Unfunded innovative cancer therapies recommendations: ethical vs. clinical perspectives among oncologists in a public healthcare system - a mixed method study
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תקציר
רקע: בעשור האחרון התפתחו טכנולוגיות לטיפול בסרטן אשר אינן ממומנות במסגרת סל הבריאות הישראלי. קיים הכרח בשימוש זהיר ומאוזן בטכנולוגיות חדשניות תוך שימת המטופל במרכז אולם אופיו של הדיון בנושא זה מורכב ושנוי במחלוקת. מטרת המחקר הנוכחי הייתה לבחון אספקטים אתיים הכרוכים בהמלצה על שימוש בטכנולוגיות חדשניות לטיפול במחלת הסרטן שאינן בסל הבריאות. 
[bookmark: _Hlk69824869]שיטה: מחקר משולב שיטות אשר כלל סקר עמדות כלפי השימוש בטכנולוגיות חדשות שאינן ממומנות בקרב 127 אונקולוגים, וראיונות עומק עם 16 אונקולוגים. 
ממצאים: 86% מהמשיבים ציינו שצריך להציע למטופל את כל חלופות הטיפול, ללא קשר למצבו הכלכלי. יחד עם זאת, 59% ציינו כי היו פעמים רבות בדילמה האם להמליץ על טיפול חדשני למטופלים עם קשיים כלכליים וללא ביטוח בריאות פרטי, ומעל לשליש (38%) ציינו כי חשים מבוכה ואי נוחות לדון עם מטופל בעלות הטיפול. ראיונות העומק חשפו ארבע תמות מרכזיות אשר נגעו לשיקולים הכלכליים בבחירת טיפול, לשיח מטפל-מטופל, לסל התרופות הציבורי ולדיון בעלויות הטיפול. במודל ניבוי נמצא כי רופאים אשר נחשפו למטופלים אשר מצבם הרפואי החמיר עקב חוסר יכולת לממן תרופות חדשניות, והביעו תפיסה שעל פיה הרופא יכול לעשות מאמץ כדי למצוא מימון לטיפול עבור מטופל שידו אינה משגת, נטו יותר להמליץ למטופל על שימוש בטכנולוגיות חדשניות שאינן ממומנות (F=5.22, R2=0.15, p<0.001). 
מסקנות: רופאים חשים מחויבות מקצועית להציע למטופלים את הטיפול הרפואי הטוב ביותר, ובמקביל, מחויבות מוסרית לדון בעלויות ולהפחית קושי כלכלי למטופל. יש חשיבות לפיתוח תכנית תמיכה פסיכוסוציאלית למטפלים ומטופלים המתמודדים עם דילמות אתיות ופסיכוסוציאליות במהלך המחלה, ובהגדרת קווים מנחים עבור אונקולוגים לקיום דיון מטפל-מטופל מקיף ומשתף בנוגע לכלל ההיבטים של הטיפול בסרטן. 

רקע
שיקולי ערך אובייקטיביים של טיפולים חדשניים לטיפול בסרטן הפכו לחשובים ביותר, עקב ההתפתחות המהירה של תרופות חדשות ויקרות ושיטות טיפול חדשניות [Fojo & Mailankody, 2014; Davis, 2014]. ערכו של טיפול חדשני נקבע לרוב עפ"י בחינת היתרון הקליני שהוא מספק אל מול עלותו [Porter, 2010]. היתרון הקליני הפוטנציאלי מוגדר לרוב עפ"י יכולתו להאריך את חיי המטופל או לשפר את חייו אשר נמדדים ע"י בחינת השפעת הטיפול על הישרדות כוללת (Overall Survival), תוך שמירה על איכות החיים (Quality of life) ושליטה בסימפטומים הקשורים למחלה [Cherny et al., 2010]. 
מחקר שבחן 23 אינדיקטורים לאימונותרפיה, מצא כי רק שלושה מהם עונים על המדד של שיפור הישרדות המטופל לאורך זמן, ל-13 מהאינדיקטורים אין עדיין נתונים על הישרדות המטופלים עקב אישורם בהליך מואץ במנהל התרופות האמריקאי [Ben-Aharon et al., 2018]. אף על פי כן, רבים מן הטיפולים היקרים הללו מוצעים ע"י אונקולוגים וחלקם ממומנים ע"י מערכת בריאות ציבורית או ע"י ביטוחי בריאות פרטיים.
אונקולוגים מסכימים כי קיים הכרח בשימוש זהיר ומאוזן בטכנולוגיות חדשניות תוך שימת המטופל במרכז [Emanuel & Fuchs, 2008]. איזון זה מצריך אינטראקציה חשובה בין המטפל בעל הידע הקליני, לבין המטופל בעל הידע הנוגע להעדפותיו, מצבו הסוציואקונומי, ניסיונו, ציפיותיו, ומידת התמיכה מבני משפחתו וסביבתו הקרובה [Saletti et al., 2018]. כאשר מדובר במטופלים בשלבים מתקדמים של המחלה, האתגר לעמוד בסטנדרטים של עלות-תועלת הופך לבלתי אפשרי, שכן ערכן של שנות חיים אינו לינארי [Becker et al., 2007]. במקרים אלו, שדווקא בהם מעורבים רוב הטיפולים החדשניים והיקרים בסרטן, ערכו האישי והחברתי של הטיפול גבוה יותר מערכו התועלתי הנמדד ומחושב כמותית. בנוסף, שיקולי עלות-תועלת עלולים לסתור שיקולים אתיים וחברתיים כמו הדאגה לשוויון בקבלת טיפול רפואי, לכן לעיתים כישלון בהשגת ערך בעת ההחלטה על שימוש בטיפול יקר עשוי להיות מוצדק ע"י שיקולים אתיים [Brock, 2010].
על אף ההנחיות לקיום דיון משותף בין מטפל למטופל בנוגע לעלויות ותועלות של טיפולים חדשניים בסרטן, מטרתו של דיון כזה, כמו גם כיצד ומתי לקיימו, אינם ברורים דיים [Altomare et al., 2014]. יש הטוענים כי לאונקולוגים ישנה מחויבות חברתית לעשות שימוש זהיר ואופטימלי במשאבים יקרים [Jagsi, 2014], בעוד שאחרים טוענים כי מחויבותם של אונקולוגים צריכה להיות כלפי המטופל בלבד, תוך התבססות על שיקולי עלות-תועלת של הטיפול [Sulmasy & Moy, 2014], גישה נוספת טוענת כי אין זה מתפקידם של אונקולוגים לדון בנושאי עלות ושהחלטה על הצעת הטיפול המתאים למטופל צריכה להתבסס על שיקולי יעילות קלינית בלבד [Altomare et al., 2014]. כתוצאה מכך, למרות שחלק ניכר מהרופאים מכירים בחשיבותם של הדיונים אודות היעילות הקלינית שלעיתים אינה ברורה מחד, והעלות הגבוהה של הטיפול מנגד, מעטים מקיימים אותם בפועל, ככל הנראה בשל העדר קונצנזוס על האופן והתזמון שבהם יש לקיימם. 
מערכת הבריאות בישראל הינה מערכת בריאות ציבורית, הכפופה לחוק ביטוח בריאות לאומי ובמסגרתה סל תרופות הממומן ע"י המדינה לכל אזרח במדינת ישראל. סל התרופות מתעדכן מדי שנה ונכנסות לסל טכנולוגיות חדשניות. המחקר הנוכחי עוסק בעמדות רופאים אונקולוגים באשר לשימוש בטכנולוגיות שאינן בסל הבריאות וצריכות להירכש במימון פרטי ע"י חולי סרטן בשלבים סופניים של המחלה, כאשר לרוב מדובר בטיפול להארכת חיים או במתן איכות חיים לזמן מוגבל. 

