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INFORMACJE O ARTYKULE STRESZCZENIE
Historia artykutu: Od poczatkéw leczenia mukowiscydozy (CF) dane pacjentéw byly zapisywane oraz anali-
Dostepne online: 25.08.2016 zowane w celu identyfikacji czynnikéw prowadzacych do bardziej korzystnych skutkéw
leczenia. Ogromne repozytoria danych, takie jak Rejestr Mukowiscydozy w USA, stwo-
Stowa kluczowe: rzony w latach 60. XX w., umozliwily naglo$nienie sukceséw w leczeniu oraz wynikéw
e rejestry CF pacjentéw, jak réwniez wdrozenie programdéw poprawy przez specjalistyczne osrodki CF.
e standardy Wieksze ilosci danych dostepne w bazach danych oérodkéw i rejestrach pacjentéw
 modele opieki w ostatnich dekadach spowodowaly, ze mozliwe stalo sie poréwnywanie réznych terapii,
e zarzadzanie jakoscia standardéw opieki, a takze rejestrowanie danych. Zaczeto skupia¢ sie na standardach
e wyniki w CF opieki nad poszczegblnymi pacjentami na réznych poziomach: pacjenta, oérodka, regio-

nalnym, krajowym oraz miedzynarodowym. Publikacja ta stanowi przeglad dotyczacy
zarzadzania jakoscig oraz kwestii jej poprawy na kazdym z wyzej wymienionych pozio-
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moéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem wskaznikéw zdrowia, roli osrodkéw CF, sieci
regionalnych, krajowych polityk zdrowotnych, a takze rejestracji i poréwnania miedzyna-

e Models of care rodowych danych.

e Quality management
e Outcomes in CF
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1. Wstep

Od samych poczatkéw terapii mukowiscydozy (CF) tworzono
szczegblowe podsumowania duzych grup klinicznych w celu
ustalenia i opisania najlepszego podejscia terapeutycznego
w oparciu o poprawione wyniki [1, 2]. We wczesnych
publikacjach dotyczacych postepowania w CF podkreslano
wage kompleksowego podejScia do terapii, rutynowego
monitorowania oraz koniecznosci skupienia uwagi na indy-
widualnych pacjentach i podgrupach prognostycznych.
Zwracano woéwczas uwage na sytuacje w jednym z duzych
o$rodkéw, gdzie namiot do nebulizacji byt uwazany za
kluczowy skladnik terapii odpowiedzialny za niezwykla
przezywalno$¢ pacjentdw, co udokumentowane zostalo
w nowo utworzonym Rejestrze CF w USA [3, 4]. W ciggu
nastepnej dekady okazalo sie jednak, ze brakuje dowodéw
naukowych na korzystny efekt terapii z uzyciem namiotu do
nebulizacji [5]. Niemniej jednak, faktem byly lepsze wyniki
terapeutyczne i w koncu, bardziej odpowiednio, nacisk
potozono na kompleksowy pakiet postepowania, obejmujacy
wczesne rozpoznanie, edukacje pacjenta i jego rodzicéw,
czesto$¢ wizyt pacjenta, codzienng fizjoterapie oraz agre-
sywng antybiotykoterapie. Rowniez w tym okresie zaczeto
skupia¢ sie na wzroscie i odzywieniu pacjentéw. I w tym
przypadku rozpoczeto sie to od publikacji z duzych osrod-
kéw, gdzie obserwowano lepsze wyniki u pacjentéw z CF,
ktérym zalecano stosowanie diety bogatej w tluszcze
w miejsce dotychczas stosowanej ubogotluszczowej [6, 7].
Jednak mozliwos¢ stosowania normalnej diety oraz cel
w postaci normalnego wzrostu u pacjentéw z CF zyskatly
szersze uznanie dopiero wéwczas, gdy zostaly poréwnane
dane z rejestru CF pochodzace z dwéch duzych osrodkéw
uniwersyteckich o podobnych danych demograficznych
i podejéciach do innych aspektéw terapii [8].

Mimo ze korzysci ze stosowania specyficznych terapii
muszg by¢ wspierane przez dane z dobrze kontrolowanych
badan, wielkg warto$¢ ma kompilowanie i poréwnywanie
wynikéw pochodzacych z duzych populacji klinicznych
w celu udokumentowania zmian w czasie, a takze zidenty-
fikowania wzorcéw oraz praktyk, ktére moga wigzaé sie
z korzySciami lub watpliwoSciami. Szczegdlnie wazne sg
krajowe rejestry, ktére obejmujg w catosSci lub w prze-
wazajgcej czesci chorych na CF w danym regionie. W USA
od 1966 roku [9], a w Kanadzie od 1970 roku [10] dzialaja
krajowe, rocznie aktualizowane rejestry CF, gléwnie w celu
opisywania wzorcéw populacyjnych diagnozy, demografii
oraz $miertelnosci. Przez lata dodawano do nich dodatkowe
informacje w celu $ledzenia waznych korelacji dotyczgcych
prognozy CF, takie jak czynnos$¢ pluc i wzrost. Pod koniec
ubiegtego wieku do rejestru CF w USA zaczeto wprowadzac
podsumowania specyficzne dla danego osrodka, co pozwoli-
to odrodkom CF na okre$lenie swoich wynikéw pod katem

kilku kluczowych pomiaréw w zakresie od niskich do
wysokich. W celu wspierania os$rodkéw we wspdlnym
wysitkku majacym na celu poprawe slabych wynikéw
i nasladowania udanych terapii w os$rodkach ze statymi
pomiarami prezentujgcymi dobre wyniki utworzona zostata
Inicjatywa Jakosci Fundacji CF (CFF) [11]. Wiele krajow
Europy, jak réwniez Australia i Nowa Zelandia, utworzylo
krajowe rejestry CF, aktualnie trwajg réwniez wysitki majgce
na celu utworzenie europejskiego rejestru CF laczgcego
istniejgce krajowe rejestry z danymi z krajéw nieposiadaja-
cych takich rejestréw [12]. W 2004 roku utworzono Rejestr
Pacjentow Europejskiego Towarzystwa Mukowiscydozy [13],
oparty na zdefiniowanych danych demograficznych i kli-
nicznych. Pdzniejsze dane demograficzne z rejestréw CF
zebrane podczas szdstego ramowego projektu Europejskiej
Skoordynowanej Akcji (2006-2010) dostarczyly dowodéw na
rozbieznosci w opiece pomiedzy krajami Europy Wschodniej
i Zachodniej. Na poczatku 2013 roku uczestniczylo w nim 20
krajéw Europy, co odpowiadato ponad 18 000 pacjentéw
z CF. Dostepne sg coroczne raporty [14], a takze przeprowa-
dzono pierwsza kompleksowg analize [15].

Z uplywem czasu wyewoluowalo wiele programéw zarzg-
dzania jakoscig, ktérych gléwng motywacjg byly poréwnania
miedzy osrodkami. Wczesny rozwdj rejestru w Niemczech
nazwano projektem Zapewnienia Jakosci w =zakresie CF
(CFQA) [16] i mial on miejsce na dlugo, zanim pomyst
opublikowania specyficznych dla oérodkéw podsumowan
zyskat akceptacje w innych regionach. Podczas gdy wiek-
szo$¢ rejestrow odnotowuje przezycie pacjentéw do wieku
$redniego, raport z Ameryki Potudniowej [17] stanowi trzez-
wigce przypomnienie, ze uwaga skierowana na jakos¢
i dostarczang opieke ma kluczowe znaczenie.

Opréocz duzych baz danych oSrodkéw oraz krajowych
rejestréw pojawiajg sie réwniez inicjatywy firm farmaceu-
tycznych majgce na celu zebranie réwnolegtych danych
z duzych wieloosrodkowych badan lekowych w celu analizy
efektéw leczniczych w ramach fazy IV oraz badania innych
czynnikéw prognostycznych. Badanie Epidemiologiczne nad
Mukowiscydozg (ESCF) [18] bylo wieloosrodkowym badaniem
obserwacyjnym, w ramach ktérego zebrano duze ilosci
danych klinicznych dotyczacych pacjentdw w uczestniczg-
cych oérodkach w USA i Kanadzie. Reprezentatywnos$¢
i cigglosé ESCF zostaly skomplikowane przez kwestie zwig-
zane z finansowaniem, dlatego wiek i dystrybucja regionalna,
a takze wzorce w czasie nie zawsze byly latwe do zinterpre-
towania. Jednak analizy te z pewnosScig zwiekszyly zaintere-
sowanie w zakresie badan poréwnawczych oraz podjely wiele
kwestii, ktére beda dokladniej opracowywane przez analize
krajowych rejestréw, w miare jak coraz wiecej z nich bedzie
gotowych do uczestnictwa.

Na wczesnym etapie planowania takich badan nalezy
zaja¢ sie kwestiami zwigzanymi z poufnoscia danych
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dotyczacych pacjentéw, a takze kwestig autoréow tych publi-
kacji. Nie nalezy zakladaé¢ réwnowaznosci standardowych
pomiaréw w populacjach, nawet w obrebie populacji, co
stanowi kolejne wyzwanie w zakresie poréwnan danych
z rejestréw. Historie i kwestie zwigzane z jakoscig danych
poréwnawczych w zakresie opieki nad chorymi na CF
z uzyciem danych z rejestréw podsumowano w niedawnym
przegladzie autorstwa Schechtera [19].

Obecnie trwajgce badanie Early Pseudomonas Infection
Control (Wczesna Kontola Infekcji Pseudomonas — EPIC) jest
przykladem badania obserwacyjnego wspieranego cze$ciowo
i,z odlegtosci” przez przemys! farmaceutyczny, lgczacego
kontrole rejestréw z docelowg populacjag mlodych Ameryka-
néw z CF. Celem badania jest odpowiedZz na konkretne
pytania dotyczace wczesnych stadiéw CF oraz opcji terapeu-
tycznych [20]. Australijskie badanie przeprowadzone na
pacjentach chorych na CF, u ktérych chorobe wykryto
w ramach przesiewowych badan noworodkéw, podkresla
trudno$¢ okresdlenia pomiaréw dla oceny progresji i -
w ramach rozszerzenia - zarzadzania jakoscia u naj-
mlodszych pacjentéw [21]. Kontrola dobrze zdefiniowanych
grup miodych pacjentéw z CF, zwlaszcza tych zdiagnozowa-
nych w ramach badan przesiewowych noworodkéw, sta-
nowi najlepszg szanse opisu i dopracowania najlepszych
praktyk terapeutycznych [22].

Skuteczne zarzgdzanie jako$cig na wszystkich poziomach
musi dostrzega¢ wklad i potrzeby wszystkich partneréw

w tym procesie, poczawszy od specjalistow medycznych
i personelu opiekunczego, po pacjenta i czlonkéw jego
rodziny, a takze analitykéw i oséb interpretujacych wyniki.
Procesy dostarczenia danych i dostepu do nich muszg
by¢ przejrzyste i regularnie poddawane audytom. Nalezy
zachowac takze réwnowage pomiedzy procesem i propono-
wanymi wynikami, tak aby wszystkie osrodki mogly w nim
uczestniczy¢ na poziomie odpowiadajacym ich rozmiarom,
finansowaniu oraz stopniowi rozwoju. Analiza zmian
w czasie i regionie, z rozpoznaniem znanych i potencjalnych
przeszkéd, dostarczy wiedzy i wskazéwek dla ciaglej popra-
wy opieki i wynikéw w zakresie CF.

