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Od EBM do efektywnosci klinicznej i efektywnosci zarzgdzania

Magdalena Btahut-Zugaj

W ocenie Europejskiego Forum Ochrony Zdrowia (Gastein European Health Forum, Health and Accession Workshap, 2001), panstwa
przystepujqgce do Unii Europejskiej powinny dgzy¢ do zapewnienia obywatelom dostepu do wysokiej jakosci $wiadczen zdrowotnych. Jo-
ko srodki do tego celu wymienia sie decentralizacjg, poprawg metod zarzqdzania, wzrost zaangazowania sektora prywatnego i przezna-

czenie wigkszej czesci naktadow na bardziej optacalne interwencje.

W opinii Forum, mato satysfakcjonujgce wyniki w sfe-
rze jokosci sqg spowodowane brakiem strategii, koordy-
nacji, oraz $rodkéw, ale takze trudnosciami w przyjmo-
waniu na siebie nowej roli przez ministerstwa zdrowia
w procesie reform.

Uniwersalnymi przejawami niskiej jakosci ochrony zdro-
wia w obecnej dobie sq:

« Niestosowanie metod leczenia o potwierdzonej efektyw-
nosci.

* Naduzywanie niewtasciwych, przestarzatych lub nieefek-
tywnych sposoboéw leczenia i testéw diagnostycznych.

» Nieuzasadnione, terytorialne odchylenia w postepowaniu
wobec tych samych jednostek i zespotéw chorobowych,
oraz réznice w osigganych wynikach.

e Opoznienia we wprowadzaniu rezultatéw badan nauko-
wych do codziennej praktyki.

e Nieréwny dostep do zasobow opieki medycznej, zwtasz-
cza trudny dla oséb z zaniedbanych $rodowisk.

* Wzglednie wysoka liczba niepozgdanych rezultatéw le-
czenia, wynikajgca z nieprzestrzegania zasad bezpiecznej
praktyki i btedéw w procesie leczenia.

Srodki publiczne nie sq wydatkowane na najbardziej
optacalne programy i znaczna ich czeé¢ jest przeznacza-
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na na $wiadczenia, dajgce bardzo matq poprawe stanu
zdrowia czy jakosci zycia.

Jeszcze nie tak dawno, bo w potowie lat 90., nie trak-
towano jakosci, wydajnosci i efektywnoséci w powigzaniu
ze sobg, joko aspektéw jednego, zintegrowanego za-
gadnienia, jakim jest poziom funkcjonowania ochrony
zdrowia. W ostatniej dekadzie na pierwszym miejscu
w obszarze zainteresowania menedzerdw i resortéw byt
problem poprawy wydajnosci dla osiggniecia redukgji
kosztéw i utrzymania poziomu wydatkéw na ochrone
zdrowia. W potowie lat 90. doszta na $wiecie do gtosu
koncepcja EBM, czyli medycyny (praktyki) opartej na do-
wodach naukowych, ktérej gtéwnym przestaniem jest
osigganie wysokiej efektywnosci kliniczne;.

Skutecznos¢ (efektywnos¢) kliniczna — zakres, w jakim da-
na interwencja kliniczna zastosowana w praktyce w odnie-
sieniv do danego pacjenta lub populacji, prowadzi do
osiggniecia zamierzonych wynikéw, czyli utrzymuje lub
poprawia stan zdrowia i zapewnia najwigkszg mozliwg po-
prawe zdrowia przy uzyciu dostepnych $rodkéw.

Definicja efektywnosci klinicznej wg Department of

Health, UK
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Zaktadanym, dodatkowym oprécz podnoszenia efek-
tywnodci i jakosci klinicznej, rezultatem praktyki oparte;
na EBM, jest to, ze poprzez wydatkowanie publicznych
$rodkéw na interwencje/procedury o potwierdzonej sku-
tecznosci, ogdlna ilos¢ $rodkéw przeznaczonych na
ochrone zdrowia okaze sie wystarczajgca na pokrycie
wszystkich niezbednych potrzeb tego sektora.

Inicjatywy na rzecz poprawy jakosci, ktére przez lata
dziataty obok ruchéw na rzecz poprawy efektywnosci
i wydajnosci, zaczety dochodzi¢ do gtosu w nowym $wie-
tle — metody podnoszenia jakosci mogq by¢ stosowane
do osiggniecia wymiernego celu, jakim jest redukcja
kosztow.