שיטות
[bookmark: _Hlk526280867]המחקר קיבל אישור מוועדת האתיקה במכללה האקדמית אשקלון (אישור #4-2019) וכלל סקר וראיונות עומק בקרב רופאים אונקולוגיים.
המדגם 
127 רופאים (50.8% היענות) מתוך כ- 250 רופאים מומחים באונקולוגיה אשר חברים באיגוד הישראלי לאונקולוגיה קלינית ורדיותרפיה השיבו על סקר טלפוני. הסקר בחן עמדות כלפי השימוש בטכנולוגיות חדשות שאינן ממומנות, ובסופו נשאלו המשיבים אם הם יהיו מוכנים להתראיין בנושא. בהמשך לכך, רואיינו 16 רופאים אונקולוגים במהלך חודשים דצמבר 2019 עד אפריל 2020 ביניהם 8 היו גברים ו-8 נשים. 8 משני בתי החולים בדרום ישראל, 7 משני בתי החולים במרכז, ו-1 מבית החולים בצפון. 6 מתמחים לקראת סוף ההתמחות ו- 10 רופאים מומחים. 6 מהמשיבים היו חברים בהווה או בעבר בוועדת סל הבריאות, הדנה בהכנסת תרופות למימון ציבורי. המרואיינים הגיעו מתוך התמחויות שונות הכוללות סרטן דרכי השתן ומין, שד, מערכת העיכול, עור וריאות. הראיונות ארכו בין ארבעים דקות לשעה ונערכו פנים אל פנים בבתי החולים להוציא שני ראיונות שנעשו בטלפון (בשל מגבלות הקורונה) ע"י עוזר מחקר (סטודנט לתואר שני בפסיכולוגיה קלינית). 
כלי המחקר 
סקר בקרב אונקולוגים: השאלון נכתב ע"י החוקרים ותוקף בשיטת תוקף תוכן באמצעות 2 רופאים מומחים באונקולוגיה ורופא מומחה בבריאות הציבור ומדיניות בריאות. לפי הערותיהם תוקנו 3 שאלות שלא היו ברורות. השאלון כלל 15 היגדים המתארים תפיסות ודילמות הנוגעות לטיפול בסרטן בטכנולוגיות חדשניות שאינן ממומנות במימון ציבורי. המשיבים נתבקשו לדרג את מידת הסכמתם בסולם ליקרט הנע בין 1 (כלל לא מסכים) ל-5 (מסכים במידה רבה מאד). מהימנות השאלון 0.73=α. בנוסף, כלל השאלון שאלות רקע: מין, גיל, רמת דתיות, ארץ לידה, מדינה בה למד רפואה, מס' שנות ניסיון באונקולוגיה, האם עובד בפריפריה חברתית והאם שותף לתהליכי דרוג התרופות בוועדת הסל הלאומית (נספח 1). ההיגדים בשאלון קובצו למספר קטגוריות כפי שניתן לראות בלוח 1. 

לוח 1: רשימת משתני המחקר, ממוצעים וסטיות תקן 
	
	עמדה כלפי
	מספר היגדים
	Mean±SD

	משתנים תלויים
	המלצה למטופל על טכנולוגיה חדשה שאינה ממומנת 
	1
	4.41±0.89

	
	שימוש בפועל בתרופות חדשניות שאינן ממומנות 
	1
	4.07±0.83

	
	שימוש בבדיקות חדשניות שאינן ממומנות  
	1
	2.74±1.18

	משתנים ב"ת
	תפיסת תפקיד הרופא בהשגת טיפולי חמלה
	1
	3.88±1.08

	
	הצורך הדיון דיון מטפל-מטופל על עלויות ותועלות של טיפולים חדשניים בסרטן
	3
	3.76±0.90

	
	אחריות על בחירת הטיפול
	2
	3.45±1.11

	
	דילמות חברתיות ואתיות הכרוכות בהמלצה על טיפול חדשני בסרטן
	3
	3.14±0.92

	
	העדפת היעילות הקלינית של הטיפול ע"י המטופל
	1
	3.00±1.07

	
	אחריות הרופא בשיקולי עלויות טיפול חדשני בסרטן
	2
	2.81±1.03

	
	אי שוויון בבריאות שפוגע במטופל
	1
	2.79±1.39



ראיונות עומק: הראיונות היו מובנים למחצה (semi-structured interviews). נוסח וסדר השאלות השתנו בהתאם לדינאמיקה של הריאיון כדי לשמור על רצף וזרימה ולעודד פתיחות בקרב המרואיינים. (מדריכי הראיונות מופיעים בנספח 2). 
עיבוד סטטיסטי
[bookmark: _Hlk526281312]נתוני הסקר נותחו בתכנת SPSS V. 26. קשרים בין המשתנים נבדקו ע"י קורלציות פירסון. הבדלים בין קבוצות נבדקו באמצעות מבחני t למדגמים בלתי תלויים וניתוחי שונות חד-גורמיים, שכללו ניתוחי פוסט-הוק בשיטת Tueky. לבסוף נבנה מודל של רגרסיה ליניארית לניבוי העמדה כלפי המלצה על טכנולוגיות שאינן ממומנות. בהסתמך על Thiese, Ronna & Ott (2016) ולאור גודל מדגם מצומצם, נקבעה רמת מובהקות 0.10>p.   
הראיונות נותחו בשיטת ניתוח תמות (thematic analysis) בתוכנת ATLAS ti. הניתוח כלל הן תמות דדוקטיביות הנובעות מנושא המחקר וסקירת הספרות והן תמות אינדוקטיביות שצמחו מתוך הנתונים [Charmaz, 2002]. 

