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Streszczenie
Oprócz takich wskaźników, jak całkowite przeżycie, przeżycie wolne od choroby 
czy odsetek odpowiedzi na leczenie, ważnym czynnikiem decydującym o wpro-
wadzeniu nowego standardu klinicznego w onkologii jest toksyczność leczenia 
i jakość życia leczonych chorych. Pomimo poszukiwania coraz to nowych środ-
ków terapeutycznych nadal pozostaje wiele wątpliwości dotyczących możliwo-
ści poprawy jakości życia (quality of life – QOL) chorych leczonych w praktyce 
klinicznej. W  przeszłości udowodniono brak wpływu prowadzonego leczenia 
systemowego na poprawę jakości życia leczonych chorych na raka jelita gru-
bego. Analizie poddano wyniki oceny parametrów QOL w pracach dotyczących 
codziennej praktyki klinicznej na tle wyników randomizowanych badań III fazy. 
Na QOL wpływa wiele czynników niezależnych od prowadzonej terapii, takich 
jak obciążenie innymi chorobami i  ich leczenie, wiedza onkologiczna i  wyni-
kający z niej prozdrowotny styl życia. Dotychczasowe kwestionariusze oceny 
QOL mogą być niewystarczające, szczególnie w populacji leczonej w codziennej 
praktyce klinicznej. Ponieważ pomiar QOL sam w sobie nie jest wystarczają-
cy, należy podjąć działania w celu poprawy QOL – poprzez bardziej realistycz-
ne oczekiwania albo poprzez zachęcanie jednostki do rozwoju. Nacisk należy 
położyć na pozytywne aspekty poprawy QOL. Niezbędna jest krytyczna ocena 
interwencji służących zmianie QOL, szczególnie gdy wyniki uzyskane w rando-
mizowanych badaniach klinicznych mają się przełożyć na codzienną praktykę 
na mocy decyzji organów powołanych do wprowadzania nowych standardów 
terapeutycznych.

Abstract
In addition to such indicators as overall survival, disease-free survival, or re-
sponse rates, an important determinant of the new clinical standard in oncolo-
gy is the toxicity of treatment and the quality of life of patients being treated. 
Despite the search for new therapeutic agents, there are still many doubts re-
garding the quality of life (QOL) of patients treated in clinical practice. In the 
past, the lack of influence of the treatment on the improvement of the quality 
of life of the treated colon cancer patients has been proven. The results of 
the assessment of quality of life parameters from papers published from daily 
clinical practice were compared to the results of randomised phase III trials.
Many factors independent of the therapy, such as: other concomitant diseases, 
non-oncology treatment, oncological knowledge and the resulting health-en-
hancing lifestyle and other effects on QOL. Previous QOL questionnaires may 
be insufficient, especially for the population treated in daily clinical practice. 
Because measuring the quality of life is not enough in itself, action should be 
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taken to improve the quality of life, either through more realistic expectations 
or by encouraging individuals to develop. Emphasis should be placed on the 
positive aspects of improving the quality of life. Critical evaluation of interven-
tions aimed at changing the quality of life is essential, especially when its result 
is to translate from a randomised clinical trial into everyday clinical practice 
under institutions appointed to introduce new therapeutic standards.