Wytaniajgca sie obecnie na $wiecie faza moderniza-
cji ochrony zdrowia proponuije zintegrowane, zespotowe
dziatania wykorzystujgce techniki z obszaru poprawy ja-
kosci i koncepcji evidence based medicine, w potqcze-
niu z metodami poprawy funkcjonowania organizacji
dla osiggniecia systemu ustug o wysokiej jakosci i niskim
zuzyciu naktadéw.

Troska o efektywnos¢ kliniczng, jako niezbedny ele-
ment poprawy jakosci, znajduje wyraz w aktualnych ra-
portach i opracowaniach w wielu krajach. Efektywnos¢
kliniczna jest wymieniana jako jedna z cech wysokiej ja-
kosci systemu ochrony zdrowia XXI wieku na réwni z ta-
kimi, jok bezpieczeristwo, ukierunkowanie na pacjenta,
dostepnos¢, wydajnos¢ i sprawiedliwosé.

Dgzenie do osiqggania efektywnosci klinicznej polega
na opieraniu decyzji klinicznych i innych dziatan szeroko
pojmowanej opieki zdrowotnej na wiedzy z badan nad
skutecznosciq i optacalnosciq interwencji, wchodzgeych
w sktad proceséw terapeutycznych.

Dochodzenie praktykéw do tej wiedzy moze sie odby-
waé na 3 sposoby:

* poprzez nabywanie umiejetnosci i samodzielne doko-
nywanie krytycznej analizy badan pierwotnych i prze-
gladéw systematycznych,

* poprzez wyszukiwanie i stosowanie sie do wynikow
analiz dokonywanych przez specjalistow,

* przez postugiwanie sie stworzonymi przez zespoly spe-
cjalistéw wytycznymi praktyki kliniczne;.

Wytyczne praktyki klinicznej

Pojecie wytycznych praktyki klinicznej (guidelines), czy
tez inaczej standardéw medycznych, zostato wprowa-
dzone juz do$¢ dawno do terminologii polskiej praktyki
lekarskie;.

Powotujgc sie na doniesienia obserwowane w prasie
fachowej, komunikatach towarzystw i instytucji, w ciggu
ostatnich kilku lat mozna wnioskowaé, ze w Polsce ist-
nieje i dziata wiele oérodkéw tworzenia krajowych wy-
tycznych praktyki klinicznej. Wéréd nich wymieniane by-
ty i sq: towarzystwa medyczne, zespoty resortowe, zespo-
ty ekspertow przy bytych KZKCh, kolegia lekarzy specja-
listow (ciata opiniodawczo-doradcze NRL), Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia.

Na tle innych krajéw europejskich (tab. 1.) musi jed-
nak dziwi¢ stosunkowo niski stopien koordynaciji wysitkéw
i nadzoru nad tworzeniem wytycznych, szerokiego udo-
stepniania aktualizowanych narzedzi, oceny ich jakosci
i przydatnosci oraz brak widocznych dziatan o$rodkéw
ksztattujqeych polityke zdrowotng, wspierajgcych rozpo-
wszechnianie wytycznych, wdrazanie i ocene efektow ich
stosowania. W zatozeniu, przez potqczenie wiedzy ptyng-
cej z przeglqdéw systematycznych, badan klinicznych
i analiz ekonomicznych, analize mozliwie najwiekszej ilo-
$ci aspektow konkretnych decyzji klinicznych, wytyczne
dajg syntetyczng odpowiedz na problemy kliniczne z mo-
cq rekomendacii.

Do wytycznych przywigzuje sie w $wiatowej ochronie
zdrowia duzg wage, z powodu korzysci ptyngcych z ich
stosowania:

Tab.1. Przeglgd miedzynarodowych dokonan dotyczqcych wytycznych postepowania medycznego. Wg Woolf SH, et al.

UK Profesjonalne instytucie wspierane przez NHS, tworzq wytyczne stuzqce lekarzom jako narzedzie poprawy jakosci terapeutyczne;i,
oraz ptatnikowi jako wskazéwki podczas kontraktowania i sprzedazy ustug medycznych. Ogoélnokrajowe wytyczne sq nastepnie
adaptowane do warunkéw i potrzeb na szczeblu lokalnym, co zwigksza skuteczno$¢ ich wdrazania.

