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1. Bevezetés és célkitiizések

A mai tarsadalomban €16 betegeket mar nem lehet tgy kezelni, mint ahogyan korabban. Az internet
¢s a szamos online feliilet nyujtotta lehetdségnek kdszonhetéen a betegek elvarjak, hogy be
legyenek vonva sajat terapidjukba, vagy legalabbis egyenld félként kezeljék dket, annak ellenére,
hogy informacios aszimmetria all fent kozottik és az egészségligyi szolgaltatast nyujtd
szakemberek kozott. A betegek nem tudnak objektiv visszajelzést nyujtani a kapott terapiaval
kapcsolatban, ugyanakkor nagyon fontos a szubjektiv véleményiuk azzal a betegséggel
kapcsolatban, amely mindennapi életiiket befolyésolja. A betegek szubjektiv értékitélete hatassal
van az ¢életminéségiik alakulasara, arra, hogy hogyan képesek bet6dlteni szerepiket a csaladjukban,
a munkaerd piacon ¢és a tarsadalomban a betegégik ellenére. Azzal, hogy kikérjuk a betegek
véleményét éreztetjik a fontossagukat és aktiv részvételiiket sajat egészségi allapotuk
alakulasédban. Maés oldalrol ez a visszajelzes informéaciokent szolgal az egészségugyi
szolgaltatoknak, a kutatds — fejlesztéshez, a korai gyogyszer formuldzashoz és a
gyogyszerhatésagoknak, akik felelések egy- egy Uj gyogyszer és/vagy terapia engedélyezéséért.
Ezen kivll fontos a betegek Ggynevezett egészség értésének, méas szavakkal a betegségikkel
kapcsolatos hattér tudasnak a fejlesztésére. Amennyiben visszajelzést kapunk a betegek egészség
értésének statuszarol az visszajelzésként szolgal ahhoz is, hogy lehetséges beavatkozasi pontokat
allapitsunk meg a tudés fejlesztés vonatkozasaban. Az egészség - értés fejlesztésével feltehetéen
lehetdség nyilik a betegek terapias egylittmikodésének a novelésére, mely egyuttal fokozza az
adott terapia sikerességét €s ezzel az €letmindséget is.

1d6s6d6 tarsadalomban éliink, mely magaval vonja azt a tény is, hogy az emberek mind tobb
kronikus betegségben szenvednek. Ha az emberek tiinetekkel szembesiilnek felkeresik valamely
egészséguigyi ellatd rendszert, ahol a rutin és/vagy specifikus tesztek elvégzése utan megallapitjak
egészségligyi statuszukat és terdpiat javasolnak nekik. A betegek jardbeteg vagy fekvObeteg
ellatasban részesiilnek altalanos vagy indikécio specifikus korhazakban, illetve kozvetlenil vagy
kozvetetten, javaslat (recept) utjan gyogyszertarakat keresnek fel, tehat onnantdl, hogy valamely
ponton belépnek az ellatd rendszerbe sok idot tdltenek el annak egyik — masik pontjan, amely
egységekben tobb kevesebb informacidhoz jutnak allapotukkal kapcsolatban. Altalanossagban
ezeket az informaciokat vagy nem igazan értik, vagy nagyrésziket elfelejtik, illetve nehezen
tudnak szelektalni a kapott informaciok kozott. Az egész folyamat folyamatos id6, energia és pénz

aldozattal jar és az esetek tobbségeben végil a betegek nagyrésze passziv félként koveti