Zarzadzenie jakoscig jest Scisle zwigzane z celem popra-
wy jakosci. Poprawa jakosci w ochronie zdrowia zostala
zdefiniowana jako ,interdyscyplinarny proces majacy na
celu zwiekszenie prawdopodobienistwa zapewniania najlep-
szej opieki zapobiegawczej, diagnostycznej, terapeutycznej
i rehabilitacyjnej w celu utrzymania, przywrécenia lub
poprawy wynikéw zdrowotnych indywidualnych pacjentéw
i calych populacji” [23]. Poprawa jakoSci jest nauka [24]
i obejmuje liczne niezalezne strategie majace na celu
zmiane zachowan pacjenta i dostarczyciela opieki zdrowot-
nej, jak réwniez przearanzowanie systemu audytowania
i informacji zwrotnych, zarzgdzania przypadkami, wsparcia
dla samozarzgdzania, rejestrow pacjentéw i komputerowego
wsparcia decyzji [25]. Jednak najbardziej podstawowe
podejécie obejmuje cykle iteracyjne pomiaréw wynikéw,

Mikro Mezo

R N 1
]

Makro

Ryc. 1 - Poziomy zarzadzania jakoScia w CF. P, pacjent; C, Osrodek zajmujacy sie chorymi na mukowiscydoze; R, regionalne
zarzady, grupy jakosci; N, krajowa polityka zdrowotna, rejestry, dane poréwnawcze; I, miedzynarodowe wytyczne

i zalecenia. Podejscie Dartmouth ilustruje r6zne poziomy w opiece klinicznej: poziom mikrosystemu (pacjent, rodzinny
zespol opieki w zakresie mukowiscydozy); poziom mezosystemu (szpital); oraz makrosystemu (organizacje zdrowotne,

sieci, kierownictwo) [27]

Fig. 1 - Levels of quality management in CF. P, patient; C, cystic fibrosis Centre; R, regional governance, quality groups; N, national
healthcare policy, registries, benchmarking; I, international guidelines and recommendations. The Dartmouth approach illustrates
the different levels in clinical care: the microsystem level (patient, family cystic fibrosis care team); the mesosystem level (hospital);
and the macrosystem (healthcare organizations, networks, governance) [27]
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identyfikacji probleméw, implementacji potencjalnych roz-
wigzan i powtarzanych pomiaréw [26].

Zarzadzanie jakoscia w CF ma miejsce na réznych
poziomach: pacjenta, oSrodka, regionalnym, krajowym
i miedzynarodowym (Ryc. 1). PodejScie Dartmouth (systemu
osadzonego w systemie) rozpoznaje rézne poziomy opieki
klinicznej: poziom mikrosystemu obejmuje pacjenta, jego
rodzine i specjalistyczny zespdt opiekunczy; poziom mezo-
systemu to szpital/osrodek CF, gdzie dostarczana jest opieka;
poziom makrosystemu obejmuje organizacje zdrowotne, sieci
i ciala kierownicze [27]. Publikacja ta stanowi przeglad
zarzgdzania jakoScig na kazdym z opisanych poziomédw.

2. Zarzadzanie jakoscig na poziomie pacjenta
2.1. Zastosowanie danych rejestru

Pacjenci znajdujg sie w centrum wszystkich wysitkéw majg-
cych na celu poprawe jakosci opieki, a co za tym idzie -
biorg oni czynny udzial wraz z zespolami CF w cigglym
procesie poprawy jakosci. Zastosowanie danych z rejestrow
CF w codziennej opiece okazalo sie by¢ pomocne w tym
zakresie [28-31]. Klasyczne wskazniki wynikéw opisujgce
stan odzywienia i czynno$¢ pluc sg udostepniane przez
pacjentéw w miejscu odbywania wizyt [32] i majg poméc
w promowaniu réznych strategii poprawy jakosci opieki,
z pozytywnymi konsekwencjami dotyczgcymi jakosci zycia
i oczekiwanej dtugosci zycia.

2.2. Podejscie skoncentrowane na pacjencie

Pacjenci stanowig cel opieki, ale réwniez sa ekspertami
w zakresie zycia z CF, a ich wiedza moze uzupemiac
wiadomosci na temat CF posiadane przez specjalistéow me-
dycznych. Pacjenci i ich rodziny sg zaangazowani w poprawe
jakosci na wszystkich poziomach, a ich wspélpraca jest jej
podstawowym wymogiem. Pomiedzy partnerami powinien
istnie¢ pelny szacunek, zaufanie i przejrzystosé, wraz
z istniejgcg wspdtodpowiedzialnoscig za sukces oraz stoso-
waniem sie do zasad leczenia. Powinny miedzy nimi istnie¢
réwniez: otwarto$¢ i cheé nauki od siebie nawzajem.

Proces poprawy jakosci obejmuje rézne etapy. Waznym
warunkiem wstepnym jest dokumentacja elektroniczna spo-
rzgdzana z zastosowaniem odpowiedniego oprogramowania
(np. Port-CF, MUKO.dk, ECFS Registry). Odpowiednie dane
i wskazniki kontrolne mogg byé grupowane lub prezento-
wane indywidualnie w celu ukazania zmian przed i po
zastosowaniu $rodkéw terapeutycznych. Ta dokumentacja
elektroniczna i wykresy kontrolne moga byé prezentowane
informacyjnie na okresowych sesjach zespolowych i regu-
larnych konferencjach w zakresie poprawy jakosSci, nakiero-
wanych na indywidualnych pacjentéw/rodzicéw.

Wytyczne miedzynarodowe i krajowe stanowig podstawe
réznych etapéw terapii. Roczne cele terapeutyczne mogg
by¢ ustalane razem z pacjentem/rodzicami; mozna réwniez
tworzy¢ kontrakty terapeutyczne.

Na polu ukladu oddechowego i odzywienia pozytywne
do$wiadczenia wskazujg na udang implementacje krokéw
poprawy jakoéci u chorych na CF i grupach pacjentéw. Na

przyktad, naturalnemu spadkowi natezonej pierwszosekun-
dowej objetosci wydechowej (FEV,) [33, 34] mozna przeciw-
dziala¢, stosujac rézne interwencje terapeutyczne, takie jak
leczenie przeciwinfekcyjne i przeciwzapalne, a takze nowo
powstajgce terapie przeznaczone dla podgrup pacjentéw
[35-37]. Stosowanie sie do wytycznych w zakresie ukladu
oddechowego [38], a takze edukacja i szkolenie lekarzy,
rodzin i pacjentéw [39] stanowig interwencje poprawiajgce
jakos¢, a tym samym powodujgce poprawe w zakresie
waznych wynikéw. Kluczowymi celami sg: zapobieganie
i wezesne leczenie zaostrzen choroby. W tym celu pomocne
jest umieszczenie w dokumentacji elektronicznej listy kon-
trolnej pacjenta, co zwieksza swiadomo$¢ pacjenta na temat
wczesnych objawdéw zaostrzenia. W dokumentacji elektro-
nicznej powinny réwniez zosta¢ umieszczone przejrzyste
dla pacjentéw algorytmy dotyczace postepowania w przy-
padku spadku FEV,, gdyz sg one dodatkowym korzystnym
instrumentem leczniczym.

Podobne doswiadczenia odnotowywano w zakresie inter-
wencji w kwestiach odzywienia. Wielu pacjentéw nie sto-
suje sie do wytycznych i zalecenn w zakresie odzywiania [40,
41]. Ma to negatywny wplyw na chorobe, poniewaz odpo-
wiednie doradztwo w zakresie odzywania, zwiekszony pobdr
kalorii oraz dobry stan odzywienia lgczg sie z korzystnymi
wynikami. W pojedynczych przypadkach odpowiednie moze
by¢ stosowanie indywidualnie dostosowanej strategii. Wy-
sitki dotyczace poprawy jakosci maja na celu poprawe stanu
odzywienia u chorych na CF oraz obejmujg indywidualne
i standaryzowane plany odzywiania, a takze interwencje
behawioralne i w zakresie odzywania [42, 43].

Dodatkowe projekty poprawy jakosci, takie jak tworzenie
sieci oSrodkéw opieki, projekty indywidualnej poprawy
jakosci, wysitki grupowe i dane poréwnawcze sa oparte na
lgczeniu danych pacjentéw, danych z rejestréw i wysitkéw
indywidualnych. Istnieje tu réwniez przestrzen na zdalng
pomoc zdrowotng oraz inicjatywy podejmowane przez pa-
cjentéw. Dlatego tez poprawa jakosci na poziomie pacjenta
jest centralng i decyzyjng czeScig zarzadzania jakoscig
w zakresie CF, uzupelniang przez dalsze i szersze podejscia
na innych poziomach.

2.3. Raporty publiczne

Odpowiednia opieka w zakresie CF i ciggla poprawa
w zakresie zarzadzania klinicznego sg niezbedne do popra-
wy dobrostanu i jakosci zycia pacjentéw z CF [44]. Rejestry
pacjentéw majg najwyzsze znaczenie nie tylko z punktu
widzenia ekspertéw, ale réwniez z perspektywy pacjentow.
Nie tylko dostarczajg one wiarygodnych i poréwnywalnych
danych w danym kraju, ale réwniez stanowig warto$ciowe
narzedzie do promowania odpowiedniej opieki nad chorymi
na CF. Dane z rejestréw powinny by¢ dostepne dla pacjen-
téw i krajowych urzedéw zdrowotnych [45]. W wielu krajach
Europy CF - choroba rzadko wystepujagca - walczy
o adekwatne finansowanie z budzetu panstwa. Wazne
jednak jest, aby dane byly prezentowane w sposéb przy-
jazny dla pacjentéw [46], a takze aby reprezentanci pacjen-
téw byli wyszkoleni w ich interpretacji.

W USA wyniki pacjentéw w kazdym osrodku CF sg
dostepne publicznie od 2006 roku (adres strony internetowej:
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www.cff.org//CCNP/CareCenterSelector/Index.cfm). Co cie-
kawe, wysilek ten nie spowodowat istotnych przemieszczen
pacjentdw do oérodkéw o lepszych wynikach.

2.4.  Ocena jakosci zycia

W ciggu ostatnich 20 lat powstaly liczne narzedzia stuzace
do pomiaru stanu zdrowia pacjentéw oraz oceny ich samo-
poczucia i czynnoSci w odniesieniu do ich warunkéw
zdrowotnych [47]. Kwestionariusze do pomiaru jakosci zycia
u chorych na CF (poprawiony kwestionariusz CF [CFQ-R]
oraz Kwestionariusz Dotyczgcy Jakoéci Zycia Chorych na
Mukowiscydoze [CFQoL]) sg uwazane na sprawdzone narze-
dzia z wykazang wiarygodnoscia, trafnoscia wewnetrzng
oraz czulo$cig. Jako ze zaostrzenia ze strony ukladu odde-
chowego wigzg sie z bardziej nasilonymi objawami infekcji
ptuc i gorszg percepcjg stanu zdrowia, kwestionariusze te
stanowig wazne narzedzie stosowane ws$réd innych punk-
téw konicowych (pomiary efektywnosci klinicznej, zastepcze
punkty koncowe lub biomarkery) wraz z pytaniami klinicz-
nymi oraz krajowymi i miedzynarodowymi ankietami [48].
Europejska Agencja Medyczna zaleca stosowanie pomiaréw
jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem w badaniach klinicz-
nych dotyczacych CF, jako dodatkowsg korzysé obok wykazy-
wania skutecznosci leczenia [49].

2.5.  Ocena satysfakcji pacjenta

JPacjenci czuja sie pewnie, gdy opiekuje sie nimi personel
medyczny doswiadczony pod wzgledem opieki nad osobami
z ich chorobg” [50]. Dlatego tez w wielu krajach trwaja prace
nad stworzeniem pomiaréw poprawy jakosci, ktére zaczy-
naja sie od satysfakcji pacjenta. W Niemczech przeprowa-
dzono badanie o krajowym zasiegu oceniajgce do$wiadcze-
nia i satysfakcje pacjentéw w zakresie opieki otrzymywanej
w o$rodkach [51]. Odsetek odpowiedzi na poziomie 71-74%
stanowi dowdéd na zainteresowanie pacjentéw wkladem
w poprawe jakosci ich opieki.

Jednakze pomiary poprawy jakosci skupione na satysfak-
cji pacjenta sg uzyteczne jedynie wtedy, gdy ich wyniki sg
omawiane pomiedzy zespolami oraz reprezentantami pa-
cjentéw. Sposobem organizacji takiej cigglej refleksji jest
stworzenie spotykajacych sie regularnie grup dyskusyjnych.
Takie grupy dyskusyjne moga réwniez stanowi¢ proste
narzedzie sluzace poprawie zarzadzania opiekg w tych kra-
jach, w ktérych ocena jakosci i pomiary poprawy na pozio-
mie krajowym dopiero raczkujg. Grupy dyskusyjne wymagaja
duzo dobrej woli ze strony opiekunéw, jak réwniez wyszkole-
nia zaangazowanych reprezentantéw pacjentéw.

Podsumowanie elementéw skoncentrowanego na pacjen-
cie zarzgdzania jakoscig przedstawiono w tabeli 1.

Pytania i odpowiedzi

Na czym polega wklad elektronicznej dokumentacji pacjenta
oraz wykreséw kontrolnych w zarzqdzanie jakoscig w opiece nad
chorymi z CF?

