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I Ahstract

The use of the National Health Fund databases as a source of real-world evidence

Patient medical records and administrative healthcare databases are possible sources of real-world evidence (RWE), i.e., evidence on the potential
benefits and risks of a medical product. RWE can complement the evidence from randomized clinical trials. The wide range of information collected
by the National Health Fund (NFZ) and the Ministry of Health in Poland ensures the versatility of the data that cover almost all patients treated in
Poland. In addition to administrative data (without detailed information about patients and their disease), electronic medical records of some patient
groups can be obtained from special programs (e.g., KOS-Zawat) or the System of Monitoring Drug Programs (SMPT). Low usage (only 37 studies)
but high usability of NFZ databases as a source of RWE were identified. Joint analysis of data from administrative databases and SMPT can increase

the credibility of the study, but limits the study to only patients treated within the Drug Programs.
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M Wstep

Dowody naukowe z praktyki klinicznej (real-world evi-
dence, RWE) sg to informacje kliniczne odnoszace si¢
do stosowania potencjalnych korzysci i ewentualnych
zagrozen zwigzanych z produktem medycznym, uzyskane
w ramach analizy danych z praktyki klinicznej (real-world
data, RWD). Dane RWD dotyczg stanu zdrowia pacjentow
lub $wiadczen opieki zdrowotnej, ktore nie sa gromadzo-
ne w randomizowanych badaniach klinicznych z grupa
kontrolng (randomized controlled trial, RCT). Do RWD
zaliczane sg m.in.: dokumentacja medyczna pacjentow,
administracyjne bazy danych medycznych, dane z badan
niestanowigcych eksperymentow medycznych oraz rejestry
produktow medycznych, pacjentdéw czy chorob.

Informacje RWE moga stanowi¢ uzupetnienie dowodow
naukowych o wyzszej wiarygodnosci (np. RCT). Profe-
sjonalne Towarzystwo Ekonomiki Zdrowia i Wynikow
Badan (The Professional Society for Health Economics
and Outcomes Research, ISPOR) umiescito dowody na-
ukowe z praktyki klinicznej na pierwszym miejscu trendow
badawczych w zakresie zdrowia publicznego, wskazujac,
ze RWD pozwalaja na badania przy rozsadnych kosz-
tach, zapewniajac duze liczebnosci grup uczestnikow
nawet w podgrupach chorych i analiz¢ efektow o niskiej
czestotliwosci wystepowania. Dane te zapewniajg wglad
w zastosowanie i wyniki leczenia w codziennej praktyce.
Wszystkie te aspekty sa trudne do osiggnigcia w przypad-
ku randomizowanych badan klinicznych, ktérych kazdy
aspekt jest starannie zdefiniowany i monitorowany [1].
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Pomimo wielu korzysci RWD i RWE maja kilka istot-
nych ograniczen:

* analizy RWD/RWE oceniaja przede wszystkim aso-
cjacje pomiedzy zjawiskami, a nie zwigzek przyczy-
nowy, dlatego zazwyczaj odpowiadaja na inne pytania
niz RCT;

* nieprawidtowo zaprojektowane badanie oparte na RWD
moze spowodowaé wystepowanie bledow wynikajacych
z braku randomizacji i niskiej jakosci zebranych danych;

»  zrodlo i rodzaj wykorzystywanych danych moga ogra-
nicza¢ mozliwos¢ uogolniania wynikéw i punktow
koncowych;

* nieprawidtowe kodowanie danych lub brakujace dane
moga doprowadzi¢ do btednych wnioskow [1, 2].
Wynika z tego, ze projekt badania opartego na RWD

musi uwzglednia¢ ograniczenia dostgpnych danych i ko-
rekte potencjalnych czynnikow zakidcajacych wyniki
ewentualnego pordwnania grup chorych.