Holandia Od 1987 roku dziata centralny system tworzenia i wdrazania wytycznych. Niedawno rozpoczqt sie proces ich aktualizaciji.
Wytyczne zajmujq znaczqeq pozycje w polityce zdrowotne;.
kraje W Finlandii, do 2000 roku parstwowe i lokalne instytucje wydaty ponad 700 wytycznych. Pod koniec lat 90. wdrozono program

tworzenia wytycznych w oparciu o EBM.
W Szwecji
resorfowych.

skandynawskie

wytyczne sq publikowane w obrebie raportéw Szwedzkiej Rady ds. HTA oraz jako rekomendacje instytucji

Francja

We Francji Agence Nationale de I'Accréditation et d'Evaluation en Santé opublikowata ponad 100 wytycznych, opartych

o ustalenia i porozumienia wypracowane podczas konferenciji tematycznych lub zmodyfikowanych wytycznych z innych parstw.
Wytyczne sq rozpowszechniane przez sie¢ lekarzy opieki podstawowej, a ich efektywnos$é¢ oceniana w procesach lokalnych

audytéw medycznych.

Niemcy
Wiochy

W Niemczech i we Whoszech, gdzie wytyczne nabierajq coraz wigkszego znaczenia, tworzone sq elektroniczne bazy wytycznych

do wspierania reform stuzby zdrowia i proceséw decyzyjnych.

USA

Wytyczne, protokoly i éciezki postepowania medycznego, tworzone przez towarzystwa specjalistyczne oraz inne grupy,

sq powszechne w praktyce szpitalnej i tworzeniu planéw zdrowotnych, stuzqc poprawie jakosci i kontroli kosztéw. Wiele z nich
jest opartych na konsensusie, czy opiniach ekspertéw i sq towarem komercyjnym. Wytyczne oparte na EBM sq tworzone przez

agencje rzqgdowe i fowarzystwa medyczne.
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obserwacja
aktualnej
praktyki

wprowadzenie
zmian

N

Ryc. Cykl audytu klinicznego

ustalenie
standardéw

e

poréwnanie
praktyki ze
standardami

e wiarygodne wytyczne, jesli zostang wtasciwie rozpo-
wszechnione i wdrozone, mogq prowadzi¢ do zmian
w praktyce klinicznej i poprawy efektéw leczenia,

* sq zrodtem wyraznie zdefiniowanych standardéw opieki,

e pomagajqg zmniejszy¢ rozbieznosci w praktyce (syste-
matyzacja opieki),

e wspomagaijq procesy ksztatcenia,

e ograniczajq ryzyko kliniczne,

* sq jednym z elementéw procesu poprawy jakosci.

Maijq znaczenie gtéwnie tam, gdzie lekarze nie majg
pewnosci w kwestii najodpowiedniejszego w danej sytuacii
rozwiqzania, a na ktére odpowiedzi moze dostarczyé¢ lite-
ratura naukowa.

Mozna wyrézni¢ pare grup zawodowych zaintereso-
wanych ze swojego punktu widzenia szybkim wdraza-
niem okreslonych wytycznych — grupy lekarzy w dgzeniu
do rozszerzenia praktyki o nowe interwencje, producen-
ci lekéw i sprzetu dla zdobycia nowego rynku, lokalne
i panstwowe instytucie dla realizacji planéw polityki
zdrowotnej przy minimalizacji wydatkéow. W efekcie nie-
przemyslanego wdrozenia wytycznych niespetniajgcych
wymogéw jakosci, mogq zyska¢ akceptacje kosztowne
i niekoniecznie bardziej skuteczne metody leczenia, da-
igc w praktyce rezultaty stabsze od oczekiwanych.

Wdrazanie wytycznych na szczeblu lokalnym (szpitala,
oddziatu, praktyki) musi by¢ poprzedzone ocenq ich ja-
kosci oraz przydatnosci dla warunkéw lokalnego $rodo-
wiska i populacji pacjentéw. Wytyczne te mogq by¢ na-
stepnie modyfikowane przez powotane lokalnie zespoty,
zanim podejmie sie trud ich wdrozenia. W przypadku
braku krajowych zalecen, punktem wyjécia do adaptag;ji
bedq wytyczne opracowane przez zagranicznych specja-
listéw i instytucje. Jako krok w kierunku globalizacji na-
rzedzi oceny wytycznych, opublikowane zostaly przez
AGREE Collaboration miedzynarodowe kryteria oceny
jakos$ci procesu ich tworzenia i raporfowania.