Elektroniczna dokumentacja pacjenta oraz wykresy kon-
trolne stanowig podstawe wymiany danych pomiedzy pacjen-
tami, dla poréwnania indywidualnego, tworzenia wykreséw
o$rodkéw oraz definiowania celéw terapeutycznych.

Tabela I - Zarzadzanie jakoscig skoncentrowane na

pacjencie
Table I — Patient-centred quality management

Praktyczne punkty i narzedzia
e Elektroniczna dokumentacja pacjenta
e Kontrolne wykresy pacjenta
e Sesje zespoléw opieki nad chorymi z CF, oméwienie
pojedynczych przypadkow
e Ustalenie celéw w zakresie jakosci
o Listy kontrolne pacjenta i osrodka
e Stosowanie sie do zalecen
e Planowane interwencje
e Edukacja i szkolenia lekarzy, rodzin i pacjentéw

CF - mukowiscydoza

W jaki sposéb mozna dokonywaé odpowiednich pomiaréw
w zakresie uktadu oddechowego i odzywienia w opiece nad
chorymi z CF oraz dokonywac ich indywidualnej kontroli?

Najlepsza praktyka moze byé¢ osiggnieta, a indywidualne
cele - okreslone i spelnione przez podazanie za krajowymi
i miedzynarodowymi standardami oraz definicjami, a takze
przez stosowanie zdefiniowanych wartosci prawidlowych
w réznych kohortach wiekowych.

Na czym polega wktad danych dotyczqcych jakosci zycia
pochodzqgcych od pacjentdow oraz kwestionariuszy —satysfakcji
pacjentéw w zakresie pracy nad poprawq jakosci?

Dane dotyczace jakosci zycia pochodzgce od pacjentéw
stanowig wazny subiektywny dodatek do opisu jakosci na
poziomie satysfakcji i stosowania sie do zalecen. Kwestiona-
riusze satysfakcji pacjentéw otwierajg dodatkowy wymiar
interakcji w zakresie poprawy jakosSci pomiedzy pacjentem
a oérodkiem CF.

3. Zarzadzanie jakoscig na poziomie osrodka
3.1.  Opieka w osrodku, certyfikacja oraz recenzja peer-
review

Opieka otrzymywana w o$rodku CF oraz stosowanie krajo-
wych i miedzynarodowych rejestréw pacjentéw staly sie
niezbednymi elementami opieki zdrowotnej oraz wymiany
informacji na polu CF w wielu krajach. Od 1995 roku
w ramach projektu CFQA przeprowadzanego w Niemczech
zbierano dane demograficzne i wyniki, a sam rejestr prze-
ksztalcil sie ze standardowego rejestru w narzedzie zarzg-
dzania jako$cig. Niemiecki projekt CFQA stanowi réwniez
szkielet wspierajagcy grupy zapewnienia jakosci jako projekt
wzorcowy [30]. Zarzgdzanie jakoscig stanowi teraz gtéwne
narzedzie w oSrodkach CF i jest utrzymywane przez rejestry
krajowe. Analiza danych rejestru moglaby prowadzi¢ do
certyfikowania osrodkéw CF, jak réwniez do kierowanego
planowania struktur i strategii w opiece nad chorymi na CF.
Mogtlaby ona réwniez stuzy¢ za podstawe akcji politycznej
w systemie opieki zdrowotnej oraz poprawy Sswiadomosci
w zakresie jakosci na wszystkich poziomach (indywidual-
nym, o$rodkéw, grup jakosci, politycznym, instytucji chary-
tatywnych) [52].

W ramach programu recenzji naukowej typu peer-review
Funduszu CF dokonywana jest ocena ustug w odniesieniu
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do krajowych standardéw opieki, identyfikacja niedoboréw
oraz pomoc W zakresie poprawy opieki dostarczanej
w ramach $wiadczen chorym na CF. W ramach poprawio-
nego programu na 2012 rok raporty recenzji peer-review beda
dostepne publicznie po raz pierwszy, dostarczajgc tym
samym kompleksowych, niezaleznie weryfikowanych infor-
macji dotyczacych wynikéw indywidualnych $wiadczen
dostarczanych chorym na CF [53].

Zaleca sie obecnie, by chorymi na CF opiekowal sie
w specjalistycznym o$rodku CF wielodyscyplinarny zespét
lekarzy specjalistow, pielegniarek oraz wspétpracujacych
specjalistow.

3.2.  Modele opieki, dokumenty okreslajqce wspdlne
stanowisko

NakreSlono rézne modele opieki. W réznych krajowych
i miedzynarodowych dokumentach okreslajgcych wspdlne
stanowisko (wlaczajac w to Ramowy dokument os$rodka)
zdefiniowano osrodek CF, okresélono liczbe pacjentéw w nim
leczonych (dolny i gérny limit), jak réwniez liczbe
i do$wiadczenie personelu [50, 54, 55].

Pytania i odpowiedzi

Czy istnieje krajowa definicja specjalistycznego osrodka CF?
Czy istnieje zgodnos¢ co do liczby pacjentéw oraz wymaganych
pozioméw personelu w osrodkach CF?

Poziom dos$wiadczenia wymagany do leczenia ztozonych
wielosystemowych objawéw oraz powiklan CF moze byé
osiggniety jedynie przez wielodyscyplinarny zespdt sktada-
jacy sie z wyszkolonych, do$wiadczonych profesjonalistow
medycznych, ktérzy na co dzien spotykajg sie z duzg liczbg
pacjentéw w specjalistycznym osrodku CF.

Czy istnieje zgodno$¢ w zakresie kluczowych markerédw oceny
wynikéw specjalistycznych osrodkéw?

Ponizej wymieniono przykladowe kluczowe markery sto-
sowane w wielu krajach:

a) badania mikrobiologiczne, odsetek nowych i przewlek-
tych infekcji, dane dotyczace czynnosci ptuc, grupy wie-
kowe

b) dane dotyczace odzywienia (centyl wskaznika masy ciala,
wskaznik masy ciala, grupy wiekowe)

(Dalsze informacje: rozdziat 6)

W jaki sposéb zbieranie danych i publiczne raporty danych
dotyczqce opieki w osrodku mogq stanowi¢ czes$¢ inicjatywy
poprawy jakosci?

Partnerska relacja pomiedzy pacjentami i opiekunami
moze by¢ wzmocniona poprzez udostepnianie danych. Ana-
liza danych oraz utworzenie krajowych programéw recenzji
peer-review mogg by¢ stosowane do certyfikacji indywidual-
nych oérodkéw CF. Moze to réwniez stanowi¢ podstawe dla
akcji politycznej w systemie opieki zdrowotnej oraz dla
poprawy $wiadomosci w zakresie jakosci na wszystkich
poziomach.

4. Zarzadzanie jakoscig na poziomie
regionalnym i krajowym

Fundamentalnym wymogiem istnienia funkcjonalnego
i skutecznego systemu opieki zdrowotnej jest dla wszystkich

- pacjentdw, rodzin, ptatnikéw, specjalistéw opieki zdrowia,
lideréw systemu opieki zdrowia oraz spotecznosci — otrzy-
mywanie lepszych wynikéw pacjentéw, lepszy rozwdj
i edukacja specjalistow oraz lepsze wyniki organizacji
ochrony zdrowia [56]. Jako$¢ i bezpieczenstwo sg konsek-
wencjami funkcjonalnej interakcji pomiedzy personelem
medycznym oraz pacjentami na poziomie mikrosystemu,
ale wplyw na nie majg zasoby fizyczne, adekwatnos¢
finansowania oraz strategie opieki zdrowotne;j.

4.1.  Strategie opieki zdrowotnej

Strategie zdrowia publicznego na poziomie makrosystemu
(na poziomie regionalnym lub krajowym, w zaleznosci od
kraju) obejmuja: 1) organizacje zajmujgce sie¢ akredytacjg
jakosci opieki w oparciu o ocene profesjonalnej praktyki; 2)
zarzadzanie ryzykiem, na przyktad w celu zmniejszenia
zachorowalno$ci na choroby jatrogenne oraz poprawy zapo-
biegawczych $rodkéw higienicznych; 3) profesjonalny rozwdj
poprzez ciggte szkolenia i nagrody.

Strategie prywatne, takie jak te stosowane przez firmy
farmaceutyczne lub fundacje pacjentéw i rodzin, moga
uzupetniaé lub zaburzaé¢ krajowe strategie opieki zdrowot-
nej. Krajowe lub regionalne strategie opieki zdrowotnej oraz
inicjatywy prywatne muszg laczyé sie w spdjne zachety
w celu utrzymania =zaangazowania profesjonalistéw
w zakresie cigglej poprawy jakosci w czasie. Przykladem
tego jest zwigzek pomiedzy badaniami przesiewowymi
noworodkéw oraz nastepczg opiekg nad nowo zidentyfiko-
wanymi pacjentami w o$rodku w oparciu o wspélne stano-
wisko [57].

Z punktu widzenia europejskiej strategii opieki zdrowot-
nej CF jest klasyfikowana jako ,rzadka choroba” (tj. wyste-
pujaca z czestoScig mniejszg niz 5 na 10 000 oséb) zgodnie
z ,Regulacjg (EC) Nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego oraz
Rady z 16 grudnia 1999 w sprawie sierocych produktéw
medycznych”. Pod tym wzgledem osrodki CF powinny
pozostawaé w zgodnosci z wytycznymi Komisji Ekspertéw
UE ds. Chordb Rzadkich dla ,,08rodkéw choréb rzadkich”, tak
aby mogly z nimi wspétpracowaé w ramach Europejskich
Sieci Referencyjnych ds. Choréb Rzadkich. Ten pomiar na
poziomie makrosystemu ma znaczenie, poniewaz choroby
rzadkie (a wiec 1 CF) otrzymaly specjalny status
w Artykutach 54-55 europejskiej ,Dyrektywy 2011/24/EU
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2011 roku
W sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej
opiece zdrowotnej”. Taki specjalny status jest potencjalnie
bardzo wazny dla o$rodkéw CF zlokalizowanych na terenie
Unii Europejskiej pod wzgledem refundacji opieki nad cho-
rymi na CF dostarczanej z innego kraju czlonkowskiego,
wlaczajgc w to zapewnianie lub udostepnianie miedzy
krajami specjalistycznych umiejetnosci, wymiane personelu,
jak réwniez w wybranych przypadkach przekazywanie cho-
rych na CF (np. w tych przypadkach, w ktérych otrzymywa-
liby oni z korzysScia wysoko wyspecjalizowang opieke
w oérodku dysponujagcym lepszymi zasobami albo gdy
warunki lokalne bylyby tymczasowo niekorzystne, albo
w przypadku pacjentéw z mniej uprzywilejowanych regio-
néw Unii Europejskiej). W koncu, status choroby rzadkiej
ulatwia réwniez rozwdj i rejestracje sierocych produktéw
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Tabela II - Europejskie strategie i doSwiadczenia zarzadzania jakoscia

Table II - European quality management strategies and experiences

Kraj Strategie zarzadzania jakoscig Zasady - inicjatywy
Francja LLC i najlepsza praktyka Ciagly profesjonalny rozwdj
Niemcy Dane poréwnawcze oraz najlepsza praktyka, Jakos$¢ wynikow pacjentéw
certyfikacja osrodkow
Wtochy Recenzja peer-review i akredytacja Zaangazowanie pacjenta i rodziny w proces recenzowania

Wielka Brytania  Recenzja peer-review i LLC (wizyty w o$rodkach) Jako$¢ wynikéw pacjentéw i proceséw (stosowanie sie do wytycznych)

LLC - grupa edukacji i zarzgdzania.

medycznych (np. terapii modulujacych CFTR), odpowiednio
przez przemyst oraz Europejska Agencje Lekéw.

4.2.  Strategie zarzqdzania jakoscig na poziomie krajowym

Jak pokazujg dane z analizy danych demograficznych Euro-
CareCF z 35 krajéw, nie istnieje pojedyncza strategia ani
podejécie, ktére dziata w kazdej sytuacji. Jednakze istniejg
zasady mogace poméc w rozwoju strategii dostosowanej do
sytuacji w danym regionie [58]. Strategia jest procesem,
sposobem zgody na to, co nalezy zrobi¢ i kto ma tego
dokonaé, a takze dalszej realizacji pracy cechujgcej sie
wysokg jakoscig [59]. Strategie i doswiadczenia z wielu
krajéw Europy przedstawiono w tabeli II.