orvosa/orvosai utasitasat anélkiil, hogy annak hatterébdl barmit is értene. Aktiv részvétellket és
egészség — ertésiiket meg inkdbb neheziti, hogy az ellatd rendszer egyes tagjai kdzo6tt nagyon
gyenge a kommunikacio, nincs teljes képik egy adott beteg teljes terdpidjarol. A beteg kézpontu
ellatds fejlesztéséhez biztositani kell az Osszes érintett fél visszajelzését és ezzel egyitt az
egészséggel Osszefliggd életmindség (Health-Related Quality of Life — HRQoL), a terapias
egylittmikodés €s az egészség értés fejlesztését is. Az egylittmiikodo beteg aktiv résztvevoje sajat
terapidjanak, érti a terapiaja hatterét annak elvarasait és ebben az esetben a HRQoL is pozitiv
irdnyba valtozhat annak ellenére, hogy élethosszig tarto kezelésre szorul a beteg. Az Egészségligyi
Vilagszervezet (World Health Organization — WHO) a HRQoL-t az egészség definicidjaval
Osszefiiggésben a kovetkezOképpen definidlja: ,, Az egészség a teljes testi, lelki és szocidlis jollét
dllapota, és nem csupdn a betegség hianya”. Szinte minden kronikus betegség élethosszig tartd
terapiat feltételez, melyhez az adaptacié nagy Kkihivast jelent az érintetteknek. Terapias
egylittmiikddés, mas szavakkal adherencia vagy hosszl tavon perzisztencia nélkiil nem érhetd el
sikeres terapia. Minezt figyelembe véve elengedhetetlen mar a korai fejlesztési fazistol fogva szem
el6tt tartani a beteg kdzpontu terapia fejlesztést és egyuttal a HRQoL-t. A gydgyszerhatdsagok,
mint az Eur6pai Gyogyszeriigynokség (European Medicines Agency) vagy az Egyesiilt Allamok
beli Elelmiszer és Gydgyszerfeligyeleti Intézet (Food and Drug Administration) a beteg altal
kozvetitett véleményre a PRO — Patient Reported Outcome fogalmat hatarozta meg. A PRO
egyszerre alkalmas egyszerli vagy multidimenzionalis mérésekre az altalanos egészségugyi
allapot, a terapias elégedettség, adherencia és HRQoL vonatkozasaban. Osszességében a PRO-k a
betegek szubjektiv ertékitéletét kozvetitik kozvetlentl altaluk biztositva. Ez pedig, ahogy az
fentebb is emlitésre kerult visszajelzés a tobbi érintett félnek, valamint lehetdség a beteg kdzpontu
gyogyitas fejlesztésére. A PRO méréseket leggyakrabban 6nkit6ltés altalanos vagy betegségre
specifikus kérdéivek segitségével bonyolitjak le. A PRO-k hasznalta évek ota jelentds a klinikai
kutatasok teruletén, szamos esetben a gydgyszerhatdsagok altal elvart egy 0j gyogyszer vagy
indikacio engedélyeztetéséhez. Mindezek alapjan jelen Ph.D munka elsddleges célja volt a
HRQoL, az adherenica, és a betegségterhek mérése szamos modszer hasznalataval. A kitlizott cel
eléréséhez a kutatd csoport tarsadalmi szempontbodl jelentds, tgynevezett népbetegségeket
értékelt. Az betegségek kivalasztasakor az el6forduldsi gyakorisag volt a f6 szempont, altalanos és
éves szinten Uj esetek vonatkozasaban. A Ph.D munka sordn a kilonb6z6 rendellenességek

analizalasa kis mintakon, ugynevezett pilot tesztelésen keresztil valosult meg. A kiilonb6z6



kutatasok esetében kiilonb6z6 moddon tortént a betegek véleményének gyljtése és a gyiijtott
informéacid is minden esetben mas és mas érintett felnek biztositott visszajelzést. A vizsgalt
rendelleneségek a kovetkezOk voltak: Osteoarthritis (OA), 2-es tipusu, Ugy nevezett nem inzulin
dependens Diabetes Mellitus (NIDDM), kronikus szemészeti rendellenességek €s
kardiovaszkularis betegségek (CVD). A CVD-k nagyon sok betegséget foglalnak magukba, ezért
csak egy szegmensik, a vénas tromboembdlias események, azon bell is a kezeléstikre alkalmas
Orélis Antokoagulans Teréapiat (OAT) kapo betegek értékelése tortént. Minden pilot vizsgalat
sorén a beteg volt a kdzpontban és az egyes tanulmanyok soran mindig a betegen kivil, a masik
érintett fél volt, aki valtozott, mint kutatas- fejlesztés, orvosok vagy gyogyszerészek. Ezen
vizsgalatokbdl nyert kdvetkeztetések alapjan a kutatd csoport QbD (Quality by design —,, Tervezett
mindség”) alapl moddszert fejlesztett, mint altalanosan hasznalhaté modszert a betegek altal
kozvetitett vélemény objektiv felvételére. Az elvégzett munka legfontosabb aspektusait az 1. Abra
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1. Abra— Beavatkozasi pontok a beteg kzpontu gydgyités fejlesztésére



