Badania i1losciowe 1
jakosciowe jako wsparcie dla
dziatan HTA

Wprowadzenie

Rozwdj technologii (medycyna / leczenie / urzadzenie) w
ogromnym stopniu zalezy od badan — gromadzenia informacji lub
danych pozwalajgcych uzyska¢ nowg wiedze. Ta sytuacja wynika z
potrzeby dostarczenia dowoddéw:

organom regulacyjnym — o bezpieczenstwie i mozliwej
korzysci (skutecznosci) nowej terapii oraz

= ptatnikom — o skuteczno$ci nowej terapii w rzeczywistych
warunkach, a takze o jej kosztach i oczekiwanym
zastosowaniu.

Badania stosowane w procesie rozwoju lekéw lub w innych
dziedzinach (takich jak antropologia, socjologia, astronomia,
chemia) dzielg sie na ,jakosciowe” i ,iloSciowe”.

Czym sa badania 1losSciowe?

Badanie iloSciowe, jak sama nazwa wskazuje, ma na celu
przedstawienie ilo$ciowych wynikoéw obserwacji. Dane iloSciowe
to wszelkie dane liczbowe, takie jak statystyki, procenty itd.
Znanym wiekszo$ci ludzi badaniem iloSciowym jest statystyka
populacji, umozliwiajgca politykom i innym osobom korzystanie
z danych procentowych dotyczgcych okreslonych typéw ludzi (np.
30% kobiet, 10% bezrobotnych) podczas podejmowania decyzji
odnoszgcych sie do populacji. Informacje biostatystyczne
(takie jak procent zachorowah na zawal serca) s3g
wykorzystywane w medycynie jako pomoc dla pracownikéw ochrony
zdrowia i wtadz w podejmowaniu decyzji dotyczacych programéw
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medycznych.

Typowym rodzajem badan ilo$ciowych stosowanych w procesie
rozwoju technologii medycznych sg eksperymenty, czesto w
postaci randomizowanych badan klinicznych z grupa kontrolng,
stuzgce do poznania skutecznosci nowej technologii w
porownaniu z innymi metodami leczenia lub (rzadko) z brakiem
leczenia. Dane dotyczace pacjentdéw sa mierzone i zliczane,
podobnie jak dawki i czesto$¢ nowej terapii. Prowadzi sie
obserwacje pacjentéw i gromadzi wazne dane, takie jak zmiany w
mierzalnych parametrach badanej choroby (punkty koncowe),
mozliwe skutki uboczne (dziatania niepozadane) oraz dane
subiektywne (np. wyniki w skali bélu). Zaktada sie, ze te
obserwacje stanowg dobre odzwierciedlenie rzeczywistos$ci i
pozwalajg tworzy¢ prognozy na przysztos¢. Na przyktad, jesli w
powtarzanych eksperymentach nowy lek powoduje zmniejszenie
liczby zawatéw serca w pordwnaniu z lekiem referencyjnym,
zaktada sie, ze taka sama sytuacja prawdopodobnie wystgpi u
podobnych pacjentdw przyjmujgcych ten lek w rzeczywistych
warunkach (w przeciwienstwie do bardziej kontrolowanych badan
klinicznych).

Czym sg badania jakosSciowe?

Zliczanie zdarzen, ktdére wystgpity w pewnym miejscu i czasie
(badanie ilo$Sciowe) moze pomdc dowiedziel sie, co mogtoby sie
sta¢ w przysztosci. Jednak takie badanie dostarcza bardzo
niewielu informacji o odczuciach czy motywacjach. Badania
jakosciowe mogg dostarczy¢ wiecej informacji o reakcjach
pacjentdw na negatywne zdarzenia (takie jak przyjecie do
szpitala) lub na nowy schemat leczenia.

Przyktadowo badanie iloSciowe moze dostarczy¢ bardzo niewielu
informacji o takich czynnikach jak:

= wartosci lub relacje spoteczne lub kulturowe,
= relacje miedzy lekarzem a pacjentenm,
» stygmatyzacja lub



» konflikt z poglagdami religijnymi lub kulturowymi.

Nowa metoda antykoncepcji moze zapobiegad¢ cigzy, ale moze
takze by¢ nie do przyjecia w populacjach o silnych religijnych
lub Kkulturowych motywacjach do posiadania dzieci. Aby
dowiedzie¢ sie, czy dana metoda antykoncepcji jest mozliwa do
zaakceptowania przez pacjentéw i spoteczenstwo, nalezy
zastosowa¢ inne podejs$cie badawcze. W takiej sytuacji przydaja
sie badania jakoS$ciowe.

Badanie jakosSciowe jest wazne, poniewaz dostarcza
doktadniejszej 1 uzasadnionej wiedzy o sposobach T1lub
motywacjach populacji do stosowania nowej terapii lub odczud z
nig zwigzanych. Badanie jakoSciowe ma charakter przede
wszystkim poznawczy: opisuje sie je jako ,systemowe,
subiektywne podejscie stosowane w celu opisania dosSwiadczen

n 1

zyciowych 1 nadania im znaczenia”.

