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Wedtug definicji WHO (Swiatowa Organizacja
Zdrowia, ang. World Health Organisation), jakos¢ zy-
cia (QOL, ang. quality of life) to subiektywna ocena
przez jednostke jej sytuacji zyciowej w odniesieniu do
kultury, w ktérej ta jednostka zyje, jej systemu warto-
$ci, celéw, oczekiwan, zainteresowan [2].

W latach 70-tych XX wieku pojecie jakosci zycia
wprowadzono do medycyny i od tego czasu jej zna-
czenie wciaz rosnie [3-5]. Poniewaz jednak jakosé zy-

Methodics of quality of life assessment This article approaches
the concept of quality of life (QOL) and health-related quality of life
(HRQOL), especially in pharmaceutical sciences. The reasons, aims
and practical application of such an assessment are presented.

It is also described how quality of life may be measured, with
emphasis on standardized questionnaires, and how specific health
states are assessed, as health state utility or value of health state.
Three questionnaires used to measuring general quality of life are

described.
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1. Czym jest jakosc zycia i dlaczego ja
oceniamy?

Tradycyjna ocena efektéw programéw zwigzanych
ze zdrowiem opiera sie na obiektywnych wskaznikach,
takich jak zmniejszenie smiertelnosci czy poprawa pa-
rametréw klinicznych, np. obnizenie cisnienia tetni-
czego krwi. Z punktu widzenia pacjenta te efekty nie
zawsze sg zauwazalne (np. pacjent nie odczuwa bez-
posrednio obnizenia stezenia cholesterolu we krwi).
Z punktu widzenia pacjenta bardziej istotne s3g su-
biektywne odczucia dotyczace jego stanu zdrowia, np.
zmniejszenie poziomu bolu czy zmniejszenie poczu-
cia wykluczenia ze spoteczefistwa z powodu choroby.
Moze sie tez zdarzy¢, ze na skutek stosowania okre-
Slonych procedur, majacych udowodniony pozytyw-
ny wptyw na parametry kliniczne (np. lekdw), pacjent
gorzej ocenia swoje samopoczucie, zdolnos¢ funkcjo-
nowania czy swoja sytuacje ekonomiczng, co wptywa
na podejmowane przez niego decyzje zdrowotne, np.
stosowanie si¢ do zalecen terapeutycznych. Dlatego
w medycynie coraz czesciej, obok obiektywnych pa-
rametréw klinicznych, ocenia sie wptyw terapii i cho-
roby na jako$¢ zycia pacjenta, co pozwala uwzglednic¢
w ocenie réwniez jego punkt widzenia [1].
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cia wedtug definicji WHO obejmuje wszystkie aspekty
zycia cztowieka, nauki medyczne czesciej postuguja
sie pojeciem jakosci zycia zaleznej od stanu zdrowia
(HRQOL, ang. health-related quality of life) [5]. Defi-
nicja HRQOL opiera sie na definicji zdrowia wg WHO,
ktéra mowi, ze zdrowie jest to stan petnego dobroby-
tu fizycznego, psychicznego i spotecznego, a nie tylko
nieobecnos¢ choroby. Kazdy cztowiek, bez wzgle-
du na rase, religie, przekonania polityczne, warunki
ekonomiczne czy socjalne, ma prawo do najlepszego
mozliwego stanu zdrowia [6].

W jakich sytuacjach wazna jest ocena

jakosci zycia pacjenta?

Szczegblnie istotne znaczenie ma ocena jakosci
zycia u pacjentéw z chorobami przewlektymi. Zwy-
kle sa to choroby nieuleczalne i pacjent czesto musi
zmagac sie z choroba i leczeniem do korica zycia. Cho-
roba przewlekta niesie ze soba konsekwencje ujem-
nie wptywajace na rézne wymiary zycia chorego,
ktére moga miec charakter tymczasowy lub staty:
konieczno$¢ zmiany dotychczasowego trybu zycia,
koniecznos¢ stosowania dtugotrwatego leczenia —
czesto do korica zycia, problemy ze zrozumieniem
fachowej terminologii medycznej [3, 5]. W przypad-
ku takich chorych zachodzg procesy, ktére powodu-
ja, ze ich subiektywna ocena stanu zdrowia moze sie
bardzo rézni¢ od oceny obiektywnej: z jednej stro-
ny efekt etykietowania (,naznaczenie” przez zasto-
sowane leczenie lub chorobe, zmiana postrzegania
siebie z osoby zdrowe] na chorg — tzw. rola chorego),
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z drugiej strony adaptacja do ograniczen zwiazanych
z chorobg i przyzwyczajenie sie pacjenta do ,bycia
chorym” [3].

Silny wptyw ma postrzeganie choroby przez pa-
cjenta, na ktére sktadaja sie: postrzeganie i ocena
objawéw choroby, rozpoznanie sposobéw radzenia
sobie z ich nastepstwami fizycznymi, psychicznymi
i spotecznymi, ocena mozliwosci normalnego funk-
cjonowania czy rozpoznanie metod umozliwiajacych
uzyskanie kontroli nad choroba. Duze znaczenie ma
osobowos¢ pacjenta, istotne moga tez by¢ warunki
Srodowiskowe, np. u pacjentéw z astma [4]. Ocena
stanu zdrowia zalezy od wielu czynnikéw, takich jak
pte¢, wiek, wyksztatcenie, status ekonomiczny i spo-
teczny, wptywy kulturowe [3].

Dla farmaceutéw ocena jakosci zycia istotna jest
tez w odniesieniu do procesu opieki farmaceutycznej.
Wedtug definicji, opieka farmaceutyczna to dokumen-
towany proces, w ktérym farmaceuta, wspotpracujac
z pacjentem, lekarzem, a w razie potrzeby z przedsta-
wicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad
prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzy-
skania okreslonych jej efektéw poprawiajacych jakosé
zycia pacjenta [7]. Opieka farmaceutyczna powinna
skutkowac zatem polepszeniem oceny przez pacjenta

wtasnej jakosci zycia zaleznej od stanu zdrowia.