2. Mddszerek

A Dbetegek véleményének a kozvetitésére egészségi allapotuk, jelenlegi terdpiajuk vagy
¢letminéségiik mérésére altalanos és betegségre specifikus kérdbiveket hasznaltunk. Ezek a tipusu
kérdéivek megfeleld eszkozok a PRO-k méréséhez, mint ahogyan azt a bevezetés részben
kifejtettilk. Az altalanos mérd eszkozok koziil a WHO életmindség kérddivének a roviditett
verzioja (WHOQoOL-BREF) és az EQ-5D-3L volt hasznalva. Betegségre specifikus kérdéivek
koziil az als6 végtagi artrozisban szenvedd betegek életmindségének mérésére fejlesztett
Osteoarthritis Knee and Hip Quality of Life (OAKHQoL) és az NIDDM mérésre alkalmas Audit
of Diabetes Dependent Quality of Life (ADDQoL) kérddiv volt hasznalva. A kitliz6tt cél elérése
érdekében szamos egyéb kérddiv analizalasa tortént meg kronikus szemészeti rendellenességek és
OAT vonatkozasaban. Végul, az eredetileg ipari terlileten hasznalt QbD alapi megkdzelitéssel
végrehajtott modszerfejlesztés tortént meg.

2.1 Magyar betegekre adaptalt és validalt OAKHQoL kérdoiv fejlesztés

A folyamat az eredeti francia kérdoiv fejlesztdi altal biztositott szabalyzat szerint tortént meg. Az
adaptacio a kovetkezd egységek bevonasaval valosult meg: (1) Forditéi egység (4 tag), (2) A
Szegedi Tudomanyegyetem kutatocsoportja, mint moderator (4 tag), (3) Szakért6i csoport (a 6
vizsgalohelyszin orvosai, ortopéd, reumatoldgus és mozgasszervi rehabilitacios szakorvosok). Az
adaptalt kérd6éiv tesztelése OA-val diagnosztizalt betegek korében tortént meg, 6 kiilonb6z6
koérhazban, Magyarorszag 6 kiilonboz6 teriiletén.

2.2 Nem inzulin dependens diabetes mellitus vizsgéalat
A felmérés 3 magyarorszagi kozforgalmi gyogyszertarban tértént meg. ADDQoL mint betegségre

specifikus és EQ-5D-3L, mint altalanos kérd6iv volt hasznalva.

2.3 Kronikus szemészeti betegségek vizsgalat

Kronikus szemészeti betegségek mérésére szolgadldé PRO mérések analizélasa tortént, azon
szemészeti betegségekre tekintettel, amelyek szemcseppel kezelhetdek, mint glaukéma vagy
kronikus szem szarazsag). Az értékelés alapjan azon faktorok szelektalasa tortént meg, amelyek
hatassal vannak az ¢letmindségre, majd ezek kategorizalasa a WHO életmindség dimenzidi alapjan

tortént meg, majd utolso lepésként az analizalas QbD modszerrel tértént.



2.4 Kardiovaszkularis betegségek — Oralis antikoagulans terapia vizsgalat
OAT terapiat kapo betegek vizsgalata tortént hét magyarorszagi kozforgalmi gyogyszertarban.
Ezen vizsgalat esetében a betegek OAT-vel kapcsolatos tudas felmérésére kerilt sor, a kutatd

csoport altal fejlesztett kérddiv segitségével.