Nie mozna poming¢ aspektu odpowiedzialnosci me-
dycznoprawnej stosowania wytycznych prakiyki klinicz-
nej. Coraz powszechniej oczekuie sie od lekarzy uzasad-
nien wyboru opcji terapeutycznych. Mozna sobie wy-
obrazi¢ sytuacje niepowodzen terapeutycznych, w wyni-
ku ktérych lekarz stanie przed konieczno$ciq uzasadnie-
nia odstepstwa od zaakceptowanej, zalecanej praktyki.
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Audyt kliniczny

Przechodzqc od problemu wyboru najlepszych ak-
tualnych i jednoczesnie, co bardzo pozgdane, najbar-
dziej optacalnych metod i interwencji do problemu ich
wdrazania, i stosowania sie $rodowiska medycznego
do przyjetych zalecen, dotykamy zagadnienia ewalu-
acji praktyki kliniczne;j.

Metodq stuzgcq do krytycznej samooceny praktyki
medycznej jest audyt kliniczny.

Jest to cykliczny proces (ryc.), na ktéry sktada sie
ocena przebiegu proceséw wg okres$lonych do tego
celu standardéw i kryteriéw, wycigganie wnioskéw
i w oparciu o nie udoskonalanie praktyki.

Audytem powinny by¢ objete w pierwszej kolejnosci
obszary opieki znane ze stabej jakosci, przypadki
o duzej czestosci wystepowania lub wymagajgce du-
zych naktadéw (materiatowych i czasowych) oraz ob-
szary mierzalne i potencjalnie poddawalne zmianom.

Audyt kliniczny moze by¢ stosowany na wszystkich
poziomach organizacyjnych, od ogélnokrajowego
przez region, szpital, praktyke lub zespot prakiyk, do
pojedynczego oddziatu, czy podjednostki szpitalnej.
Audyt odnosit sie tradycyjnie do praktyki w obrebie
jednej specjalnosci, ale obecnie jest wypierany przez
model audytu multidyscyplinarnego wraz z dostrzega-
niem ztozono$ci prowadzenia pacjenta przez proces
terapeutyczny przez multidyscyplinarne zespoty spe-
cjalistow.

Audyt kliniczny moze by¢ wartoéciowym wsparciem
kazdego programu, majgcego na celu poprawe jako-
$ci opieki zdrowotnej i proceséw jej $wiadczenia.

Prawa pacjenta w konteksécie EBM

Przeksztatcanie systeméw opieki zdrowotnej w bardziej
nowoczesne, w lepszym stopniu zaspokajajgce potrzeby
pacjentéw powinno opieraé sie na nowych zasadach.

Koncepcja praktyki opartej na zasadach EBM, evi-
dence-based practice, pocigga za sobg rozwéj koncep-
cji zapewnienia pacjentowi jego prawa do wyboru opgiji
terapeutycznej i wyrazenia zgody na proponowane le-
czenie, w oparciu o takie same pod wzgledem jakoscio-
wym informacje. Lekarz oceniajgcy przydatno$é danej
metody terapeutycznej, powinien by¢ w stanie wskaza¢
prawdopodobienstwo odniesienia korzysci przez pacjen-
ta w wyniku poddania sie tej interwencji, wielko$¢
wszystkich odniesionych w jej wyniku korzysci, prawdo-
podobienstwo wystgpienia niepozgdanych efektéw le-
czenia i ich rozmiary. Zalecane jest nawet podawanie
w materiatach informacyjnych dla pacjentéw stopnia
wiarygodnosci badan, z ktérych czerpane sq poszcze-
gélne zalecenia.

Badania wskazujg, ze informacja zawierajgca ele-
menty odniesienia do wynikéw badan naukowych ma
wplyw na decyzje podejmowane przez pacjientéow w kwe-
stii wyboru metod leczenia.

Poinformowany pacjent wnosi do procesu podejmo-
wania decyzji 3 perspektywy: informacje, oczekiwania
i preferencie. Od tego, w jaki sposéb zostanie on w tych
trzech wymiarach potraktowany, zalezy jego percepcja
jakosci i poziom satysfakcji z otrzymanej opieki.
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Tab. 2. Réznice kultur menedzerskiej i medycznej. Wg Davies, Nutley and Mannion

Menedzerska Medyczna
struktura biurokratyczna zespotowa
lojalnos¢ wewngtrzgrupowa niska wysoka

zrodio wiedzy

nauki spoteczne

nauki przyrodnicze

zrodto faktéw (evidence)

opis przypadku na przyktadzie organizacj
(case studies)

badania kliniczne z udziatem pacjentow

obiekt zainteresowania

pacjenci jako grupa

pacjent jako jednostka

umiejetnosci

zarzqdzanie/stosunki miedzyludzkie

biomedyczne/techniczne

podporzqdkowanie

cele organizacji/korporacii

pacjent/grupa zawodowa

swoboda decyzji

ograniczona (procedury/przepisy)

znaczna (swoboda decyzji klinicznych)

miernik sukcesu

wydajnos¢

skuteczno$¢ kliniczna

pojecie jakosci

satysfakcja pacjenta

jako$¢ techniczna interwenciji

ocena wynikéw dziatania publiczna poufna

status zawodowy w fazie ksztattowania uksztattowany

status socjalny $redni wysoki

zaufanie publiczne niskie wysokie (podatne na fluktuacie)

