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Rozpatrzono przedsiewziecia zapewniajqce jakos¢ swiadczen w opie-
ce zdrowotnej mianowicie HTA (Health Technology Assessment — ocena
technologii medycznych), QA (Quality Assurance — kontrola jakosci) , EBM
(evidence based medicine —medycyna oparta na dowodach). Wykazano, ze
EBM jest samodzielnym systemem informacyjnym, ktory znajduje miejsce
pomiedzy HTA a QA. EBM korzysta z informacji z badan naukowych do
formulowania wytycznych kliniczych i podejmowania decyzji lekarskich.
Chociaz EBM opiera si¢ na wiedzy o zjawiskach zdrowotnych i inspiruje
badania epidemiologiczne, nie jest dziatem epidemiologii.
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WSTEP

Termin ,,medycyna oparta na dowodach” (EBM - evidence based medicine) jest stosowa-
ny przez lekarzy od 15 lat. Opinie srodowiska lekarskiego na temat EBM sa zrdéznicowane,
dla jednych jest kamieniem milowym medycyny XX wieku (1) i remedium na wszystkie
niedostatki lecznictwa, dla innych EBM pozostaje sprawa kontrowersyjna (2,3). Nie ma
jednej normatywnej definicji EBM, jego znaczenie mozna przyblizy¢ przytaczajac opinie
srodowiska medycznego na ten temat. Wedlug Sacketta: ,,EBM jest to rozumne, jasne, celowe
zastosowanie najnowszych i najbardziej rzetelnych danych naukowych w podejmowaniu
decyzji dotyczacych opieki zdrowotnej nad indywidualnym pacjentem” (4). Oznacza to, ze
EBM ma na celu zapewnienie najlepszego leczenia indywidualnego pacjenta, oraz ze do
tego jest niezbgdne posiadanie przez lekarza aktualnej i wiarygodnej wiedzy o problemie
zdrowotnym. Owocne bgdzie rozpatrzenie EBM w kontekscie innych przedsigwzig¢ maja-
cych na celu zapewnienie jakosci opieki zdrowotnej.
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Lekarz klinicysta stanowi element rynkowego systemu opieki zdrowotnej i jego postgpo-
wanie podlega roznym regulacjom i ograniczeniom. Rynek $wiadczen zdrowotnych istnieje
pomigdzy obywatelem (potencjalnym pacjentem) a instytucja ubezpieczajaca. Podmiotem
rynku §wiadczen zdrowotnych sa procesy diagnostyczne i lecznicze, gdzie przez proces
bedziemy rozumieli sklasyfikowana (np w ICD-9) procedure (technologi¢) diagnostyczna
lub terapeutyczna i uwarunkowania dopuszczalnosci jej stosowania.

Na rynku §wiadczen zdrowotnych strona kupujaca (ubezpieczajaca) jest indywidualny
obywatel lub instytucja (np. panstwo, samorzad) reprezentujaca interesy zdrowotne pacjenta.
Ta instytucja znajac potrzeby zdrowotne obywateli, swoje mozliwosci finansowe oraz ceny
procedur i ich dostgpnos$¢, ustala list¢ proceséw dostgpnych ubezpieczonym pacjentom
(koszyk $wiadczen). Jest takze odpowiedzialna przed obywatelami za pokrycie potrzeb
zdrowotnych i jako$¢ Swiadczen.

Strona sprzedajaca ustugi ubezpieczonym jest instytucja ubezpieczajaca, ktéra kon-
traktuje procedury w jednostkach opieki zdrowotnej. Aby uzyska¢ korzysci finansowe przy
mozliwie matych kosztach, prowadzi analizy kosztow i skuteczno$ci.