2.5 Quality by Design — QbD- TOM modszerfejlesztés

A madszerfejlesztés célja volt egy olyan modell fejlesztése mely a HRQoL QbD és riziko becslés
alapt megkozelitését tizte ki célul. A fejlesztés a kovetkezd mindségiigyi eszkdzok segitségével
tortént meg: (a) Ishikawa (ok-okozati) diagram, a vizualizalas és az ok-okozati kapcsolat jobb
érthetdsége szempontjabol, kronikus betegségekben szenveddk életmindségére. A befolyasold
faktorok kategorizalasa az EQ-5D 6t dimenzidja szerint tortént meg. (b) folyamatabra felvétele
tortént a folyamat egyes lepéseinek a leirasara. (c) A Rizikd becslés (Risk assessment — RA)
elvégzéséhez riziko becslési matrix (Risk Estimation Matrix- REM) elkészitése tortént. (d) Pareto
diagram, mint oszlop diagram felvétele tortént annak érdekében, hogy az egyes eltéréseket azok
el6fordulasi gyakorisaganak fliggvényében abrazoljuk. Az eltérések csokkend sorrendben
jelennek meg a legfontosabb fejlesztési lehetdségek azonositasa ¢és a kritikus lehetdségek
kivalasztasa érdekeben. Az RA eredményeit, nevezetesen a befolyédsold tényezok rangsorolasat az
¢letminéségre gyakorolt kritikus hatasuk alapjan, grafikusan mutattuk be Pareto diagrammal. A
rizikd becslés elsd 1épéseként az ¢€letmindség szempontjabol fontos ugynevezett végtermék
mindségi kovetelményeinek, a kutatd csoport altal QLTP-nek (Quality of Life Target Profile)
nevezett faktoroknak és a kritikus minéségi paramétereknek (Critical Quality Attributes - CQAS)
az azonositasa és ezek rangsorolasa tortént meg, valamint a CQA-k és egy adott terapias folyamat
kritikus folyamat paramétereinek (Critical Process Parameters — CPPs) a rangsorolasa tortént meg.
Az egyes paraméterek kozotti Osszefliggés leirasara haromszintii skalat alkalmaztunk, az
interakcio erésségének megfelelen, alacsony, kozepes vagy magas szinten. Ezt kOvette a
valosziniliségi besorolasi 1épés, amelyben a CPP-k becslése és kategorizalasa ugyanarra a harom
fokozaty skalara tortént meg. Végul Pareto diagramokat készitettiink, bemutatva a numerikus
adatokat és a rangsort a CQA-k és CPP-k ¢életmindéségre gyakorolt kritikus hatasa alapjan.



3. Eredmények és értékelésiik

3.1 Osteoarthritis Knee and Hip Quality of Life kérddoiv értékelése

A kutatocsoport sikeresen elvégezte az adaptacios es validacids folyamatot. A szakért6i csoport
minimalis valtoztatast javasolt egyes kérdések esetében és a kérdesek sorrendjére vonatkozoan.
Az adaptalt kérdbivet 99 alsovégtagi artrozisban szenvedd beteg toltotte ki. A kérdoéiv kérdései 5
dimenzio szerint vannak kategorizalva: (1) Fizikai aktivitas, (2) Mentalis egészseg, (3) Fajdalom,
(4) Szocialis tamogatas, (5) Szocialis aktivitas, valamint 3 fiiggetlen kérdés is tartozik a kérd6éivhez
a betegek maganéletére vonatkozdan. Osszesen 43 kérdésbodl all a kérddiv, kérdésenként 0-10
kozOtti valaszadasi lehetséggel, ahol a 0 a lehetd legrosszabb mig a 10 a lehet legjobb
¢letminéségre utal. Minden dimenzié estében standardizalni kellett a kérdéseket 0-100 kOzOtti
skalara. A kérdéiv megbizhatosaga a Cronbach’s alpha meghatarozasaval, illetve a validitasa
(konstrukciora és ismert-csoport validitasra vonatkozoan) tortént meg. Konstrukciora vonatkozé
validitds meghatarozasara az OAKHQoL és a WHOQoL - BREF, valamint EQ-5D-3L
dsszehasonlitasa segitségével valosult meg. A korrelacié meghatérozasara Person korrelacios
koefficienst (r) hataroztunk meg. Legfontosabb eredményeinket az 1. és 2. tablazat 6sszegzi. A
legalacsonyabb érték a Fizikai aktivitas dimenzidhoz tartozott a valaszok alapjan (38.39), a
legmagasabb pedig a Szocialis tamogatas dimenziéhoz (74.15). A Cronbach’s alpha értékek
alapjan a kérd6iv kivalo belsé konzisztenciaval bir a Fizikai aktivitas (0.93), a Mentalis egészség
(0.91), és a Fajdalom (0.89) dimenziokban. A kérddiv megbizhatosaga 95% konfidencia
intervallum mellett, kivalonak bizonyult a Fizikai aktivitads (0.908), és j6 a Mentalis egészség
(0.892) és Fajdalom (0.881) dimenzidkban.

