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Wstep

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization; WHO), przez
pojecie zdrowia rozumie¢ nalezy zbidr czynnikoéw, wplywajacych na samoocene czlowieka w odniesieniu do
otoczenia, w ktorym zyje. Poczucie zdrowia oznacza zatem psychiczng i fizyczna zdolnos¢ do samodzielne;j
egzystencji i pelnienia rol spolecznych, wspolnie decydujacych o jakosci zycia jednostki (ang. quality of life;
QoL, QOL) [1,2].

Pierwsza miedzynarodowa sekcje badajaca QoL powolano w 1994r. w strukturze WHO. Prace zespotu
poswiecono analizie wielu aspektéw QoL, w szczegdlnosci - QoL zwigzanej ze stanem zdrowia (ang. health-
related QoL; HRQoL). Badanie HRQoL opiera sie na standaryzowanej ankietyzacji z uzyciem roznego
typu kwestionariuszy, ktérych tre$¢ stanowi zbiér danych, stuzacych analizie czynnikéw wplywajacych na
samoocene zdrowotng chorego. NajczesSciej stosowanym formularzem, rekomendowanym przez Narodowy
Instytut Doskonalenia Zdrowia i Opieki (ang. National Institute for Health and Care Excellence; NICE,
Wielka Brytania) jest model, opracowany przez fundacje EuroQoL (Rotterdam, Holandia, powolana w1987r.).
Dzialalnos¢ EuroQoL koncentruje sie wokol jakosSci zycia spoleczenstw krajow Europy. Kwestionariusz
EuroQoL sluzy ocenie poziomu HRQoL wedlug schematu: 5 obszaréw — 3 poziomy (ang. EuroQoL -
5 dimensions — 3 levels; EQ-5D-3L) [3,4]. Oznacza to, ze struktura formularza obejmuje pie¢ pytan,
uwzgledniajac trzy mozliwe odpowiedzi. Poszczegdlne warianty odpowiedzi pozwalaja choremu dokonaé
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samooceny stopnia sprawnos$ci w wybranym obszarze [ 3,4]. Kazdemu z wariantéw, zgodnie z opracowanymi
przez EuroQoL standardami, przyporzadkowana jest okreslona punktacja w zakresie 0-100 punktéow. 100
punktow oznacza zwykle rok zycia w pelnym zdrowiu po zakonczonym leczeniu lub poczucie pelnego
komfortu zdrowotnego w danym okresie. Badaniu standaryzowanemu towarzyszy dodatkowo samoocena
chorego z wykorzystaniem — wyrazonej procentowo - skali wizualnej (ang. EuroQoL visual analogue scale;
EQ-VAS), za pomoca ktorej chory dokonuje subiektywnej, niestandaryzowanej oceny poziomu HRQoL [5].

Dane zgromadzone w wyniku badan z uzyciem kwestionariusza EQ-5D-3L pozwalaja oszacowaé
efektywnos¢ kliniczng postepowania medycznego, zastosowanego wobec chorego onkologicznie. Jednakze
skali uzytej w formularzu EQ-5D-3L przyporzadkowa¢ mozna takze okreslong warto$¢ pieniezna, ktora
ustanawia odpowiedni urzad (w Polsce - Glowny Urzad Statystyczny; GUS). Kwota odpowiadajaca wartosSci
100 punktow HRQoL (ang. EuroQoL Index; EQ Index) jest zmienna i zalezy od wartoSci krajowego
produktu brutto, przypadajacego na jednego obywatela danego kraju. Zestawienie warto$ci EQ Index
i EQ VAS z calkowitym zyskiem wynikajacym z zycia w zdrowiu, okre$lane jest mianem wskaznika Qaly.
Wspolezynnik Qaly jest zatem wielko$cig wskazujacg catkowity zysk zdrowotny, wynikajacy z wdrozonego
postepowania wobec chorego onkologicznie, obejmujacego diagnostyke, terapie, rekonwalescencje, a takze
zdolno$¢ badanej osoby do pelnienia wybranej roli spotecznej i powrotu do aktywnosci zawodowe;.