ממצאים
בלוח 2 מוצגים מאפייני מדגם המשיבים על הסקר. ממוצע גיל המשיבים היה 57.06±10.3. ממוצע שנות ניסיון היה 25.39±9.9. 
לוח 2: מאפייני המדגם
	משתנה
	 
	N
	%

	מין
	גבר
	63
	50%

	 
	אישה
	63
	50%

	ארץ לידה
	ישראל
	67
	53%

	היכן למד רפואה
	ישראל
	64
	52%

	עובד/ת בפריפריה חברתית
	כן
	61
	49%

	שותף/ה לתהליכי דרוג התרופות
	כן
	86
	69%

	באיזו קופ"ח את/ה עובד/ת
	כללית
	31
	25%

	
	מכבי
	8
	6%

	
	מאוחדת
	7
	6%

	
	לאומית
	1
	1%

	 
	אינני עובד בקופ"ח
	77
	62%

	דת
	יהודי
	116
	92%
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מניתוח התפלגות תשובות המשיבים על הסקר עולה כי 86% מהמשיבים הביעו הסכמה עם כך שצריך להציע למטופל את כל חלופות הטיפול, כולל אלה שאינן ממומנות, ללא קשר למצבו הכלכלי. כמו כן, 88% ציינו כי רופאים נוהגים להמליץ על טכנולוגיות חדשות לטיפול בסרטן על אף שאינן ממומנות. יחד עם זאת, 59% ציינו כי היו פעמים רבות בדילמה האם להמליץ על טיפול חדשני למטופלים עם קשיים כלכליים וללא ביטוח בריאות פרטי, ומעל לשליש מהמשיבים (38%) ציינו כי חשים מבוכה ואי נוחות לדון עם מטופל בעלות הטיפול. (טבלת ההתפלגויות בנספח 3).  
לצורך בחינת ההבדלים בין קבוצות הגיל בהיבטים השונים בנוגע לטכנולוגיות חדשות לטיפול בסרטן שאינן ממומנות, חולקו הרופאים ל- 3 קבוצות גיל: (עד 50, 50-64, מעל 64) ונעשה מבחן One Way ANOVA ומבחן פוסט הוק בשיטת Tueky. הממצאים מוצגים בלוח 3.

לוח 3: ניתוח שונות להשוואות בין קבוצות גיל במשתני המחקר 
	עמדה
	קבוצת גיל
	Mean
	SD
	DF

	F

	אחריות הרופא בשיקולי עלויות טיפול חדשני בסרטן
	עד 50
	3.39
	0.90
	2
	94
	7.272***

	
	50-64
	2.65
	0.92
	
	
	

	
	65 ומעלה
	2.56
	0.88
	 
	 
	 

	אחריות על בחירת הטיפול
	65 ומעלה
	3.80
	0.91
	2
	92
	4.115**

	
	50-64
	3.49
	1.12
	
	
	

	 
	עד 50
	2.96
	1.13
	 
	 
	 

	אי שוויון בבריאות
	50-64
	3.15
	1.37
	2
	91
	4.035**

	
	65 ומעלה
	2.46
	1.45
	
	
	

	 
	עד 50
	2.26
	1.23
	 
	 
	 

	דילמות חברתיות ואתיות הכרוכות בהמלצה על טיפול חדשני בסרטן 
	עד 50
	3.51
	0.80
	2
	94
	3.127**

	
	50-64
	3.15
	0.93
	
	
	

	
	65 ומעלה
	2.91
	0.88
	 
	 
	 

	[bookmark: _Hlk65057661]העדפת היעילות הקלינית של הטיפול
	65 ומעלה
	3.50
	1.21
	2
	92
	2.783*

	
	50-64
	2.90
	1.14
	
	
	

	 
	עד 50
	2.88
	0.95
	 
	 
	 

	שימוש בתרופות חדשניות שאינן ממומנות 
 
	עד 50
	4.15
	0.60
	2
	93
	2.710*

	
	50-64
	4.12
	0.84
	
	
	

	
	65 ומעלה
	3.69
	0.97
	 
	 
	 

	הצורך בדיון מטפל-מטופל על עלויות ותועלות של טיפולים חדשניים בסרטן
	50-64
	3.93
	0.88
	2
	93
	1.538

	
	65 ומעלה
	3.88
	0.82
	
	
	

	
	עד 50
	3.58
	0.76
	 
	 
	 

	שימוש בבדיקות חדשניות שאינן ממומנות 
 
	50-64
	2.87
	1.32
	2
	90
	1.334

	
	65 ומעלה
	2.52
	0.96
	
	
	

	
	עד 50
	2.41
	1.25
	 
	 
	 

	המלצה על טכנולוגיה חדישה שאינה ממומנת
	50-64
	4.45
	0.99
	2
	92
	1.011

	
	65 ומעלה
	4.37
	1.01
	
	
	

	
	עד 50
	4.12
	0.82
	 
	 
	 

	תפיסת תפקיד הרופא בהשגת טיפולי חמלה
 
	50-64
	3.83
	1.09
	2
	92
	0.187

	
	65 ומעלה
	3.77
	1.24
	
	
	

	
	עד 50
	3.65
	1.13
	 
	 
	 