1.Tébldzat — Megoszlas és megbizhat6sagi koefficiens az OAKHQoL — HUN 5 dimenzidja
tekintetében

OAKHQoL? Number Mean SDP Missing Floor  Ceiling Observed Theoretical ~ Cronbach’s ICCI'(95%CI)
domains of items items NO  effect  effect® range’ ranged AP
(%) (%) (%)

Physical activity 16 38.39 19.88  2.25(2.27) 0 0 8.00-89.38 0-100 0.93 0.908(0.869-0.938)
Mental health 13 54.06 21.45 1.85(1.86) 0 0 11.54-92.50 0-100 0.91 0.892(0.851-0.924)
Pain 4 44.07 2556 1.25(1.26) 4.04 2.02 0-100 0-100 0.89 0.881(0.834-0.916)
Social support 4 7415  19.32  1.5(1.52) 0 6.06 10-100 0-100 0.62 0.579(0.416-0.704)
Social activities 3 50.84 19.19 1.67(1.68) 2.02 0 0-93.33 0-100 0.57 0.551(0.331-0.699)



A 2. tablazat a konstrukcios validitas értékelését tartalmazza. ,,J6” korrelacio lett megallapitva (r=
0.6-0.8 p=0.01) a Fizikai aktivitas dimenzi6 és az EQ-5D-VAS (r=0.615**), a Mentalis egészség
és az EQ-5D-VAS/TTO (r=0.643, 0.633**), a Fajdalom és EQ-5D - VAS/TTO (r=0.676,
0.670**), valamint a Szakmai aktivitas és Fizikai egészség (r=0.621**) kozott.

2.Tablazat - OAKHQoL-HUN konstrukcios validitdsa a WHOQoL-BREF és EQ-5D-3L altalanos

¢letminbéség mérdkkel Osszefiiggésben.

OAKHQoL?
Physical | Mental | Pain Social | Social Professional | Spouse | Sexual
activity | health support | activities | activity relation | activity
WHOQoL-BREF?
Physical | 0.599™ | 0.502" | 0.589™ | 0.018 0.106 0.621™ 0.284" | 0.470™
health
Psychological | 0.308™ | 0.594™ | 0.447™ | 0.253" | 0.104 0.455™ 0.182 0.378™
Social | 0.126 0.352"" | 0.241" | 0.227" | 0.098 0.250 0.339™ | 0.431™
relationships
Environment | 0.448™ | 0.575™ | 0.501™ | 0.180 0.127 0.385™ 0.313" | 0.242
Overall QoL | 0.272" | 0.356™ | 0.272™ | 0.071 0.090 0.284" 0.201 0.226
perception
Overall | 0.378™ | 0.296™ | 0.229" | -0.212" | -0.074 0.291" 0.060 0.134
health
perception
EQ-5D°
EQ-5D-TTOY | 0.587" | 0.633™ | 0.670™ | 0.028 0.197 0.538™ 0.251" | 0.443™
EQ-5D-VAS® | 0.615™ | 0.643™ | 0.676™ | 0.037 0.177 0.588"™ 0.249" | 0.452™
VAS' | 0.363™ | 0.423™ | 0.377™ | 0.038 0.215" 0.246 0.067 0.264

** Szignifikans korrelacié p=0.01 szinten
*Szignifikans korrelacié p=0.05 szinten
A kutatds végzésének idOpontjdban nem volt elérhetd artrozisban alkalmazhatd betegségre

specifikus magyar nyelvii kérddiv.