4.3. Grupy poprawy jakosci oraz grupy edukacji
i zarzqdzania

Grupy edukacji i kierownictwa (LLC) obejmujg kilka osrod-
kéw w rocznym programie poprawy jakosci. Programy te
oparte sg na Mikrosystemowym Podejsciu Klinicznym Insty-
tutu Dartmouth (majacym na celu przyspieszenie tempa
poprawy jakosci w opiece nad chorymi na CF) oraz obejmujg
szkolenia i trening wielodyscyplinarnych zespoléw opiekun-
czych w czterech fazach.
e Faza przygotowania
e Analiza 5P (tj. produkt, cena [price], program, proces, ludzie

[people]) oraz ocena o$rodka
e Faza dzialtania oraz
e Faza przejscia.

Systemy opieki zdrowotnej w USA, Niemczech, Szwecji
i Wielkiej Brytanii dgzg do poprawy jakoSci poprzez strategie
edukacji. Wyniki kliniczne przypisywane inicjatywom maja-
cym na celu poprawe jakosci (QILC) obejmuja: identyfikacje
i przyjecie systematycznie badanych praktyk opartych na
dowodach naukowych, obnizenie odsetkéw infekcji nowo-
rodkéw, wrazliwe na koszty praktyki przepisywania lekéw,
zwiekszone bezpieczenstwo pacjentéw, obnizony czas ocze-
kiwania w oddziale ratunkowym oraz poprawe postepowa-
nia z pacjentami chorymi na przewlekte choroby [19, 29, 60].

Kluczowymi czynnikami wigzgcymi sie z udang wspél-
praca dla poprawy jakosci sg: dostepnosé zasobéw wspiera-
jacych zmiany, wielodyscyplinarne zaangazowanie, ustalone
cele i plan dzialania oraz kluczowa rola kierownictwa.
Warunki te sg zalezne od osobistego kontaktu pomiedzy
uczestnikami, obecnosci szerokich sieci, wzajemnego sza-
cunku pomiedzy wszystkimi zaangazowanymi, dostepnosci
danych oraz wspoéldzielenia informacji. Réznorodnosé

w zakresie cztonkéw wzmacnia wspdlprace poprzez dostar-
czanie szerokiego zakresu perspektyw [61].

LLC zostaly stworzone przez CFF (USA) [2]. Mikrosyste-
mowe Podejécie Kliniczne Instytutu Dartmouth stosowano
jako ramy dla poprawy jakosci opieki nad chorymi na CF
w USA. W ramach modelowania inicjatywy poprawy jakosci
US-CFF, zainicjowano pilotowg QILC we Francji w 2011 roku
oraz wykazano, ze podejscie amerykanskie, wlaczajagc w to
krajowa koordynacje i trening, jest odpowiednie [62]
z kilkoma poprawkami, a konkretnie potrzebg obecnosci
czlonka personelu dzialajagcego na niepelny etat w kazdym
oérodku, ktéry peklilby role lokalnego trenera, pracujac
blisko z liderem lekarzy zespotu CF.

Zewnetrzna ocena podkresélita obecnos$é przeszkéd, takich
jak ograniczony czas i zasoby, personel i zmiany organiza-
cyjne, a takze brak dokladnych i aktualnych informacji
stuzacych do pomiaru wynikéw [19, 62]. Te niedociagniecia
byly pozytywnie zréwnowazone przez czynniki sukcesu,
gtéwnie motywacje zespotu, kulture opieki skoncentrowanej
na pacjencie, zaangazowanie pacjentéw i rodzicéw, kierow-
nictwo lekarza oraz jasno uzgodnione cele.

4.4. Ranking i nauka z najlepszej praktyki (dane
poréwnawcze)

Dane poréwnawcze obejmujg identyfikacje programéw
ochrony zdrowia wigzacych sie z najlepszymi wynikami
jako érodkéw do identyfikacji i rozprzestrzeniania skutecz-
nych strategii opieki [56, 60]. Zréznicowane procesy i wyniki
wskazuja na réznice w skutecznosci dostarczanej opieki
oraz stanowig okazje do uzyskiwania wiedzy o poziomie
sukcesu, ktéry moze zosta¢ uzyskany za posrednictwem
aktualnie dostepnych terapii.

W ramach danych poréwnawczych dotyczacych jakoSci
w CF stosowane sg kluczowe oceny w zakresie odzywienia
i ukltadu oddechowego, takie jak wskaznik masy ciata (BMI),
FEV,%, status bakteriologiczny oraz powiklania. Rejestry
pacjentéw obejmujg coroczne dane pochodzace z danych
zbieranych na kazdej wizycie w osrodku CF. Tam, gdzie
istniejg rejestry pacjentéw z danymi wysokiej jakosci, ran-
king odrodkéw dostarcza mozliwosci identyfikacji potencjal-
nie najlepszej praktyki leczenia chorych na CF.

Nastepnym krokiem jest préba okreSlenia tego, w jaki
sposéb zidentyfikowane osrodki osiagnety swdj wysoki po-
ziom [19, 31]. CFF US wspierala program wzorcowy,
w ramach ktérego uzyto danych rejestru w celu identyfikacji
doskonatych klinicznie o$rodkéw CF, a nastepnie analizo-
wano ich strukturalne i organizacyjne cechy, a takze
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konkretne praktyki majgce wplyw na ich wyniki. Podsta-
wowa zasada moéwilta, ze praktyki i/lub cechy zidentyfiko-
wane w oérodkach o znakomitych wynikach sg nie tylko
markerami tych rezultatéw, ale i prowadza do nich, co
mozna przelozy¢ i zastosowaé w osrodkach, ktére nie
prezentuja tak dobrych wynikéw.

Préby ustalenia najlepszej praktyki sa komplikowane
przez rézne przeszkody [19]. Nalezy zwracaé uwage na bledy
systematyczne pomiedzy oSrodkami wynikajgce z mieszania
przypadkéw. Na przyklad osrodek kontrolujacy pacjentéw
z proporcjonalnie tagodniejszymi mutacjami moze wykazy-
wacé lepsze wskazniki niz ten, ktéry zajmuje si¢ powazniej-
szymi przypadkami (np. osobami zarejestrowanymi na liscie
oczekujacych na przeszczepienie). W oérodkach z niewielka
liczbg pacjentéw moze wystepowac wieksze zréznicowanie
w zakresie wskaznikéw w zaleznosSci od stanu zdrowia
zaledwie kilku pacjentéw. Osrodki opieki nad dorostymi
otrzymujg pacjentdéw poprzez programy prowadzone na
pacjentach pediatrycznych, co okre$la podstawowy status
choroby, jak réwniez stan edukacji pacjentéw. Czynniki
socjoekonomiczne majg wplyw na populacje pacjentéw
w niektérych osrodkach w zaleznosci od ich polozenia.
Wazne jest, aby rozwazy¢ dostosowania w zakresie wymie-
szania przypadkéw w celu kontrolowania nieproporcjonal-
nej dystrybucji socjodemograficznych i specyficznych dla
choroby czynnikéw ryzyka w niektérych programach i loka-
lizacjach, nawet jesli mialoby to wprowadzi¢ nowy biad
systematyczny do poréwnania.

Poza danymi z rejestréw, w pracy poréwnawczej pojawily
sie inne kluczowe tematy: 1) obecno$¢ dobrze funkcjonujg-
cego zespotu opieki dzialajagcego w ramach dobrze przemy-
§lanego systematycznego podejscia, sprawujacego stalg
opieke; 2) wysokie oczekiwania wzgledem wynikéw ze strony
personelu medycznego i rodzin; 3) wczesne i agresywne
postepowanie, unikanie stosowania terapii ratunkowych; 4)
pacjenci/rodziny, ktérzy sg zaangazowani, o wzmocnionej
pozycji oraz dobrze poinformowani o postepowaniu
w chorobie i jego uzasadnieniu [63].

Do najczesciej stosowanych kryteriow w procesie poréw-
nawczym i recenzji peer-review zalicza sie:

e kierownictwo lekarza;

o wielodyscyplinarny zesp6t opieki;

e dostep do opieki;

¢ kontrole infekcji;

o jako$¢ testu potowego;

e wytyczne opieki kontrolnej;

e ankiete satysfakcji pacjenta i rodziny.

4.5. Wytyczne

Opieka nad chorymi na CF na poziomie krajowym/regional-
nym musi przyja¢ do lokalnego kontekstu miedzynarodowe
wytyczne (na USA i Europe). Przyjecie oznacza przelozenie
ich na lokalny jezyk, adaptacje do kontekstu organizacji
zapewniajgcej opieke, rozprzestrzenienie oraz ocene ich
implementacji w o$rodkach CF. Udane do$wiadczenie [39]
zapozyczenia miedzynarodowych wytycznych ilustruje przy-
klad Szpitala Dzieciecego Cincinnati, ktéry stworzyl ramy
stosowania sie do wytycznych przepisywania lekéw

w warunkach poradni, szkolenia lekarzy i wspéldzielenia
celéw z rodzinami.

4.6.  Recenzja peer-review i programy akredytacyjne jakosci

Programy recenzji peer-review upowazniajg specjalistow do
monitorowania jako$ci opieki nad pacjentami w celu identy-
fikowania mozliwosci jej poprawy. Sg one zaprojektowane
w celu monitorowania jakosci ustug ochrony zdrowia ofero-
wanych pacjentom, identyfikacji mozliwosci poprawy wyni-
kéw pacjentéw oraz wykrywania i zapobiegania pomytkom
lekarskim [64].

W zakresie UE istniejg rézne programy akredytacyjne
poprawy jakoSci obejmujgce metode recenzji peer-review.
Wykazano, ze przygotowywanie oraz przechodzenie procesu
akredytacji promuje zmiany w organizacjach opieki zdro-
wotnej. Jest to wazne dla:

e zapewnienia minimalnego standardu opieki w kazdym
oérodku; standard musi byé ustalony na maksymalnie
osiggalnym poziomie w kontekscie krajowym/regionalnym
w celu stymulacji poprawy w czasie;

e popierania wzorowej opieki, wspierania rozwoju osrod-
kow;

e wspierania nowych osrodkéw rozpoczynajgcych dziatal-
nosé;

e poprawy wynikéw klinicznych.

Wedtug kluczowego zalecenia, na poziomie krajowym/
regionalnym nalezy stworzy¢ wielodyscyplinarng komisje,
obejmujgcg réwniez pacjenta i przedstawicieli jego rodziny,
w celu rozpoczecia i rozwoju programéw akredytacyjnych
recenzji peer-review zgodnie z opublikowanymi standardami
europejskimi. Programy te powinny zosta¢ dostosowane do
lokalnych potrzeb i zasobéw, w celu stymulacji poprawy
osrodkéw CF w czasie. W tabeli II przedstawiono przyktady
krajowych programéw recenzji peer-review.

4.7.  Systemy informacyjne na poziomie krajowym/
regionalnym

Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) [65], systemy informacyjne powinny stale miec
zastosowanie w calym programie poprawy jakosci, tak aby
mozliwe bylo poréwnanie pomiedzy wynikami oraz postep
wszystkich zaangazowanych w program. Te systemy infor-
macyjne muszg byé réwniez przejrzyste, tak aby mozliwie
jak najwieksza liczba zainteresowanych miala dostep do
tych samych danych. Zakres informacji obejmuje: dostep
pracownikéw opieki zdrowotnej do informacji dotyczacych
najlepszej praktyki; sposéb, w ktéry informacje sg przekazy-
wane adresatom ustug przez osoby sprawujgce opieke;
a takze dostep spotecznosci i pojedynczych pacjentéw do
informacji, ktére pomogg im w postepowaniu zdrowotnym.
Kazdy z tych obszaréw moze wymagaé zmiany w ramach
czesci strategii poprawy jakosci [65].