Wstęp 

Rak jelita grubego i odbytnicy (colorectal cancer – 
CRC) jest trzecim najczęstszym nowotworem złośli-
wym w skali świata i drugą przyczyną zgonów no-
wotworowych. Każdego roku notuje się ponad 1 300 
000 nowych przypadków i prawie 700 000 zgonów 
z powodu tego nowotworu [1]. Według Krajowego 
Rejestru Nowotworów w Polsce rocznie rozpoznaje 
się ok. 16 200 nowych zachorowań na nowotwory 
jelita grubego, a umieralność wynosi ok. 11 000 [2]. 
Mimo pewnej poprawy we wczesnej diagnostyce 
i terapii w ostatnich dziesięcioleciach nadal blisko 
połowa chorych na ten nowotwór umiera w ciągu 
5 lat od rozpoznania [3]. Jest to przede wszystkim 
konsekwencją późnego rozpoznania i ograniczo-
nych możliwości terapeutycznych. W ostatniej de-
kadzie mediana czasu przeżycia chorych na uogól-
nionego raka jelita grubego otrzymujących leczenie 
systemowe w ramach badań klinicznych wzrosła 
jednak z 12 do ponad 20 miesięcy [4, 5]. Tę popra-
wę uzyskano dzięki modyfikacji schematów lecze-
nia, na przy kład wprowadzeniu długotrwałego 
wlewu 5-fluorouracylu (5-FU) wraz z biomodulacją 
leukoworyną (LV) zamiast stosowanego wcześniej 
krótkotrwałego wlewu 5-FU, a także zastosowaniu 
nowych leków, takich jak irynotekan i oksalipla-
tyna [6–8]. Lepsze zrozumienie biologii raka jelita 
grubego doprowadziło także do rozwoju leków 
ukierunkowanych molekularnie: przeciwciała anty-
angiogennego – bewacyzumabu i przeciwciał anty-
-EGFR – cetuksymabu i panitumumabu. 

Oprócz takich wskaźników, jak całkowite prze-
życie, przeżycie wolne od choroby czy odsetek 
odpowiedzi na leczenie, ważnym czynnikiem de-
cydującym o wprowadzeniu nowego standardu 
klinicznego w onkologii jest toksyczność leczenia 
i jakość życia (quality of life – QOL) leczonych cho-
rych. Toksyczność leczenia jest rutynowo oceniana 
we współczesnych randomizowanych badaniach 
klinicznych III fazy, natomiast QOL oceniana jest 
rzadziej. Leczenie chorych z zaawansowaną cho-
robą nowotworową w codziennej praktyce kli-

nicznej często odbiega od rygorystycznych norm 
obowiązujących w badaniach klinicznych i dlatego 
pozostaje wyzwaniem dla onkologów klinicznych. 
Radykalne wyleczenie w przerzutowej chorobie 
nowotworowej w większości wypadków jest nie-
osiągalne, a głównym celem terapeutycznym jest 
wydłużenie przeżycia z zachowaniem dobrej ja-
kości życia i kontroli objawów choroby. W leczeniu 
chorych na nowotwory istotne jest zatem nie tylko 
zmniejszenie śmiertelności, zapobieganie progresji, 
łagodzenie objawów choroby, zapobieganie po-
wikłaniom i ich zmniejszanie, ale także poprawa 
ogólnego stanu zdrowia, nastroju i zapewnienie 
maksymalnie długo sprawności psychofizycznej, 
aktywności zawodowej i społecznej. W związku 
z tym obok tradycyjnych parametrów biomedycz-
nych w całościowej ocenie chorych szerokie zasto-
sowanie znalazły badania QOL. Jakość życia okre-
ślana jest jako indywidualny sposób spostrzegania 
przez jednostkę jej pozycji życiowej w kontekście 
kulturowym, systemie wartości oraz w odniesieniu 
do jej zadań, oczekiwań i uwarunkowań środowi-
skowych [9]. Potocznie QOL jest ujmowana jako 
poczucie zadowolenia, stopień pomyślności życio-
wej w kontekście realnych potrzeb i możliwości da-
nej osoby. W ocenie klinicznej do pomiarów QOL 
stosuje się kwestionariusze ogólne oraz kwestiona-
riusze specyficzne dla danej jednostki chorobowej.

Do prospektywnych badań III fazy z zastoso-
waniem nowych leków włączane są jednak z regu-
ły wyselekcjonowane grupy chorych, w dobrym 
stanie ogólnym, bez istotnych chorób współistnie-
jących i z dobrą wydolnością narządową. Z kolei 
w codziennej praktyce klinicznej dużą część sta-
nowią chorzy w podeszłym wieku, gorszym stanie 
ogólnym i z licznymi dodatkowymi obciążeniami. 
Ponadto chorzy leczeni w badaniach klinicznych 
mają zakaz stosowania terapii niekonwencjonal-
nych oraz suplementacji diety. Istotne jest zatem, 
czy wyniki przedstawiane w badaniach klinicz-
nych można odnieść do codziennej praktyki kli-
nicznej, gdzie chorzy przyjmują niejednokrotnie 
leki z powodów internistycznych, kardiologicz-
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nych, endokrynologicznych i in., przyjmują suple-
menty diety na szeroką skalę, a także niejednokrot-
nie stosują niekonwencjonalne metody leczenia. 