3.2 Audit of Diabetes Dependent Quality of Life kutatasi eredményei

Osszességében 150 beteg mutatott hajlandosagot a kérddiv kitoltésére, mely kérddivek koziil 89
volt értékelhetd. Akkor volt értékelhetdnek tekintett egy kérddiv, ha az ugynevezett Gydgyszerészi
adatlapot, mely a betegek demografiai jellemzdire vonatkozott, hianytalanul Kitoltétték. A
vizsgalat legfontosabb része az életminéség értékelése volt az EQ-5D-3L és az ADDQoL
hasznalataval. A betegek demografiai jellemzéit értékeltiik az EQ-5D-VAS madszerrel és az

ADDQoL két fliggetlen/altalanos kérdésével 6sszehasonlitva. Az eredmények alapjan a k6zépkoru



betegek (56-65) értékelték legjobbnak az életmindségiiket. Az ADDQoL a két fliggetlen kérdésen
tal 19 betegségre specifikus kérdést is tartalmazott. Ennek eredményei szerint a 2-es tipusu

cukorbetegseg leginkabb a szomjoltasi és étkezi szabadsagukat befolyésolja az érintett betegeknek.

3.3 Krdnikus szemészeti rendellenességek tanulmany legfontosabb eredményei

A kronikus szemészeti betegségekben szenvedd betegek életmindségének mérésére hasznalhato
kérdo6ivek értékelése utan a legfontosabbnak itélt befolysol6 faktorok QbD megkozelitéssel lettek
értékelve a felallitott Ishikawa diagram alapjan (2. Abra). Mint a vizsgalat legfontosabb
eredményei a kutaté csoport meghatarozta a végtermék mindségi kovetelményeit (QTTPS), a
kritikus min6ségi paramétereket (CQAS) és a kritikus folyamat paramétereket (CPPs). Majd ezen
szelektalt paramétereket hasznaltuk fel a rizikd becslés elvégzéséhez. A meghatarozott modszerrel

lehetdség nyilik az elérhetd informacidk riziko becslés alapon torténd rendszerezésére.
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2.Abra — Kronikus szemészeti betegségeket befolyasold faktorok értékelése Ishikawa diagram

segitsegevel
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3.4  Kardiovaszkularis betegségek — Oralis Antikoagulans Terapia tanulmany
legfontosabb eredmények

Osszesen 40 beteg toltdtte ki elsé izben a kérddivet, mely Osszesen 17 tobbszords véalasztasi
lehetdséget tartalmazd kérdésbol épiilt fel, a K vitamin antagonistakat szedd betegekre
vonatkozoan. Azok a betegek, akik Nem - K vitamin antagonista terapian voltak, egy révidebb, 10
kérdésbol allo kérdodivet toltottek ki. A Cronbach o meghatarozasaval lett megallapitva a belsd
konzisztencia. Ennek eredménye alapjan (0.795) a kérdések megfelelé kapcsolata volt
megallapithato. A pilot kérddiv kitdltés utan 427 kérdoiv kitdltése tortént meg. A betegek nagy
része (68.6%) acenokumarol terapian volt és az OAT indikacio 63.2%-ban fibrillacio volt. 59.39%
(£17.62) volt az atlag ,tudas” skala értéke, ahol a legalacsonyabb érték a 3.33%, mig a
legmagasabb 94.12% volt. A kitolték nagyjabol egyharmada (29.0%) alacsony hattér
informacioval rendelkezett az OAT terapidval kapcsolatban, 41.2% kozepes, mig 29.7% megfeleld

szintli tudéssal birt a terdpidaja vonatkozasaban.