Jest to jej potrzebne do oferty sprzedazy §wiadczen zdrowotnych ubezpieczonym jak
i do kontraktacji ze szpitalami. Wymaga to znajomos$ci skuteczno$ci procesow, bezpie-
czenstwa ich stosowania i jakosci. Skutecznos¢ procesu okresla si¢ poprzez zmniejszenie
ryzyka lub iloraz ryzyka migdzy grupa leczona a kontrola. W podobny sposéb mierzy sig
bezpieczenstwo poprzez zmiany ryzyka wystapienia negatywnych skutkéw (powiktan,
zgonow itp). Jakos¢ jest pojeciem szerszym i uwzglednia poza bezpieczenstwem inne skutki
negatywne (np dyskomfort, ucigzliwo$¢ stosowania terapii), jak i pozytywne (np. skrocenie
czasu terapii, komfort leczenia).

Przy ustalaniu skuteczno$ci, bezpieczenstwa, jakosci procedur i ich kosztow stosuje
si¢ oceng technologii medycznych (HTA) (5,6). Do kontroli jako$ci dziatalnosci placéwek
oraz procesow stuzy system kontroli jakosci (QA) (6,7).

OCENA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH (HTA)

HTA rozwingta si¢ ok 30 lat temu jako odpowiedZ na szybko wzrastajace koszty me-
dycznych technologii. Jest zorientowana na potrzeby polityki zdrowotnej dostarczajac infor-
macji dla decyzji o stosowaniu technologii w réznych okolicznosciach. HTA jest dziataniem
majacym na celu zaopiniowanie i rekomendowanie stosowania procedur na podstawie ich
skutecznosci, bezpieczenstwa, a takze optacalnosci. Jest synteza przestanek zdrowotnych,
ekonomicznych, spotecznych i etycznych. Zajmuje si¢ przede wszystkim technologiami
medycznymi nowymi i bardzo kosztownymi.

Oceng skutecznosci i bezpieczenstwa procedur zwykle dokonuje si¢ w zrandomizo-
wanym badaniu klinicznym (RCT). Randomizacja powoduje zréwnowazenie wptywu
czynnikoéw innych niz badany (oceniana procedura) pomigdzy kontrola a grupa badana,
a wige eliminuje czynniki, ktéore w praktyce moglyby wptywac na skutecznos$¢. Ponadto
kryteria wiaczania do RCT zawgzaja badana populacjg i moga prowadzi¢ do blgdow przy
uogdlnieniu oceny na calg populacje. W praktyce wigksza wartos¢ ma ocena efektu dzia-
fania obliczona w populacji z uwzglgednieniem wptywu wielu czynnikow. Oceng uzyskana
w trakcie RCT nazywa si¢ skutecznoscia (efficacy), a oceng warunkach realnej praktyki
nazywa si¢ efektywnoscia (effectiveness) (8).
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KONTROLA JAKOSCI (QA)

QA (Quality Assurance) zajmuje si¢ nadzorowaniem jakosci dziatan diagnostycznych
i leczniczych, gtéwnie w lecznictwie szpitalnym. Celem QA jest stale monitorowanie za-
sobow szpitali, proceséw leczniczych i terapeutycznych oraz wynikdéw opieki szpitalne;j.
W porownaniu do HTA, gdzie przedmiotem zainteresowania byta indywidualna technologia,
celem QA jest jako$¢ pracy szpitala lub jego komorki organizacyjnej. Ponadto QA zawiera
metody bezposredniego reagowania w zaniedbaniach i nieprawidlowo$ciach postgpowania
leczniczego.

Na postgpowanie lecznicze sklada si¢ wiele dziatan i procedur. O efektach leczenia
decyduja nie tylko procedury, ale inne okolicznosci jak np. kwalifikacje lekarza, wyposaze-
nie, organizacja pracy szpitala, Wchodza one ze soba w rézne interakcje, a wynik leczenia
jest ich wypadkowa. Jest to powodem calo$ciowej, grupowej oceny jako$ci postgpowania
leczniczego (W szpitalu, na oddziale).

Idee QA zapoczatkowana w przemy$le wykorzystal w opiece zdrowotnej w USA White
w latach 70. ubieglego wieku. Konceptualizacja QA w opiece zdrowotnej byta dokonana
przez Donabediana (7). Zaproponowat on trzy obszary tematyczne QA. Sa to: struktury,
procesy i wyniki leczenia.

