny, jako ze
dotyka duzej czgdci kobiet po 40. roku zycia. W raporcie HTA poréwnano efek-
tywnos¢ oraz opfacalno$¢ nastgpujacych metod terapii: plastyka przedniej $cia-
ny pochwy z podszyciem cewki szwami Kellego (plastyka przednia), operacja
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Marshall-Marchetti-Krantz (MMK), operacja podwieszenia pochwy metoda Bur-
cha (Burch) i operacja przy uzyciu ,,Tension-free Vaginal Tape” (TVT). Metoda
TVT okazata si¢ najbardziej optacalna, biorac pod uwagg odsetek trwatych wyle-
czen 1 koszty z poszerzonej perspektywy platnika. Niezwykle czesto wykonywa-
na w Polsce plastyka przednia okazata si¢ metoda o niskiej skutecznosci (duzy od-
setek nawrotéw), ale rdwniez obciazong powaznymi powikfaniami. Na tej podsta-
wie platnik (Zachodniopomorska Kasa Chorych w roku 2001, a dzi$§ NFZ) zain-
teresowany byt zmiang ,,przyzwyczajen” lekarzy. Swiadomie prowadzona polity-
ka zdrowotna ukierunkowana zostata na zmniejszenie czgstosci wykonywania pla-
styki przedniej poprzez obnizenie finansowania tego zabiegu. Srodek finansowy
jako czynnik motywujacy do zmiany sprawdzit si¢. Z korzyscig dla pacjentek le-
karze wprowadzili nowe standardy. Platnik dziatat w trosce o zdrowie kobiet, ale
rowniez w swoim interesie finansowym. Za wykonywanie TVT ptacono nieco wie-
cej niz za pozostale operacje (przy czym finansowanie plastyki przedniej byto naj-
nizsze z wyzej wymienionych metod). Wigzalo si¢ to z wyzszymi kosztami bezpo-
srednimi, jednak wyzszy odsetek trwatych wyleczen daje oszczednosci w dtuzszej
perspektywie, gdyz nie trzeba placi¢ za reoperacje zwiazane z nawrotami. Koszty
odlegle zostaty réwniez obnizone z powodu zmniejszenia czestosci terapii powi-
ktan po plastyce przedniej.