Cel pracy

Celem niniejszej pracy jest charakterystyka wskaznika Qaly w kontekscie oceny efektywnosci klinicznej
postepowania diagnostycznego i terapeutycznego wobec chorych onkologicznie w oparciu o dostepne
piSmiennictwo naukowe.

Material i metoda

Tre$¢ niniejszej pracy powstala w oparciu o dostepne piSmiennictwo naukowe, zwigzane z badaniami
HRQoL, opublikowane w latach 2012-2018. Prezentowane dane pochodza z zasobéw National Center for
Biotechnology Information (NCBI; Stany Zjednoczone Ameryki, 8600 Rockville Pike, Bethesda MD, 20894
USA, zrzeszajaca Medline, PubMed, PubMed Central i wiele innych baz naukowych). Autorzy niniejszego
manuskryptu uzyli narzedzi zaawansowanego wyszukiwania z wykorzystaniem nastepujacych stow
kluczowych: jako$¢ zycia, onkologia, Qaly, EQ-5D-3L. Uzyte w tresci pracy polskojezyczne opracowania,
pochodza spoza ww. baz naukowych.

Omowienie
Struktura kwestionariusza EQ-5D-3L

Celem badania metoda formularza EQ-5D-3L jest, zasadniczo, ocena HRQoL w kontekécie zdolno$ci
lokomotorycznych (ang. mobility), mozliwo$ci m.in. samodzielnego realizowania czynno$ci higienicznych
(ang. self-care), wykonywania codziennych obowiazkow i aktywnoSci (ang. usual activities). Poziomy 4.1 5.
pozwalaja natomiast rozrézni¢ poczucie dyskomfortu i bolu (ang. discomfort and pain ratio), a takze leku
i depresji (ang. anxiety and depression ratio), wywolanych rozwojem choroby lub bedacych dzialaniem
niepozadanym terapii przeciwnowotworowej [3,4].

Kwestionariusz EQ-5D-3L przyporzadkowuje kazdemu z 5. pytan 3 mozliwe warianty odpowiedzi. Kazdej
mozliwoéci przyporzadkowano okreslong punktacje, zgodnie z ktéra 20 punktéw oznacza maksymalna
samodzielno$¢ w badanym obszarze, 10 — ograniczong zdolno$¢ do wykonywania czynno$ci lub konieczno$é
korzystania z pomocy osob trzecich, a 0 — calkowita niesamodzielno$¢ lub najwyzsze natezenie mierzonej
cechy, np. nieustanny bdl lub niepokoj (Tabela 1.) [6]. Przeprowadzenie badania z uzyciem kwestionariusza
powinno odbywac¢ sie w osobnym, przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, zapewniajac choremu
intymno$¢. Przed rozpoczeciem badania, chory powinien zosta¢ poinformowany o strukturze, celu
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i znaczeniu ankietyzacji. W razie konieczno$ci, asystent (np. pracownik wydzielonej sekcji, sekretariatu,
wskazanego biura) powinien stuzy¢ osobie badanej pomoca w odczytywaniu i zakre$laniu odpowiedzi.

Tabela 1. Kwestionariusz EQ-5D-3L (w oparciu o Zrédlo: EuroQol Research Foundation) [6]
Struktura kwestionariusza EQ-5D-3L

Badana cecha Warianty oceny Punktacja

Nie mam zadnych probleméw 20
Zdolnoéci . . .