Kontrola jako$ci struktur dotyczy potencjalnych mozliwos$ci zapewnienia dobrej opieki
zdrowotnej. Sa to: wymagania stawiane kadrze (kwalifikacje, aktywno$¢ naukowa, staze itp),
wymagania odno$nie pomieszczen i zaplecza (funkcjonalno$é¢, dostgpnos¢ do laboratoriow
1 aparatury itp.), warunkow higienicznych, bytowych pacjentéw.

Kontrola jakosci procesow bada, czy byty dobrze zlecone oraz poprawnie i starannie
wykonane procedury. Poprzez oceng grupowa mozliwe jest uchwycenie wptywu czynnikow
»ukrytych” na wyniki leczenia.

Trzecim podejs$ciem jest kontrola jako$ci wynikow leczenia. W ocenie stosuje si¢
wskazniki skutecznosci i jakosci leczenia (zaré6wno pozytywne jak i negatywne).

Roéznica migdzy kontrola jakosci procesow a kontrolg wynikow leczenia wynika przede
wszystkim z innego punktu koncowego ocen. Nowa technologi¢ medyczna wprowadza si¢ do
uzytku przede wszystkim na podstawie skuteczno$ci. W realnej praktyce moga ujawnic si¢
skutki nie do przewidzenia. Przyktadowo, sprawdzanie droznosci przelyku u noworodkow
poprzez sondowanie wptywa negatywnie na odruch ssania. Skutki sa nie do uchwycenia
przy kontroli sondowania, ale dopiero kiedy ocenia si¢ wyniki opieki neonatologiczne;j
(trudnos$ci w karmieniu piersia).

Podstawa HTA jak i QA jest epidemiologia kliniczna.

EPIDEMIOLOGIA KLINICZNA

W definicji Lasta: ,,epidemiologia jest nauka o wyst¢gpowaniu i uwarunkowaniach
chordb, zaburzen zdrowia i zjawisk zdrowotnych w okreslonych populacjach ludzkich oraz
systemem dziatan wykorzystujacych uzyskane informacje do zmniejszenia rozpoznanych
probleméw zdrowotnych w populacji.” (8). Skomentujemy t¢ definicje.
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Epidemiologia zajmuje si¢ zjawiskami zdrowotnymi w populacji (a nie indywidualnym
przypadkiem). Obejmuje ona zaréwno opis zjawisk zdrowotnych w populacji jak i metody
badawcze temu stuzace.

Zjawisko zdrowotne jest opisane poprzez miary rozpowszechnienia (czasami zwane
statystykami) i zalezno$ci migdzy zespotami czynnikdw.

Pod pojeciem metod badawczych kryja si¢ metody informatyczne, analizy statystyczne
jak 1 specyficzne rozumowanie epidemiologiczne.

Statystyka matematyczna zajmuje si¢ zjawiskami zdrowotnymi o charakterze losowym
(wystgpuje zmienno$¢ zjawiska od osobnika do osobnika np. rézne reakcje na t¢ sama
terapig). Statystyka jest dyscyplina, ktéra analizuje ,,mechanizmy sterujace” zdarzeniami
losowymi. Rozwaza model, czyli klase mozliwych rozktadéw prawdopodobienstwa i daje
podstawy do wyboru rozktadu najbardziej adekwatnego do zjawiska.

Wspotczesne metody statystyczne umozliwiaja analizy ztozonych zalezno$ci przyrod-
niczych. Ze szczeg6lnie waznych mozna wymieni¢ organizacj¢ badan i ztozone schematy
losowan pozwalajace na poprawne tworzenie prob w réznych organizacyjnie sytuacjach
(9). Z waznych technik statystycznych ostatnich lat mozna wymieni¢ uogo6lnione mieszane
modele liniowe obejmujace szeroki zakres problemow przyrodniczych, gdzie poza jedna
hipotetyczna ,,przyczyna” rozwaza si¢ inne, stanowiace jej kontekst. (10).