Pandemia COVID-19 dostarczyla zaré6wno nega-
tywnych, jak i pozytywnych przyktadow wykorzysta-
nia RWD/RWE [1]. Jako przyklad poprawnego wyko-
rzystania wzbogacajacego dostgpna wiedze medyczna
mozna podac retrospektywng analiz¢ przygotowang przez
Zarebska-Michaluk i wsp. [3], ktorzy wykazali, ze po
podaniu tocilizumabu pacjentom z cigzkim przebiegiem
COVID-19 moze nastagpi¢ wyrazna poprawa przezycia,
klinicznych parametrow pacjentow i wskaznika wypisow
ze szpitala. Jednocze$nie skandal zwigzany z baza Surgi-
sphere w 2020 r. oraz zdyskredytowane artykuly na temat
stosowania hydroksychlorochiny w leczeniu COVID-19
pokazaty, jak nieprawidlowo zaprojektowane badania
z wykorzystaniem RWD i/lub oszustwa przy prezentowa-
niu wynikow takich badan moga podwazy¢ zaufanie do
RWE. Jak zauwazyli autorzy z czasopisma ,,The Scientist”,
wiasciciele Surgisphere twierdzili, ze posiadaja ogromny
rejestr danych obserwacyjnych, ale badanie dotyczace hy-
droksychlorochiny dotyczyto niewiarygodnie duzej liczby
przypadkow zakazen koronawirusem i wskazywato na inne
rozbieznosci w danych. Dalsze dochodzenie ujawnito, ze
baza Surgisphere mogta nigdy nie istnie¢ [4].

Wysokiej jakosci RWE sg coraz czesciej wykorzysty-
wane przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych oraz
rejestracyjnych w Europie i w USA [1]. W roku 2019 Agen-
cja ds. Zywnosci i Lekow z USA (Food and Drug Admi-
nistration, FDA) zarejestrowata palbociclib w leczeniu
raka piersi u me¢zczyzn na podstawie wynikow analizy
elektronicznych kart zdrowia pacjentow jako danych
pomocniczych [5]. Innym przyktadem jest zatwierdzenie
w 2021 r. nowego schematu dawkowania cetuksyma-
bu na podstawie RWE [6]. Przyktadem wykorzystania
RWE w celach regulacyjnych w Europie byto cofnigcie
dopuszczenia do obrotu daclizumabu. Na podstawie ana-
lizy wynikow zdrowotnych pacjentow stosujacych ten lek
w praktyce klinicznej wykazano, ze stosowanie daclizu-
mabu w leczeniu stwardnienia rozsianego stwarza ryzyko
powaznych i potencjalnie $miertelnych reakcji immuno-
logicznych, obejmujacych mdzg, watrobe i inne narzady.
Tylko 5 przypadkoéw z jednego osrodka medycznego wy-
starczyto do podjecia odpowiednich dziatan majacych na

celu sprawdzenie korelacji wystgpowania tego dzialania
niepozadanego z leczeniem daclizumabem [7].

Dane z administracyjnych baz danych medycznych
moga stanowi¢ bogate zrodto informacji na temat RWE.
Administracyjne bazy to ogromne repozytoria danych
gromadzonych w opiece zdrowotnej w réznych celach,
pierwotnie skonfigurowane jako narz¢dzia monitorujace
wydatki z budzetu systemu ochrony zdrowia. Prowadzone
sa glownie w szpitalach, przez organizacje opieki zdro-
wotnej 1 organizacje ubezpieczen zdrowotnych. Dane
administracyjne moga obejmowac¢ wnioski o refundacje
lekow, wykonywane procedury medyczne, dane z recept
i informacje na temat zdrowia pacjentow [2].

W pracy przedstawiono podstawowe informacje na
temat baz danych NFZ, opisano przyktadowy sposob
wykorzystania oraz oceniono zakres dotychczasowego
stosowania tych baz jako zrodta RWE.