Jakość życia

Jakość życia jest pojęciem trudnym do zdefi-
niowania, a tym bardziej do zmierzenia i porów-
nywania. W literaturze zaproponowano hipotezę, 
że QOL mierzy różnicę w określonym przedziale 
czasu między nadziejami i oczekiwaniami a obec-
nymi doświadczeniami danej osoby (rzeczywisto-
ścią) [10]. Jakość życia może być zatem opisana tylko 
przez jednostkę i musi uwzględniać wiele aspektów 
życia. W szerokim rozumieniu QOL oznacza za-
dowolenie z życia, w tym wszystko to, co na owo 
zadowolenie wpływa – od zdrowia fizycznego, ro-
dziny, edukacji, zatrudnienia, stanu majątkowego, 
bezpieczeństwa, po wolność, wierzenia religijne 
i środowisko. Tak pojmowana QOL ma szeroki za-
kres kontekstów i zastosowań. Ważne jest, aby nie 
utożsamiać koncepcji QOL z bardziej aktualnym 
w medycynie pojęciem jakości życia związanej ze 
zdrowiem (health-related quality of life – HRQOL) 
[11]. W opiece zdrowotnej HRQOL oznacza próbę 
oceny, w jaki sposób na dobrostan jednostki może 
z czasem wpłynąć choroba, niepełnosprawność 
lub zaburzenie wywołane przez chorobę. Ocena 
HRQOL jest w rzeczywistości nie tylko oceną ja-
kości życia, lecz przede wszystkim jej związku ze 
zdrowiem. Instrumenty opracowane w celu pomia-
ru QOL muszą uwzględniać wiele aspektów życia 
i stylu życia. Obecna koncepcja HRQOL potwier-
dza, że   badani przedstawiają swoją rzeczywistą 
sytuację w odniesieniu do osobistych oczekiwań 
[12]. Te ostatnie mogą się zmieniać w czasie i reago-
wać na zewnętrzne wpływy, takie jak czas trwania 
i objawy choroby, wsparcie od rodziny, wiara w za-
stosowane leczenie i wreszcie skuteczność tego le-
czenia. Podobnie jak w każdej sytuacji obejmującej 
wiele punktów widzenia ocena chorych i ich leka-
rzy dotycząca tej samej obiektywnej sytuacji znacz-
nie się różni. W związku z tym HRQOL jest obec-
nie zwykle oceniana za pomocą kwestionariuszy 
wypełnianych przez chorych, a nie przez lekarzy. 
Kwestionariusze takie są często wielowymiarowe 
i obejmują czynniki fizyczne, społeczne, emocjonal-
ne, poznawcze, związane z pracą lub rolą społecz-
ną, aspekty duchowe, a także szeroki zakres obja-
wów związanych z chorobą, skutki uboczne terapii, 
a nawet wpływ choroby na sytuację finansową [13]. 
Podobnie jak inne narzędzia oceny psychometrycz-
nej kwestionariusze oceny HRQOL powinny speł-
niać określone kryteria jakości, przede wszystkim 
pod względem wiarygodności i porównywalności. 
Kwestionariusze oceny HRQOL można podzielić 

