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Wstep

Rozwdj technologii medycznych stanowi obecnie dla systemow opieki zdrowot-
nej prawdziwe wyzwanie. Z rozwojem i stosowaniem czy wykorzystywaniem
nowych technologii medycznych wigze si¢ konieczno$¢ zaangazowania znacz-
nych srodkow pieni¢znych, jednak technologie medyczne stanowig w wielu przy-
padkach szanse na uratowanie zycia (tj. zapobiegaja przedwczesnej $mierci) badZ
poprawg jego jakosci. Finansowanie opieki zdrowotnej w znacznej mierze doko-
nywane jest w wielu panstwach ze $rodkéw publicznych i stad tez w szczegdInoscei
wymagane jest zapewnienie efektywnej alokacji zasobow, w tym takze i w odnie-
sieniu do technologii medycznych. Efektywne wykorzystywanie zasobéw prze-
ktada si¢ na poprawe dostepnosci do opieki zdrowotnej a tym samym i genero-
wang korzy$¢ zdrowotna.

W wielu rozwinigtych krajach finansowanie ustug opieki zdrowotnej przez
trzecig strong¢ (dysponenta Srodkéw publicznych na opieke zdrowotng) jest uwa-
runkowane spetnieniem przez dang technologi¢ medyczng kryterium efektywno-
$ci kosztow.

W Polsce wcigz kryterium to — pomimo wprowadzenia Agencji Oceny Technolo-
gii Medycznych - jest stosowane w ograniczonym zakresie — jedynie w odniesieniu
do lekéw i podejmowania decyzji o ich refundacji. Przeciez technologie medyczne
to nie tylko leki, ale rbwniez sprz¢t medyczny, wykorzystywany w procesie dia-
gnozowania i leczenia oraz metody post¢gpowania z pacjentem. Uzaleznienie finan-
sowania ustug opieki zdrowotnej od spetnienia przez dang technologi¢ medycznd
kryterium efektywnosci kosztow nie tylko mogloby przyczyni¢ si¢ do efektywnej
alokacji zasobow i ich wykorzystywania, ale takze kreowatoby bodZce dla produ-
centow technologii, aby ich rozw(j ukierunkowywaé na takie technologie, ktore
sg coraz bardziej efektywne pod wzgledem kosztowym.
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Z punktu widzenia realizacji celéw spotecznych, ze $rodkéw publicznych
POWinny by¢ finansowane tylko te technologie medyczne, ktére s3 najistotnie;-
52€ 7 punktu widzenia zdrowia spoleczenstwa, a jednocze$nie o udowodnionej
efektywnogci klinicznej i najbardziej efektywne kliniczne. Dlatego wydaje sig,
2¢ uzaleznienie uzyskania finansowania danej technologii medycznej ze $rodkow
publicznych od spelnienia przez nig kryteriow efektywnosci klinicznej i efektyw-
nosci kosztowej, jest waznym narzedziem zachgcajacym do stosowania tylko takich
technologii (Leys 2003).