™ Bazy danych Narodowego Funduszu Zdrowia
jako Zrodio RWE

System opieki zdrowotnej w Polsce oparty jest na pub-
licznym modelu ubezpieczeniowym. System ten obejmuje
znaczng cz¢$¢ rynku $swiadczen ambulatoryjnych oraz
praktycznie caty rynek $wiadczen szpitalnych. Jednostka
organizacyjng systemu, petniaca rolg platnika wigkszosci
$wiadczen zdrowotnych, jest Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ). Gtéwnym zroédiem finansowania systemu jest po-
wszechne, obligatoryjne ubezpieczenie zdrowotne w NFZ.
Centralny Wykaz Ubezpieczonych wskazuje, ze do
korzystania ze §wiadczen medycznych NFZ uprawnionych
jest okoto 34 mln 0so6b, czyli co najmniej 90% ludnosci
Polski [8].
Powszechny charakter systemu opieki zdrowotnej

w Polsce oraz szeroki zakres informacji sprawozdawczych
zbieranych przez Ministerstwo Zdrowia oraz NFZ (dane
z baz produktow rozliczeniowych sprawozdawanych
przez swiadczeniodawcow do NFZ oraz szczegdtowe in-
formacje dotyczace chorych i ich wynikow zdrowotnych
w przypadku stosowania innowacyjnych lekow, dla ktorych
tworzone sa bazy Systemu Monitorowania Programow
Terapeutycznych, czyli SMPT) zapewniajg wiarygodnos¢
danych obejmujacych praktycznie wszystkich pacjentow
kwalifikujacych si¢ do danego leczenia innowacyjnego
w Polsce. Dane te moga by¢ wykorzystywane do wery-
fikacji zasad realizacji leczenia innowacyjnego w Polsce
oraz na potrzeby przysztych ocen lekéw dokonywanych
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji (AOTMiT), stymulujac racjonalne wydatkowanie
z budzetu platnika publicznego.

Narodowy Fundusz Zdrowia moze udostg¢pnic zanoni-
mizowane dane pacjentdw pochodzgce m.in. z trzech Zrodet:
*  bazy produktow rozliczeniowych (tzw. bazy ,,$wiad-
czen”) zawierajacej informacje na temat produktow
sprawozdawanych przez §wiadczeniodawce do NFZ
po udzieleniu danego $wiadczenia medycznego oraz
procedur medycznych realizowanych przez §wiadcze-
niodawce u danego pacjenta (przede wszystkim pro-
cedur wymaganych do przypisania danego produktu
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rozliczeniowego do $wiadczenia przeprowadzonego

$wiadczen rehabilitacyjnych i/lub zabiegow fizjo-

u pacjenta). Ogotem baza zawiera dane na temat: terapeutycznych;

— Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP), Szpitalne- —  produktéw/procedur wykazywanych przy udzie-
go Oddziatu Ratunkowego (SOR), programow laniu $wiadczen medycznych z innych zakresow
lekowych; (np. opieki paliatywnej, diagnostyki i leczenia onko-

— Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS); logicznego, chemioterapii nowotworow);

Baza Zanonimizowany identyfikator pacjenta

»Swiadczen” Wiek pacjenta (w latach) w momencie realizacji $wiadczenia

Ple¢ i data urodzenia pacjenta (do weryfikacji i potaczenia baz danych)
Daty realizacji $wiadczenia z okresem jego trwania w dniach
Rodzaj $wiadczenia, nazwa i kody zakresu $swiadczen
Kod i nazwa produktu rozliczeniowego
Kod identyfikacyjny (EAN/GTIN lub inny) lekow podawanych w szpitalu
Liczba zrealizowanych i liczba rozliczonych produktéw rozliczeniowych
Wartos¢ zrealizowanych i rozliczonych jednostek rozliczeniowych
Nazwa i kod rozpoznania gtéwnego wg ICD-10
Nazwa i kod procedur medycznych wg klasyfikacji ICD-9 wykonywanych u pacjenta w trakcie realizacji pro-
duktow rozliczeniowych lub jako osobne produkty rozliczeniowe