כפי שעולה מלוח 3, צעירים עד גיל 50 הסכימו יותר באופן מובהק לעומת שתי קבוצות הגיל האחרות, שכאשר שוקלים טיפול חדש, רופאים צריכים לקחת בחשבון את עלות הטיפול עבור המטופל עצמו ועבור קופת החולים. כמו כן, בני 65 ומעלה הסכימו יותר באופן מובהק עם התפיסה כי מטופלים מעדיפים שרופאים יקבלו בעבורם החלטות הנוגעות לטיפול ללא קשר לעלויותיו. בני 50-64  נחשפו למקרים רבים יותר בהם מצבם של מטופלים החמיר משום שלא יכלו לממן טיפולים. לבסוף, נמצא הבדל מובהק בין קבוצות הגיל השונות בכל הנוגע לדילמות חברתיות ואתיות הכרוכות בהמלצה על טכנולוגיות חדשניות שאינן ממומנות. צעירים עד גיל 50 נטו להסכים יותר עם התפיסה שהמדינה משלמת מחיר כלכלי של עלויות טיפול מופרזות לחולי סרטן בהיבט של עלות מול תועלת, שרופאים צריכים לברר מהו מצבו הסוציו-אקונומי של המטופל טרם מתן המלצה לטיפול שאינו ממומן, וציינו שפעמים רבות היו בדילמה האם להמליץ על טיפול חדשני למטופלים עם קשיים כלכליים (שאין להם ביטוח בריאות פרטי). נראה כי הדור הצעיר של הרופאים ער יותר לדילמות האתיות והחברתיות שנובעות מהפן הכלכלי של טיפול בסרטן.
[bookmark: _Hlk68463584]כדי לבחון הבדלים בעמדות בין משיבים אשר היו שותפים לתהליכי דירוג התרופות לבין אלו שלא השתתפו בתהליך זה, בוצעו מבחני t למדגמים בלתי תלויים. נמצאו הבדלים מובהקים בסוגיית השימוש בבדיקות שאינן ממומנות ובתפיסת תפקיד הרופא בהשגת טיפולי חמלה. נראה שמי שהשתתף בהליך דירוג התרופות נוטה יותר לעשות שימוש בבדיקות שאינן ממומנות (t=-3.29, p<0.001). כמו כן, רופאים שהשתתפו בהליך הדירוג נוטים לראות את עצמם כאחראים יותר על השגה של טיפולי חמלה עבור מטופלים שידם אינה משגת. בנוסף, נמצאו הבדלים מובהק בין המינים בתפיסת תפקיד הרופא בהשגת טיפולי חמלה (t=1.76, p<0.10), נשים הביעו תפיסה חיובית יותר בנוגע לתפקידם של הרופאים בהשגת מימון לטיפול חדשני עבור חולי סרטן שידם אינה משגת (ממוצע 4.05 לעומת 3.71 בהתאמה).
לצורך בחינת הקשרים בין המשתנים התלויים לבין ההיגדים השונים בוצעו קורלציות פירסון. נמצא כי כאשר הרופא מחזיק בעמדה חיובית כלפי השימוש בבדיקות חדשניות לטיפול בסרטן, הוא גם תופס את תפקיד הרופא ככזה שצריך לפעול למען השגת טיפולי חמלה (0.01>p, 0.24=r), רגיש לסוגיות של אי שוויון (0.001>p, 0.33=r), וחש אחריות בשיקולי עלויות של הטיפול החדשני (0.05>p, 0.19=r). בנוסף, נמצא קשר שלילי בין עמדה חיובית כלפי ההמלצה למטופל לשימוש בבדיקות חדשניות, לבין דילמות חברתיות ואתיות הכרוכות בהמלצה על טכנולוגיות חדשניות (0.05>p, 0.18-=r). כמו כן, נמצא כי כאשר הרופא מחזיק בעמדה חיובית כלפי שימוש בתרופות חדשניות לטיפול בסרטן, הוא מאמין שצריך להציע למטופל את כל חלופות הטיפול, כולל אלה שאינן ממומנות, ללא קשר למצבו הכלכלי (0.05>p, 0.20=r) ותופס את תפקיד הרופא ככזה שצריך לפעול למען השגת טיפולי חמלה (0.05=p, 0.17=r).
לצורך בחינת המשתנים המנבאים המלצה על טכנולוגיות חדשניות לטיפול בסרטן שאין ממומנות, בוצעה רגרסיה ליניארית מרובה. ההיגדים: "למיטב ידיעתי, רופאים נוהגים להמליץ על טכנולוגיות חדשות לטיפול בסרטן על אף שאינן ממומנות", "צריך להציע למטופל את כל חלופות הטיפול, כולל אלה שאינן ממומנות, ללא קשר למצבו הכלכלי", ו-"אני מרבה להשתמש בבדיקות שאינן ממומנות על ידי מערכות הבריאות, למשל בטכנולוגיה מסוג NGS", אוחדו למשתנה תלוי אחד באמצעות חישוב ממוצע של שלושת ההיגדים (ממוצע המשתנה החדש: 3.75±0.66). 
בשלב הראשון נבחנו קורלציות בין המשתנה המשולב לבין המשתנים הבלתי תלויים. נמצא מתאם מובהק בינו לבין ארבעה משתנים ב"ת: אי שוויון בבריאות (0.01>p, 0.27=r), תפיסת תפקיד הרופא בהשגת טיפולי חמלה (0.01>p, 0.26=r), דילמות חברתיות ואתיות הכרוכות בהמלצה על טכנולוגיות חדשניות (0.01>p, 0.25-=r) ואחריות הרופא בשיקולי עלויות טיפול חדשני בסרטן (0.05>p, 0.20-=r). בהמשך לכך נבנה מודל רגרסיה. נמצא כי חשיפה למטופלים אשר מצבם הרפואי החמיר מאוד מפני שלא יכלו לממן תרופות חדשניות, ותפיסה כי הרופא יכול לעשות מאמץ כדי למצוא מימון לטיפול יקר עבור מטופל שידו אינה משגת, מנבאים המלצה על שימוש בטכנולוגיות חדשניות לטיפול בסרטן שאינו ממומן. אחוז השונות המוסברת הוא 15% (F=5.22, R2=0.15, p<0.001). 
ראיונות עומק
בראיונות בלטו ארבע תמות: שיקולים כלכליים בבחירת טיפול, שיח מטפל-מטופל, סל התרופות הציבורי ודיון בעלויות הטיפול.