3.5 QbD-TOM modell fejlesztés legfontosabb eredményei

A korabban elvégzett vizsgalatok eredményei alapjan a kutatd csoport egy altalanosan, minden
kronikus betegség esetében alkalmazhaté QbD alapti mddszer kidolgozasat tiizte ki célul, amely
adaptalhaté annak megfeleléen, hogy mely teriiletnek (akadémia, orvosok, gyogyszerészek,
gyogyszerhatdsagok stb.) kivan visszajelzést biztositani. Az (j médszert a kutatok QbD-TOM-nak
nevezték (QbD in Therapy Outcome Management — QbD a Teréapias Kimenetel Managementben).
Az 0j modellben az eredetileg QTPP-nek nevezett faktorok QLTP-nek (Quality Life Target Profile
— Eletmindség cél, mint végtermék mindségi kovetelményei) lettek elnevezve. A szelektalt QLTP-
k hataroztak meg az elvart pozitiv €letmindség paramétereit, mint fajdalom mentesség, onellatd
képesség stb. A CQA-k az adott betegséghez kapcsoldddan Aallapithatbak meg, a modell
fejlesztéshez az EQ-5D-3L dimenzidit hasznaltuk fel, mint kritikus minéségi paramétereket.
Kritikus folyamat paraméterekként (CPPs) a terapiakhoz kapcsol6d6 folyamatok allapitanddak
meg. A rizikd becslés az eredeti QbD-hez hasonloan végezheté el, melyet a beavatkozasi
lehet6ségek tervezése (Design of Interventions — Dol) kovet a fejlesztett modellben. A Dol az
eredetileg hasznélt statisztikai kisérlettervezés (Desing of Experiments — DoE) folyamatat
helyettesiti. A Dol megallapitdsa utan a tervezési tér (Design space) megallapitasa lépést
helyettesité, kutatd csoport altal ,, Therapy of Life Interventions” - ,.Eletmindség beavatkozasi

teriiletek a terapidban” nevezett 1épés kovette. A modell esetében a kontrol stratégia a
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meghatarozott beavatkozasok elvégzése utani életmindség mérésével végezhetd el. A folyamat
leirds utolso lépése a fejlesztett QbD-TOM modell folyamatos fejlesztése, mint maganak az
¢letmindség fejlesztés filozofidjanak is a legfontosabb pontja. Alapvetéen a fejlesztett modell
kombinalhaté minden altalanos és betegségre specifikus kérdéivvel és ezzel meghatarozhat6ak az
egyes vizsgalt betegségek kritikus mindségi paraméterei. A modszer folyamatleirasat a 3. abra

szemlélteti.
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Flowchart of the newly developed QbD and RA based Quality of Life improvement process: the QbD-TOM method
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3.Abra — A klasszikus QbD modell adaptalasnak folyamat abréja életmindség fejlesztési
folyamatokra.
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4. Kovetkeztetések

A vizsgélt népbetegségek alapjan a kutatdé csoportnak lehetdsége nyilt kiilonb6zo
betegségesoportokat és kiillonbozo betegeket vizsgalni. Az kutatassal telt évek soran a betegek
véleményének értékelése tortént meg az életmindség, a terapids elégedettség és a terapids
egyiittmiikodés vonatozasaban. A betegek gyogyszerészes kezeléshez val6é viszonyulasanak
harom f6 szempontjat (egészség értés, adherencia, életminség) értékeltik, és az dsszefliggéseket
Osszehasonlitottuk a terapias folyamaton beluli kiilonbozé rendellenességek legfontosabb
kockézataival. A kiilonb6z6 vizsgalatok esetében a kutatd csoport egyutt dolgozott a kiilonb6z6
érintett felekkel, és szdmukra visszajelzést biztositott. Minden vizsgalatban a beteg és a

betegkdzpontu ellatas allt a kozéppontban.
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