Baza Zanonimizowany identyfikator pacjenta

,apteczna” Wiek pacjenta (w latach) w momencie realizacji $wiadczenia

Ple¢ i data urodzenia pacjenta (do weryfikacji i potaczenia baz danych)
Zanonimizowany identyfikator recepty
Data wystawienia i data realizacji recepty na dany lek
Kod identyfikacyjny leku (EAN/GTIN lub inny)
[lo$¢ wydanego leku
Warto$¢ refundacji leku oraz wartos¢ doplaty pacjenta do leku

SMPT Zanonimizowany identyfikator pacjenta

Wiek pacjenta (w latach) w momencie realizacji $wiadczenia

Wzrost (cm) 1 waga (kg) pacjenta w momencie realizacji $wiadczenia

Pte¢ i rok urodzenia pacjenta (do weryfikacji i polaczenia baz danych)

Nazwa Oddzialu Wojewodzkiego NFZ przypisanego $wiadczeniobiorcy

Nazwa Oddzialu Wojewddzkiego NFZ rozliczajacego realizacje programu u $wiadczeniobiorcy

Nazwa leku

Status programu przy rozliczeniu $wiadczenia (w trakcie leczenia / zakonczone leczenie / anulowane leczenie /
przy rozpoczgeiu leczenia)

Data rozpoznania

Data kwalifikacji do programu

Data rozpoczgcia programu

Data nastgpnego punktu kontrolnego, jezeli definiowany w programie

Data zakonczenia programu

Choroba / identyfikator programu

Informacje na temat stosowania lekéw w ramach innych $wiadczen (np. w ramach JGP przed wlaczeniem do
programu)

Informacje na temat stopnia zaawansowania choroby (ci¢zka posta¢, czynna posta¢, obecnos¢ powiktan zde-
finiowanych w programie, obecnos$¢ przeciwwskazan do stosowania innych lekow, niepowodzenie leczeniem
innych lekow przed wlaczeniem do programu)

Informacje na temat wczes$niejszego stosowania innych lekow

Planowana przyczyna zakonczenia programu (planowane, nieskuteczno$¢ leczenia)

Przyczyna przedwczesnego zakonczenia programu (np. rezygnacja pacjenta, cigza, dziatania niepozadane,
brak skutecznosci, przeciwwskazania)

Data badania w programie / data podania leku

Schemat leczenia w momencie badania / podania leku (np. terapia indukcyjna, leczenie podtrzymujace)
Wyniki badan diagnostycznych wymaganych w programie (np. poziom krwinek, hematokryt, hemoglobina,
AspAT, ALAT, RTG, EKG)

Wyniki oceny stopnia aktywnos$ci choroby wg skali zdefiniowanej w opisie programu

Informacje o zmianie leku w programie i jej przyczynie

Tabela 1. Informacje pozyskiwane z poszczegélnych baz danych NFZ — na przykladzie programéw lekowych dla chorych
na nieswoiste zapalenie jelit

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w obrebie badania [9].
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* bazy lekow zawierajacej informacje na temat prze- zalozen analiz farmakoekonomicznych dla technologii
pisywanych przez lekarzy lekow nabywanych przez  lekowych. Przyktadem moze by¢ analiza ekonomiczna
pacjentow w aptekach na recepte (baza ,,apteczna”);  lekow stosowanych w leczeniu choroby Le$niowskiego-