תמה 1: שיקולים כלכליים בבחירת טיפול 
רוב המרואיינים מחזיקים בעמדה כי יש להציע את כל החלופות בכל מצב אם באופן רגיש ומתחשב. לא תמיד ניתן לדעת מה מצבו הכלכלי האמיתי של המטופל וייתכן שגם אדם בלי הרבה אמצעים יוכל לקבל סיוע מקרובים בעלי אמצעים. מרואיינת 7 הסבירה: "הניסיון מלמד שאתה לא יכול להניח הנחות. יש מטופלים שנראים שאין להם שום יכולת ואז פתאום מסתבר שיש מישהו שעוזר להם, ויש מטופלים מאוד אמידים שלא ישקיעו בתרופות שהן מחוץ לסל. אני לא מניחה הנחות, ונותנת מידע זהה לכל המטופלים."
לעומת זאת מרואיין 11 טוען כי כל עוד אין פגיעה באיכות הטיפול ההמלצה צריכה להיות מותאמת למצבו הכלכלי של המטופל: "אם אין למטופלים ביטוח פרטי ואין להם כסף יש סיכוי טוב שהייתי הולך על האופציה הזולה יותר. כי אם התרופות דומות, ובסופו של דבר המטופל נפטר... הוא גם ככה סיעודי, בדרך כלל החסכונות שלו הולכים לפח רק על זה, טיפול בעשרות אלפי שקלים ובני המשפחה מוצאים את עצמם בלי בן משפחה ועם חובות עצומים בסוף. אם אפשר למנוע את זה ולא לפגום באיכות טיפול – אז צריך להימנע מזה." 
תמה 2: שיח מטפל-מטופל 
סגנון התקשורת בין מטפלים למטופלים משתנה בהתאם לאופיים של שני הצדדים ובתפיסת התפקיד של הרופא. חלק מהרופאים תופסים את עצמם כמי שרק צריכים לפרוס את כל האפשרויות בפני המטופל ולהניח לו לבחור. לעומתם, אחרים חשים צורך לכוון את המטופל באיזה טיפול לבחור. כך מרואיין 10: "צריך להציג את התמונה. צריך להגיד, תדע שזה טיפול מאוד יקר והוא סדר גודל של עשרות-מאות אלפי שקלים, ולתת את ההמלצה. איך אומר הבוס שלנו למטופל? 'לא הייתי מוכר את הרכב בשביל זה'. שהוא יוכל להבין במילים שלו. אתה צריך לראות מי המטופל שיושב מולך ולהבין את המצב שלו. לא לתת למטופלים את התקווה כשאין אותה. אני לא חושב שזה נכון שהרופא צריך רק להציג את האפשרויות. צריך תמיד להמליץ מה לעשות." מבחן הדוד" זה נקרא. מה היית ממליץ לדוד שלך לעשות."
לעומתו מחזיק מרואיין 8 בגישה שונה:  "אם מדובר על תרופות מחוץ לסל והוא מתייעץ איתי מה לעשות עם המעט כסף שיש לו, אני חושב שבוודאי מקומנו לדבר על המשמעות הזו. כמו שאנו עוזרים להם באיזו שעה לאכול ואם לקחת את התרופה עם אוכל, גם על העניין הכלכלי מתייעצים איתנו ואנחנו נייעץ כמיטב ידיעתנו." לעומתו מרואיין 14 ממוקד אך ורק בפן הרפואי: "השיקול היחיד שלי הוא שיקול רפואי. הרבה פעמים אני רוצה שהם יקבלו חוות דעת נוספת. לא כל דבר של כסף זה תרופה. לפעמים זה לעשות בדיקת הדמיה נוספת שעולה כסף. או ללכת לכירורג פרטי שהוא כירורג יותר טוב. יש תחומים שאתה יכול או לנתח או להקרין. ולפעמים נוח לי, שאם הם רוצים ניתוח - הם מביאים לי חוות דעת. זה מקל עליי את העבודה." 
תמה 3: סל התרופות הציבורי
רבע מהמרואיינים היו/עדיין חברים בוועדת הסל. הם שיתפו מדוע שיקולים כלכליים אינם יכולים להיות חלק בתהליך: "אחת השאלות שאנחנו תמיד שואלים, אבל אין תשובה. מה יותר טוב? לתת תרופה פחות יעילה להרבה אנשים, או לתת תרופה מאוד יעילה לפחות אנשים. זאת דילמה מוסרית אכזרית ואין לזה תשובה. לכן בדיון אתה לא נוגע בעלות" (מרואיין 1).
כל המרואיינים ציינו לטובה את סל הבריאות הישראלי בתחום האונקולוגיה שנותן מענה ראוי למספר רב מאוד של חולים, גם ביחס למדינות מערביות אחרות. למשל מרואיין 8: "בישראל, רמת התמיכה שהמערכת הציבורית נותנת היא מספקת והיא הרבה יותר טובה ממה שראיתי בהשוואה למשל בארצות הברית או באירופה. לכן אני מאוד שמח שאנחנו מסוגלים לתת את זה כמערכת בריאות. תמיד אפשר לתת עוד. הבור ללא תחתית. אבל אם אני מסתכל על מה אנחנו יכולים לתת לחולים, אנחנו יכולים לתת הרבה."
תמה 4: דיון בעלויות הטיפול 
שני שליש מהרופאים סיפרו כי הם בקיאים בעלויות של תרופות שאינן ממומנות לפני שהם ממליצים עליהן. מרואיינת 16 התייחסה למורכבות האתית שדיון על עלויות של טיפול עלול ליצור. מעבר למצב הסוציואקונומי של המטופל, ישנו חשש להיתפס כמי שמקדם תרופות מסוימות:  "כששואלים אותי אני מדברת על סדרי גודל של מחירים. א' הדברים האלה משתנים. זה לא שאם אני עכשיו יודעת להגיד כמה העלות אז זה בהכרח מה שיהיה בעוד שלושה חודשים, וב', אני לא חושבת שאני צריכה לדבר איתם. אני לא סוחרת בתרופות. אני יכולה להגיד כן, התרופה הזאת עולה סדר גודל כזה וכזה. אני לא חלק מהמשוואה הזו."