4.8.  Pomiary
Kluczowe wskazniki i ich aktualne wartosci sg udostepniane

pomiedzy zaangazowanymi oSrodkami, pacjentami i rodzi-
nami w trakcie rocznego wspdlnego programu poprawy
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Tabela III - Narzedzia i metody stosowane w celu osiggniecia poprawy jakosci [56]

Table III - Tools and methods to achieve quality improvement [56]

NakreSlenie procesu ochrony zdrowia

e Zbieranie danych w czasie w celu udokumentowania réznic w opiece i wynikach klinicznych

e Dokumentacja niechcianych i niepotrzebnych réznic

e Zbieranie informacji w zakresie wiedzy klienta/beneficjenta (np. pomiary obcigzenia chorobg, stanu czynnosciowego, jakosci zycia;

ocena jakoSci opieki przez jej adresatow)
e Szerokie udostepnianie informacji

e Poprawa komunikacji przez tworzenie zespotéw i wzmacnianie szkolenia grup przez konkretne umiejetnosci (np. sytuacja, kontekst,

ocena, zalecenia [SBAR])

e Stworzenie planu obejmujgcego: kierowanie, podazanie za i dokonywanie zmian w ochronie zdrowia
e Budowanie wiedzy (uzytecznej lokalnie), a nastepnie przejmowanie inicjatywy, dziatanie adaptacyjne, przeglad i refleksja
e Przeprowadzanie matych testéw zmian (np. cykle Zaplanuj-Wykonaj-Zbadaj-Dziataj)

jakosci. Sprzyja to ujednoliceniu i kontroli jakosci danych
w o$rodkach. Wyniki powinny by¢ doktadnie interpretowane
oraz nalezy zastosowac pomiary naukowe w celu zidentyfi-
kowania trendéw i czynnikéw zmiennosci dla dokladnego
monitorowania pracy nad poprawg jakosci [66].

Kluczem do cigglej poprawy jakosci jest skupienie uwagi
na pomiarach w czasie cykli PDSA (Zaplanuj-Wykonaj-
Zbadaj-Dzialaj) oraz na istniejgcych przyczynach zmiennosci
pomiaréw pomiedzy oérodkami [60, 66].

4.8.1. Cykle PDSA

Zarzadzanie jakosciag odbywa sie z zastosowaniem cykli
PDSA, prowadzacych od planu poprawy jakosci (zaplanuj),
poprzez odpowiednie pomiary i przeglad wskaznikéw
jakosci majgce na celu zmiany w zakresie praktyk (wyko-
naj), znajdowanie najlepszej praktyki (zbadaj), az do wdra-
zania nowych krokéw w zakresie poprawy jakosci, spelnia-
jacych standardy i wytyczne oraz osiagniecia celow
w zakresie jakosci (dziataj).

Wiyniki inicjatyw na rzecz poprawy jakosci nie sg przed-
stawiane w ten sam sposéb jak tradycyjne badania kli-
niczne. Raporty poprawy jakosSci zajmujg sie ,,nieuporzadko-
wanymi” problemami, obejmujg bardziej ztozone interwen-
cje i wymagajg duzo wigkszego skupienia uwagi na
kontekscie. ,Nieuporzadkowanie” probleméw w zakresie po-
prawy jakosci jest odbiciem rzeczywistoséci i skupienia na
rutynowej opiece, a nie na kontrolowanym Srodowisku
badania klinicznego. Na przyklad, projekt poprawy moze
porusza¢ nastepujace zagadnienie: czy wyniki pacjenta
mogg zostaé poprawione poprzez zmiane systemu skiero-
wan i wizyt w celu zapewnienia odpowiedniego dostepu
i lepszej koordynacji pomiedzy specjalistami i ustugami
podstawowej opieki? [67]

Korzystanie z corocznego raportu wynikéw pacjentéw
tworzonego Ww oparciu o jedng wartos¢ pochodzacy
z réznych pomiaréw w roku i wydanego kilka miesiecy po
zakonczeniu okresu nie jest odpowiednie w ramach wysit-
kéw na rzecz poprawy. Biezace dane uaktualniane na kazdej
wizycie i przedstawiane na wykresach obejmujacych ewolu-
cje proceséw, zapewnianie opieki i wyniki pacjentéw sa
kluczowe dla dostarczania informacji zwrotnej dotyczacej
implementacji leczenia/planéw poprawy ustug. Wymaga to
istnienia systemu informacyjnego w zakresie CF w celu
regularnego zbierania danych pacjentéw oraz $ledzenia
opieki zapewnianej na kazdej wizycie, a takze zarzgdzania
baza danych wydajacg cotygodniowe, comiesieczne i cok-
wartalne raporty dla zespotu.

Standaryzacja, zakonczenie i kontrola jakosci danych
zbieranych w osrodkach sg kluczowe dla znaczenia pomia-
réw. CzeS¢ poprawy wykazanej przez wskazniki pochodzi
z wyzszej jakoSci zebranych danych. BMI lub FEV;%
W znaczacym stopniu zaleza od warunkéw dokonywania
pomiaru (np. przed lub po positku, w zaleznosci od uzywa-
nej wagi, przed lub po fizjoterapii).

W ciggu ostatnich 20 lat pojecie poprawy w zakresie
systeméw ochrony zdrowia przeksztalcilo sie z odgdrnej
kontroli, stosowania sie do zalecen i kar, w oddolny rozwéj,
samoregulacje i zachety. Pomiary jakoSci zmienily sie
z wkladu zasobow w realizacje wynikéw. Nacisk nie jest juz
kladziony na kontrole i ocene jakosci, ale na definiowanie
wspolnie ustalonych i odpowiednich standardéw, systema-
tyczne i wiarygodne pomiary dzialania, implementacje
zmian, powtarzane pomiary oraz ciaggla poprawe w cyklu
lub spirali wzrostu [68]. Dlatego tez nowe narzedzia poprawy
jakosci — dane poréwnawcze, edukacja na podstawie najlep-
szej praktyki, cykle PDSA, LLC i akredytacja — sg bardziej
odpowiednie w celu osiggniecia poprawy jakosci w zakresie
CF. Metody te przedstawia tabela III.

5. Zarzadzanie jakoscig na poziomie
krajowym
5.1.  Poprawa jakosci

Nierzadko zdarza sie, ze lekarze w konkretnych warunkach
klinicznych nie przepisujg zalecanego leczenia; powody
niedostatecznego stosowania zalecanych skutecznych tera-
pii czesto sg specyficzne dla miejsca i wigza sie z barierami
strukturalnymi lub edukacyjnymi. Identyfikacja i interwen-
cja dotyczaca barier w zakresie zmian w opiece jest mozliwa
poprzez wielokrotny proces poprawy jakosci.

5.2.  Rejestry w poprawie jakosci

W celu rozpoczecia pracy nad poprawg jakosci nalezy
zmierzy¢ zakres problemu klinicznego. Jednym z kluczowych
komponentéw poprawy jakosci jest dostep do wysokiej
jakosci danych dotyczacych charakterystyki pacjentéw, le-
czenia i wynikéw klinicznych. Zrédtami tych danych byly
rejestry pacjentéw. Rejestry umozliwiajag badaczom i oso-
bom zainteresowanym dokumentacje réznic w opiece tam,
gdzie nie bytyby one oczekiwane. CF jest idealna do oceny
badan nad poprawa jakoséci z powodu istnienia w wielu
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krajach zlozonych rejestréw pacjentéw. Niektére z naj-
wczesdniejszych rejestréow pacjentéw chorych na CF utwo-
rzono [9, 10] w celu doprowadzenia do bardziej ujednolico-
nego zrozumienia CF i pomiaru poprawy jakosci. W 1966
roku zaczgl w tym celu dziala¢ Rejestr Pacjentéw CFF
(CFFPR); w chwili obecnej zawiera on szczegblowe dane
dotyczace ponad 26 000 chorych na CF [9]. CFFPR jest
stosowany W ocenie przezycia i czasowych
w zakresie przezycia [69], predyktoréow przezycia [70], wpty-
wu zawarto$ci mikrobiologicznej plwociny [71] oraz powi-
klann zwigzanych z CF [72]. Podobne postepy odnotowano
w zakresie innych rejestréw (np. Rejestr CF UK), identyfiku-
jac gentamycyne jako szczegdlny czynnik ryzyka rozwoju
niewydolnosci nerek u chorych na CF [73] i podkreslajac
zwigzek pomiedzy kontrolg cukrzycy i przezyciem [74].
Pézniejsze publikacje z USA zajmowaly sie procesem opieki
i dostepem do opieki, ktére to stanowig kluczowe tematy
w poprawie jakosci [29, 75]. Johnson i wsp. oceniali o$rodki
CF w USA, tworzac ich ranking w oparciu o mediane FEV;%
w obrebie kazdej z trzech grup wiekowych (6-12 lat, 13-17
lat i > 18 lat). Wykazano, ze oérodki, w ktérych wizyty
pacjentéw byly czestsze, wraz z towarzyszacymi badaniami
czynno$ci pluc, badaniami mikrobiologicznymi plwociny,
oraz stosowaly wiecej antybiotykéw, byly umieszczane
wyzej w rankingu [75]. Badania te mogg prowadzi¢ do
zaprojektowania interwencji mogacych poprawi¢ opieke
i skoncentrowane na pacjencie wysokowarto$ciowe wyniki.

zmian

5.3.  Wytyczne dla celéw poprawy jakosci w zakresie CF

Jednym z kluczowych elementéw poprawy jakosci jest jasne
zrozumienie tego, co obejmuje odpowiednia opieka wysokiej
jakosci. Jednym z celéw poprawy jakosSci jest zapewnienie,
ze zalecane leczenie jest faktycznie proponowane i stoso-
wane przez pacjentdéw, u ktérych terapia wykazata skutecz-
nosé. Opublikowano dokumenty wytycznych majgce poméc
spoteczno$ci CF w ocenie istniejgcych dowodéw i ustaleniu
standardéw opieki (np. w zakresie opieki nad niemowletami
oraz leczenia infekcji ptuc) [57, 76]. Dokumenty te prezentuja
systematyczne podejscie do oceny piSmiennictwa i stanowig
zestaw zalecen, ktére mogg by¢ zintegrowane w proces
poréwnawczy. Reprezentujg one standardy aktualnej opieki
nad chorymi na CF, tworzac strategie cigglego sukcesu
w postepowaniu w zakresie tego schorzenia. Jednym
z najwazniejszych wyzwan jest mozliwo$¢ istnienia réznic
w tych zaleceniach. Mogg one wynika¢ z réznic w zakresie
systemdéw opieki zdrowotnej, interpretacji danych oraz
interpretacji korzysci i ryzyka zwigzanego z interwencjami.
Wytyczne sg ptynne i bedg ulega¢ zmianom, w miare jak
zostanie uzyskanych wiecej informacji w zakresie podejscia
do opieki nad chorymi na CF.

5.4.  Krajowe dane poréwnawcze w zakresie CF dla celéw
poprawy jakosci

W wielu krajach grupy ochrony pacjentéw ustalily cele, aby
uzyskaé poprawe w zakresie przezycia i wynikéw poszcze-
gblnych chorych na CF. Grupy te reprezentujg najwczesniej-
szg faze poprawy jakosci w zakresie CF. Skutkiem tych
wysitkéw byla znaczgca poprawa jakosci opieki nad chorymi

na CF, z towarzyszgcg poprawg w zakresie przezycia [46].
Rozwdj rejestréow pacjentdw znajduje sie u podstaw tego
sukcesu. Mimo ze poprawa przezycia stanowi kluczowy cel
w zakresie poprawy jakosci i procesie poréwnawczym,
nalezy Sledzi¢ réwniez inne wazne pomiary. Na polu tym
w ciggu ostatniej dekady miato miejsce kilka kluczowych
postepéw. Osrodki CF w Niemczech postawily poprawe
jakosci za swéj gtéwny cel w zakresie opieki nad chorymi na
CF [16, 30]. Projekt ten zademonstrowal réwniez pierwszg
czasowg poprawe w wynikach, a nastepnie w zakresie
opieki, ale - co szczegdlnie wazne - wykazal réznice
w praktykach pomiedzy 93 oSrodkami na terenie Niemiec.
Nastepnie w ramach projektu stworzono wskazniki poréw-
nawcze oraz cykl PDSA [60]. Poniewaz wyniki tej pracy
przekltadaja sie na zmiany w zakresie opieki, widoczna
bedzie dalsza poprawa wynikéw w zakresie CF [31].
W innym przyktadzie, w 2006 roku w ramach dziatania
W strone procesu poréwnawczego CFF US opracowata specy-
ficzne dla oérodkéw jawne publicznie wskazniki wynikéw,
promujac to dzialanie jako inicjatywe ,przyspieszajacg
tempo poprawy” przez proces poréwnawczy. Osrodki
z najlepszymi wynikami byly wykorzystywane jako modele
najlepszej praktyki z nadziejg na rozprzestrzenienie uda-
nych proceséw do innych o$rodkéw, co redukowalo krajowe
réznice we wzorcach praktyki i wynikach. CFF US zainicjo-
wala réwniez serie nakierowanych na dzialanie programéw
szkoleniowych (LLC) w celu zwigkszenia mozliwosci popra-
wy jakosci w ramach sieci opieki klinicznej nad chorymi na
CF [77]. Kazdy osrodek uczestniczgcy w jednym z LLC brat
udziat w trakcie roku w projekcie poprawy jakosci. Przyktady
obejmowaly projekt standaryzacji opieki w zaostrzeniach
plucnych [78] oraz stosowanie danych poréwnawczych
w celu poprawy odsetkbw z badan przesiewowych
w cukrzycy zwigzanej z CF [29].