1. Analiza efektywnosci kosztow w procesie dokonywania oceny
technologii medycznych

Nieth?dnym warunkiem, aby technologi¢ mozna bylo uzna¢ za efektywng pod
Wzgledem kosztow, jest spetnienie przez nig kryterium efektywnosci kliniczne;j.
‘echnologia medyczna spetnia kryterium efektywnosci klinicznej wowczas, gdy
JEst nie tylko bezpieczna w stosowaniu, ale i skuteczna medycznie. Skutecznosé
Medyczna oznacza, ze technologia medyczna gwarantuje sukces w realizacji celu
medycznego, np. sukces w zwalczaniu danej jednostki chorobowej (Leowski 1978),
¢2yli procedura leczenia ztamanej nogi bedzie uwazana za skuteczng, jesli pacjent
ZQStanie przywrécony stopniowo do pelnej zdolnosci funkcjonowania w ciggu
m_lesiqca (Jesli procedury sg nieskuteczne, oznacza to, ze zasoby sg marnotra-
Wione). Skutecznogé medyczna jest potwierdzana poprzez przeprowadzone - zgod-
ez usystematyzowang i odpowiednig metodologig - badania kliniczne i medyczne
WSzezegoInogci - opierajace si¢ na procesie randomizacji - kontrolowane placebo
“Podwdjnie lub potréjnie §lepa probg na wystarczajaco licznej populacji).
Uzyskanie dowodow potwierdzajacych efektywno$¢ kliniczng jest wazne, bo
Sta‘“OWi Zapewnienie, ze - po pierwsze - leczenie skutkuje i pomaga badz nie szko-
Z1, Co stanowj zabezpieczenie interesow indywidualnego leczonego pacjenta,
apo drugie, zapewnienie wzrostu technicznej efektywnosci rozumianej jako pre-
Towanie leczenia, ktore wykorzystuje najmniej zasobow dla osiggnigcia danego
FCIL" a takze zapewnienie wzrostu alokacyijnej efektywnosci (lekarze leczg te stany
fdrowm’ ktére ,dostarczajg wigcej” zdrowia za te samg ilo$é zasobow) (Clewer
! Perking 199g),
Badania, ktore nadajg uzyskiwanym wynikom charakteru dowodéw naukowych,
to P“danic - randomizacji - kontrolowane placebo z podwdjnie czy potrojnie $lepa
Probg (RCT), ktére przeprowadzone na wystarczajgco duzej populacji uznawane
" za najbardziej wiarygodne. Rowniez wazne jest, aby wyniki badan zaprezen-
lowane byly w formie zapewniajgcej wspolpracg pomigdzy ekonomistami, bada-
£2ami, podmiotamj zakupujacymi ustugi czy menedzerami i lekarzami. Przykla-
dem takiej potencjalnie uzytecznej formy sg protokoly leczenia oparte na najlep-
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szej medycznej praktyce i narodowych modelach opracowanych przez lokalnych
konsulatow oraz przez lekarzy wprowadzajacych do systemu, a dotyczace okre-
slonych przypadkéw i pozwalajace na zarzadzania specyficznymi stanami zdro-
wia. Oceng technologii medycznych przeprowadza si¢ zawsze na podstawie naj-
lepszych dost¢gpnych danych, z czego wynika konieczno$¢ przeprowadzenia ana-
lizy réwniez wtedy, gdy nie ma badan klinicznych o najwyzszej oczekiwanej wia-
rygodnodci i trzeba wykorzysta¢ najlepsze dostgpne badania, ktore jednak moga
by¢ dalekie od ideatu (Lehoux 2006).

Spetnienie przez technologi¢ medyczng kryterium efektywnosci kosztow ozna-
cza, ze dana nowa technologia medyczna wigze si¢ z wykorzystywaniem mniejsze]
ilosci zasobow przy uzyskiwaniu danego efektu zdrowotnego, lub tez pozwala na
osiagniecie wigkszej korzysci zdrowotnej w stosunku do poprzedniej. Najczesciej
wykorzystywanym na $wiecie narzedziem w dokonywaniu analizy ekonomicz-
nej jest analiza efektywnosci kosztow (cost-effectivness analysis - CEA) (Grund-
fest 1995).

Analiza efektywnosci kosztow jest uznawana za skuteczne narzedzie farmako-
ekonomiczne w budowaniu optymalnej alokacji ograniczonych zasobéw w sekto-
rze ochrony zdrowia. Polega ona na jednoczesnym poréwnaniu kosztow i wyni-
kéw zdrowotnych dwoéch alternatywnych terapii czy tez zaistnialych w okreslo-
nym przedziale czasowym. Jej celem jest maksymalizacja korzy$ci zdrowotnych
w ramach dostgpnych zasobow finansowych (Kolasa 2009). Zaletg analizy efek-
tywnosci kosztow jest to, ze uwzglednia ona zardwno koszty, jak i konsekwencje
kliniczne analizowanego postgpowania medycznego (Czech 2006).

Podstawa w przeprowadzaniu CEA sg dane pochodzgce z badan klinicznych
na temat skutecznosci klinicznej danej interwencji, czyli dowiedzione roznice
w $miertelno$ci oraz jakos$ci zycia. Ponadto niezb¢dne sg rowniez dane na temat
zuzycia zasobéw osobowych oraz rzeczowych, zwigzanych z leczeniem danego
schorzenia. Aby okresli¢, ktdra z porownywanych terapii jest bardziej efektywna,
nalezy zidentyfikowac te pozycje kosztow, ktore zmieniajg si¢ zaleznie od wybra-
nia okreslonej interwencji, tak aby méc oceni¢ potencjalne oszczedno$ci wyni-
kajace z zastosowania bardziej efektywnej interwencji. Wazne jest przy tym, aby
dane kosztowe przedstawia¢ szczegétowo, wykazujgc zmiang wielkosci zuzycia
i ceny jednostkowe (Kolasa 2009).