Jaka jest struktura jakosci zycia?

Jakos¢ zycia dzieli sie na domeny, a domeny na
sktadowe. Podstawowymi domenami moga by¢: ogél-
ne postrzeganie zdrowia, zdrowie fizyczne, zdrowie
psychiczne i emocjonalne, funkcjonowanie spotecz-
ne[3, 5] (rycina 1).

Kazda zdomen mozna opisa¢ za pomoca wskazni-
kéw [3]. Przyktadowymi wskaZznikami moga byé:

— w domenie ,,0g6lne postrzeganie zdrowia” — sa-
moocena stanu zdrowia;

— w domenie ,zdrowie fizyczne” — ograniczenia
w wykonywaniu codziennych czynnosci, ogra-
niczenia w poruszaniu sie, konieczno$¢ pomocy
w podstawowych czynnosciach (samoopieka, po-
trzeby fizjologiczne);

— wdomenie ,zdrowie psychiczne i emocjonalne” —
rodzaj i czestos¢ uczué pozytywnych i negatyw-
nych, panowanie nad wtasnym zachowaniem,
emocjami i myslami, pamie¢ i koncentracja;

— wdomenie ,funkcjonowanie spoteczne” —ilos¢ bli-
skich przyjaciot, czestos¢ spotkan z przyjaciétmi
iznajomymi, brak ograniczefw zyciuspotecznym(8].

Dlaczego wazna jest ocena stanu zdrowia

przez samego pacjenta?

Ocena HRQOL ukazuje subiektywne postrzeganie
sytuacji zyciowej uwarunkowanej stanem zdrowia
z punktu widzenia pacjenta [3]. Umozliwia subiek-
tywna ocene optacalnosci z punktu widzenia pacjen-
ta oraz wskazanie catkowitych korzysci, jakie uzyskuje
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pacjent na skutek danej procedury me-
dycznej [5]. Takich informacji nie da sie
uzyskat na podstawie analizy para-
metrow klinicznych czy wskaznikéw
ogoélnych. Poprawa tych parametrow
i wskaznikéw nie zawsze oznacza lep-
sz3 samoocene stanu zdrowia i sa-
mopoczucia przez pacjenta, a czasem
nawet wyniki sa sprzeczne, np. w przy-
padku wystapienia dziatah niepozada-
nych leku. Ocena HRQOL przez samego
pacjenta moze wiec by¢ zupetne inna
niz lekarza czy nawet osoby bliskiej,
cztonka rodziny [3-5, 9].

HRQOL jest zmienna w czasie,
a zmiana moze by¢ spowodowana
zmiang obiektywnych parametréow
zwigzanych ze stanem zdrowia (np. czestos¢ spotkan
z przyjaciétmi), zmiang postrzegania wtasnego stanu
zdrowia (np. ocena bélu), zmiang znaczenia, jakie oso-
ba badana nadaje poszczegélnym aspektom swojego
zycia, zmiang oczekiwan i nadziei zwigzanych ze sta-
nem zdrowia czy zmiana hierarchii wartosci osoby ba-
danej (np. lepsza ocena wtasnego stanu zdrowia, gdy
powaznie zachorowata osoba z bliskiego otoczenia -
przez poréwnanie wtasnego stanu zdrowia z osobg
0 gorszym stanie zdrowia) [3, 4, 9] (tabela 1).

Jak farmaceuta moze wykorzystaé¢ wyniki

badania HRQOL?

Ocena jakosci zycia dostarcza farmaceucie infor-
macji, ktére domeny swojego zycia pacjent ocenia
najgorzej. Umozliwia to skupienie sie na rozwiaza-
niu tych problemoéw zwigzanych ze stanem zdrowia,
ktére s w danym momencie najwazniejsze dla pa-
cjenta. Poznanie zdania pacjenta umozliwia ustalenie
priorytetéw i preferencji pacjenta, ktére moga silnie
wptywac na decyzje podejmowane przez pacjenta
dotyczace leczenia. Zdobyte informacje utatwiaja ko-
munikacje z pacjentem. Ocena jakosci zycia umozliwia
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Szczegblnie istotne
znaczenie ma ocena
jakosci zycia u pacjentéw
z chorobami przewlektymi.
Zwykle s3 to choroby
nieuleczalne i pacjent czesto
musi zmagac sie z chorobg

i leczeniem do konca zycia.
Choroba przewlekta niesie ze
sobg konsekwencje ujemnie
wptywajace na rézne
wymiary zycia chorego,
ktére moga mieé charakter
tymczasowy lub staty.
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Ryc. 1. Schemat budowy jakosci zycia [4]
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Tabela 1. Przyktadowe subiektywne i obiektywne wskazniki oceny jakosci zycia [3]

sktadowe HRQOL

subiektywne

obiektywne

fizyczne wystepowanie i ocena nasilenia bélu, samopoczucie zwigzane  wyniki badan laboratoryjnych i diagnostycznych
z funkcjonowaniem fizycznym
psychiczne rodzaj i nasilenie emocji pozytywnych i negatywnych patologiczne zmiany psychiczne
spoteczne satysfakcja z relacji spotecznych, pracy ilos¢ kontaktéw spotecznych, warunki pracy, zarobki, warunki

mieszkaniowe

Dla farmaceutéw ocena
jakosci zycia istotna jest tez
w odniesieniu do procesu
opieki farmaceutyczne;j.
Wedtug definicji, opieka
farmaceutyczna to
dokumentowany proces,

w ktérym farmaceuta,
wspotpracujgc z pacjentem,
lekarzem, a w razie potrzeby
z przedstawicielami
innych zawodéw
medycznych, czuwa nad
prawidtowym przebiegiem
farmakoterapii w celu
uzyskania okreslonych jej
efektéw poprawiajacych
jakos¢ zycia pacjenta.
Opieka farmaceutyczna
powinna skutkowaé zatem
polepszeniem oceny przez
pacjenta wtasnej jakosci
zycia zaleznej od stanu

rowniez farmaceucie $ledzenie zmian w postrzeganiu
przez pacjenta stanu zdrowia w trakcie procesu opie-
ki farmaceutycznej i moze by¢ miernikiem skuteczno-
Sci procesu opieki farmaceutycznej [3-5].