Przyktadem rozumowania epidemiologicznego jest postgpowanie Semmelweisa.
W koncu XIX wieku w Gtéwnym Szpitalu Wiedenskim $miertelno$¢ na oddziale potozni-
czym na goraczke potogowa wynosita okoto 30 %, podczas gdy na oddziale prowadzonym
przez potozne ok. 3%. Sammelweis zatozyl, ze hipotetyczny czynnik sprawczy przenosi si¢
na rekach lekarzy i studentow, ktoérzy po sekcjach ofiar goraczki potogowej szli na oddziat
nie myjac rak. Zasadnicza przestanka hipotezy o czynniku sprawczym miala jednakze
charakter niestatystyczny. Mianowicie jego wspotpracownik Koleczka zmart z objawami
goraczki potogowej po skaleczeniu si¢ w trakcie sekcji poloznicy zmarlej na goraczke
potogowa (11). Odkazanie rak chloroformem nakazane przez Semmelweisa spowodowato
drastyczny spadek $miertelnosci do 3%, co potwierdzilo zatozenie o czynniku sprawczym
goraczki. Innym przyktadem rozumowania epidemiologicznego jest rozumowanie Snowa.
Z usytuowania na mapie Londynu miejsc zachorowania na cholere, wywnioskowat, ze
czynnik sprawczy cholery przenosi si¢ przez wodociagi (12).

Definicja epidemiologii podkresla jej cel praktyczny. Zaleznie od dyscypliny mowi si¢
o epidemiologii jakiegos$ zjawiska (np. epidemiologia chorob zakaznych, epidemiologia
chorob nowotworowych). Mowi sig tez o epidemiologicznych podstawach danej dyscypliny,
jak to ma miejsce w HTA czy QA.

Za poczatek epidemiologii klinicznej uwaza si¢ prace Feinsteina z poczatku lat 60,
w ktorych przeciwstawil si¢ tendencji zbytniego zawierzania badaniom laboratoryjnym.
Zaproponowat on uwzglednienie w badaniach czynnikow srodowiskowych i zdrowotnych
(13).

W 1972 r. brytyjski epidemiolog Cochrane zwrocit uwage na powszechny brak znajo-
mosci efektéw dziatan opieki zdrowotnej (14).

W 1978 1. Chalmers zainicjowal gromadzenie opublikowanych zrandomizowanych
badan dotyczacych dziatan terapeutycznych w okresie ciazy, porodu i okresu noworod-
kowego. W 1989 roku z opublikowat ksiazke zawierajaca przeglad jak i oceng procedur
w potoznictwie i neonatologii (15), okreslong przez Cochrane’a jako ,,prawdziwy kamien
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milowy w historii prob zrandomizowanych i oceny leczenia”. Cochrane postulowat, aby
w innych specjalno$ciach podja¢ podobne prace przy uzyciu tej samej metodologii.

Apel Cochrane’aipraca Chalmersa ujawnity potrzebg srodowisk lekarskich korzystania
z epidemiologii klinicznej. Niezbgdne stalo si¢ stosowanie standardow publikacji badan
wiasnych i w ocenie doniesien innych badaczy.

PUBLIKACJE BADAN EPIDEMIOLOGICZNYCH

Tres¢ pracy oryginalnej podzielona jest na nastepujace grupy: wstep, materiat i metody,
wyniki, dyskusja, wnioski (16). Wstegp pozwala na oceng, czy problem jest dobrze sformu-
lowany i jaki jest cel pracy.

Materiat i metody zawieraja opis badanej grupy oraz zastosowanych metod badawczych
i analiz statystycznych. Podane sa badane cechy pacjenta i punkt koncowy obserwacji.

Znajomos$¢ typu badania ma znaczenie dla oceny wiarygodno$ci wynikow, oceny ade-
kwatno$ci metod statystycznych. Niestety, czgsto metody statystyczne sa przedstawiane
pobieznie i hastowo. W dyskusji autorzy powinni ustosunkowac si¢, w jakim zakresie zostaly
osiagnigte cele pracy, na ile wyniki sa oryginalne, na ile potwierdzaja dane z piSmiennictwa,
jakie napotkano ograniczenia.