Waznym aspektem CEA jest okreslenie wynikéw zdrowotnych. Najbardziej
powszechnie stosowang miarg wyznaczania korzysci zdrowotnych sg lata zycia
- korygowane o jako$¢ (ang. quality adjusted life years -QALYs (Brent 2003)-
QALYs to miara generyczna, dzigki ktérej mozliwe jest porbwnywanie wynikow
zdrowotnych réznych interwencji oferowanych réznym grupom pacjentow. Jest ond
wypadkowa oczekiwanej dlugosei zycia i jego jakosci oraz odpowiada dodatko-
wemu rokowi zycia w petnym zdrowiu. QALY's pokazuje zaréwno efekt terapeu-
tyczny, wynikajacy ze zmian jakosci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia, czyli
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?mian, ktore zachodza w wyniku nasilenia objaw6éw choroby badz dolegliwosci,
Jak i ograniczen wynikajacych ze stanu zdrowia (Sculpher2001).

W celu obliczenia QALY potrzebne jest wyznaczenie preferencji (pozioméw
E’z}’teCZnoéci) dla poszczego6lnych stanéw chorobowych oraz oczekiwanej dtugo-
SC1Zycia pacjenta w poszczegdlnych stanach chorobowych. Pacjent, postugujac sie
Sk‘}lf} 0d 0 do 1, moze ocenié subiektywne odczucie co do stanu swojego zdrowia.
Jesli chory nie cierpi na dyskomfort i czuje si¢ zupeie zdrowy, warto$é QALY's
Wynesi 1,0, wartosé ta osiaga 0,5, jesli pacjent ocenia natezenie dyskomfortu (b6lu
k‘aleCtWa) na 50% samopoczucia przy pelnym zdrowiu, a warto$¢ 0,00 przyjmuje
S1¢, gdy nastgpuje zgon (Clewer i Perkins 1998)

A moze prowadzié¢ do réznych wnioskéw. W przypadku gdy jedna z alter-
Natywnych terapii jest dominujaca, tzn. jest mniej kosztowna i bardziej efektywna,
“¢Cyzja platnika $wiadczen zdrowotnych nie pozostawia watpliwosci. Najczesciej
Jeq“ak bardziej efektywna terapia jest jednoczesnie bardziej kosztowna. Powstaje
WQWczas pytanie, czy dodatkowy koszt jest oplacalny w $wietle perspektywy osig-
Eniceia oczekiwanych wynikéw zdrowotnych.

. Wowcezas instrumentem, ktory umozliwi podjecie wlasciwej decyzji, jest
m_‘f”‘“%talny wspolczynnik efektywnosci kosztowej (ang. incremental cost-
Hectiveness ratio - ICER), ktory jest definiowany jako iloraz réznicy w kosz-
Fach POmigdzy dwiema poréwnanymi interwencjami A i B (koszt inkrementalny)

l r(?z"ic}' w efektach zdrowotnych pomig¢dzy nimi (efekt inkrementalny) (Wein-
Stein 1995):

afeC
[GER==——=B"
Eqy-Ep
gdzie:
ICER — inkrementain v wspolczynnik efektywnosci kosztowej,
C4 ~ koszt zwigzany z zastosowaniem nowej terapii A,
CB — koszt zwigzany z zastosowaniem dotychczasowej terapii B,
;*A — efekty zwigzane z realizacjg nowej terapii A,
B

— efekty zwigzane z realizacjq dotychczasowej terapii B.

Okr‘\,):/il:l:mc inkrcmcn,ta.lncgo .wsp()k.:lzynnika cfckly\.vnoéci. koszlow.cj jest p(),(lslzlez}
BO\N&] ([13«1 (‘)placalnosc‘l dun.CJ terapii, przy us.lalonc‘l W kazdym 'kr’u_!u wur}osu pro-
Oplace] r,‘u)t_ 2()()3).'”[‘crup|u uznana Z'()S(Zlnlc, za clcklywpz), jesli wspolezynnik
~oH4inoscel jest mniejszy od ustalonej wartosci progowej. W Polsce, stosowana
2::);1/\(%“1“1& ()Ccn')‘/ Technologii, wurloéd: progowa W){I]()Si ll:(ykr()lp()éé I.’KB na
te Wll.rl()flj'd('zu }0, 1Z W pry.,.ypadku' gfly ICER dla dm}q terapii bc;.dmc wyzszy od
W eais ;SL‘I,_A() FM uzna, iz blll'd'/,‘lc‘] op]ucah,]c bedzie korzyis'uu.nc ze standardo-
ot czenia, Z.]ilkl.m nowa Ecruplu !),ylu porownywana. [stnienie progu oplacal-
POWInno odzwierciedla¢ wartos$¢ (shadow price), jaka spoleczenstwo przy-
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pisuje uzyskanemu wynikowi zdrowotnemu. Limit powinien rowniez odpowiadaé
kosztowi alternatywnemu, tj. kosztowi niezrealizowanego programu zdrowotnego,
jaki mozna byloby sfinansowa¢ w miejsce danego programu, w ramach posiada-
nego budzetu. Nalezy podkresli¢, iz warto$¢ progowa nie moze by¢ ustalana w ode-
rwaniu od budzetu, jakim dysponuje ptatnik (Kolasa 2009).