Jakie sa inne zastosowania oceny jakosci

zycia?

Wyniki oceny jakosci zycia moga by¢ analizowane
dla konkretnego pacjenta lub wiekszej grupy pacjen-
tow. W przypadku oceny sytuacji zdrowotnej, bada-
nie jakosci zycia u pojedynczego pacjenta umozliwia
identyfikacje aspektéow zycia szczegblnie uposle-
dzonych z powodu jego stanu zdro-
wia oraz ocene podejscia pacjenta do
wtasnego stanu zdrowia. Ocena jako-
Sci zycia w okre$lonej populacji moze
by¢ wskaznikiem stanu zdrowia tej
populacji, moze tez stuzy¢ do oceny
skutecznosci i korzysci danego progra-
mu zdrowotnego. Te informacje moga
pomoéc w wyborze optymalnej alter-
natywy oraz w optymalizacji gospoda-
rowania srodkami pienieznymi [1].

Jakos¢ zycia mozna oceniac jako
efekt kazdego programu, ktory teore-
tycznie moze wptywac na jakos¢ zycia.
Szczegblne znaczenie ocena HRQOL
ma w chorobach przewlektych (np.
astma, cukrzyca), w chorobach, ktére
przebiegaja dla pacjenta praktycznie
bezobjawowo (np. nadcisnienie tet-
nicze), w chorobach, ktérych leczenie
zwigzane jest z duza iloscig lub cze-
stotliwoscia wystepowania dziatan
niepozadanych (np. leczenie przeciw-
nowotworowe) czy w przypadkach,
gdy trudno jest znalez¢ inne parame-
try, za pomoca ktérych mozna ocenic
dana procedure [3, 5, 10].

zdrowia.

2. Sposoby oceny jakosci zycia

Jakos¢ zycia mozna oceniac, wykorzystujac:

— spontaniczna wypowiedZ osoby badanej na pyta-
nia ogélne typu ,jak sie Pan/i czuje?”;

— zadawanie serii pytan — spontanicznie, na podsta-

wie dotychczas uzyskanych informacji, lub wedtug
wczesniej przygotowanego schematu;
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— testy psychometryczne — wykorzystywane raczej
w psychologii do diagnozowania zaburzen psy-
chicznych;

— poésrednie miary np. czgstos¢ rezygnacji z leczenia
danym preparatem;

— wystandaryzowane kwestionariusze [11].

Wyniki uzyskane za pomoca pierwszych czterech
metod ciezko jest poréwnywaé pomiedzy réznymi
badaniami, dlatego najczesciej wykorzystywane sa
standaryzowane kwestionariusze [11].

Ocena jakosci zycia za pomoca

kwestionariuszy

W zaleznosci od informacji, ktére mozemy uzyskac
za pomocg kwestionariusza, wyréznia sie kwestiona-
riusze ogodlne i szczegbtowe. Kwestionariusze ogol-
ne mierza ogbélna jakos¢ zycia, w szerokim zakresie
i opisujg najpetniej pojecie HRQOL. Kwestionariusze
specyficzne odnosza sie do konkretnej: choroby (np.
nadcisnienie, astma) lub grupy chordb (np. choroby
uktadu sercowo-naczyniowego), populacji badanej
(np. dzieci, osoby starsze), funkgji (np. funkcje seksu-
alne) lub problemu (np. problemy z zasypianiem) [1].
Opisuja one wycinek HRQOL w zakresie zwigzanym
z dana chorobg, zaburzeniem, populacja [11].

Kwestionariusze ogélne moga stuzy¢ do uzyska-
nia profilu zdrowia (czyli opisu stanu zdrowia poprzez
ocene poszczegblnych domen kwestionariusza) lub
uzytecznosci stanu zdrowia (czyli liczby od 0 do 1,
ktéra wskazuje, jak pacjent ceni dany stan zdrowia)
(doktadne wyjasnienie pojecia uzytecznosci znajduje
sie w rozdziale ,,Sposoby oceny poszczegélnych sta-
now zdrowia”) [1].

R6znice miedzy kwestionariuszami ogélnymi

a specyficznymi

Kwestionariusze ogoélne wykorzystywane s3
do pomiaru ogdélnej jakosci zycia, czesto w duzych
i zréznicowanych populacjach oséb zdrowych i cho-
rych. Obejmuja szeroki zakres zagadnieh zwiazanych
z QOL. Kwestionariusze specyficzne stosowane sg
w Sciéle okreslonych grupach pacjentéw, a zakres ba-
dania jest waski — obejmuje jedynie niektére aspek-
ty QOL. Kwestionariusze ogblne sg wiec bardziej
uniwersalne, a wyniki mozna poréwnywac miedzy
réznymi populacjami, czego nie da sig zrobi¢ w przy-
padku kwestionariuszy specyficznych. Jakie sg wigc
zalety stosowania kwestionariuszy specyficznych?
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Kwestionariusze ogblne, ze wzgledu na szeroki za-
kres, ktory obejmuja, daja wyniki bardziej stabilne
w czasie i moga nie wykry¢ drobnych, lecz istotnych
z punktu widzenia pacjenta, zmian w QOL, gdyz do-
mena, na ktéra szczegblnie wptywa dana choroba,
moze nie by¢ wystarczajaco reprezentowana przez
pytania takiego kwestionariusza. Pytania w kwe-
stionariuszach specyficznych dotykajg jedynie tych
aspektow, ktére sg szczegdlnie wazne w populacji,
dla ktorej ten kwestionariusz zostat skonstruowany.

Z tego wzgledu sg bardziej czute na zmiany i moga

wykry¢ poprawe lub pogorszenie QOL, nawet jesli

zmiany tej nie wykaze kwestionariusz ogélny [11].

Wybodr kwestionariusza jest wiec bardzo istotnym

elementem badania, gdyz niewtasciwie dobrany kwe-

stionariusz moze nie wykaza¢ zmian jakosci zycia,

mimo Ze takie zmiany wystapia [12].