5.5.  Rola poprawy jakosci w badaniach przesiewowych
noworodkéw

Badania przesiewowe noworodkéw dostarczajg unikatowej
mozliwosci poprawy jakosci w zakresie CF. Identyfikacja
pacjentéw w momencie urodzenia dostarcza réznych mozli-
wosci wezesnych interwencji w zakresie choroby. Interwen-
cje te moga prowadzi¢ do zapobiegania strukturalnym
chorobom ptuc rozpoczynajacym sie przed wystgpieniem
objawéw klinicznych u dzieci z CF [79]. Badania przesie-
wowe noworodkéw pozwalajg badaczom i osrodkom CF na
zrozumienie wczesnych zdarzen prowadzacych do klinicznej
choroby [35] i na ocene roli wczesnych interwencji [80].
Badania przesiewowe noworodkéw umozliwily prowadzenie
ostatnich prac majgcych na celu ustalenia definicji zaostrze-
nia u bardzo matlych dzieci [21]. Zrozumienie najlepszych
praktyk, sposéb poréwnywania opieki oraz najlepszy sposéb
obserwacji dzieci chorych na CF zidentyfikowanych za
posrednictwem badan przesiewowych noworodkéw beda
kluczowe dla dalszych postepéw w zakresie opieki nad tymi
pacjentami. Wytyczne postepowania w zakresie tej szcze-
gblnej grupy chorych na CF i standardy opieki s3g juz
dostepne i bedg one mialy kluczowe znaczenie [57]. Rejestry
danych krajowych beda musiaty ulec odpowiednim zmia-
nom, tak aby interwencje kliniczne i wyniki mogly by¢
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obserwowane. Najwazniejsze wyzwanie wigze sie z ogra-
niczonymi danymi na temat leczenia we wczesnym etapie
choroby oraz z kwestig ustalenia leczenia w tej populacji
pacjentéw. Dodatkowo, patrzac z szerszej perspektywy,
badania przesiewowe noworodkéw stanowig zaréwno nowe
wyzwania, jak i mozliwosci zapewnienia wczesnego dostepu
do opieki dla chorych na CF i potencjalnego dostepu
kwalifikujacych sie pacjentéw do nowych, obiecujacych
terapii.

Wyzwania dotyczg réwniez réznic w algorytmach badan
przesiewowych noworodkéw. Wszystkie testy przesiewowe
wigza sie z konieczno$cig uzyskania kompromisu miedzy
czuloscig i specyficznoscig. Odnotowywano znaczne réznice
w zakresie warto$ci predykcyjnych dodatnich w zaleznosci
od zastosowanego podejscia [81, 82]. Jedna z kluczowych
kwestii w zakresie wyboru réznych protokotéw w badaniach
przesiewowych noworodkéw jest identyfikacja nosicieli
1 zrozumienie naturalnego przebiegu klinicznego w przy-
padku rzadszych genotypéw zidentyfikowanych w ramach
badan przesiewowych noworodkéw. Integracja danych
pochodzacych z tych badan do rejestréw pacjentéw pozwoli
na rozjasnienie niektérych kluczowych kwestii wigzacych
sie z badaniami przesiewowymi.

Pytania i odpowiedzi

W jaki sposéb zapewni¢ zapisanie w rejestrach dokladnych
danych wysokiej jakosci?

Mozna rozwazy¢ przeprowadzanie losowych audytéw
w oérodkach w polgczeniu z audytami danych elektronicz-
nych.

Czy rejestry pacjentéw powinny przechodzi¢ rutynowo proces
walidacji, biorgc pod uwage ich role w pomiarze i ocenie jakosci
opieki?

Proces walidacji moze obejmowaé audyty danych, jak
réwniez procesy walidacji danych zaangazowanych w gene-
rowanie konkretnych wysokowartosciowych pomiaréw
wynikéw (np. przewidywana FEV;%).

W jaki sposéb rejestry mogq osiggngé standaryzowane defini-
cje elementéow danych i standaryzowane raportowanie w celu
zapewnienia poprawy poréwnan pomiedzy krajami?

Mozna to osiggnac przez tworzenie miedzynarodowych
grup roboczych w zakresie standaryzacji rejestrow.

W jaki sposéb rejestry mogq zmniejszy¢ czas od wprowadzenia
danych do otrzymania informacji zwrotnej na temat wynikéw dla
osrodkéw i pacjentow?

Jednym z rozwigzan jest wprowadzanie danych w czasie
rzeczywistym.

Jakie sq kluczowe elementy danych zwigzanych z badaniami
przesiewowymi noworodkéw, ktére nalezy zbieraé w rejestrach
w celu ustalenia odpowiednich pomiaréw jakosci na przysztosé?

Potencjalne zmienne obejmujg wiek w czasie badania
przesiewowego, podejscie zastosowane w ramach badan
przesiewowych oraz wynik badania przesiewowego.

W jaki sposéb kraje zajmujq sie réznymi protokotami badan
przesiewowych noworodkéw prowadzonych na ich terenie?

Na przyktad przez jasne okreslenie wszystkich podejsé
stosowanych w ramach badan przesiewowych noworod-
kéw oraz elementéw danych, ktére w jasny sposéb wska-
zujg na podejécie zastosowane w przypadku danego
pacjenta.

W jaki sposéb nalezy wykorzystaé rejestry pacjentéw w celu
formalnej oceny protokotéw badan przesiewowych noworodkéw?

Jedng ze strategii byloby poréwnanie wprowadzenia ba-
dan przesiewowych noworodkéw z przerwanymi analizami
szeregdw czasowych w krajach, prowincjach lub stanach
z r6znigcymi sie czasami wprowadzania tych protokotow.

6. Zarzadzanie jakoScig na poziomie
miedzynarodowym

sZaryzykowalbym stwierdzenie, Ze nie potrzebujemy mie-
dzynarodowych poréwnan. Potrzebujemy raczej miedzyna-
rodowego szkolenia.” K. Walshe (2003) [83].

6.1.  Poréwnania miedzynarodowe: aktualny stan wiedzy

Poréwnania praktyk zarzadzania jakoScig pomiedzy krajami
wigza sie z takimi samymi problemami, jak poréwnania
w obrebie jednego kraju, plus zlozono$¢ réznic w zakresie
systeméw opieki zdrowotnej i praktyk zbierania danych.
Dreachslin i wsp. [84] zidentyfikowali gtéwne przeszkody na
drodze poréwnywania jakosci danych miedzynarodowych:
brak jednolitej bazy danych klinicznych, wspdélnych definicji
1 praktyk zbierania danych.

6.1.1. Wybdr wskaznikdw i ich definicja
Wybdér wskaznikéw jest kluczowy w przypadku pordéwnan
zarzgdzania jakoécia w zakresie stanu zdrowia pacjentéw
i systemoéw opieki zdrowotnej. Sugerowane sg rézne wskaz-
niki i dlatego tez wazne jest, aby wzig¢ pod uwage waznosé
i konieczno$¢é pomiaréw, tak jak podal Kerr [85, 86]. Propo-
nowanymi wskaznikami sg: ustalenie rozpoznania, ustugi
zdrowotne oraz wyniki dotyczgce zachorowalnosci i umie-
ralnosci [84]. Jednakze ocena i poprawa jakosci wymagajg
rowniez specjalistycznej oceny i dlatego tez wskazniki
jakosci nie stanowig panaceum; nauka przez dzielenie sie
do$wiadczeniami i tworzenie sieci jest réwniez wazna [87].
Istnieje réwniez ryzyko tego, ze skupienie sie na wskazni-
kach w pewnych obszarach spowoduje wylgczenie
z rozwazan innych, réwnie waznych obszardéw, a wyniki
dlugoterminowe nie zostang w nie wlaczone [88].
Przenoszenie wskaznikéw jakosci w systemach ochrony
zdrowia pomiedzy krajami jest wykonalne, ale zazwyczaj
stanowi przedmiot adaptacji zgodnie ze specyficznym kontek-
stem innych krajow [86]. Nalezy zwlaszcza zwrdci¢ uwage na
poziom szczegdtéw w definicji miedzynarodowych wskazni-
kéw zarzadzania jakoScia. W ramach préby ujednolicenia
pomiedzy krajami istnieje ryzyko, ze wskazniki stracg swg
informacyjnos¢, czego skutkiem bedzie zbieranie zbyt odtwor-
czych informacji [84]. Podobnie, niektére wskazniki mogg
odzwierciedla¢ jedynie lokalne potrzeby i by¢ tym samym
nieodpowiednie dla poréwnan miedzynarodowych [87].
Kryteria wlgczenia i wykluczenia powinny by¢ jednolite:
potencjalny blad w zakresie selekcji pacjentéw i reje-
strowaniu informacji moze wplywaé na wyniki poréwnan.
Dlatego zaleca sie badanie tego, czy kryteria wigczenia/
wykluczenia lub rézne procesy rejestracji moga by¢ przyczy-
ng odpowiedzialng za odnalezione réznice. W celu unikniecia
bledéw statystycznych mogacych by¢ skutkiem mieszania
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przypadkéw w pomiarach wynikéw, mozna zastosowac
zamiast tego rejestrowanie wynikéw ,prawie trafionych”
(near-misses) [88].

W koncu, procedury zbierania danych i jakos¢ danych
powinny stanowi¢ cze$¢ procesu zarzadzania jakoscig.
Jako$¢ danych stanowi kluczowy aspekt badan i nalezy
pamietaé stare powiedzenie ,btedne dane to bltedne wyniki”
(garbage in, garbage out). Redukcja brakujacych danych na
poziomie krajowym utatwila poréwnanie i poprawita kon-
trole w jednym z badan [31]. Z tego powodu zaleca sie
przeprowadzanie audytéw danych [88].

6.1.2. Cykle PDSA

Dobrze wiadomo, ze zglaszanie réznic byloby bezuzyteczne,
jesli nie szlyby za nim zmiany w zachowaniu/praktykach
[88]. Wazne jest zdefiniowanie strategii identyfikowania
réznic pomiedzy krajami, badanie przyczyn ich istnienia
oraz budowania tego, co Stern i wsp. [31] nazwali procesem
nauki i procedura poprawy jakosci.

Jest jednak oczywiste, ze taki proces jest raczej skompli-
kowany w warunkach miedzynarodowych, gdzie rézne
czynniki mogg prowadzi¢ do réznych wynikéw, a wiec
zaktécajgce skutki mogg prowadzié¢ do réznych wynikéw lub
réznych wskaznikéw jakosci. Analiza danych pelni podsta-
wowg role: poréwnania mogg by¢ przeprowadzane w sposéb
jedynie opisowy z uzyciem tabel podsumowujgcych oraz
wykreséw poréwnawczych. Jednak nalezy doprowadzié¢ do
lepszego zrozumienia réznic pomiedzy krajami po dostoso-
waniu do potencjalnych czynnikéw zakldcajacych. Co wie-
cej, po identyfikacji czynnikéw odpowiedzialnych za rézne
poziomy zarzgdzania jakoscig konieczna jest dyskusja
w zakresie odpowiednio$ci praktyk transferowych pomiedzy
krajami, jako ze to, co dziala w jednym kraju, moze nie
dziata¢ w innym albo moze by¢ niemozliwe do przeniesienia
[88].

W koncu, niektérzy autorzy popierajg potrzebe istnienia
ciata kierowniczego nadzorujgcego proces poprawy jakosSci
danych i ustalajgcego odpowiednie kryteria pomiarowe,
procedury zbierania danych, metody ich analizy i schematy
nagradzania [88, 89].