Analiza ekonomiczna technologii nielekowych nie r6zni si¢ od analizy ekono-
micznej technologii lekowej. Analiz¢ inkrementalng przeprowadza si¢ w sposob
standardowy. Czesto jednak taka analiza nie wystarcza ani ustugodawcy, ani trze-
ciej stronie, bo informuje o tym, jaki dodatkowy koszt nalezy ponies¢ aby uzyskac¢
dodatkowy efekt zdrowotny, a nie informuje o wielko$ci zuzytych zasobow w sto-
sunku do uzyskiwanych efektow. Dla gospodarujacych ograniczonymi zasobami
finansowymi wazniejsze moze by¢, ile naktadéw musza poniesé, stosujgc okre-
slong technologi¢ w celu uzyskania okreslonego efektu zdrowotnego, niz ile wig-
cej muszg zaplaci¢ za dodatkowy efekt zdrowotny - jesli koszty catkowite sg za
wysokie moze ich na nie po prostu nie stac.

2. Analiza kosztow efektywnoSci a inne mozliwe
do zastosowania analizy ekonomiczne

Zastosowanie analiz ekonomicznych do ocen efektywnosci dziatan w opiece zdro-
wotnej pozwala na wyselekcjonowanie tych dziatan, ktére pozwalajg najskutecz-
niej oddziatywac na stan zdrowia ludzi w warunkach istniejgcych ograniczonych
zasobow. Zasadniczg roznicg pomiedzy analiza efektywnosci kosztow a innymi
analizami stanowi podejsécie do pomiaru konsekwencji podejmowanych dziatan.

W analizie minimalizacji kosztéw (cost-minimaizing analysis - CMA) doko-
nywany jest pomiar kosztow dotyczacych dwoch,. identycznych pod wzgledem
wynikow klinicznych, technologii medycznych. Stanowi to juz pewnego rodzaju
ograniczenie w zakresie jej stosowania, poniewaz mozna jg stosowaé wowczas,
gdy leczenie poréwnywanymi technologiami daje identyczne wyniki. W rezulta-
cie zastosowania tej analizy wybrana zostanie ta opcja dziatania, ktéra jest naj-
mniej kosztochtonna.

Poprzez przeprowadzenie analizy typu koszt-korzys¢ (cost-benefis analysis -
CBA) mozliwe jest uzyskanie odpowiedzi na pytanie, czy spodziewane korzyscl
wynikajace z realizacji podjetych dziatan bedg przewyzszaé koszty, ktore naleza-
loby ponies¢ na ich realizacj¢. Naktady i konsekwencje mierzone sg w jednost
kach pienig¢znych, a wynik prezentowany jest jako korzy$¢ netto lub iloraz korzy-
$ci 1 kosztéw. Analiza ta pozwala na uzyskanie odpowiedzi na pytanie, czy korzy-
sci przeliczone na jednostki pieni¢zne, wynikajace z wprowadzenia danej proce-
dury, warte sg poniesionych kosztow oraz, ktéry z porbwnywanych programow
daje wigksze korzysci netto.
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Celem analizy jest uzyskanie argumentéw, ze realizowane sposoby leczenia czy
1€Z programy zdrowotne przynosza wieksze korzysci finansowe przy danych zaso-
bach niz konkurujace z nimi programy. Zazwyczaj nie jest mozliwe uwzglednie-
nie w analizie wszystkich naktadow, efektow wszystkich aspektéw czy punktow
Widzenia i preferencji. Dlatego tez analiza ta stanowi jedynie czynnik wspoma-
8ajacy proces decyzyjny. Okreslenie konsekwencji danej opcji dzialania wymaga
W pierwszej kolejnosci sprecyzowania tych ich typow i rozmiaréw, ktére mozliwe
83 do uzyskania, np. liczby uniknigtych komplikacji medycznych itd., a nastgpnie
Wyrazenia ich w jednostkach pienigznych.