W zaleznosci od celu badania, mozna wykorzystac
kwestionariusz ogélny, specyficzny (zalecane jest sto-
sowanie kwestionariusza specyficznego w potgcze-
niu z ogdlnym, a nie samego specyficznego) lub tzw.
baterie testéw, czyli zestaw kilku kwestionariuszy. Je-
Sli nie jest dostepny gotowy kwestionariusz, mozna
go stworzy¢ na potrzeby konkretnego badania (tzw.
kwestionariusz ,,ad hoc”) [11].

Poniewaz w réznych kwestionariuszach réznym
domenom przypisuje sie rozny wptyw na wynik kon-
cowy, nie mozna poréwnywac wynikéw uzyskanych
za pomoca réznych kwestionariuszy [4, 12].

Jesli sg dostepne, nalezy wykorzystywac kwestio-
nariusze wystandaryzowane, tzn. takie, dla ktérych
istnieje Scisle okreslony schemat postepowania: kto
ma przeprowadza¢ badanie (samodzielnie przez pa-
cjenta, czytany przez ankietera, ktéry zaznacza od-
powiedzi, telefonicznie itp.), jakie sa instrukcje dla
ankietera i pacjenta, jak wyglada formularz, jak nale-
zy ocenia¢ wyniki i jaka jest ich interpretacja.

W kwestionariuszach mamy do czynienia z 3 ro-
dzajami pytan:

— pytania zamkniete — mozliwe odpowiedzi to tylko
Ltak”/ nie”;

— punktowe skale nominalne/analogowe (NAS, ang.
nominal analogue scale), gdzie odpowiedzi usze-
regowane sg najczesciej od najmniejszego do naj-
wiekszego stopnia nasilenia;

— wizualne skale analogowe (VAS, ang. visual analo-
gue scale) —w postaci odcinka o okreslonej dtugo-
scii scisle zdefiniowanych punktach poczgtkowym
i koncowym (najczesciej zgon i stan petnego zdro-
wia) [11].

Etapy tworzenia nowego kwestionariusza do
oceny jakosci zycia
Konstrukcja nowego kwestionariusza do oceny ja-
kosci zycia sktada sig z nastepujacych etapow:
— ustalenie celu, w jakim bedzie stosowany tworzo-
ny kwestionariusz;
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— opracowanie kwestionariusza;

— identyfikacja stanéw zdrowia, ktére moga pojawic
sie w analizowanej sytuacji klinicznej;

— ocena stanéw zdrowia;

— badania wstepne;

— walidacja.

Pierwszym krokiem jest doktadne ustalenie celu
stosowania danego kwestionariusza i ustalenie po-
pulacji badanej. Od tego zalezet bedzie, jakie domeny
i wskazniki domen znajda sie w formularzu kwestio-
nariusza. Nastepnie nalezy zidentyfikowa¢ wszystkie
(w danej sytuacji klinicznej) mozliwe stany zdrowia

i dokonac¢ ich oceny w okreslonej po-
pulacji (sposoby oceny omoéwione sa
w nastepnej czesci artykutu). Na pod-
stawie otrzymanych wynikéw doko-
nuje sie oceny wstepnej oraz walidacji
kwestionariusza, co obejmuje miedzy
innymi: ocene trafnosci (kwestiona-
riusz jest trafny, jesli mierzy te war-
tos¢, dla ktorej zostat skonstruowany),
rzetelnosci (kwestionariusz jest rze-
telny, jesli za jego pomoca da sie roz-
rozni¢ pacjentéw lub grupy pacjentow
o0 réznych wynikach badania HRQOL),
powtarzalnosci (np. u jednego pacjen-
ta wyniki dwéch badan wykonanych
w niewielkim odstepie czasu powinny
by¢ zblizone), poréwnanie z kryterium
zewnetrznym, np. innym kwestionariu-

Ocena HRQOL ukazuje
subiektywne postrzeganie
sytuacji zyciowej
uwarunkowanej stanem
zdrowia z punktu widzenia
pacjenta. Umozliwia
subiektywng ocene
optacalnosci z punktu
widzenia pacjenta oraz
wskazanie catkowitych
korzysci, jakie uzyskuje
pacjent na skutek danej
procedury medycznej. Takich
informacji nie da sie uzyskaé
na podstawie analizy
parametréw klinicznych czy
wskaznikéw ogoélnych.

szem juz zwalidowanym.

3. Sposoby oceny
poszczegélnych stanéw zdrowia

Ocena stanu zdrowia za pomocga kwestionariu-
szy jest ocena preferencji osoby badanej okreslone-
go stanu zdrowia. Preferencja wystepuje wtedy, gdy
osoba badana, majac do wyboru alternatywe A'i B,
potrafi powiedzie¢, czy woli A, czy B, czy Ai B sadla
niej rownowazne. W ocenie jakosci zycia wykorzy-
stuje sie dwa rodzaje preferencji: wartos¢ i uzytecz-
nos¢. Ogélna definicja uzytecznosci moéwi, ze jest to
zdolnos¢ danego dobra do zaspokojenia okreslonych
potrzeb ludzkich. W ocenie stanu zdrowia, uzytecz-
nos¢ to preferencja mierzona w warunkach niepew-
nosci; warunki niepewnosci odnosza sie do sytuacji
pomiaru preferencji. O uzytecznosci méwimy wtedy,
gdy wynik alternatyw nie jest pewny, lecz okreslo-
ny jest poprzez prawdopodobienstwo. Jesli pomiar
preferencji wykonuje si¢ w warunkach pewnosci,
wynikiem pomiaru jest wartos¢ [13]. W przypadku
oceny programoéw zwigzanych ze zdrowiem lepiej
jest ocenia¢ uzytecznos$¢, gdyz wyniki programow
zdrowotnych nie s3 pewne, mozna jedynie okre-
slic prawdopodobienstwo uzyskania danego sta-
nu zdrowia.