Oceng oryginalnych prac lekarz wykonuje zwykle dla wybranych, szczegélnie istotnych
zagadniefn. Pomoca dla lekarzy w pozyskiwaniu wiedzy na interesujacy temat sg systema-
tyczne przeglady oraz metaanalizy. Zespoty ekspertow z danej dziedziny czytajq artykuty
naukowe i dokonuja przegladéw systematycznych (17,18) w poszczegodlnych dziedzinach
medycyny.

Przeglad systematyczny jest to systematyczne zebranie, krytyczna ocena i synteza
z zastosowaniem kryteriow naukowych wszystkich wiarygodnych badan dotyczacych danego
problemu medycznego. Opracowanie przegladu systematycznego zawiera: cele przegladu,
kryteria 1 strategi¢ wyboru doniesien, oceng danych i metodologii przegladanych badan,
metody dokonania przegladu, wyniki przegladu, ich interpretacj¢ i oceng.

W 1993 roku w Oksfordzie powolano miedzynarodowa organizacjg imienia Cochrane’a
(Cochrane Collaboration) dokonujaca przegladow systematycznych w réznych dziedzinach
medycyny. Dotychczas objgtych nimi zostato mniej niz 10% wszystkich opublikowanych
badan. Biblioteka Cochrane’a zawiera przeglady oparte na indywidualnych badaniach
dotyczacych gltownie lekéw. Opracowania przegladoéw Biblioteki Cochrane’a podaja
moc dowodowa wynikow przegladu (levels of evidence) zaleznie od uzytej metodologii
(w szczegolnosei od sposobu redukowania obciazen przez plan badania).

Natomiast przyktadem wydawnictwa zamieszczajacego prace przegladowe sg zeszyty
tematyczne BMJ (British Medical Journal). Zawieraja one podsumowania z innych prze-
gladéw, jak rowniez indywidualnych badan ukierunkowane na stany zdrowotne.

Metaanaliza jest systematycznym przegladem wynikéw wielu indywidualnych donie-
sien wraz z ich integracja przy pomocy metod statystycznych (19,20). Jako specyficzna
technika zostala o zapoczatkowana w latach 90. XX wieku w naukach spotecznych i
wkrotce znalazta zastosowanie w badaniach klinicznych. Przyczyny jej popularnosci w
naukach medycznych sa spowodowane tym, ze krytyczne przeglady literatury w formie
narracyjnej moga by¢ nieobiektywne. Poprawnie dokonana mataanaliza pozwala uzyskac
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bardziej obiektywne wnioski, dostarcza precyzyjne oszacowania wynikow objetych nig
badan, moze wyjasnia¢ zmiennos¢ wynikoéw od badania do badania. Negatywne wyniki
badania klinicznego, spowodowane mala liczebnoscia materiatu klinicznego, zostana
btednie uznane w przegladzie systematycznym za faktycznie negatywne. W metaanalizie
sa sposoby uniknigcia takich btgdow. Metaanaliza dokonuje oceny jakosciowej opubliko-
wanych badan tak, jak w przegladach systematycznych oraz poglebia te analizy w sposob
ilosciowy metodami statystycznymi. Podstawowa metoda metaanalizy jest usrednianie
wynikoéw badan oryginalnych. Sprawdza sig, czy réznice wynikéw od jednego badania do
drugiego sa przypadkowe, czy wskazuja na rzeczywiste roznice miedzy nimi (analysis of
heterogenity). Analizuje sig, jak na wynik metaanalizy wptywaja obciazenia indywidualnych
wynikdéw (sensitivity analysis) oraz niepublikowanie niektérych badan. Brak istotnosci
badanej hipotezy, wynikajacy z matej liczebnosci proby (w przypadku, gdy hipoteza jest
prawdziwa), powoduje czgsto zaniechanie publikacji, co moze znieksztatca¢ metaanalizg.
Inne powody fatszywych wynikéw metaanaliz to réznice w metodach doboru materiatu i
analiz statystycznych w poszczeg6lnych badaniach.