Diagnostyka zmian niepalpacyjnych sutka wykrytych w wyniku mammogra-
fii jest trudnym i odpowiedzialnym zadaniem. Problem jest powszechny i najcze-
sciej zwigzany z wynikami mammograficznych badan przesiewowych. Bledne po-
stawienie diagnozy pozytywnej (wyniki falszywie dodatnie) moze byé¢ zwiaza-
ne z niepotrzebnym wdrozeniem okaleczajacego leczenia chirurgicznego, a wie-
le dowoddw na istnienie tendencji prezentowanych jest w doniesieniach nauko-
wych na $wiecie. Blgdnie postawiona diagnoza pozytywna o istnieniu nowotworu
zawsze prowadzi do powaznych konsekwencji psychicznych u kobiety, nawet jesli
diagnoza bedzie szybko zweryfikowana. Kobiety te do§wiadczaja powaznych de-
presji, nerwic, a wigkszo$¢ z nich do kofica zycia bedzie przesadnie uwrazliwiona
na zmiany nowotworowe., Wyniki falszywie negatywne réwniez prowadza do bar-
dzo powaznych konsekwencji, gdyz chora na nowotwoér kobieta nie jest leczona.
Od wczesnego rozpoznania raka zalezy sukces terapeutyczny i przywrocenie pet-
nego zdrowia. Blgdna diagnoza zmian niepalpacyjnych wigze si¢ tez z powaznymi
konsekwencjami finansowymi dla ptatnika. W diagnostyce wtérnej zmian niepal-
pacyjnych sutka wykorzystuje si¢ w Polsce jedna z czterech metod biopsji: cienko-
iglowa, gruboigtowa, mammotomiczna lub otwarta biopsjg chirurgiczng — ta ostat-
nia w badaniach klinicznych traktowana jest jako test referencyjny. Powszechnie
w Polsce stosowana biopsja cienkoiglowa jest metodg obarczona wysokim odset-
kiem wynikow niediagnostycznych, czyli material pobrany do badania cytologicz-
nego jest bezuzyteczny i biopsje trzeba powtarzaé albo stosowaé inna metode dia-
gnostyczna. Biopsja cienkoiglowa w poréwnaniu z pozostatymi metodami charak-
teryzuje si¢ nizsza przydatnoscia diagnostyczna, o czym $wiadcza podstawowe pa-
rametry diagnostyczne uzyskane w wyniku metaanalizy najlepszej jakosci badaf
klinicznych przeprowadzonych na $wiecie. By¢ moze wyniki raportu HTA dopro-
wadzg do zmiany polityki ptatnika w tym zakresie. Aktualnie prowadzone sa przy-
gotowania do przeprowadzenia analizy kosztow posrednich i por6wnania optacal-
nosci metod z poszerzonej perspektywy platnika w oparciu o koszty catkowite.
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Przykiady raportéw HTA dotyczacych technologii nielekowych mozna mno-
zy¢. Analiza dotyczaca operacji alloplastyki stawow biodrowych i kolanowych
z uzyciem réznych rodzajow endoprotez dopuszczonych do obrotu w Polsce'? wy-
kazala, jak istotna jest jakos$¢ endoprotez. Zastosowanie endoprotezy, chocby o 1%
czy 2% nizszej przezywalnosci, wiaze si¢ z bardzo powaznymi konsekwencjami
zdrowotnymi dla pacjentéw i finansowymi dla ptatnika, z uwagi na bardzo kosz-
towne operacje rewizyjne oraz leczenie powiktan. Raport dotyczacy procesowa-
nia endoskopow gigtkich zainteresowat wielu swiadczeniodawcow. Zostaty w nim
przedstawione najczgstsze przyczyny bledow oraz nieskutecznych dekontaminacji
i sterylizacji, a takze analiza finansowa zwigzana z wykorzystaniem roznych me-
tod procesowania endoskopdw gietkich w zaleznosci od dziennej liczby wykony-
wanych zabiegow (analiza break even point).

Podsumowanie

Przyktady pokazuja, ze dzigki raportom HTA mozna lepiej realizowaé swiado-
ma polityke zdrowotna, wptywajac na wykonywanie okreslonych technologii me-
dycznych. Dzigki ocenie technologii medycznych platnik moze zadbaé o wzrost
jakosci opieki nad pacjentem i lepsze wykorzystanie dostgpnych srodkow finan-
sowych. Bez watpienia ocena technologii nielekowych jest trudniejsza niz oce-
na technologii lekowych, cho¢ réwnie niezbedna. Wigksze trudnosci zwigzane sg
z dostgpnoscia 1 jakosceig danych, ztozono$cig metod, finansowaniem analiz, a cza-
sami rowniez wiedza i wola korzystania przez decydentdéw z rzetelnych badan
wtornych. Przyktady z innych krajow (SBU, NICE) $wiadcza ponadto, ze koszty
funkcjonowania agencji HTA sg wielokrotnie nizsze niz oszczednosct uzyskiwane
w systemie. Podejmowanie decyzji w oparciu o dowody naukowe i rzetelne anali-
zy kosztow pozwala pozytywnie wplywaé na zdrowie populacji, podnosié¢ jakosé
opieki medycznej i dawaé poczucie odpowiedzialnego dysponowaniem $rodkami
finansowymi powierzonymi przez ubezpieczonych.

Informacje o autorze

Lek. med. Krzysztof Landa, Prezes HTA Consulting, Czlonek Zarzadu Health Technology
Assessment International, Wiceprezes Central & Eastern European Society of Technology
Assessment in Health Care. E-mail: landa@hta.pl, strona intermetowa: www.hta.pl.