na dwie główne kategorie: kwestionariusze ogólne 
oraz kwestionariusze specyficzne dla poszczegól-
nych chorób, zaburzeń lub stanów. Istnieje wiele za-
twierdzonych ankiet, które lekarze mogą wykorzy-
stać do pomiaru QOL chorego w ramach tej samej 
jednostki chorobowej. Rezultaty są następnie wy-
korzystywane do określenia opcji terapeutycznych 
na podstawie wyników uzyskanych wcześniej u in-
nych chorych oraz do pomiaru wewnątrzosobni-
czej poprawy QOL po leczeniu. Ostatecznie pomiar 
QOL przed leczeniem, w jego trakcie i po leczeniu 
może pomóc pracownikom ochrony zdrowia okre-
ślić, który plan leczenia jest najlepszy, i poprawić 
w ten sposób opiekę zdrowotną. Dobrze przepro-
wadzone badania dotyczące HRQOL wpływają na 
decyzje podejmowane przez takie instytucje, jak 
Food and Drug Administration, European Medicines 
Agency czy Agencja Oceny Technologii Medycz-
nych i Tary fikacji. Doniosłość pojęcia QOL zyskuje 
coraz większe zrozumienie ze względu na poten-
cjalny wpływ na ludzkie życie. Osoby podejmujące 
decyzje w wyżej wymienionych instytucjach muszą 
odwoływać się do analizy kosztów i potencjalnych 
korzyści wynikających z ustanowienia nowego 
standardu postępowania terapeutycznego, który 
może przedłużyć życie o krótki czas i/lub zapewnić 
minimalny wzrost QOL. Dodatkowo taki potencjal-
ny zysk należy porównać z innymi możliwościami 
poprawy zdrowia społecznego, np. z medycyną 
prewencyjną. W przypadku choroby przewlekłej 
lub terminalnej, w której nie ma skutecznej metody 
leczenia radykalnego, niejednokrotnie nacisk kła-
dzie się na poprawę QOL.

Ocena jakości życia chorych na nowotwory 
jelita grubego w praktyce klinicznej

Należy pamiętać, że zagadnienia, które są ważne 
dla QOL, dotyczą osób badanych, a nie obserwato-
ra. Pomiar QOL sam w sobie nie jest wystarczający, 
należy podjąć działania w celu poprawy jej jakości. 
Można to osiągnąć poprzez postępowanie zmierza-
jące do zmniejszenia różnicy w określonym prze-
dziale czasu między nadziejami i oczekiwaniami 
a obecnymi doświadczeniami danej osoby (rzeczy-
wistością) poprzez zmianę oczekiwań na bardziej 
realistyczne albo poprzez zachęcanie jednostki do 
rozwoju. Nacisk należy położyć na pozytywne 
aspekty zmniejszania tej różnicy i poprawy QOL. 
Niezbędna staje się zatem ocena interwencji służą-
cej zmianie QOL. W przeszłości udowodniono, że 
posiadanie odpowiedniej wiedzy na temat chorób 
nowotworowych może warunkować gotowość do 
zmiany stylu życia na bardziej prozdrowotny [14]. 
W dalszym etapie badano, jak zmiana stylu życia 
wpłynie na podstawowe parametry oceny sku-
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teczności terapii [15], ale nie badano np., jaki ma 
związek ze stosowaniem niekonwencjonalnych 
metod leczenia. W piśmiennictwie nie ma danych, 
jak stosowanie takich terapii wpływa na wyniki 
leczenia. We wszystkich tych badaniach wybrano 
do analizy populację ludzi dorosłych, chorych na 
raka jelita grubego i leczonych z tego powodu. Po-
stawiono hipotezę, że inne czynniki niż stosowane 
leczenie przełożą się na podstawowe parametry 
oceny skuteczności terapii w codziennej praktyce 
klinicznej. Dodatkowa hipoteza była taka, że w tej 
populacji poziom wiedzy onkologicznej i proz-
drowotność stylu życia wpływają na te parametry. 
Skupiając się w pierwszej kolejności na badanej 
populacji, należy zauważyć, że w przedstawio-
nym materiale mediana czasu przeżycia chorych 
wyniosła 25 miesięcy. W niewielu nowotworach 
uzyskuje się tak długie czasy przeżycia w IV 
stopniu zaawansowania klinicznego. Wyniki le-
czenia mierzone czasem przeżycia i odpowiedzią 
na leczenie były porównywalne z uzyskiwanymi 
obecnie w prospektywnych badaniach III fazy. 
To pierwszy interesujący i zaskakujący wniosek. 
Można było się spodziewać gorszych wyników ze 
względu na badaną populację, obarczoną wieloma 
schorzeniami internistycznymi, które w 48% dys-
kwalifikowałyby z udziału w badaniach klinicz-
nych (rejestracyjnych dla poszczególnych leków, 
informacja od autora), bo dobór chorych w tym 
materiale nie zawierał formalnych ograniczeń 
dotyczących np. stopnia sprawności, obciążenia 
chorobami współistniejącymi czy innych, stosowa-
nych zazwyczaj w badaniach klinicznych. Można 
więc z dużym prawdopodobieństwem przyjąć, że 
cechy kliniczne badanych osób były odmienne niż 
w prospektywnych badaniach klinicznych, skąd 
najczęściej pochodzą dane dotyczące QOL. Z dru-
giej strony 25 miesięcy to wystarczający okres, aby 
wykryć zmiany w QOL. Z uwagi na charakter ba-
dań w analizie nie uwzględniono np. przebytych 
zabiegów operacyjnych oraz ich wpływu na QOL, 
ale prowadzone badania kliniczne oceniające QOL 
również nie uwzględniają takich czynników. Nale-
ży brać pod uwagę także zalecenia lekarskie, które 
zdecydowanie częściej są przekazywane ludziom 
w wieku typowym dla chorób przewlekłych, ta-
kich jak nadciśnienie tętnicze i cukrzyca. Opisy-
wana grupa chorych mogła otrzymać wcześniej 
zalecenia unikania używek, zmiany stylu życia na 
bardziej prozdrowotny, przyjmowania suplemen-
tów diety. Takich czynników nie uwzględniają ba-
dania w codziennej praktyce klinicznej, a przecież 
dotyczą one większości chorych. W analizowanej 
grupie tylko 11% chorych nie stosowało leczenia 
schorzeń współwystępujących. W przeszłości udo-
wodniono, że niektóre objawy chorobowe same 