* bazy SMPT zawierajacej niektore informacje z do- -Crohna [10], uwzgledniajaca rzeczywiste koszty opieki
kumentacji medycznej pacjenta w trakcie realizacji ~ ponoszone przez ptatnika publicznego w Polsce.
programu lekowego (m.in. szczegétowy opis stanu Retrospektywne badanie kohortowe obejmujace oce-
klinicznego, wynik badan niezb¢dnych do kontynu- n¢ danych sprawozdawanych do NFZ wsrod pacjentow
acji programu lekowego, informacje na temat lekow  spelniajacych $cisle zdefiniowane kryteria jest przykta-

stosowanych w programie). dem wykorzystania danych NFZ jako zrodta RWE. Stan-

Przyktadowe informacje pozyskiwane z poszczegolnych ~ dardowe badanie kohortowe na podstawie baz danych
baz danych NFZ przedstawiono w tabeli 1. NFZ obejmuje:

Dane z baz NFZ zawieraja rowniez informacje na te- *  identyfikacje pacjentow w bazach danych NFZ, ktorej
mat wyceny poszczegdlnych produktow rozliczeniowych. zwykle dokonuje analityk NFZ na podstawie opisu
Wyniki analizy takich danych umozliwiaja zatem identy- kwerendy przestanej wraz z wnioskiem o udostep-
fikacje danych wejsciowych i potwierdzenie niektorych nienie danych;

Identyfikacja pacjentow
w bazach NFZ

[
Ekstrakcja danych z baz NFZ

A A A
Dane z bazy Dane z bazy Dane
Swiadczen aptecznej z SMPT

L————> Pofaczeniedanych +————-

Baza swiadczen Baza apteczna

A

< Wykluczenie )

A

SMPT

l

Ocena kryteriow wtaczenia/wytaczenia:

- potwierdzenie rozpoznania

- potwierdzenie stosowania lekdéw biologicznych

- ocena zgodnosci miedzy bazami lekow (ptec, wiek, ICD-10)
- ocena zgodnosci momentu podania leku

- ocena leczenia biologicznego w innych programach

l

Przygotowanie i analiza danych

Rysunek 1. Schemat procesu identyfikacji pacjentow, polaczenia danych i ich weryfikacji na przykladzie pacjentéow z nie-
swoistym zapaleniem jelit stosujacych leki biologiczne

Zrodlo: opracowanie wlasne.
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uzyskanie zanonimizowanych danych na temat pacjen-

tow spetniajacych kryteria wlaczenia;

oczyszczenie uzyskanych tabel danych NFZ;

weryfikacj¢ 1 potaczenie tabel danych;

wykluczenie pacjentow spetniajacych kryteria wyklu-

czenia (rys. 1).

Kryteria wiaczenia pacjenta zwykle obejmuja dostep-
nos¢ danych z bazy ,,$§wiadczen” lub SMPT, gdyz zazwyczaj
same dane z bazy ,,aptecznej” nie sg wystarczajace do po-
twierdzenia rozpoznania (recepty nie zawierajg informacji
na temat choroby pacjenta).

& Dotychczasowe wykorzystanie haz danych NFZ
W opublikowanych badaniach

Zaprojektowano szybki przeglad medycznej bazy danych
MEDLINE w celu identyfikacji badan wykorzystujacych
bazy danych NFZ jako zrodto RWE.

PubMed/MEDLINE to bibliograficzna baza danych
z dziedziny medycyny i nauk pokrewnych, uwazana za naj-
wazniejsze narzedzie medycznej informacji naukowej. Zo-
stala stworzona i rozwijana przez National Center for
Biotechnology Information (NCBI), ktore dziata przy
National Library of Medicine, National Institutes of Health
w Stanach Zjednoczonych Ameryki.

Do przegladu wiaczono badania, w ktorych bazy danych
NFZ traktowano jako zrodto RWE, tj. badania, w ktorych na
podstawie danych z tych baz oceniono np. okres stosowania,
korzysci kliniczne lub zagrozenia zwiazane z produktem
medycznym. Wykluczono badania oceniajace wylacznie
rozpowszechnienie danego stanu klinicznego lub odsetka
wykorzystania produktu medycznego na podstawie baz
danych NFZ bez oceny efektow opieki medycznej. Pet-
ny tekst kazdej odnalezionej pracy oceniono pod katem:
rozpoznania, roli NFZ i rodzaju bazy danych NFZ (jezeli
byta wykorzystywana).