575



‘ obecny stan zdrowia ‘ ‘natychmiastovvy zgon‘ ‘

petne zdrowie

Ryc. 2. Schemat metody loterii

stan zdrowia

petne
zdrowie

A

-

czas [lata]

Ryc. 3. Schemat metody handlowania czasem

Preferencje dotyczace stanéw zdrowia moga by¢
oceniane:
— przez osobe w danym stanie zdrowia;
— po przedstawieniu osobom badanym opisu oce-
nianego stanu zdrowia.

Metody oceny preferencji
— ocena uzytecznosci:
» metoda loterii (ang. standard gamble);
— ocena wartosci:
» metoda handlowania czasem (ang. time
trade-off);
» metoda skali wartosciowania (ang. rating scale).

Metoda loterii (rycina 2)

W metodzie loterii proponujemy osobie badanej
2 alternatywy:

— pozostanie do kofca zycia w stanie zdrowia A;
— zgoda na procedure B, ktéra ma tylko dwa wyklu-
czajagce sie efekty:

e uzyskanie stanu petnego zdrowia z prawdopo-

dobiefAstwem p i utrzymanie go do korca zycia;

e natychmiastowy zgon z prawdopodobien-

stwem 1-p.

Pytamy pacjenta, ktéra alternatywe woli, zmniej-
szajac prawdopodobienstwo p (uzyskania stanu pet-
nego zdrowia w wyniku alternatywy B), do momentu,
az pacjentowi bedzie obojetne, czy przezyje w stanie
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zdrowia A do kohca swojego zycia, czy zaryzykuje
poddanie sie alternatywie B, w ktérej prawdopodo-
bienstwo natychmiastowego zgonu jest réwne 1-p
(a prawdopodobienstwo uzyskania stanu petnego
zdrowia, w ktérym pacjent bedzie do korica swoje-
g0 Zycia, wynosi p).

Prawdopodobienstwo p, przy ktérym pacjentowi
jest obojetne, ktéra alternatywe wybraé, nazywa sie
uzytecznoscia stanu zdrowia A. Jesli przy prawdo-
podobienstwie $mierci 0,6 pacjentowi jest obojetne,
ktérg alternatywe ma wybra¢, to uzytecznosc¢ jego
stanu zdrowia jest rowna 0,4 (= 1-0,6).

INTERPRETACJA: Im wyzsze prawdopodobienstwo
uzyskania stanu petnego zdrowia (czyli im wyzsza
uzytecznosé obecnego stanu zdrowia), tym mniejsze
ryzyko utraty zycia, a wiec tym wyzej osoba badana
ceni swoj stan zdrowia. Im wieksze ryzyko zgonu (czy-
li nizsza uzyteczno$¢ obecnego stanu zdrowia) 0so-
ba badana jest w stanie podja¢, tym nizej ceni swdj
stan zdrowia.

Ocena uzytecznosci zalezy od sktonnosci osoby
badanej do podejmowania ryzyka. Im chetniej osoba
badana podejmuje ryzyko, tym nizsza bedzie ocena
uzytecznosci jego stanu zdrowia.

Metoda handlowania czasem (rycina 3)

W metodzie handlowania czasem proponujemy
osobie badanej 2 alternatywy:

— pozostanie przeznlatw obecnym stanie zdrowia (A);
— pozostanie przez x (x<n) lat w stanie petnego zdro-
wia, a potem natychmiastowy zgon.

n to najczesciej ilos¢ lat, jaka statystycznie pozo-
stata osobie badanej do konca zycia (na podstawie
oczekiwanej dtugosci zycia).

Pytamy pacjenta, ktora alternatywe woli, zmniej-
szajac ilos¢ x lat, ktdre pacjent miatby przezy¢ w sta-
nie petnego zdrowia, do momentu, az pacjentowi
bedzie obojetne, czy przezyje w swoim obecnym sta-
nie zdrowia n lat, czy w stanie petnego zdrowia krot-
szg ilos¢ lat.

Wartos¢ stanu zdrowia A okres$lana jest przez sto-
sunek x/n. Jesli statystycznie do konca zycia osobie
badanej pozostaje 40 lat, a po zaproponowaniu za-
miany tych 40 lat w stanie zdrowia A na 16 lat w sta-
nie petnego zdrowia obie alternatywy sg dla niej
réwnowazne, to wartos¢ stanu zdrowia A jest réw-
na 0,4 (=16/40). Przy ocenie preferencji ta3 metoda
nie ma elementu niepewnosci — osoba badana wie,
ze na pewno bedzie w obecnym stanie zdrowia albo
w stanie petnego zdrowia, dlatego méwimy o ocenie
wartosci stanu zdrowia, a nie o ocenie uzytecznosci
stanu zdrowia.

INTERPRETACJA: Im krotsza ilos¢ lat w stanie pet-
nego zdrowia, przy ktérej osobie badanej jest obo-
jetne, ktorg alternatywe ma wybraé, tym nizej osoba
badana ceni oceniany stan zdrowia — tym mniejsza
wartos¢ przypisuje danemu stanowi zdrowia. Im
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wieksza ilos¢ lat w stanie petnego zdrowia, przy kté-
rej osobie badanej jest obojetne, ktérg alternatywe
ma wybra¢, tym wyzej osoba badana ceni oceniany
stan zdrowia —tym wieksza wartos¢ przypisuje dane-
mu stanowi zdrowia.

Metoda skali wartosciowania (rycina 4)

Skala wartosciowania jest to odcinek o scisle okre-
slonych punktach poczatkowym i koncowym (najcze-
Sciej 0 to zgon, 1 to stan petnego zdrowia), na ktorym
osoba badana zaznacza, jak ocenia dany stan zdro-
wia. Niektorzy eksperci dopuszczaja wyniki ujemne
(gdy osoba badana ocenia dany stan zdrowia gorzej
niz $mier¢ —tu stan zdrowia A). Skala wartosciowania
jest rodzajem skali interwatowej. Skala interwatowa
cechuje sie umownie wyznaczonymi punktami koA-
cowymi, co powoduje, ze mozna poréwnywac jedy-
nie réznice miedzy ocenami poszczegdlnych stanow
zdrowia, nie da sie wnioskowad, ze np. stan zdrowia
B jest dwa razy bardziej preferowany niz stan zdrowia
D. Mozna natomiast powiedzie¢, ze réznica miedzy
stanem zdrowia B i D jest dwa razy taka jak réznica
miedzy stanem zdrowia B i C.