6.2.  Poréwnania miedzynarodowe: wspélne stanowisko

W celu stworzenia miedzynarodowego procesu poprawy
jakosci nalezy osiggnaé zgodno$é na poziomie miedzynaro-
dowym w nastepujgcych aspektach: wybdér wskaznikéw
monitorowania jakosci, wybdr najbardziej odpowiednich
repozytoriéw do przechowywania takich wskaznikéw, po-
dejscie do analizy danych (takie jak uznanie bledu statys-
tycznego selekcji i czynnikow zaklécajgcych), implementacja
cykli PDSA oraz kierowanie procesem zarzgdzania jakosScig.
Kolejne rozdzialy nakreslajg wspélne stanowisko osiggniete
w przypadku kazdego z tych aspektdw oraz przedstawiajg
sugestie dotyczace obszaréw, w zakresie ktérych potrzebna
jest praca.

6.2.1. Wybdr wskaznikéw

Poréwnania w nastepujgcych obszarach zarzgdzania jako-
Scig: ustugi zdrowotne, wyniki i jakos¢ danych, powinny by¢
przeprowadzane miedzynarodowo.

6.2.1.1. Ustugi zdrowotne. Proponowane byly rézne wskaz-

niki oceny wustug zdrowotnych i stosowano je w pis-

miennictwie medycznym, jednak w zakresie CF ich zastoso-
wanie nie jest dobrze udokumentowane,

w warunkach miedzynarodowych.

W zakresie poprzedniego wspélnego stanowiska dotycza-
cego standardéw opieki nad chorymi na CF, Kerem i wsp. [50]
zidentyfikowali kluczowe ustugi, obiekty i personel do
zaadaptowania przez specjalistyczne osrodki CF, zalecili pro-
cedury w zakresie opieki nad chorymi na CF w warunkach
poradni, szpitala, opieki wspétdzielonej i opieki przejsciowej,
a takze coroczne przeprowadzanie testéw kontrolnych. Opi-
sane standardy opieki wytyczyly droge dla zdefiniowania
wskaznikéw stosowanych w poréwnaniach miedzynarodo-
wych, szczegblnie w obszarze ustug zdrowotnych. W tabeli IV
wymieniono propozycje wskaznikéw pochodzacych z zalecen
uaktualnianych w obecnym dokumencie standardéw opieki
(patrz Rozdziat 3, Zarzgdzanie jakosciq na poziomie osrodka) [90].

ECSF zacheca do tworzenia miedzynarodowych grup
roboczych, sktadajgcych sie z ekspertéw w zakresie oceny
systemdéw opieki zdrowotnej, specjalistéw w zakresie CF
oraz 0s6b zarzgdzajgcych danymi w bazach danych CF,
ktérych celem jest ocena tego, czy te propozycje wskazni-
kéw majg wymagane dla poréwnan miedzynarodowych
cechy. Ocena proponowanych wskaznikéw powinna skon-
centrowac sie w szczegblnosci na nastepujacych aspektach:
e Czy wskazniki te majg pozadane cechy: waznos¢, koniecz-

nos$¢, mozliwo$¢ przeniesienia?

e Czy wskazniki te cechujg sie odpowiednim poziomem
szczegblowosci? Czy sg one bogate w informacje, czy zbyt
niejasne? Czy odzwierciedlajg jedynie lokalne potrzeby?

e Czy przy wyborze tych wskaznikéw istnieje ryzyko ,klapek
na oczach”?

e Czy dlugoterminowe wskazniki sa dostepne i uzyteczne?

zwlaszcza

6.2.1.2. Wyniki zdrowotne. W piSmiennictwie dotyczacym
CF przeprowadza sie poréwnania wynikéw zdrowotnych na
poziomie krajowym [30, 31, 52, 91] i miedzynarodowym |8,
22, 58, 92-99]. Poréwnania te przeprowadza sie gléwnie
w odniesieniu do przezycia, czynnosci pluc oraz odzywienia.
Wskazniki uzywane w tych poréwnaniach obejmuja:
mediane wieku w chwili zgonu, mediane przewidywanego
przezycia, FEV4, natezong pojemnos¢ zyciows, wystepowa-
nie infekcji ptuc, mase ciata, wzrost oraz BMI.

Wszystkie te wskazniki maja pozadane cechy: w $ro-
dowisku naukowym CF istnieje zgodne wspdlne stanowisko
w zakresie odzwierciedlania przez nie stanu zdrowia pacjen-
ta; sg one rutynowo odnotowywane w zapiskach klinicz-
nych, poniewaz sg wykorzystywane w klinicznym postepo-
waniu z pacjentem; cechujg sie odpowiednim poziomem
szczegblowosci do wyrazenia stanu zdrowia pacjenta; nie
odzwierciedlaja jedynie lokalnych potrzeb; skupiajg sie na
réznych aspektach CF; niektére z nich uwzgledniajg dtugo-
terminowe wyniki. Gtéwnymi problemami wigzacymi sie ze
stosowaniem tych wskaznikéw jest mozliwo$¢ ich przeno-
szenia; w poréwnaniach miedzynarodowych odnotowywano
trudnosci w tym zakresie wigzgce sie z réznymi terminami
pomiaréw (np. rejestrowanie najlepszej vs ostatniej wartosci
FEV; w ciggu roku), réznicami w definicjach (np. w zakresie
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Tabela IV - Proponowane wskazniki dla uslug opieki zdrowotnej

Table IV - Proposed indicators for healthcare services

Obszar Proponowany wskaznik

Definicja osrodka CF Finansowanie oSrodka CF przez dostarczyciela ustug medycznych
Liczba obserwowanych pacjentow
Ustalenie powigzan z konsultantami specjalizujacymi sie w obszarze zalecanym przez wspélne stanowisko
w zakresie standardéw opieki
Obecnos¢ skierowan oraz protokotu oceny do osrodka transplantacyjnego
Dostepnos$¢ zaktadu radiologii z obecnoscia skanera CT
Dostepno$c¢ laboratorium przeprowadzajgcego badania czynnosci ptuc
Dostepnos¢ ustug mikrobiologicznych z ustalonym kontaktem z referencyjnym laboratorium mikrobiologicznym
w zakresie CF
Dostepno$¢ mozliwosci diagnostycznych, w tym testow potowych oraz analizy mutacji genu CFTR
Dostepno$¢ wytycznych leczenia powiktan CF
24-godzinny dostep do osrodka CF w celu uzyskania porady telefonicznej, konsultacji lub pomocy w naglym
przypadku

Czlonkowie zespotu Obecnos¢ kierownika osrodka CF
Obecnos¢ konsultanta w zakresie CF
Obecnos¢ specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa klinicznego zajmujacego sie chorymi na CF
Obecnos¢ fizjoterapeuty zajmujgcego sie chorymi na CF
Obecnos¢ dietetyka zajmujacego sie chorymi na CF
Obecnosé pracownika socjalnego zajmujacego sie chorymi na CF
Obecnosé psychologa zajmujgcego sie chorymi na CF
Obecno$¢ farmaceuty klinicznego zajmujgcego sie chorymi na CF
Obecnos¢ mikrobiologa klinicznego zajmujgcego sie chorymi na CF
Obecno$¢ konsultanta, lekarza w trakcie specjalizacji, pielegniarki, fizjoterapeuty, dietetyka, pracownika socjalnego,
psychologa, sekretarki, farmaceuty zatrudnionych na pelny etat [90]

Opieka w poradni Czestos¢ odbywania wizyt
Miejsce odbywania wizyt
Obecnos¢ lekarza i pielegniarki zajmujgcych sie chorymi na CF na kazdej wizycie
Dostepno$¢ wszystkich cztonkéw zespotu na kazdej wizycie
Wykonywanie zalecanych rutynowych badan zgodnie z wiekiem pacjenta
Aktualizacja leczenia oraz lekéw
Wdrazanie strategii segregacji zgodnie ze statusem mikrobiologicznym pacjenta
Przyjecie lub dozylne podawanie lekéw w domu w ciggu 2448 godzin

Opieka szpitalna Liczba 16zek pozwalajgca na natychmiastowe przyjecie do szpitala
Obecno$¢ strategii kontroli infekcji
Dostepnos$c¢ pojedynczych pokojow z tazienks i toaletg
Dostepno$¢ urzadzen do mycia rgk
Dostepno$¢ towarzyszacego przegladu przez wspélpracujgcych specjalistéw ochrony zdrowia
Ocena hiperglikemii i saturacji tlenem w nocy przy kazdym przyjeciu z powodu zaostrzenia na podtozu infekcji
Regularne badania mikrobiologiczne plwociny
Regularne pomiary spirometryczne
Fizjoterapia (w tym techniki mobilizacji plwociny) dwa razy dziennie
Dostepno$¢ obiektéw do nadzorowanej aktywnosci fizycznej
Dostepnos$¢ protokotéw dawkowania i podawania antybiotykow, leczenia odmy optucnowej, postepowania
w przypadku krwioplucia, diagnostyki ABPA i zwigzanej z CF cukrzycy
Cotygodniowe dyskusje na wielodyscyplinarnych spotkaniach pacjentéw szpitalnych oraz otrzymujacych
antybiotykoterapie drogg dozylng

Opieka wspoétdzielona  Liczba pacjentéw obserwowana w satelitarnych jednostkach CF
Wktad w satelitarng jednostke CF ze strony: dietetyka, fizjoterapeuty oraz pielegniarki zajmujgcych sie chorymi
na CF
Obecnosé poradni poswieconych CF w satelitarnej jednostce CF
Okresowy kontakt (raz/dwa razy w roku) pomiedzy jednostka opieki nad chorymi na CF a satelitarng jednostkg CF
z coroczng oceng przeprowadzang przez oSrodek CF

Opieka przejsciowa Dostepno$¢ systemu umozliwiajgcego przechodzenie z opieki pediatrycznej pod opieke nad pacjentami dorostymi
Obecnos¢ ciggtosci protokotéw diagnostycznych i leczniczych
Porozumienie w zakresie strategii kontroli infekcji pomiedzy o$rodkami przejSciowymi
Przeglad dzieci i rodzicéw przed przekazaniem opieki
Wprowadzenie do nowego osrodka przed przejSciem do niego
Prezentacja réznic pomiedzy osrodkami przejSciowymi wykonana przed przejSciem
Pisemny raport dotyczacy pacjenta w zakresie wszystkich dziedzin zwigzanych z opiekg pediatryczng
Powitanie pacjenta pierwszego dnia przejsScia do nowego osrodka
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Tabela IV (Cigg dalszy)

Obszar

Proponowany wskaznik

Coroczna ocena

Wywiad w zakresie wszystkich zdarzen medycznych i zyciowych od poprzedniej oceny

Pelne badanie kliniczne

Przeglad przeprowadzony przez specjaliste fizjoterapii zajmujacego sie chorymi na CF

Badanie spirometryczne u pacjentéw powyzej 5. roku zycia

Przeglad w zakresie odzywienia przeprowadzony przez specjaliste dietetyki zajmujacego sie chorymi na CF
W razie potrzeby czas spedzany z pracownikiem socjalnym i/lub psychologiem

Badania krwi, badanie prébek katu na elastaze trzustkowa, obecnos¢ ttuszczu w kale, badanie RTG klatki piersiowej,
badanie USG watroby, badanie plwocin lub wymazu, jak wyszczegélniono w dokumencie ,Standardy opieki”
Doustny test tolerancji glukozy, jak wyszczegdlniono w dokumencie ,Standardy opieki”

Ocena gestosci mineralnej kosci

Powtérny test potowy w przypadku nowych pacjentéw w osrodku

Identyfikacja genotypu, chyba ze juz go wykonano, w przypadku nowych pacjentéw w osrodku
Potwierdzenie niewydolnosci trzustki w przypadku nowych pacjentéw w osrodku

Wprowadzenie do osrodka w przypadku nowych pacjentéw w osrodku

Badania czynnosci ptuc

Badanie spirometryczne na kazdej wizycie (FVC, FEV1, FEFn,ax, FEF25.75)

Badania czynnosci ptuc inne niz spirometryczne — w przypadku wskazan klinicznych

Wykonywanie badan w duzym, wentylowanym pokoju, z zastosowaniem metod majacych na celu redukcje
wystepowania zakazen krzyzowych

Segregacja pacjentéw pod wzgledem ich statusu mikrobiologicznego

Nowe rozpoznania

Mozliwo$¢ odwiedzenia pacjenta w ciaggu 24 godzin od rozpoznania
Implementacja wstepnych specyfikacji oceny

Wdrozenie programu edukacyjnego
Wdrozenie programu leczniczego
Stawianie diagnozy u oséb dorostych

Dostepnosé badan wyszczegélnionych w dokumencie ,Standardy opieki”

ABPA - alergiczna aspergiloza oskrzelowo-ptucna; CF - mukowiscydoza; CT - tomografia komputerowa; FEF — natezony przeptyw wydechowy;
FEV; — natezona pierwszosekundowa objeto$¢ wydechowa; FVC - natezona pojemnos$c¢ zyciowa

przewlektosci infekcji) [100], réznymi wskaznikami wykry-
wania (np. badanie genotypu), czestoScig pobierania prébek
(np. przy badaniach mikrobiologicznych) [100, 101], poten-
cjalnym bledem statystycznym selekcji pacjentéw [58, 100,
101] lub iloscig brakujgcych danych [100].