דיון
המחקר הנוכחי בחן את ההיבטים החברתיים והאתיים, הקשורים להמלצה ולהחלטה להשתמש בטכנולוגיות חדשניות שאינן ממומנות במימון ציבורי באמצעות סקר וראיונות עומק בקרב אונקולוגים. 
מרבית המשיבים הסכימו כי צריך להציע למטופל את כל חלופות הטיפול ללא קשר למצבו הכלכלי. עם זאת, האונקולוגים חוו פעמים רבות דילמה האם להמליץ על טיפול חדשני למטופלים עם קשיים כלכליים וללא ביטוח בריאות פרטי, ואף מעל לשליש ציינו כי הם חשים מבוכה ואי נוחות לדון עם מטופל בעלויות הטיפול. מראיונות העומק עלתה תמונה מורכבת. חלק מהרופאים העידו כי הם מנסים לברר תחילה עם המטופלים את מצבם הכלכלי והאם יש להם ביטוח פרטי. בדרך כלל היו אלה רופאים ותיקים ומנוסים יותר. עם זאת, רוב הרופאים אמרו שהם מציעים בזהירות את כל חלופות הטיפול, מפני שיש מטופלים שמצליחים לגייס כספים מבני משפחה או מקמפיין המונים, ואינם רוצים להגביל מראש את האפשרויות. ישנם רופאים שפנו בעצמם לחברות התרופות לבקש טיפולי חמלה או שהפנו מטופלים לעמותות שונות. הדילמה המצפונית הכרוכה בהצגת כל האפשרויות בפני מטופל שקרוב לוודאי לא יוכל לממנן עלתה בכל הראיונות, על אף הדרישה של משרד הבריאות להציע את כל חלופות הטיפול הרלוונטיות ללא קשר למצבו הסוציו-אקונומי של המטופל, הפוטרת אותם מהדילמה האתית, ומעבירה את ההחלטה למטופל. 
בסקר שנערך בקרב רופאים מארה"ב ומקנדה, עלה כי חרף ההבדלים המשמעותיים בין מערכות הבריאות של שתי המדינות, רוב הרופאים הסכימו שכאשר מטופל נאלץ להוציא מכיסו סכומי כסף גדולים על הטיפול הדבר עשוי להשפיע על מהלכו. יותר מחצי מהרופאים לא קיימו כלל דיונים הנוגעים למצב הכלכלי של מטופליהם. בשל המבוכה שחשו בבואם לנהל דיון כזה (Berry et al., 2010). בדומה, במחקר הנוכחי היו רופאים שחשו חובה לנהל דיון הנוגע גם למשמעויות הכלכליות של הטיפול, ולעומתם, רופאים שסברו כי עליהם לנהל את הדיון רק בנוגע לעניינים קליניים. כך גם Altomare et al. (2014) שמצאו כי 90% מהאונקולוגים תמיד מציעים למטופליהם את כל אפשרויות הטיפול ללא תלות בעלויות, וכמחציתם שמעולם לא ביצעו תיעדוף המבוסס על עלות. בנוסף, מרבית האונקולוגים הסכימו כי זו האחריות שלהם לשקול עלויות פרטיות ועלויות חברתיות של טיפול חדשני בסרטן, אך מעל 70% ציינו כי אין להם משאבים, ידע ויכולת לקיים דיון בנוגע לעלויות הטיפול עם מטופליהם.
במחקר הנוכחי רופאים בני 65 ומעלה הסכימו יותר עם התפיסה כי המטופלים מעדיפים שהרופאים יקבלו בעבורם החלטות הנוגעות לטיפול ללא קשר לעלויותיו, ונראה כי הדור הצעיר של הרופאים ער יותר לדילמות האתיות והחברתיות שנובעות מהפן הכלכלי של טיפול בסרטן. בראיונות ציינו רוב הרופאים כי הם רואים את עצמם כאחראים על בחירת הטיפול הנכון למטופל וכי הוא מצפה לכך מהרופא. נטייה להעניק לרופא סמכות מלאה על קבלות ההחלטות בטיפול הייתה רווחת בעבר (Charles et al., 1999). ניתן להניח כי הפערים בין דורות הרופאים קשורים לתהליכים רחבים בעקבותיהם שינתה הרפואה את פניה, מגישה פטרנליסטית הגורסת כי הרופא יודע מה טוב למטופל ואין לערער על כך, לעומת הגישה הליברלית הגורסת כי המטופל הוא המומחה למצבו ויש להציבו במרכז קבלת ההחלטות (Dopelt et al., 2020). חרף קיומן של מספר גישות ועמדות, העמדה לפיה על הרופא לקבל את ההחלטות לטיפול היא עדיין דומיננטית. עם זאת, כאשר מדובר במחלות סופניות, ייתכן שמעבר לשרידי התרבות הפטרנליסטית, רופאים גם נמצאים בעמדה רגשית נוחה יותר מהמטופלים, כזו שמאפשרת להם לבצע ניתוח "רציונלי" של שיקולי עלות ותועלת ולקבל החלטות עבור מטופליהם.
במחקר הנוכחי נמצא כי חשיפה למטופלים אשר מצבם הרפואי החמיר מאוד מפני שלא יכלו לממן תרופות שאינן ממומנות, ותפיסה כי הרופא יכול לעשות מאמץ כדי למצוא מימון לטיפול שאינו ממומן, מנבאים המלצה על שימוש בטכנולוגיות חדשניות לטיפול בסרטן שאין ממומנות. כשליש מהמשיבים נחשפו למצב בו חוסר יכולת כלכלית השפיע באופן ישיר על מצבו הרפואי של המטופל. ממצא זה, בשילוב עם הניסיון החיובי בהשגת טיפולי חמלה, תורמים לכך שבפועל רופאים אלו הביעו נטייה רבה יותר להמליץ על שימוש בתרופות מחוץ לסל. בסקר דומה שנערך בארה"ב (Bunnik & Aarts, 2021), עלה כי קיים פער בין הידע שיש לרופאים על טיפולים ניסיוניים לבין הנכונות שלהם לסייע למטופלים בהשגתו. ייתכן שהדרך לגשר על הפער בין הידע לנכונות לסייע היא דרך חשיפה למקרים בהם מטופלים הושפעו ישירות מהיעדר הגישה לטיפולים ניסיוניים. גם בראיונות עלה כי חשיפה למקרים בהם מצב כלכלי הוביל להחמרה במצב הרפואי הובילה לעלייה במוטיבציה של הרופאים לסייע במציאת מימון לטיפולים.
למחקר הנוכחי מספר מגבלות. הסקר נערך בקרב 127 אונקולוגים בלבד. יחד עם זאת, שיעור ההיענות לסקר היה גבוה וכלל כ-50% מכלל האונקולוגים הרשומים באיגוד האונקולוגיה בישראל. כמו כן, עקב העובדה שנעשו מחקרים מועטים בנושא זה, נעשה שימוש בשאלון אשר נכתב ע"י החוקרים ולא נבדק לפני כן במסגרות מחקריות אחרות. אף על פי כן, השאלון תוקף ונמצאה מהימנות גבוהה של פריטי השאלון. 
מסקנות
[bookmark: _Hlk526281699]המחקר הנוכחי שופך אור על חלק מהדילמות האתיות העומדת בפני אונקולוגים בתהליך קבלת החלטות בנוגע לטיפול שאינו במימון ציבורי, כאשר הם חשים מחויבות אתית-מקצועית להציע למטופלים את הטיפול הרפואי הטוב ביותר, אך במקביל, חשים מחויבות מוסרית לדון בעלויות הטיפול ולהפחית קושי כלכלי צפוי למטופל ולמשפחתו כתוצאה משימוש בטיפול חדשני מאריך חיים (ולא מרפא). ישנו צורך בקיום דיון ציבורי פתוח באספקטים אלה בקבוצות מיקוד הכוללות רופאים, חולים וביו-אתיקנים. צורך זה מקבל משנה תוקף כאשר ניכר כי מרבית האונקולוגים בישראל ממליצים למטופלים על טיפולים שאינם ממומנים, ואף מנסים להשיג למטופליהם מימון לכך. 
[bookmark: _Hlk526281799]יש הכרח בפיתוח קווים מנחים עבור אונקולוגים, לקיום דיון מטפל-מטופל מקיף ומעמיק בנוגע לכלל ההיבטים של הטיפול במחלת הסרטן, על מנת לקבל החלטה משותפת עם המטופל בנוגע לטיפול המיטבי במחלתו. מחקרי המשך בתחום יכולים להתמקד בפן הפסיכו-סוציאלי שבקשר מטפל מטופל, סגנון התקשורת, ההכלה וגילויי האמפתיה בין הצדדים. 
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נספחים
נספח מס' 1 – השאלון
שלום רב,    
רופאים אונקולוגים מתמודדים עם דילמות רבות באשר להמלצה על טיפול שאינו בסל הבריאות. שאלון זה מועבר כחלק ממחקר הבוחן דילמות אלה. מילוי השאלון הינו על בסיס התנדבותי. הסקר אנונימי והתשובות תישארנה חסויות. ההוראות כתובות בלשון זכר מטעמי נוחות, אך הן מיועדות לנשים ולגברים כאחד. נודה לכם אם תיכנסו למלא את השאלון המצורף. זמן מילויו יארך כחמש דקות.
בשאלות ניתן לפנות לד"ר אסנת בשקין באמצעות המייל: obashkin@gmail.com