Efektywno$¢ zarzqdzania

Podgzajgc za ogdlnoswiatowq tendenciq do rozsze-
rzenia zasad koncepcji evidence based medicine na in-
ne, poza klinicznym, obszary opieki zdrowotnej, czyli na
procesy zarzqdzania, dochodzi sie do koncepcji eviden-
ce based health care, czyli systemu ochrony zdrowia,
gdzie podejmowanie decyzji odbywa sie w oparciu o wy-
niki aktualnych badan naukowych i analiz (best external
evidence), ktére dajq odpowiedzi na problemy i pytania,
dotyczqce efektywnego zarzqdzania w stuzbie zdrowia.

W réznych krajach stosuje sie rozne okreslenia dla wy-
razenia istoty takiego podejécia do kwestii zarzgdzania.

Evidence Based Health Care (Wielka Brytania)
Evidence Based Management (USA)

Evaluation Informed Management (kraje skandynaw-
skie)

Evidence Based Decision Making (Kanada)

Rézne okreslenia systeméw ochrony zdrowia opierajg-
cych dziatania organizacyjne na koncepcji EBM

Lekarz i menedzer: partnersiwo dla jakosci

Do niedawna wiekszo$¢ europejskich menedzerow
opieki zdrowotnej pozostawiata zagadnienia poprawy
jakosci lekarskim grupom zawodowym, skupiajgc sie
na satysfakcji pacjentéw i doglgdaniu programéw ja-
kosci organizacyjnej. Aktualny trend w kierunku zarzg-
dzania jakoscig w sposéb podobny do zarzgdzania fi-
nansami czy dziataniem operacyjnym wymaga wyne-
gocjowania nowej réwnowagi odpowiedzialnosci za
jakos¢ swiadczonych ustug. Jest faktem, ze w wielu wy-
miarach i z wielu wzgledoéw, lekarskie grupy zawodowe
muszq przewodzi¢ dziataniom na rzecz jakosci klinicz-
nej, ale z drugiej strony — wysitki te wymagajq koordy-

nacji, w zwigzku z wieloma wymiarami ostatecznej od-
powiedzialnosci.

Nowy, zgodny ze $wiatowymi tendencjami, wymiar
zaangazowania menedzera opieki zdrowotne| w proce-
sy jakosci, to rola koordynatora programu, stworzonego
do wdrozenia systemu poprawy jakosci we wtasnej or-
ganizacji.

Menedzer ma za zadanie wspoétpracowad i wspoma-
ga¢ personel medyczny w optymalizacii i realizacji pro-
cesu przeprowadzania pacjenta przez wszystkie etapy
procedur, zmierzajgcych do osiggniecia poprawy stanu
zdrowia.

Zasadnicze znaczenie dla tego procesu ma odnale-
zienie wspdlnego jezyka miedzy przedstawicielami
dwéch kluczowych kultur: menedzerami i lekarzami. Ce-
le tych dwoch grup sg w procesie opieki nad pacjenta-
mi rozbiezne, a czesto nawet sprzeczne (tab. 2.). Bez
strategicznego porozumienia w imie transformaciji, osig-
gniecie pozytywnych rezultatéw jest skazane na niepo-
wodzenie.

Tworzenie nowoczesnego systemu stuzby zdrowia wy-
maga od lekarzy zaakceptowania faktu, ze za wszystkimi
decyzjami klinicznymi stojg nakfady finansowe, rozpo-
znania potrzeby wprowadzenia nowej rownowagi miedzy
kliniczng autonomiq i odpowiedzialnodciq, wspierania
systematyzacji pracy klinicznej, oraz koniecznosci dziele-
nia sie kontrolg, jako konsekwencji wtqczenia sie do ze-
spotowych form pracy klinicznej. Powodzenie tych proce-
sow zaleze¢ bedzie jednak przede wszystkim od rozwoju
systemoéw wspierajgeych lekarzy w ich wysitkach na rzecz
zapewnienia pacjentom optymalnej opieki.

Piémiennictwo w redakgji
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