Przeglad zostal rowniez przeprowadzony w zakresie
ograniczonym wylacznie do wybranej jednostki chorobowej
(nieswoistych zapalen jelit, inflammatory bowel diseases,
IBD) w celu doktadniejszego scharakteryzowania wyko-
rzystania publikacji odnoszacych si¢ do NFZ w zawezonej
liczbie rekordow.

Skrocone zapytania w bazie MEDLINE przedstawio-
no w tabeli 2.

Ustalono, ze NFZ wykazywany jest tylko w 356 publi-
kacjach jako: zrodto RWE, organizator/regulator finanso-
wania $wiadczen medycznych, ptatnik za leki stosowane
w jedno- lub wieloosrodkowych badaniach obserwacyjnych
(karty pacjentow byly najczestszym zrodtem RWE w tych
badaniach) lub jako perspektywa ekonomiczna badania
(np. w analizach farmakoekonomicznych, analizach wpty-
wu na budzet i badaniach oceniajacych koszty choroby).

Wsrod zidentyfikowanych 356 rekordéw tylko osiem
(2,25%) dotyczyto chorych na IBD. W badaniach zwig-
zanych z IBD NFZ wskazywany byt jako:

e zrodto danych przy ocenie wskaznikow epidemiologicz-
nych IBD w Polsce — w trzech publikacjach [11-13];

»  zrodto RWE przy ocenie efektow leczenia choroby
Les$niowskiego-Crohna w Polsce — w jednej publi-
kacji [14] (badanie efektow leczenia biologicznego
IBD na podstawie danych z bazy ,,aptecznej” i bazy

»Swiadczen” NFZ);

»  pflatnik za leki i opiek¢ medyczna, bedace przedmiotem
jednoosrodkowych badan obserwacyjnych — w dwoch
publikacjach [15, 16];

»  perspektywa ekonomiczna — w dwoch publikacjach
[17,18].

Ogotem, tylko 10,4% publikacji odnoszacych si¢ do
NFZ dotyczylo wykorzystania baz danych NFZ jako zrodta
RWE (najczgéciej w badaniach kohortowych z grupa lub
bez grupy kontrolnej). W przewazajacej liczbie dane NFZ
wykorzystywane byly w ramach standardowych badan
epidemiologicznych lub badan populacyjnych (47,9%
publikacji odnoszacych si¢ do NFZ; rys. 2).

W ramach przegladu zidentyfikowano tylko 37 badan
wykorzystujacych bazy danych NFZ jako zrodlo RWE
[14, 19-54]. W badaniach tych oceniano efekty opieki
medycznej przede wszystkim pacjentow po zawale serca
(29,7% badan) [19, 22, 23, 27, 29, 30, 32, 44, 49, 52, 53],
ze stwardnieniem rozsianym (5,4%) [28, 33] i z czerniakiem
ztosliwym [37, 45] (5,4%). Pozostate badania dotyczyly (po
1 artykule): esofagogastroduodenoskopii [20], rdzeniowego
zaniku migsni [21], raka prostaty [24], zywienia domowego
[25], wtornej niedomykalnos$ci mitralnej [26], retinopatii
cukrzycowej [31], choroby wiencowej [34], zwyrodnienia
plamki zottej zwiazanego z wiekiem [35], niewydolnosci
serca [36], nowotworu podscieliskowego przewodu po-
karmowego [38], przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
[39], raka ptuc [40], choroby Lesniowskiego-Crohna [14],