Badania tego rodzaju stanowig sposdb zdobywania wiedzy o
podstawowych przyczynach 1 motywacjach, oraz ujawniania
aktualnych sgdow 1lub opinii jednostek. Pozwalaja
przeanalizowa¢ problem lub pomagajg w stworzeniu koncepcji
badz hipotez dla potencjalnego badania jakosSciowego. Pacjent
moze by¢ przekonany, ze ptatnicy powinni zapewni¢ dostep do
nowego leku, jednak ptatnicy muszg bra¢ pod uwage potrzeby
spoteczenstwa jako catosci. Istnieje mozliwos¢, zZe
przekonania, nastawienia Llub odczucia jednostki nie
odzwierciedlajg przekonan spoteczenstwa.

Badania 1losSciowe a jakoSciowe, a
metody mieszane

Metodyki badan ilosciowych i jakosSciowych mogg uzupetnial sie
wzajemnie, a nawet by¢ do siebie podobne. Na przyktad
wykorzystanie kwestionariusza moze by¢ uwazane z badanie
jakosciowe, ale w rzeczywistosci moze by¢ iloSciowe, zaleznie
od projektu ankiety.



Jesli badacz prosi respondentéw o odpowiedZ w skali (na
przyktad odpowiedZ od 1 ,zdecydowanie sie nie zgadzam” do 5
n2decydowanie sie zgadzam”), to jest forma badania
iloSciowego. Jesli odpowiedZz ma postal otwarta, a pacjentow
nie ogranicza skala ani odpowiedzi do wyboru, badanie jest
jakoSciowe. Jednak, jak wida¢ z rozwoju wynikéw zgtaszanych
przez pacjentéw (PRO), skale i inne mierniki wynikodw
dostarczane przez badaczy najlepiej tworzy¢ przy wykorzystaniu
metod jakosSciowych angazujacych pacjentéw.

Badanie nie musi by¢ w catosci iloSciowe 1lub jakoSciowe.
Popularng formga sa tak zwane ,metody mieszane” badan,
obejmujgce podejscia zardwno iloSciowe, jak i jakoSciowe.
Badacze Swiadomie *gczg dane iloSciowe i jakoSciowe, zamiast
analizowa¢ je oddzielnie. Istnieje wiele definicji ,metod
mieszanych”, a jedna z najpopularniejszych brzmi:

 Badanie koncentrujgce sie na zagadnieniach wymagajacych
interpretacji w konteksScie rzeczywistych warunkéw,
wielopoziomowego spojrzenia i uwzglednienia wptywu
kulturowego;

Wykorzystujgce rygorystyczne badania iloSciowe
oceniajagce wielko$¢ i czestos¢ konstruktéw oraz
rygorystyczne badania jakosciowe dotyczgce znaczenia i
rozumienia konstruktodw;

Wykorzystujgce 1liczne metody (takie jak badania
interwencyjne i szczeg6towe wywiady);

»Celowo integrujgce 1lub *aczgce te metody, aby
wykorzysta¢ mozliwosci kazdej z nich; oraz

= Tworzy filozoficzne i teoretyczne ramy dla prowadzonych

poszukiwan.?

W Tabeli 1 przedstawiono gtdéwne rdéznice miedzy badaniem
ilosciowym a jakoSciowym.

Tabela 1: Cechy badan ilosciowych i jako$ciowych



Badania ilosSciowe Badania jakosSciowe

Uznawane za ,miekka

Uznawane za ,twarda nauke” .
nauke

Obiektywne Subiektywne

Rozumowanie indukcyjne
stosowane do syntezy
danych

Rozumowanie dedukcyjne stosowane do
syntezy danych

Przedmiot badania:

Przedmiot badania: Zwiezty i ski
z . . wigzty 1 wWaski Z*ozony i szeroki

Testuje teorie Rozwija teorie
Podstawy wiedzy: Relacje Podstawy wiedzy:
przyczynowo-skutkowe Znaczenie, kontekst
Podstawowy element analizy: Pomiary Podstawowy element
i analiza statystyczna analizy: S*owa, narracja

Wiele stale
Pojedynczy fakt, ktdry mozna zmieniajgcych sie faktow
zmierzy¢ i uogdlnic 0 indywidualnej

interpretacji

Przygotowano na podstawie Keeler (2010)*

Metody jakosciowe

Metody gromadzenia danych jakosSciowych dziela sie na techniki
ustrukturyzowane i czesSciowo ustrukturyzowane. Do czesto
stosowanych metod nalezg grupy fokusowe (dyskusje grupowe),
wywiady indywidualne i uczestnictwo/obserwacje. Prdba jest
zazwyczaj mata, a respondenci wybierani tak, aby osiggna¢
zgdany prog. Kluczowe znaczenie w jakosciowych metodach
badawczych majg relacje miedzy badaczami i uczestnikami
badania. Wiedza pochodzaca z analizy znaczenia czy odpowiedzi
na pytania ,dlaczego” i ,jak” nie pochodzi z obserwacji
zachowania, ale ze st*6w i dzia*an uczestnikdéw badania Llub
odczu¢ badacza. Badacze mogg takze gromadzi¢ dane z dokumentoéw
lub innych Zrdédet pisemnych. Badania jako$ciowe rdéznig sie od



iloSciowych nie tylko tym, zZze stuzag zbieraniu danych
odzwierciedlajgcych mysli i uczucia, ale takze cechami
charakterystycznymi. Na przyktad informacje uzyskane w
konkretnej grupie w danym momencie nie mogg by¢ podstawag
uogdlnienia lub mogg zmieni¢ sie z czasem.