w sobie wpływają na QOL, a prowadzone lecze-
nie może je dodatkowo nasilać. Do takich charak-
terystycznych zespołów należy niedokrwistość, 
stanowiąca zespół wielu objawów, obejmujących 
zarówno problemy fizyczne, jak i emocjonalne, 
które można ocenić pod kątem wpływu na QOL. 
Zmęczenie jest głównym objawem niedokrwisto-
ści, zgłaszanym przez 75% chorych onkologicz-
nie, którzy stosują ogólną wersję kwestionariu-
sza oceny QOL [16]. Niski poziom hemoglobiny 
wiąże się z większym zmęczeniem, gorszą ogólną 
jakością życia i zmniejszoną zdolnością do pracy 
(poza związaną bezpośrednio ze zmęczeniem). In-
terwencje dotyczące zmęczenia i innych objawów 
związanych z niedokrwistością powinny mieć 
zatem pozytywny wpływ na QLO. W codziennej 
praktyce klinicznej na QOL chorych może wpły-
wać wiele czynników, takich jak nudności i wy-
mioty, zaparcia, biegunki. Należy jednak uznać, że 
wymienione objawy, mogące mieć związek zarów-
no z chorobą podstawową, jak i prowadzonym  
leczeniem, przynajmniej w teorii powinny w rów-
nym stopniu cechować chorych w badaniach kli-
nicznych i w codziennej praktyce. Podobna była 
sytuacja bólu określanego skalą VAS (Visual Ana-
logue Scale), którego poziom nie odbiegał od śred-
nich podawanych w randomizowanych badaniach 
klinicznych III fazy. Należy zatem skupić się na po-
tencjalnych różnicach tych populacji. 