Przypisy

Mozna domniemywa¢, ze trzeci komponent technologii medycznych, czyli wynik, przyjety byt
przez ustawodawcg domysInie. Mozna uzna¢ za oczywiste, ze ustawodawca i decydenci zaintere-
sowani beda jedynie pierwszorzgdowymi punktami koncowymi, jako najwazniejszymi cfektami
zdrowotnymi uwzglgdnianymi w badaniach klinicznych.

Efektywnos¢ kliniczna w odréznieniu od efektywnosci rzeczywistej oceniana jest na podstawie ba-
dan klinicznych. Efektywnos$é to ocena skutecznosei i bezpieczenstwa interwencji. Ze skutcczno-
$cig wigze si¢ pojgcie ,,sity” interwencji, czyli zdolnosci do uzyskiwania korzystnych i pozadanych
efektow zdrowotnych. Ocena profilu bezpieczefistwa dotyczy rodzaju i czgstosci wystepowania
dziatan niepozadanych lub powiklan zwigzanych z interwencja.
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Przeglad systematyczny obejinuje wyszukiwanie i syntez¢ badan klinicznych (badanie badan)
w oparciu o predefiniowane kryteria. Celem przegladu systematycznego jest odnalezienie wszyst-
kich badan klinicznych przeprowadzonych na $wiecie, dotyczacych okreslonego problemu badaw-
Czego, a nastepnic przeprowadzenie analizy efektywnosci przy uwzglednieniu wszystkich wiary-
godnych badan klinicznych niezaleznie od ich wynikéw.

Oczywiscie nie jest mozliwe stwierdzenie, ktore badania stanowig ,.best available evidence” bez
przeprowadzenia przegladu systematycznego zgodnie z wytycznymi Cochrane Collaboration, czy-
li poszukiwania i analizy wszystkich przeprowadzonych na $wiecie badan klinicznych w okreglo-
nym temacie.

O bledzie weryfikacji mowimy wtedy, gdy nie wszystkie osoby, ktére zostaty wiaczone do bada-
nia klinicznego, zostaty poddane diagnostyce zaréwno za pomocy testu badanego, jak tez testu re-
ferencyjnego, tzw. ztotego standardu.

Chlubnym wyjatkiem jest tu system START wprowadzony przez Slaska Regionalng Kas¢ Chorych,
z ktorego danych za zgoda Slqskiego Oddziatu NFZ mozna korzystaé.

W skiad kosztéw catkowitych moga wehodzic koszty wspolne, zwigzane z tymi samymi kategoria-
mi kosztéw, ktorych wartosci sa identyczne dla poréwnywanych interwencji oraz koszty rézniace,
gdy koszty w danej kategorii roznia si¢ wartosciowo migdzy interwencjami.

Wspdtezynnik inkrementalny stanowi iloraz réznicy kosztéw poréwnywanych interwencji oraz
réznicy ich efektywnosci.

Analiza wplywu na budzet jest rodzajem analizy finansowej, ktora dotyczy konsekwencji wprowa-
dzenia okreslonej technologii medycznej do uzycia lub Jej refundacji na portfel patnika.

Jak pokazujg liczne przyklady, w tym publikacje dotyczace funkcjonowania szwedzkiej agencji
oceny technologii medycznych SBU (Statens beredning Jor medicinsk utviirdering, Swedish Co-
uncil on Technology Assessment in Health Care) czy brytyjskiej NICE (National Institute for Cli-
nical Excellence), $rodki przeznaczone na dziatalnosé HTA sg doskonaly inwestycjg dla panstwa.
Oszczednosci, wielokrotnie przewyzszajace koszty funkcjonowania agencji HTA, wynikaja z eli-
minowania z rynku technologii o nieudowodnionej efektywnosci oraz ograniczania wykonywania
technologii relatywnie nieoplacalnych.

Na podstawie raportu HTA: ,,Poréwnanie efektywnosci klinicznej wybranych metod diagnosty-
ki niepalpacyjnych zmian gruczohi sutkowego”; Hetnat, Wechowski, Wladysiuk-Blicharz, Landa;
HTA Consulting, 2004.

Dostgpna na stronie: www.hta.pl.
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