הקף בעיגול את מידת הסכמתך לגבי ההיגדים הבאים:
	
	כלל לא מסכים                מסכים במידה 
                                      רבה מאוד  

	1. למיטב ידיעתי, רופאים נוהגים להמליץ על טכנולוגיות חדשות לטיפול בסרטן על אף שאינן בסל הבריאות
	1
	2
	3
	4
	5

	2. רופאים צריכים לברר מהו מצבו הסוציו-אקונומי של המטופל טרם מתן המלצה לטיפול שאינו בסל
	1
	2
	3
	4
	5

	3. פעמים רבות הייתי בדילמה האם להמליץ על טיפול חדשני למטופלים עם קשיים כלכליים (שאין להם ביטוח בריאות פרטי)
	1
	2
	3
	4
	5

	4. מטופלים תמיד יעדיפו יעילות קלינית ללא קשר למחיר שיצטרכו לשלם על הטיפול 
	1
	2
	3
	4
	5

	5. כאשר שוקלים טיפול חדש, רופאים צריכים לקחת בחשבון את עלות הטיפול עבור המטופל עצמו
	1
	2
	3
	4
	5

	6. כאשר שוקלים טיפול חדש, רופאים צריכים לקחת בחשבון את עלות הטיפול עבור קופת החולים
	1
	2
	3
	4
	5

	7. אני מרגיש מוכן לדיון עם המטופל בנוגע לעלות-תועלת של טיפול שאני ממליץ עליו
	1
	2
	3
	4
	5

	8. צריך להציע למטופל את כל חלופות הטיפול, כולל אלה שאינן בסל, ללא קשר למצבו הכלכלי
	1
	2
	3
	4
	5

	9. מביך אותי/לא נוח לי לדון עם מטופל על עלות הטיפול במחלתו שעליו לשאת 
	1
	2
	3
	4
	5

	10. דיון בעלויות כלכליות של טיפול עלול לפגוע בקשר מטפל-מטופל 
	1
	2
	3
	4
	5

	11. המדינה משלמת מחיר כלכלי של עלויות טיפול מופרזות לחולי סרטן בהיבט של עלות מול תועלת 
	1
	2
	3
	4
	5

	12. אני מרבה להשתמש בבדיקות שאינן ממומנות על ידי מערכות הבריאות, למשל בטכנולוגיה מסוג NGS 
	1
	2
	3
	4
	5

	13. רופא יכול לעשות מאמץ כדי למצוא מימון לטיפול שאינו בסל עבור מטופלים שידם אינה משגת
	1
	2
	3
	4
	5

	14. שמעתי על מטופלים שמצבם הרפואי החמיר מאוד מפני שלא יכלו לממן תרופות שאינן בסל
	1
	2
	3
	4
	5

	15. לדעתי המטופל מעדיף שהרופא יקבל עבורו את ההחלטה על הטיפול המומלץ במחלה, ללא קשר לעלויות  
	1
	2
	3
	4
	5



לסיום, מספר שאלות כלליות לצורכי המחקר:
1. מין:    1. גבר      2. אישה    
2. גיל:  _______
3. דת:   1. יהודי     2. מוסלמי     3. נוצרי      4. אתיאיסט     5. אחר: ___
4. ארץ לידה?    1. ישראל     2. בריה"מ לשעבר     3. אחר: ______________
5. באיזו אוניברסיטה ובאיזו מדינה למדת רפואה? _______________________________
6. מספר שנות הניסיון כרופא אונקולוג (כולל ההתמחות): ________  
7. האם אתה עובד בפריפריה חברתית?   1. כן     2. לא       3. עבדתי בעבר
8. האם היית שותף לתהליכי דרוג התרופות האונקולוגיות במסגרת סל התרופות?  1. כן   2. לא
9. אם היית כותב הנחיות חדשות לרופאים, לא בהכרח אונקולוגים, במקרה שאין למטופל ביטוח בריאות פרטי- האם לדעתך רופא צריך להציע את כל החלופות, גם היקרות שבהן, או להתחשב במצבו הכלכלי של המטופל? 
1. צריך להציע את כל החלופות מבלי להתחשב במצבו הכלכלי של המטופל
2. צריך לקחת בחשבון את מצבו הכלכלי של המטופל, ולהציע רק את החלופות שבסל הבריאות
3. אחר: _____________________