ECSF zaleca, aby miedzynarodowa spoteczno$¢ CF doszta
do porozumienia w zakresie kluczowych aspektéw wynikéw
zdrowotnych w zakresie CF, a takze aby rutynowo raporto-
wano wskazniki dotyczace tych aspektéw na poziomie
krajowym, gléwnie poprzez krajowe rejestry CF. W 2009
roku wysunieto propozycje wspoétdzielenia takich informacji
[102], a takze przedstawiono propozycje wyboru wskaznikéw
na poziomie osrodkéw. Propozycja ta ulegta dalszemu
przeksztalceniu oraz zaproponowano réwniez inne wskaz-
niki [103].

Innym przykladem miedzynarodowego poréwnania
wynikéw zdrowotnych i proceséw zdrowotnych (np. praktyk
diagnostycznych) jest coroczny raport danych Rejestru Pa-
cjentéw Europejskiego Towarzystwa Mukowiscydozy [14,
100]. W tabeli V podsumowano wskazniki wynikéw zdro-
wotnych i proceséw zdrowotnych, ktére powinny zostac
wziete pod uwage i poprawione dla celéw poréwnan mie-
dzynarodowych [100, 102].

6.2.1.3. Jakos¢ danych. Jakos¢ danych powinna stanowié¢ ele-
ment miedzynarodowego procesu monitorowania jakosci.
Poprawe poziomu doktadnosci rejestrowanych informacji
nalezy osiggna¢ przez motywacje i odpowiednie szkolenie
os6b zajmujgcych sie uzyskiwaniem i rejestracja danych,
przez implementacje automatycznych systemoéw wykrywania

bledéw oraz skutecznych procedur korekcji bledéw. Nalezy
wspiera¢ inicjatywy majgce na celu udostepnianie specjali-
stycznej wiedzy na poziomie miedzynarodowym w zakresie
proceséw kontroli jakosci danych, takie jak rozpoczeta przez
Rejestr Pacjentéw Europejskiego Towarzystwa Mukowiscydo-
zy [13].

6.2.2. Analiza danych i udostepnianie metadanych

Wryniki poréwnan miedzynarodowych sg szczegdlnie po-
datne na réznice wynikajgce z czynnikéw zaklécajgcych
i réznice w zakresie selekcji pacjentéw. Te czynniki zaki6ca-
jace powinny by¢ uwzgledniane w fazie analizy danych.
Mozna stosowaé metody statystyczne dla kontroli zaktécen
i dostosowania w zakresie mieszania przypadkéw, jednak
ich wdrozenie moze by¢ trudne w tak ztozonym kontekscie;
nalezy stosowac w razie koniecznosci przynajmniej prostsze
metody, takie jak stratyfikacja oraz analiza podgrup. Klu-
czowe jest, aby potencjalne Zrédla bledu selekcji pacjentéw
byty dokladnie analizowane, tak aby pomiedzy krajami
przeprowadzane byly uczciwe poréwnania w jak najbardziej
jednorodnych grupach pacjentéw.

Innym fundamentalnym aspektem analizy danych jest
ujawnienie wszystkich waznych informacji technicznych
mogacych mie¢ wplyw na wyniki. Przyktadami takich infor-
macji technicznych, ktére powinny zosta¢ wyszczegdlnione,
sg: wartosci referencyjne stosowane do obliczania wartoSci
odchylenia standardowego przy pomiarach antropometrycz-
nych, réwnania uzywane do obliczania odsetkéw przewidy-
wanych warto$ci w przypadku badan czynnosci pluc oraz
specyfikacja kryteriéw wlaczenia/wykluczenia.
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Tabela V - Proponowane wskazniki dla proceséw i wynikéw zdrowotnych

Table V - Proposed indicators for health outcomes and processes

Obszar Wskaznik Stratyfikacja Ograniczenia

Wynik Mediana wieku Pod wzgledem pici
Odsetek pacjentéw w wieku 18 lat i wiecej
Mediana przewidywanej FEV,% Pod wzgledem plci i wieku Pacjenci w wieku 6 lat i wiecej
Mediana percentyla BMI Pod wzgledem pici i wieku
Liczba zgondéw w biezgcym roku Pod wzgledem pici
Mediana wieku w chwili zgonu (zgony w biezgcym roku) Pod wzgledem pici
Sredni BMI Pod wzgledem pici i wieku Pacjenci w wieku 18 lat i wiecej
Sredni percentyl BMI Pod wzgledem pici i wieku Pacjenci w wieku 2-17 lat
Srednia przewidywana FEV;% Pod wzgledem plci i wieku Pacjenci w wieku 6 lat i wiecej

Pierwszy kwartyl, mediana i trzeci kwartyl dla wieku
Odsetek pacjentéw w wieku ponad 18 lat

Odsetek pacjentéw, ktérzy zmarli w biezacym roku
Srednia i mediana wieku w chwili zgonu

Odsetek pacjentéw zyjacych z przeszczepem pluc
Odsetek pacjentéw zyjacych z przeszczepem watroby

Sredni, minimalny i maksymalny kwartyl przewidywanej Pod wzgledem wieku Pacjenci bez czynnosci ptuc
FEV1%
Grupy przewidywanej FEV,% (<40/40-80/>80%) Pod wzgledem wieku Pacjenci bez czynnosci ptuc

Wystepowanie przewleklych infekcji wywotanych przez
Pseudomonas aeruginosa

Wystepowanie przewleklych infekcji wywotanych przez
Burkholderia ssp.

Wystepowanie przewleklych infekcji wywotanych przez
Staphylococcus aureus

Wystepowanie przewleklych infekcji wywotanych przez
niegruzlicze szczepy mycobacterium

Wystepowanie przewleklych infekcji wywotanych przez
Stenotrophomonal maltophilia

Pierwszy kwartyl, mediana i trzeci kwartyl dla z-scores dla Pod wzgledem wieku

wzrostu

Pierwszy kwartyl, mediana i trzeci kwartyl dla z-scores dla Pod wzgledem wieku

masy ciala

Pierwszy kwartyl, mediana i trzeci kwartyl dla z-scores dla Pod wzgledem wieku

BMI

Odsetek pacjentéw z BMI < 18,5 Pod wzgledem wieku i plci Pacjenci w wieku 18 lat i wiecej

Wystepowanie alergicznej aspergilozy oskrzelowo-ptucnej
Wystepowanie odmy oplucnowej

Wystepowanie krwioplucia

Wystepowanie nowotworéw ztosliwych

Wystepowanie choroby watroby

Liczba pacjentéw zyjacych z przeszczepem pluca/ptuc Pod wzgledem wieku i plci

Liczba pacjentéw zyjacych z przeszczepem watroby Pod wzgledem wieku i plci

Liczba zgonéw w biezgcym roku Pod wzgledem wieku i pici

Wiek w grupach zgonu dla zgonéw w biezgcym roku Pod wzgledem wieku
Proces Liczba nowych diagnoz w biezgcym roku

Odsetek nowo zdiagnozowanych przypadkéw przez badania
przesiewowe noworodkéw w biezgcym roku

Mediana wieku w chwili diagnozy

Mediana wieku w chwili diagnozy - dla nowo postawionych
diagnoz

Genotyp F508del (homozygota/heterozygota/inny/nie
przeprowadzono badania genotypu)

Pierwszy kwartyl, mediana i trzeci kwartyl dla wieku

w chwili diagnozy

Wiek w grupach diagnozy

Odsetek pacjentéw, ktérzy zostali poddani badaniom
przesiewowym noworodkow

Odsetek pacjentéw z analizg DNA Pacjenci w wieku 5 lat i wiecej

BMI - wskaznik masy ciata; FEV; — natezona pierwszosekundowa objeto$¢ wydechowa
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6.2.3. Zbieranie danych i wybér repozytorium

W poprzednich rozdzialach opisano elementy potrzebne
w poréwnaniach miedzynarodowych: wybdér wskaznikéw
dla ustug, wynikéw i proceséw zdrowotnych, implementacje
metod analizy danych uwzgledniajgcych skutki zaklocajgce
i blad selekcji, udostepnianie wiedzy dotyczacej jakosci
danych oraz udostepnianie technicznych informacji doty-
czacych analizy danych. Wszystkie te elementy mogg byé
wygodnie zebrane w unikatowym repozytorium, takim jak
zaproponowane przez Simsa [104].

Nalezy osiggnaé miedzynarodowe porozumienie w zakre-
sie wyboru takiego repozytorium, a takze wyboru rodzaju
przechowywanych informacji oraz poziomu ich szczegdto-
wosci. Przykltady przechowywanych informacji obejmuja:
potaczone wyniki wskaznikéw wybranych dla poréwnan
miedzynarodowych, dokumentacje metodologii stosowanej
przy zbieraniu i analizie danych, material uzyteczny
w wymianie do$wiadczen pomiedzy réznymi inicjatywami
majacymi na celu poprawe jakosci.

6.2.4. Implementacja cykli PDSA i kierowanie procesami
zarzqdzania jakosciq
Aby proces monitorowania jakosci byl skuteczny, nalezy
odpowiednio wdrozy¢ cykl PDSA oraz utworzyé skuteczny
system kierowania.

Zaleca sie osiggniecie porozumienia miedzynarodowego
w zakresie organizacji i kontynuowania procesu kierowania.
Nalezy powotaé zdefiniowang grupe ludzi zajmujacych sie tg
kwestig, moggcych dokonywaé zmian oraz mierzy¢ wpltyw
powyzszych zmian. Jesli wskazniki wybrane dla poréwnan
miedzynarodowych nie s3 obecne w istniejgcych bazach
danych (np. rejestrach pacjentéw, administracyjnych bazach
danych, rutynowych raportach statystyk zdrowotnych),
rejestry narodowe powinny byé naklaniane do zebrania
takich informacji i stworzenia konkretnego repozytorium do
przechowywania potgczonych informacji.

Do zadan tej grupy naleza: zachecanie do wudzialu
w programach monitorowania jakosci, promowanie tworze-
nia sieci i dzielenia si¢ doSwiadczeniami dla procesu zdoby-
wania wiedzy, a takze przeprowadzanie audytéw w zakresie
wskaznikéw i procedur zbierania danych.

6.2.5. Zaangazowanie pacjenta w poréwnania
miedzynarodowe
Zaangazowanie pacjenta w proces monitorowania jakoSci
na kazdym poziomie ma podstawowe znaczenie: poprawa
jakosci stuzy korzysSciom pacjentéw, a wzmocnienie ich
pozycji i zwiekszenie wktadu w ten proces sg kluczowe.
Aktywne zaangazowanie pacjentéw jest z sukcesem osia-
gane w wielu krajach poprzez udostepnianie informacji,
w ktérych unika sie stosowania zargonu technicznego.
Dystrybucja ulotek, przyjazne pacjentom wersje corocznych
raportéw danych oraz poswiecone pacjentom strony inter-
netowe rejestréw CF sg przykladami tego, w jaki sposéb
specjaliSci w zakresie CF i rejestréw dajg pacjentom dostep
do informacji w przejrzysty i kompleksowy sposéb. Tym
sposobem pacjenci majg mozliwosé stanowi¢ aktywny ele-
ment systemu opieki zdrowotnej, a poprzez swoich przed-
stawicieli w ciatach kierowniczych mogg wpltywaé na imple-
mentacje zmian niezbednych w poprawie jakosci.
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