Rodzajem metaanalizy jest takze zestawienie tabelaryczne wynikéw z indywidualnych
oryginalnych prac. Innym sposobem metanalizy jest analiza statystyczna potaczonych da-
nych zrodtowych z réznych badan . Jest to de facto analiza jednego zbioru indywidualnych
pacjentéw (zwana IPD). Jest ona szczegdlnie wartoSciowa, wymaga jednak dostepu do
danych zrédlowych z wielu o$rodkow badawczych.

MEDYCYNA OPARTA NA DOWODACH (EBM)

HTA oraz QA istnieja od 30 lat i maja dojrzata metodologig oraz ugruntowana pozycj¢
w opiece zdrowotnej. Okreslimy miejsce EBM w systemie opieki zdrowotnej i relacje
migdzy EBM a wcze$niej istniejacymi HTA 1 QA.

System opieki zdrowotnej narzuca lekarzowi sposob postgpowania z indywidualnym
pacjentem, wskazujac kiedy i jakie stosowac procedury. Wytyczne kliniczne (medical gu-
idelines) to zwigzle, jasno okres$lone reguly postgpowania leczniczego, lub diagnostycznego
(21,22).

W szpitalu obowiazuja szpitalne wytyczne kliniczne. Sa one zgodne z opinia lekarzy
leczacych i stanowia concensus migdzy interesem instytucji kontraktujacej §wiadczenia
a interesem pacjenta. W tym samym szpitalu moga obowiazywac rézne wytyczne procedur
kontraktowanych przez rézne instytucje ubezpieczajace.

Z pozycji osoby zdrowej (potencjalnego pacjenta) choroba czgstsza jest wazniejsza,
bo ma ona wigksza szans¢ zachorowania na nia. Jest to widoczne w planowaniu opieki
zdrowotnej i przy ustalaniu koszyka $wiadczen. Z pozycji pacjenta najwazniejsza jest jego
choroba i taka tez jest postawa lekarza leczacego tego pacjenta. .

Wzajemne usytuowanie HTA, wytycznych klinicznych oraz QA przedstawia sig
nastgpujaco (6). HTA shuzy ocenie indywidualnych technologii medycznych. Wytyczne
kliniczne daja wskazania do postgpowania z pacjentem. QA ocenia jako$¢ zastosowanego
postgpowania leczniczego na podstawie ocen grupowych.

Poza wytycznymi szpitalnymi istnieja wytyczne przygotowywane przez rozne
gremia lekarskie m.in. towarzystwa naukowe. Ich podstawa jest wiedza teoretyczna lub
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przekonania $rodowisk lekarskich oraz wiedza empiryczna. Te wytyczne czgsto nie sa do-
brze udokumentowane, nieznana jest ich wiarygodnos¢. Ilustruje to przeprowadzona ocena
angielskojezycznych wytycznych tworzonych przez towarzystwa naukowe zamieszczonych
w Medline z lat 1988-1998 . Sposrod 431 wytycznych, 88% nie dawato informacji odno$nie
publikowanych badan, 67 % nie podawato do jakich uzytkownikdéw systemu sa skierowane,
82% nie podawato sity rekomendacji (21).

Na poczatku lat 90. na Uniwersytecie McMaster w Kanadzie wprowadzono nauczanie
problemowe medycyny .Biorac za podstawg udoskonalone metody nauczania problemowego
Gordon Guyat zaproponowat $§wiatu lekarskiemu EBM jako sposdb uprawiania medycyny
w sposob wiarygodny (23). Mozna to uzna¢ za poczatek EBM.

Wytyczne kliniczne przygotowane wedtug zasad EBM nazywajq si¢ wytycznymi kli-
nicznymi EBM. Wytyczne EBM sg formulowane przez ekspertow wedtug okreslonych zasad
na podstawie aktualnych dowodow. Tymi dowodami sa: zrédtowe doniesienia z badan RCT,
przeglady systematyczne i metaanalizy badan pochodzace z r6znych baz bibliograficznych,
w tym z Biblioteki Cochrane’a. Wytyczne kliniczne EBM sa tworzone przez rézne instytucje
np. Cochrane Collaboration 1 udostgpniane §wiatu lekarskiemu.