Nr Zapytanie Liczba rekordow (PubMed, 10.03.2022)
1 | (nhf OR ,,national health fund” OR ,,narodowy fundusz zdrowia” OR nfz) 356
AND poland NOT poland[au]
2 |,,crohn disease”[Mesh] OR crohn’s[tiab] OR crohn[tiab] OR ,,inflamma-
tory bowel diseases”[Mesh] OR ,,colitis, ulcerative”[Mesh] OR ibd[tiab] 132 327
OR (inflammatory[tiab] AND bowel[tiab]) OR (ulcerative[tiab] AND
colitis[tiab])
3 | #1 AND #2 8

Tabela 2. Skréocona strategia szybkiego przeszukania bazy MEDLINE

Zrodto: opracowanie wlasne.
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E}

Nieswoiste zapalenie jelit
N=8

- Zrédto danych epidemiologicznych/populacyjnych

- Zrédto RWE

- Regulator/organizator finansowania $wiadczen

Wszystkie publikacje
N =356

18,5%

14,3%

2,2%

- Perspektywa ekonomiczna badania

- Ptatnik za $wiadczenia medyczne w badaniach

- Inne (np. tylko afiliacja autora, akronim innego terminu)

Rysunek 2. Rola NFZ w artykulach zidentyfikowanych w ramach przegladu PubMed

Zrédlo: baza PubMed (data przeszukania: 10.03.2022).

tetniaka aorty brzusznej [41], reumatoidalnego zapalenia
stawow [42], pourazowego zwichniecia barku [43], wszcze-
pialnego kardiowertera-defibrylatora [46], pacjentéw po
hospitalizacji z powodu zdarzen sercowo-naczyniowych
[47], raka jajnika [48], migotania przedsionkow serca
[50], astmy [51], przezskornej interwencji wiencowej [54].

Zidentyfikowane badania byly oparte na administra-
cyjnych bazach danych medycznych NFZ (glownie bazy
,Swiadczen”), bazach danych zbieranych w ramach spe-
cjalnych programéw NFZ (np. KOS-Zawal) [19, 32] lub
danych zbieranych w trakcie realizacji programow leko-
wych (SMPT) [28, 33, 35, 38, 40, 45]. Zadne z badan nie
uwzgledniato kilku zrodet informacji.

B Podsumowanie

Bazy danych NFZ zapewniajg wysokiej jakosci informacje
z praktyki klinicznej w zakresie wykorzystywania $wiad-
czen medycznych przez ubezpieczonych chorych w Polsce.

Konflikt interesow

Autorzy deklarujg brak konfliktu interesow.

Finansowanie

Praca powstata przy finansowaniu ze $rodkéw na badania
wiasne Zaktadu Badan Zywienia i Lekow 1ZP UJ CM
(projekt nr N43/DBS/000099).

Specjalne programy NFZ (np. KOS-Zawat) oraz SMPT
umozliwiajg takze pozyskanie bardziej doktadnych infor-
macji na temat pacjentow, ich choroby i wynikow leczenia.
Pomimo wysokiej jakosci i dostgpnosci, bazy danych NFZ
nie sa powszechnie wykorzystywane jako zrédto RWE.
Zidentyfikowano tylko 37 badan wykorzystujacych bazy
danych NFZ jako zrédlo RWE. Niemniej jednak badania
te wykazaly wysokg uzytecznos¢ tych baz.
Potaczenie danych z baz administracyjnych NFZ (bazy
»~swiadczen” i bazy ,,aptecznej”) z danymi z bazy SMPT
pozwala na zwigkszenie wiarygodnosci wykonanego bada-
nia (m.in. poprzez uwzgle¢dnienie wynikow badan przepro-
wadzanych u pacjenta, przyczyn i momentu zaprzestania
leczenia i doktadnego opisu choroby z bazy SMPT) oraz
weryfikacj¢ wiarygodnosci danych dotyczacych choroby
pacjenta i okresu stosowania lekéw okreslonych na pod-
stawie informacji z baz administracyjnych NFZ. Takie
postgpowanie ogranicza jednak mozliwo$¢ przeprowa-
dzenia badania wytacznie do chorych leczonych w Polsce
w ramach programoéow lekowych.
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