Jednostki pomiaru uzytecznosci stanu

zdrowia

Najczesciej uzywang miarg uzytecznoscijest QALY
(ang. quality-adjusted life year), czyli rok zycia skory-
gowany o jakos¢. Interpretacja graficzna jest pole pod
wykresem zaleznosci uzytecznosci stanu zdrowia od
czasu (rycina 5).

Aby QALY byto miarg uzytecznosci, jakos¢ zycia
powinna by¢ zmierzona jako uzytecznosé¢, a wiec
z wykorzystaniem metody loterii. Inne metody uzy-
skiwania oceny stanu zdrowia (np. skala wartoscio-
wania czy metoda handlowania czasem) prowadza do
uzyskania wartosci w postaci risk-neutral QALY (QALY
niezalezne od ryzyka).

Ocena uzytecznosci za pomoca QALY umozliwia
ilosciowe wyrazenie réznic miedzy dwoma procedu-
rami, ktoérych wynik wptywa na jakos¢ zycia, a nie
tylko na dtugos¢ zycia; umozliwia tez wykrycie réz-
nic, jesli oceniane programy wptywaja jedynie na ja-
kos¢ zycia, a nie na dtugos¢. QALY jest wiec miarg
roznic ilosciowych i jakosciowych miedzy oceniany-
mi programami.

1 QALY moze oznaczac:

— 1rokzycia spedzony przez 1 osobe w petnym sta-

nie zdrowia (ktérego uzytecznosc jest rowna 1);
— 2 lata spedzone przez 5 0sob, ktérych uzytecznosé

stanu zdrowia wynosi 0,1;

- itp.

Oprécz QALY w ocenie uzytecznosci stosuje sie:
— HYE - réwnowaznik roku zycia przezytego w pet-

nym zdrowiu (ang. healthy-years equivalent);

— YHL (USA) — lata przezyte w zdrowiu (ang. years of
healthy life);

Tom 65 - nr8 - 2009

) FARMAKOEKONOMIKA

— HALE (Kanada) — oczekiwana dtugos¢ zycia
z uwzglednieniem stanu zdrowia (ang. health-
adjusted life expectancy);

— HAPY (Kanada) — lata zycia z uwzglednieniem sta-
nu zdrowia (ang. health-adjusted person years).
Poszczegblne miary uzytecznosci maja roézne in-

terpretacje, sa szacowane w inny sposéb, dlatego na-

lezy zwraca¢ uwage przy wykorzystywaniu wynikéw
wczesniej wykonanych badan, w jakich jednostkach

autorzy podali wyniki oceny uzytecznosci [13, 14].

4. Kwestionariusz SF-36v.2

Opis kwestionariusza

Kwestionariusz SF36v.2 to kwestionariusz ogélny,
stuzacy do oceny jakosci zycia 0séb powyzej 18 r.z.
[11]. Obecnie uzywany kwestionariusz jest drugg wer-
sja (v.2), utworzong w 1998 r. na bazie kwestiona-
riusza SF-36v.1, uzytego po raz pierwszy w 1988 r.,
w celu poprawy wad zaobserwowanych podczas jego
stosowania (zmiany leksykalne; zwiekszenie ilosci
mozliwych odpowiedziz 2 do 5 w kategoriach ,wptyw
funkcjonowania fizycznego na zycie codzienne”
i ,wptyw stanu emocjonalnego na zycie codzienne”;

— 1 (stan petnego zdrowia)

stan zdrowia C
stan zdrowia B

roznica preferencji {

—— 0 (Smierc*)

stan zdrowia D

stan zdrowia A

Ryc. 4. Schemat metody skali wartosciowania

(*0 najczesciej oznacza smier¢, wtedy moga pojawic sie oceny ujemne — gdy

osoba badana ocenia dany stan zdrowia gorzej niz zgon)

QOL A

z leczeniem 1

z leczeniem 2
bez
leczenia

t1 t2

~+Y

Ryc. 5. Graficzne wyjasnienie pojecia QALY
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zmniejszenie ilosci mozliwych odpowiedzi z 6 do 5
w kategoriach ,witalnos¢” i ,zdrowie psychiczne”).
Dzieki tym zmianom kwestionariusz charakteryzu-
je sie lepsza trafnoscia, rzetelnoscia i jest tatwiejszy
w zrozumieniu i wypetnieniu [15].

Istniejg dwie odmiany kwestionariusza SF-36v.2.
Pierwsza, tzw. standardowa (ang. standard form), do-
tyczy oceny jakosci zycia z okresu ostatnich 4 tygodni,
w drugiej wersji (ang. acute form) osoba badana oce-
nia swoja jakos¢ zycia biorgc pod uwage ostatni ty-
dzien. Na stronie internetowej [16] udostepniona jest
rowniez tzw. wersja dynamiczna (DYNHA SF-36, ang.
dynamic health assessment); pytania, na ktére nalezy
odpowiedzie¢, zaleza od odpowiedzi osoby badanej
na poprzednie pytania — dzieki temu zminimalizowa-
no ilos¢ koniecznych pytan, ktére nalezy zadac oso-
bie badanej, przy zachowanej precyzji i mozliwosci
poréwnania wynikéw z badaniami uzyskanymi za
pomoca kwestionariuszy tzw. statycznych (wersje
sacute” i ,,standard”) [17]. Kwestionariusze w formie
,acute” i ,standard” r6znia sie jedynie odwotaniem
do okresu, ktéry podlega ocenie (zamiast ,w ciaggu
ostatnich 4 tygodni” — w formie stan-
dard, ,w ciggu ostatniego tygodnia” —

Ocena uzytecznosci za
pomoca QALY umozliwia
iloSciowe wyrazenie r6znic
miedzy dwoma procedurami,
ktérych wynik wptywa

na jakos¢ zycia, a nie tylko
na dtugos¢ zycia; umozliwia
tez wykrycie réznic,

jesli oceniane programy
wptywaja jedynie na jakosé
zycia, a nie na dtugos¢.
QALY jest wiec miarg réznic
ilosciowych i jakosciowych
miedzy ocenianymi
programami.

w formie ,acute”), ale ich interpretacja
jestinna—opracowano rozne zestawy
norm, wedtug ktérych przelicza sie wy-
nik dla kategorii [18].