W analizie koszt-uzyteczno$¢ (cost-utility analysis - CUA) dokonywane jest
POréwnanie dwaoch lub wiekszej liczby wariantéw dziatania, w celu zestawienia
haktadgw wyrazonych w jednostkach pieni¢znych i efektéw wyrazonych w kate-
goriach jakogci i uzytecznosci. Kategoria uzytecznosci, jako miara uzyskiwanych

01zysei, odnosi sie do jakosci zycia, stanowige odzwierciedlanie wptywu dzia-
{afl'interwencyjnych na zmiane stanu zdrowia jednostki, grupy czy spoleczenstwa.

dJ¢ to mozliwos¢ powigzania jakosci zycia i efektow leczenia, pozwala na pomiar
g0lnych efektow dodanymi latami w dobrym zdrowiu (QALYs), co umozliwia
POréwnanie relatywnej wartosci jednego zycia ludzkiego pod wzgledem stanu
zrowig 7, innymi. Chodzi tu zaréwno o jako$¢ zycia jednostki, jak i 0 wskazniki
Stanu zdrowia, W wyniku analizy typu koszt-uzyteczno$¢ uzyskuje si¢ koszt jed-
N€go dodanego roku zycia w dobrym zdrowiu. Omawiana analiza posiada wysoki
Stopien trudnosci, ze wzgledu na konieczno$¢ ujmowania jakosciowej strony zycia,
stanowiacej rowniez efekt pracy, rekreacji, psychicznej i fizycznej kondycji jed-
10stki, sposobu odzywania si¢ i innych funkeji zyciowych. Podstawowa trudnosé
Y Wykorzystaniu tych informacji wynika z koniecznosci stworzenia skali przed-
Stawiajqcej wzglednos¢ syntetycznego miernika uzytecznosci (Nosko 2001).

Zakoficzenie

Wyk.orzyslywanic analizy efektywno$ci kosztow i finansowanie ze srodkow
Publicznych tylko takich ustug opieki zdrowotnej, ktére spetniajg kryterium efek-
W?OﬁCi kosztow, nabiera coraz wiekszego znaczenia ze wzglgdu na coraz bar-
<4 rosngce koszty opieki zdrowotnej, tym bardziej Ze bardzo czgsto w licznych
::E’(:i‘v?\yaniach na éyviccic podk.rcéla sig, ze przez c':alc d.zi.csiqciolcci.a przy podej-
‘aniu decyzji klinicznych kierowano si¢ jedynie mniej lub bardziej wiarygod-
:y'rzlélw)’n?kami klinicznymi., obscrwowunymi w poszcezegolnych osrodkach. W){b()r
tyw : (tncj D.r(?f:Cd.ur.y leczniczej 11asl(;pf)wu} bardzo czg¢sto p()q wpiywcq] subiek-
nych Opinii miejscowych autorytetéw, bez wzgledu na zwigzane z nig koszty.
l;)[;r:g?' wykorzystywanie al?a.lizy.cf‘ckty.wpoéc.i I-«)szl.(')w mozliwe slajc‘siq, 17 Poli-
Arowotna bedzie bardziej $wiadomie i lepiej realizowana, wplywajgc takze na
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bardziej racjonalne wykonywanie okre$lonych technologii medycznych oraz kie-
rujgc bodzce sklaniajgce producentéw do rozwoju technologii medycznych spet-
niajacych to kryterium. Dzigki dokonywanej ocenie technologii medycznych, ze
wzgledu na kryterium efektywnosci klinicznej 1 efektywnosci kosztow, dysponent
$rodkéw publicznych moze zadbaé o wzrost jakosci opieki nad pacjentem i lepsze
wykorzystanie dostgpnych srodkoéw finansowych.
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COST-EFFICIENCY AS A CRITERIA OF HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT

Summary

The purpose of this article is the indication the meaning of making the opinion of medical
FeChnologies peaceably with criterion of cost-efficiency as well as possibility of utilization
In this range of costs efficiency analysis. In study, was introduced the definition of medical
t“~§|1n010;;ie3, which development state at present in many countries true challenge. The
Criterion of clinical efficiency was talked over and cost and the synthetic profile of analysis
f’femciency was introduced then — the costs, as well as her comparison to different applied
In health care of economic analyses.