Jokomotoryczne Miewam problem z poruszaniem sie 10
Jestem osobg lezaca 0]
Nie mam zadnych problemow 20
Samodzielnos¢ Miewam problem z myciem lub ubieraniem sie 10
Nie umyje sie i nie ubiore samodzielnie 0]
Nie mam zadnych problemow 20
Codzienne czynnos$ci ~ Miewam problem z codziennymi aktywnoS$ciami 10
Nie moge wykonywa¢ codziennych czynnosci 0]
Nie mam zadnych problemow 20
Dyskomfort a bol Czasami odczuwam dyskomfort lub bol 10
Stale odczuwam dyskomfort lub boél 0]
Nie mam zadnych problemow 20
Niepokéj a lek Zdarza mi sie odczuwac niepokoj lub lek 10
Stale odczuwam niepokdj lub lek 0]

Wskaznik Qaly, czyli catkowity zysk zdrowotny

Badanie wybranym kwestionariuszem HRQoL mozna przeprowadzi¢ na dowolnym etapie leczenia,
a takze w okresie rekonwalescencji chorego onkologicznie. Szczegolnie warto$ciowa wydaje sie by¢ analiza
prowadzona po uplywie pelnego roku po zakonczonym leczeniu. Dzialanie takie pozwala na obliczenie
wskaznika Qaly, czyli ocene catkowitego zysku zdrowotnego, inaczej: efektywnosci klinicznej i kosztowej
postepowania medycznego. Wyliczenia wskaznika Qaly dokonuje sie w oparciu o obwieszczenie Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego z dnia 29.10.2019 r. w sprawie szacunkow wartosci produktu krajowego
brutto na jednego mieszkanca w latach 2015-2017. Zgodnie z powyzszq regulacjq, wartos¢ Qaly stanowi
trzykrotnos¢ wysokosci produktu krajowego brutto, przypadajqgcego na jednego mieszkanca Polski
w latach 2015-2017. Stqd, wysokos§¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o0 jako$¢ wynosi 147 024 z1 (3 x 49 008 z1) [7]. Zgodnie z §5 ust. 2. pkt 4. rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 02.04.2012r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore
nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 2012 r., poz. 388) [8], wskazana
kwota powinna stanowi¢ punkt odniesienia dla oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$¢ zycia w analizach ekonomicznych. W mysl powyzszych regulacji prawnych, 100
punktow uzyskanych metodq badania stosownym kwestionariuszem, oznacza catkowity zysk zdrowotny,
wyrazony kwotq 147 024z1.

Qaly w Polsce i na Swiecie
Do najczeéciej wystepujacych nowotworéw zloéliwych w Europie Srodkowej, a zatem i w Polsce,

zaliczamy: rak sutka, pluca, jelita grubego i stercza (Rycina 1.), bedace gléwnym obszarem zainteresowania
badaczy HRQoL. Jednakze, bez wzgledu na etiologie i czesto$¢ wystepowania poszczegblnych typow chorob
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onkologicznych, wdrozenie wybranego postepowania terapeutycznego obarczone jest ryzykiem wystapienia
dzialan niepozadanych, obnizajacych HRQoL chorych. Analiza poziomu HRQoL, uwzgledniajaca wskaznik
Qaly, pozwala na precyzyjna ocene efektywnosci klinicznej wybranego postepowania i to, jak zastosowany
protokét leczniczy wplywa na dalsze zycie chorego.

Czestos¢ wystepowania nowotworéw ztosliwych
w Polsce

Rak ptuca
11.6%

Inne 42.9%
Rak sutka
11.6%

Rak jelita
grubego 10.2%

Rak prostaty

Rak szyjki 0
macicy3.2% ___—— 71%
Rak przetlyku_/ Guzy watroby “-Rakzotadka
3.2% 4 7% 57%

Rycina 1. Udzial procentowy poszczegolnych grup nowotwordow zloéliwych w caltkowitej liczbie choréb
onkologicznych w Europie Srodkowej (zrédio: Globocan 2018) [9]