נספח מס' 2 – מדריך הריאיון לאונקולוגים
1. ספר לי מעט על עצמך, כמה זמן אתה עובד במחלקה אונקולוגית, מדוע בחרת דווקא בהתמחות זו? 
2. האם אתה יכול להעריך בכמה חולים בשלבי מחלה מתקדמים אתה מטפל בשבוע?
3. האם היית שותף לתהליכי דרוג התרופות האונקולוגיות במסגרת סל התרופות?
4. מה ידוע לך על תהליכי בדיקת טכנולוגיות תרופתיות מתחדשות בתחום האונקולוגיה לצורך הכללתן בסל, לפני דיון בוועדת הסל
5. האם אתה מרבה להשתמש בבדיקות למשל בטכנולוגיה מסוג NGS שאינן ממומנות על ידי מערכות הבריאות בארץ?
6. האם נאלצת להמליץ למטופל שלך, או שמעת על מקרה של אונקולוג אחר אשר המליץ למטופל שלו לקחת הלוואה או למכור רכוש כדי לממן טיפולים אונקולוגיים? אם כן, מהי עמדתך בעניין. 
7. האם חווית הצלחה יוצאת דופן ובלתי צפויה בשימוש בתרופות יקרות במימון פרטי, אצל אחד ממטופליך?
8. האם חווית כישלון קליני בשימוש בתרופות יקרות המכונות "מצילות חיים"?
9. האם אתה מקיים את הדיונים הכרוכים בהוצאת סכומי כסף גבוהים לצורך טיפול אונקולוגי עם המטופל לבדו, רק עם בני משפחתו, או עם כולם יחד?
10. פיתוח טכנולוגיות לטיפול בסרטן הולך וצובר תאוצה, וחלק מהטכנולוגיות אינן בסל. האם אתה מודע לעלויות הטיפול של שימוש בטכנולוגיות כאלה? האם יש לך דרך לדעת את העלויות?
11. אם ישנה חלופה זולה יותר לטיפול כשהתועלת זהה, האם לדעתך הרופא צריך לבחור בחלופה הזולה יותר או להציג את שתיהן למטופל?
12. האם אתה מציע למטופל שלך את כל חלופות הטיפול, כולל אלה שאינן בסל, ללא קשר למצבו הכלכלי?
13. האם תוכל לשתף בדילמה שהייתה לך במקרה כזה? שהאמנת שטיפול יכול להאריך למטופל את החיים, אך המטופל יתקשה לממנו? מה עשית במצב הזה? האם ניסית למצוא דרכים שיקבל מימון?
14. האם אתה חושב שזהו תפקידך לדעת ולדון גם בעלויות של הטיפולים? או רק להציע את החלופות הקליניות שנראות לך מתאימות ביותר?
15. האם, לדעתך, החברה משלמת מחיר כלכלי של עלויות טיפול מופרזות לחולי סרטן בהיבט של עלות מול תועלת? כסף שיכול היה להיות מושקע במקומות אחרים.
16. אם היית כותב הנחיות לרופאים, לא בהכרח אונקולוגיים, מה היית מציע? שהרופא יציע את כל החלופות, גם היקרות שבהן, או להתחשב במצבו הכלכלי של המטופל?

נספח מס' 3 – התפלגות התשובות לסקר
	פריט
	מסכים
	ניטראלי
	לא מסכים

	1. צריך להציע למטופל את כל חלופות הטיפול, כולל אלה שאינן ממומנות, ללא קשר למצבו הכלכלי
	86%
	8%
	6%

	2. אני מרגיש מוכן לדיון עם המטופל בנוגע לעלות-תועלת של טיפול שאני ממליץ עליו
	88%
	6%
	7%

	3. למיטב ידיעתי, רופאים נוהגים להמליץ על טכנולוגיות חדשות לטיפול בסרטן על אף שאינן ממומנות 
	78%
	19%
	3%

	4. דיון בעלויות כלכליות של טיפול עלול לפגוע בקשר מטפל-מטופל 
	11%
	18%
	71%

	5. רופא יכול לעשות מאמץ כדי למצוא מימון לטיפול שאינו ממומן עבור מטופלים שידם אינה משגת
	64%
	26%
	10%

	6. כאשר שוקלים טיפול חדש, רופאים צריכים לקחת בחשבון את עלות הטיפול עבור המטופל עצמו
	65%
	16%
	19%

	7. לדעתי המטופל מעדיף שהרופא יקבל עבורו את ההחלטה על הטיפול המומלץ במחלה, ללא קשר לעלויות
	52%
	29%
	19%

	8. פעמים רבות הייתי בדילמה האם להמליץ על טיפול חדשני למטופלים עם קשיים כלכליים -שאין להם ביטוח בריאות פרטי
	59%
	15%
	26%

	9. מטופלים תמיד יעדיפו יעילות קלינית ללא קשר למחיר שיצטרכו לשלם על הטיפול
	26%
	48%
	27%

	10. רופאים צריכים לברר מהו מצבו הסוציו-אקונומי של המטופל טרם מתן המלצה לטיפול שאינו ממומן
	44%
	18%
	38%

	11. מביך אותי/לא נוח לי לדון עם מטופל על עלות הטיפול במחלתו שעליו לשאת
	38%
	23%
	39%

	12. שמעתי על מטופלים שמצבם הרפואי החמיר מאוד מפני שלא יכלו לממן תרופות שאינן ממומנות
	35%
	18%
	47%

	13. המדינה משלמת מחיר כלכלי של עלויות טיפול מופרזות לחולי סרטן בהיבט של עלות מול תועלת
	29%
	26%
	46%

	14. אני מרבה להשתמש בבדיקות שאינן ממומנות על ידי מערכות הבריאות, למשל בטכנולוגיה מסוג NGS
	25%
	31%
	44%

	15. כאשר שוקלים טיפול חדש, רופאים צריכים לקחת בחשבון את עלות הטיפול עבור קופת החולים
	12%
	19%
	69%
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