Kwestionariusz SF-36v.2 sktada sie
z 36 pytan, ktére podzielone sg na 8
kategorii: funkcjonowanie fizyczne —
ograniczenia z powodu zdrowia fizycz-
nego (PF — ang. physical functioning),
wptyw funkcjonowania fizycznego na
zycie codzienne (RP — ang. role physi-
cal), bol (BP — ang. bodily pain), ogél-
ne postrzeganie zdrowia (GH — ang.
general health), wptyw stanu emocjo-
nalnego na zycie codzienne (RE — ang.
role emotional), funkcjonowanie spo-
teczne - ograniczenia z powodu pro-

bleméw emocjonalnych lub ze zdrowiem fizycznym
(SF—ang. social functioning), zdrowie psychiczne (MH
—ang. mental health), witalnos¢ (VT — ang. vitality);
osobno oceniane jest pytanie 2, jako tzw. ,reported
health transition” (HT — ang. health transition), czy-
li ocena aktualnego stanu zdrowia w poréwnaniu do
stanu zdrowia sprzed roku [3, 17, 19].

Kategorie zgrupowane sa w dwie skale: fizycz-
na (PCS — ang. Physical Component Summary) i psy-
chiczna (MCS — ang. Mental Component Summary)
[9]. Do skali PCS wlicza sie kategorie: PF, RP, BP, GH,
do skali MCS — kategorie: RE, SF, MH, VT [18]. Oce-
niane kategorie reprezentujg wymiary zycia szcze-
golnie dotkniete przez chorobe. SF-36 jest jednym

z najczesciej stosowanych kwestionariuszy do oce-
ny ogélnej QOL pacjentéw, jak réwniez do oceny QOL
w specyficznych populacjach pacjentéw [17]. Doko-
nano walidacji kwestionariusza, a takze opracowa-
no ttumaczenia na wiele jezykéw (miedzy innymi
na jezyk polski) oraz normy dla populacji oséb zdro-
wych i z okreslonymi chorobami przewlektymi (tzw.
algorytmy NBS: ang. norm-based scoring, na podsta-
wie norm z 1998 roku dla populacji amerykanskiej),
miedzy innymi z nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca
typu 2 [9, 20] (w cukrzycy jest to najczesciej wykorzy-
stywany kwestionariusz ogdlny [21]).

Jak interpretowaé i wykorzystaé wyniki?

Dostepne sa szczegdtowe wytyczne uzyskiwania
wynikéw korcowych [18, 22].

Wyniki mozna przedstawi¢ w skali 0 do 100, gdzie
0 to najnizszy mozliwy wynik w danej kategorii, 100 -
to wynik maksymalny dla tej kategorii [18]. W wytycz-
nych zalecane jest jednak przeksztatcenie uzyskanych
wynikéw wzgledem norm (NBS). Interpretacja za po-
moca NBS jest tatwiejsza w stosunku do standardo-
wej oceny w skali 0-100, gdyz nieuwzglednienie norm
w standardowej ocenie 0-100 moze doprowadzi¢ do
fatszywych wnioskoéw!. Po zastosowaniu NBS bez
koniecznosci odwotywania sie do norm wiadomo,
ze kazdy wynik rowny 50 (dla wszystkich kategorii)
oznacza wynik réwny przyjetej normie, nizszy niz 50
—wynik ponizej normy, wyzszy niz 50 — wynik powy-
zej normy [23]. Im wyzszy wynik uzyskany z poszcze-
golnych kategorii i skal, tym lepsza ocena HRQOL
przez pacjenta [18].

Dzieki procedurze NBS mozna bezposrednio po-
rownywac wyniki poszczegélnych kategorii —im niz-
szy wynik, tym bardziej dana kategoria jest na skutek
stanu zdrowia uposledzona. Dzieki ocenie HRQOL za
pomocg kwestionariusza SF-36v.2 mozna zidentyfiko-
wac te kategorie, ktére pacjent ocenia najnizej, opra-
cowac schemat postepowania (w jaki sposéb uzyskac
poprawe?, co mozna doradzi¢ w sprawie stylu zycia,
stosowanych lekdéw?), a nastepnie monitorowac po-
stepy (w kolejnych badaniach, jesli pacjent stosuje
sie do wskazoéwek farmaceuty, wyniki powinny by¢
coraz lepsze).

5. Kwestionariusz EQ-5D

Opis kwestionariusza

Jest to kwestionariusz ogélny, stosowany po-
wyzej 12 roku zycia. Stworzony zostat w latach 90.
XX w. [11]. Poczatkowo wykorzystywany jako kwestio-
nariusz uzupetniajacy, obecnie coraz czesciej stosu-
je sie go jako samodzielne narzedzie [24]. Sktada sie
z dwoch czesci. Pierwsza z nich, opisowa, obejmuje
ocene HRQOL w 5 kategoriach: zdolnos¢ poruszania

1 Przyktad: Srednia w kategorii A wynosi 60, a w kategorii B 50; na podstawie tych danych nie mozna stwierdzi¢, ze domena opisywana przez kategorie B
jest bardziej dotknieta przez chorobe. Po poréwnaniu z normami (dla kategorii A - 90, dla kategorii B — 60) widac, Ze jest odwrotnie.
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sie, samoopieka, zwykte czynnosci, bél i dyskom-
fort, niepokéj i przygnebienie [11, 24]. Utrudnienia
ze wzgledu na stan zdrowia w kazdej z tych kategorii
opisane sg jako trzy mozliwe poziomy: brak proble-
mow, niewielkie problemy/umiarkowane nasilenie,
niemoznos¢ wykonywania danych czynnosci/bardzo
duze nasilenie [25]. Druga czes¢ (tzw. EQ-VAS) jest to
wizualna skala analogowa, na ktérej pacjent ocenia
w skali od O (najgorszy wyobrazalny stan zdrowia) do
100 (najlepszy wyobrazalny stan zdrowia) swéj obec-
ny stan zdrowia [11, 24, 25].