Réznice dotyczgce wzglednego postrzeganego znaczenia cech i
zasad badania jako$Sciowego, a takze nadrzedny cel prowadzenia
badan doprowadzity do wyodrebnienia réznych rodzajéw ogdlnych
badan jakos$ciowych. Podobna sytuacja wystepuje w badaniach
iloSciowych, w ktérych rozwinety sie stuzgce odrebnym celom
badania eksperymentalne (takie jak randomizowane badania
kliniczne z grupg kontrolng) i badania nieeksperymentalne (np.
badania obserwacyjne).

Poza efektami klinicznymi: Rola
badan jakosciowych w procesach
podejmowania decyzji 1 dla organdw
HTA

Procesy HTA stanowig prdbe dostarczenia decydentom najlepszych
mozliwych informacji (doktadnych i wyczerpujacych). Aby ten
cel zrealizowa¢, w procesach HTA nad badaniami ilo$ciowymi
dominuje stosowanie metod syntezy (takich jak metaanaliza,
metaanaliza sieciowa, modelowanie) oraz krytyczne spojrzenie
(np. listy kontrolne jakosci). Opracowano podejscia podobne do
metod syntetyzowania w badaniach jakosSciowych. Stanowig one
prébe przedstawienia wynikdéw badan jakoSciowych przy
zastosowaniu podejscia zblizonego do wykorzystywanego w
badaniach ilosSciowych, a tym samym umozliwiajgcego w procesach
HTA ocene danych jako$Sciowych wraz z badaniami iloSciowymi.

W jaki sposob metody jakosSciowe



mozna wykorzysta¢ w procesach HTA?

Badania jakoSciowe mogg dostarczy¢ silnych dowoddéw dotyczgcych
potrzeb i punktow widzenia pacjentdéw, a w efekcie pomdc
decydentom i osobom pracujgcym nad rozwojem lekéw w
zrozumieniu tych potrzeb i pogladow. Mogag takze zostad
wykorzystane jako wskazdéwka podczas podejmowania powaznych
spotecznych decyzji dotyczgcych podziatu dostepnych zasobodw.
Pytania wazne z punktu widzenia decyzji o badaniach 1
przyznawaniu refundacji ilustruje ponizszy przyktad:

= Czy opieka nad osobami ciezko chorymi lub bardzo starymi
powinna by¢ wyzej ceniona niz inne rodzaje opieki?

- Jak nalezy ocenia¢ technologie, ktére ograniczaja
interakcje z lekarzami 1 opiekunami?

»Czy istnieje wyjasnienie mniejszego niz optymalne
stosowania lekéw w praktyce?

Badania jako$ciowe mogg pomdéc w uzyskaniu nastepujacych
informacji:

= Ile oséb choruje na dang chorobe

» Jakie sg ekonomiczne konsekwencje choroby

= Ile os6b mogtoby odnies¢ korzys¢ z zastosowania danego
leku

» Jaka jest wartos¢ tej korzysci

- Jak czesto lek mégiby zostad¢ zastosowany zaraz po
udostepnieniu go na rynku

Wszystkie te aspekty nalezy uwzgledni¢ podczas podejmowania
decyzji.

Ponizsza lista przedstawia kilka sytuacji, w ktérych badania
jakosciowe mogg okazaé sie wazne.

Rozwéj lekoéw

= Choroby, ktdre pilnie wymagaja leczenia
= Czy nowe leki sa potrzebne



= Ktédre wyniki sg wazne

» Rozwdj odpowiednich miar wynikoéw zgtaszanych przez
pacjentéw (PROM) oraz miar jakosSci zycia uwarunkowanej
stanem zdrowia (HRQoL)

Refundacja i podejmowanie decyzji

- Dostarczenie solidnego wktadu ze strony pacjentéw

» Okreslenie zapotrzebowania na aktualny lek

»Identyfikacja mozliwych probleméw =z lekami
alternatywnymi

= Uwzglednienie wartosci spotecznych w podejmowaniu
decyzji

Wdrozenie i wptyw

= 0cena powoddw nieoptymalnej zgodnosci ze schematem
leczenia

» Mozliwo$¢ optymalizacji doSwiadczen pacjentow

» Wskazanie innych czynnikéw do uwzglednienia
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