Wytycznym EBM jest nadany poziom (grading) w zaleznosci od wiarygodnos$ci do-
niesien.

Oparcie wytycznych klinicznych EBM gléwnie na wynikach badan RCT i pomijanie
wynikow badan obserwacyjnych utrudnia oceng efektywnosci (effectiveness). Trwa dysku-
sja nad wartoscia dowodow z badan obserwacyjnych i pordownywanie ich z RCT (24,25).
Niedocenienie badan obserwacyjnych moze wstrzymac pozyteczne inicjatywy lecznicze.
Przyktadowo z badan obserwacyjnych wynika, ze w Afryce obrzezanie zmniejsza ryzyko
zakazenia AIDS . Poniewaz nie przeprowadzono badan RCT na ten temat, nie ma wiazacych
zalecen stosowania obrzezania jako dziatania zapobiegawczego. Mocne przekonanie o wyz-
szo$ci RCT nad badaniami obserwacyjnymi obecnie jest kwestionowane, a z przegladow
literatury wynika duza warto$¢ badan obserwacyjnych.

PODSUMOWANIE

Dokonana analiza systemowa dziatan zapewniajacych jako$¢ swiadczen w opiece zdro-
wotnej pokazuje, ze systemy HTA oraz QA nie pokrywaja catego obszaru tematycznego tego
zagadnienia. Zadaniem HTA jest okreslenie skuteczno$ci konkretnej procedury jeszcze przed
wprowadzeniem jej do praktyki i podanie rekomendacji kiedy si¢ ja stosuje. Zalecenia HTA
wiaza jedna procedure z wieloma sytuacjami zdrowotnymi. QA ocenia jako$¢ stosowanych
dziatan leczniczych w okre§lonym miejscu (np. oddziat, szpital) i czasie. Wytyczne kliniczne
EBM sytuuja si¢ migdzy ocenami procedur HTA a stosowaniem QA. Wytyczne kliniczne
EBM sa wskazaniem dla lekarza, jaka podja¢ decyzjg dla konkretnego pacjenta. Wiaza one
jedna sytuacj¢ zdrowotna z wieloma procedurami.

EBM nie jest nie jest dzialem ani rodzajem epidemiologii. Korzysta z wiedzy o zjawi-
skach zdrowotnych uzyskanym w badaniach epidemiologicznych i okresla reguty decyzji
lekarskich na podstawie tej wiedzy. Wiedza o skuteczno$ci wynikajaca z badan RCT jest
niedostateczna dla decyzji klinicznych. EBM oczekuje od epidemiologii badan efektyw-
no$ci. EBM ma swoje miejsce w systemie ochrony zdrowia i jej rola bedzie si¢ zwigkszata
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w miarg rozwoju epidemiologii, statystyki, informatyki i sztucznej inteligencji. Spotykane
opinie o matej warto§ci EBM wynikaja z uchybien w stosowaniu EBM, nie podwazaja
samej koncepcji EBM.

EBM jako nurt myslowy ma duze zastugi w ksztattowaniu opinii $rodowiska lekar-

skiego o tym, ze zasady postgpowania leczniczego staja si¢ $cistq nauka, w ktorej nie ma
miejsca na magie.

W Borkowski H Mielniczuk

EVIDENCE BASED MEDICINE (EBM) IN HEALTH CARE SYSTEM AND INDIVIDUAL

PATIENTS TREATMENT
PART 1. EBM IN HEALTH CARE SYSTEM

SUMMARY

The cooperation of activities of quality management in health care as HTA, QA, EBM has been

considered. It was shown that EBM is independent information system for formulating guidelines
and decision making placed between HTA and QA. Althought EBM is based on epidemiological
knowledge and inspired epidemiological research is not by itself a part of epidemiology.
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