Jak interpretowac i wykorzysta¢ wyniki?

Interpretacji kwestionariusza dokona¢ mozna
przy pomocy dostepnych wytycznych. Zaleca sig,
aby wyniki przedstawiac dla kazdego z trzech pozio-
moéw oceny poszczegdlnych kategorii [21] (1 ozna-
cza brak ograniczen, 3 — niemozno$¢ wykonywania
czynnosci wskazanych w danym pytaniu). Przykta-
dowy wynik bedzie wygladaé nastepujgco: 13213,
tzn. w pierwszym pytaniu pacjent zaznaczyt odpo-
wiedZ 1 (,nie mam Zadnych probleméw z samo-
opieka”), w drugim — odpowied? trzecig (,nie moge
wykonywaé moich zwyktych czynnosci”) itd. Osob-
no podawany jest wynik zaznaczony na skali VAS.

Na podstawie uzyskanych danych mozliwe jest
réwniez wyliczenie pojedynczej wartosci liczbowej
opisujacej stan zdrowia pacjenta (tzw. EQ-index), sto-
sowanej w analizach farmakoekonomicznych.

Dzieki wynikom kwestionariusza EQ-5D mozna
zorientowac sie, jak pacjent ocenia swoja HRQOL.
Zmiany w stanie zdrowia, ktére powinny prowadzi¢
do poprawy jakosci zycia, podobnie jak w przypad-
ku kwestionariusza SF-36v.2, mozna monitorowac
Sledzac zmiany w wynikach pacjenta prowadzonego
przez farmaceute.

6. Kwestionariusz HUI (indeks uzytecznosci
zdrowia, ang. Health Utility Index)

Kwestionariusze HUI sa kwestionariuszami stuza-
cymi do oceny ogélnej jakosci zycia. Znane s3 3 rodza-
je kwestionariusza HUI: HUIL, HUI2 i HUI3. Wszystkie
stuza do oceny preferencji od O (zgon) do 1 (petne
zdrowie). Do kazdego kwestionariusza dostepne sa
wytyczne umozliwiajace okreslenie preferencji doty-
czacych stanu zdrowia osoby badanej (na podstawie
badan przeprowadzonych na okreslonych grupach

populacji).

HUIl

Jest to kwestionariusz zawierajgcy 4 domeny
(funkcjonowanie fizyczne, spoteczne, spoteczno-
emocjonalne i zaburzenia zdrowotne). Wsp6tczynniki,
wedtug ktoérych oblicza sie preferencje, ustalone zo-
staty na podstawie metody handlowania czasem, wy-
nikiem jest wiec wartos¢ ocenianego stanu zdrowia.
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Jest to kwestionariusz umozliwiajgcy uzyskanie
wartosci i uzytecznosci okreslonego stanu zdrowia

(wspétczynniki do oceny preferencji stanu zdrowia

uzyskano za pomocg metody wizual-
nej skali analogowej oraz metody lo-
terii). Sktada sie z 7 pytan, z ktérych
kazde reprezentuje osobng kategorie
(czucie, zdolnos¢ poruszania sie, emo-
cje, funkcje poznawcze, samoopieka,
bél, ptodnos¢; kategoria ptodnosé nie
musi by¢ wykorzystywana, w zalezno-
sci od specyfiki badania). Kazde pyta-
nie ma 3 do 5 mozliwych poziomow
oceny stanu zdrowia.

HUI3

Sktada sie z 8 kategorii (wzrok,
stuch, mowa, poruszanie sie, spraw-
nos¢, emocje, funkcje poznawcze, bol).
Wspodtczynniki do obliczef uzyskano
za pomocg metody loterii oraz wizu-
alnej skali analogowej, mozliwe jest
wiec obliczenie i wartosci, i uzytecz-
nosci stanu zdrowia.

Obliczanie wyniku

i interpretacja — HUI2

Wynik kwestionariusza mozna po-
da¢ w postaci opisowej np. 1132212.
Kazdej odpowiedzi przypisana jest
odpowiednia wartos¢ liczbowa wy-
znaczona na podstawie badan na
populacji ogélnej. Mozna wykorzy-
stywac wyniki uzyskane za pomo-
ca metody VAS (wtedy uzyskujemy
wartos¢ stanu zdrowia) lub za pomo-
ca metody loterii (wtedy uzyskujemy
uzytecznosc stanu zdrowia). Na pod-

Kwestionariusz SF-36v.2
sktada sie z 36 pytan, ktére
podzielone s3 na 8 kategorii:
funkcjonowanie fizyczne

— ograniczenia z powodu
zdrowia fizycznego (PF — ang.
physical functioning), wptyw
funkcjonowania fizycznego
na zycie codzienne (RP —
ang. role physical), b6l (BP

- ang. bodily pain), ogélne
postrzeganie zdrowia (GH —
ang. general health), wptyw
stanu emocjonalnego

na zycie codzienne (RE

— ang. role emotional),
funkcjonowanie spoteczne
— ograniczenia z powodu
probleméw emocjonalnych
lub ze zdrowiem fizycznym
(SF - ang. social functioning),
zdrowie psychiczne (MH

— ang. mental health),
witalnos¢ (VT — ang.
vitality); osobno oceniane
jest pytanie 2, jako tzw.
sreported health transition”
(HT — ang. health transition),
czyli ocena aktualnego stanu
zdrowia w poréwnaniu do
stanu zdrowia sprzed roku.

stawie wytycznych oblicza sie wynik koncowy, be-
dacy uzytecznoscig lub wartoscig ocenianego stanu

zdrowia [14, 26].
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