Już w poprzednich pracach wskazywano na 
częsty brak wpływu terapii systemowej na QOL 
chorych leczonych z powodu zaawansowane-
go, przerzutowego raka jelita grubego [17]. Rów-
nież w analizie z praktyki klinicznej stwierdzono, 
że ogólna QOL chorych otrzymujących pierwszą 
linię chemioterapii paliatywnej z powodu raka jelita 
grubego nie uległa zmianie w trakcie leczenia. Nie 
znaleziono także związku między QOL a odpowie-
dzią na leczenie. W przeszłości stwierdzono wpływ 
wsparcia psychospołecznego, szkolenia i regularne-
go obserwowania chorych poddanych chemioterapii 
na poprawę samopoczucia emocjonalnego i fizycz-
nego oraz na ogólną jakość życia pacjentów [18]. 
W badaniu przeprowadzonym w praktyce klinicz-
nej wszyscy chorzy korzystali z pomocy psychologa 
klinicznego, ale to nie wyklucza wpływu tej formy 
terapii na QOL. Nie analizowano wpływu depresji 
i zaburzeń nastroju na ogólny stan zdrowia, a w prze-
szłości udowodniono, że wyniki EORTC-QLQ-C30 
są istotnie niższe u pacjentów z rakiem jelita grube-
go z wysokim poziomem lęku i depresji [19]. Wyniki 
tej analizy pozwalają jednak na wysunięcie sugestii, 
że poziom wiedzy onkologicznej ma związek z po-
prawą QOL, a jego podniesienie poprzez właściwą 
edukację mogłoby pomóc w uzyskaniu korzyści z za-
stosowanej chemioterapii mierzonej parametrami 
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QOL. Żaden z autorów nie podjął tematu wpływu 
terapii niekonwencjonalnych na podstawowe para-
metry biomedyczne, a tym bardziej na QOL. Różno-
rodność niekonwencjonalnych terapii stosowanych 
przez chorych, niejednokrotnie bez wiedzy i apro-
baty prowadzącego onkologa klinicznego, utrudnia 
to zadanie. Stwierdzony związek pomiędzy niższą 
wiedzą onkologiczną i pogorszeniem QOL pozosta-
wia wiele pytań. Jednym z nich jest pytanie zawarte 
w tytule pracy, na które nasuwa się odpowiedź nega-
tywna. Wydaje się, że potrafimy określić co najmniej 
kilka czynników, które wpływają na QOL chorych 
leczonych w praktyce klinicznej, a które nie wystę-
pują lub nie są analizowane w badaniach klinicznych 
III fazy. Wydaje się też, że narzędzia, które wykorzy-
stujemy do tej analizy, nie są dostosowane do warun-
ków codziennej praktyki klinicznej i co gorsza często 
nie wychwytują różnicy w QOL chorych leczonych 
w badaniach klinicznych. Kiedy już skonstruujemy 
narzędzie obejmujące wszystkie czynniki wpływają-
ce na QOL, będziemy musieli odpowiedzieć na jesz-
cze trudniejsze pytanie: czy instytucje podejmujące 
decyzje o wprowadzeniu nowych standardów lecze-
nia na podstawie zmiany QOL leczonych chorych 
nie powinny brać pod uwagę badań bazujących na 
codziennej praktyce klinicznej?

Wnioski

 Kwestionariusze opracowane w celu pomiaru 
QOL muszą uwzględniać wiele aspektów życia 
i stylu życia poza zastosowanym leczeniem.

Pomiar QOL sam w sobie nie jest wystarczający. 
Należy podjąć działania w celu poprawy QOL po-
przez wybudowanie w psychice chorego bardziej 
realistycznych oczekiwań albo poprzez zachęcanie 
go do rozwoju, np. wpływając na styl życia przez 
edukację i zwiększenie wiedzy onkologicznej. Na-
cisk należy położyć na pozytywne aspekty zmniej-
szania różnicy między nadziejami i oczekiwaniami 
a obecnymi doświadczeniami danej osoby (rzeczy-
wistością) i poprawy QOL.

Dotychczasowe kwestionariusze oceny QOL 
mogą być niewystarczające, szczególnie w bada-
niach populacji leczonej w codziennej praktyce 
klinicznej. 

Niezbędna jest krytyczna ocena interwencji słu-
żących zmianie QOL, ze szczególnym uwzględ-
nieniem innych czynników mogących wpływać 
na QOL w trakcie terapii (wiedza onkologiczna, 
styl życia, stosowane terapie niekonwencjonalne), 
szczególnie gdy wyniki uzyskane w randomizo-
wanych badaniach klinicznych mają się przełożyć 
na codzienną praktykę na mocy decyzji organów 
powołanych do wprowadzaniach nowych stan-
dardów terapeutycznych.
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