Badania wartoS$ci wskaznika Qaly prowadzone sa3 w ramach standardowej praktyki przez wiodace osrodki
onkologiczne na Swiecie (m.in. MD Anderson, Stany Zjednoczone Ameryki). Wyniki analizy Qaly stanowia
podstawe planowania rozmieszczenia Srodkdw finansowych w sektorze ochrony zdrowia. Okre$lone wartos$ci
wspoélezynnika Qaly, uzyskane w trakcie badania wybranej grupy chorych lub w danym o$rodku, rzutujg na
strukture strategii finansowania placowek medycznych w przyszlych latach. Rozpowszechnione w Anglii,
Francji, czy Stanach Zjednoczonych, badania wartoéci Qaly sa w Polsce niemalze nieznane. Nieliczne
i niedostepne w miedzynarodowych bazach naukowych opracowania polskojezyczne, poruszaja zwykle
kwestie metodologii i celow badania jakoSci zycia chorych onkologicznie, rzadko popierajac wysnute wnioski
oryginalnymi danymi pochodzacymi z ankietyzacji [1].

Dyskusja

Wsrod licznych formularzy shuzacych ocenie HRQoL i Qaly [10], kwestionariusz EQ-5D-3L zajmuje
szczegolna pozycja jako najczesciej stosowany i jedyny rekomendowany przez NICE. Zgodnie z dostepna baza
piSmiennicza, w badaniach HRQoL, samoocena chorego onkologicznie z uzyciem EQ-5D-3L, pozwala na
wiarygodne obliczenie wskaznika Qaly i ocene efektywnosci klinicznej wybranego postepowania medycznego
[3-6]. Zgromadzone w ten sposob dane pozwalaja jednoznacznie wskazaé catkowity zysk zdrowotny, ptynacy
z diagnostyki i leczenia chorych onkologicznie, zapewniajgc jednocze$nie mozliwo$¢ poréwnania uzyskanych
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wynikow z rezultatami badan prowadzonych w réznych krajach §wiata. Wskaznik Qaly jest wielkoScia wazna
tak dla chorego, jak i spotecznosci, w ktorej zyje.

Baza pi$miennicza, traktujgca o roli i metodologii badania wskaznika Qaly jest jednakze ograniczona.
Prawdopodobng przyczyna niewielkiej dostepnosci danych, jest pracochlonnosé¢ prowadzenia podobnych
analiz. Mnogo$¢ jednostek chorobowych oraz rosngca zapadalno$é na nowotwory zlosliwe na §wiecie, narzuca
na jednostki ochrony zdrowia konieczno$¢ monitorowania coraz wiekszej liczby chorych, wérod ktérych
dominuja przypadki choréb trwajacych lub wznéw nowotworowych. Badania HRQoL znajduja zastosowanie
w odniesieniu do kazdego etapu choroby, jednakze najbardziej warto$ciowa wydaje sie by¢ ankietyzacja
prowadzona po uplywie minimum 12 miesiecy od momentu ustalenia rozpoznania. Postepowanie takie
pozwala nie tylko oceni¢ jako$¢ zycia chorych, ale takze stanowi element monitorowania przezywalnosci.
Najbardziej korzystne z punktu widzenia zalozen prezentowanych analiz, wydaje sie by¢ powtarzane
okresowo badanie wybranym kwestionariuszem z czestotliwo$cig jednej ewaluacji rocznie. Dotyczy to
szczegOlnie grup chorych, leczonych metodami najistotniej rzutujacymi na jakoé¢ zycia (np. z wlaczeniem
okaleczajacych zabiegéw chirurgicznych). Z badania jako$ci zycia warunkowanej zdrowiem nie wylgcza
sie 0s6b leczonych paliatywnie, jednakze nie istnieja pozycje bibliograficzne, w ktorych opisywana jest ta
szczegoblna grupa chorych onkologicznie.

Pomimo powszechnego zrozumienia istoty prowadzenia badan nad warto$cia wskaznika Qaly na $wiecie
oraz istniejacych regulacji prawnych w Polsce, badania HRQoL z uwzglednieniem zysku zdrowotnego Qaly
nie sa prowadzone.

Wnioski

Badanie wspolczynnika Qaly pozwala okresli¢ catkowity zysk zdrowotny, plynacy z postepowania
medycznego, realizowanego wobec chorych onkologicznie i jako takie, powinno by¢ realizowane jako element
standardowej praktyki klinicznej.
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