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l. WSTEP

I. Informacje ogdlne

i) Cel narzedzia AGREE I

Wytyczne praktyki klinicznej (,,wytyczne”) to opracowane w sposéb systematyczny zalecenia, ktére maja
pomdc lekarzowi i pacjentowi w podejmowaniu decyzji dotyczgcych opieki zdrowotnej w okreslonych
sytuacjach klinicznych [1]. Ponadto, wytyczne mogg odgrywac istotng role w ksztattowaniu polityki
zdrowotnej [2, 3], a ich zakres moze ewoluowaé, dostosowujac sie do tematdw zwigzanych z ciggtoscia
opieki zdrowotnej (np. promocja zdrowia, badania przesiewowe, rozpoznanie).

Potencjalne korzysci ptynace ze stosowania wytycznych zalezne sg od jakosci samych wytycznych.
Zastosowanie odpowiedniej metodyki i rygorystycznej strategii w procesie opracowania wytycznych ma
istotne znaczenie dla skutecznego wdrozenia zalecen z nich wynikajgcych [4-6]. Jakos$¢ wytycznych bywa
bardzo rézna, a niektdre z nich moga nie spetnia¢ podstawowych standardéw w tym zakresie [7-9].

Narzedzie AGREE (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation) [10] zostato opracowane w celu
odniesienia sie do problemu zréznicowanej jakosci wytycznych. Aby to osiggnaé¢, AGREE stuzy jako
narzedzie do oceny poprawnosci metodycznej i przejrzystosci procesu opracowania wytycznych.
Pierwotne narzedzie AGREE zostato poprawione, czego wynikiem jest narzedzie AGREE |l oraz Instrukcja
Uzytkownika [11-13].

Celem narzedzia AGREE Il jest zapewnienie struktury dla:
1. Oceny jakosci wytycznych;
2. Stworzenia strategii metodycznej w opracowaniu wytycznych, oraz
3. Okresdlenia, jakie informacje i w jaki sposdb powinny by¢ przedstawione w wytycznych.

AGREE Il zastepuje pierwotne narzedzie (AGREE), w zwigzku z czym jest narzedziem preferowanym i moze
by¢ stosowane jako czes¢ systemu oceny jakos$ci nakierowanego na poprawe opieki zdrowotnej.

ii) Historia projektu AGREE

Pierwotne narzedzie AGREE zostato opublikowane w 2003 roku przez miedzynarodowy zespét badaczy
i autoréw wytycznych, AGREE Collaboration [10]. Celem zespotu bylo opracowanie narzedzia
umozliwiajgcego ocene jakosci wytycznych.

Zesp6t AGREE Collaboration zdefiniowat jakos¢ wytycznych jako stopien pewnosci, ze witasciwie
zidentyfikowano i odniesiono sie do potencjalnych btedow systematycznych zwigzanych z opracowaniem
wytycznych oraz ze wytyczne sg zardGwno wewnetrznie, jak i zewnetrznie spdjne i mozliwe do zastosowania
w praktyce [10]. Ocena obejmuje odniesienia do metod stosowanych przy opracowaniu wytycznych,
elementy sktadowe koncowych zalecen oraz warunki zwigzane z ich wprowadzeniem w zycie. W wyniku
prac zespotu opracowane zostato pierwotne narzedzie AGREE sktadajace sie z 23 kluczowych obszaréw



oceny zebranych w 6 domenach. Narzedzie AGREE zostato przettumaczone na wiele jezykdw, byto
cytowane w ponad 600 publikacjach, a jego stosowanie jest zalecane przez szereg organizacji ochrony
zdrowia. Na stronie internetowej AGREE (http://www.agreetrust.org/) dostepne sg szczegdétowe

informacje o pierwotnym narzedziu oraz powigzane z nim publikacje.

Jak w przypadku kazdego nowego narzedzia stuzgcego do oceny, uznano, ze konieczny jest staty rozwdj
narzedzia, by wzmocni¢ jego wtasciwosci pomiarowe oraz zapewni¢ uzyteczno$¢ i mozliwosci
zastosowania go przez docelowych uzytkownikéw. Doprowadzito to do utworzenia przez kilku cztonkdéw
pierwotnego zespotu konsorcjum AGREE Next Steps. Cele konsorcjum obejmowaty dalszg poprawe
wiasciwosci pomiarowych instrumentu, w tym jego wiarygodnosci oraz trafnosci, oraz udoskonalenie
obszaréw oceny narzedzia, by lepiej dopasowaé je do potrzeb docelowych uzytkownikéw, a takze poprawe
dokumentacji wspomagajacej korzystanie z narzedzia (tj. oryginalnego podrecznika szkoleniowego
i instrukcji uzytkownika).

Powyzsze dziatania doprowadzity do opracowania AGREE I, na ktdre sktada sie nowa Instrukcja
Uzytkownika oraz narzedzie ztozone z 23 kluczowych obszaréw oceny zebranych w 6 domenach opisanych
w niniejszym dokumencie. Instrukcja uzytkownika, ktdra stanowi istotng zmiane w stosunku
do pierwotnego podrecznika szkoleniowego i poradnika uzytkownika, zawiera szczegétowe informacje
dotyczace kazdego z 23 kluczowych obszaréw. W tabeli 1 zestawiono obszary oceny pierwotnego
narzedzia AGREE z obszarami AGREE II.

Tabela 1. Poréwnanie obszaréw oceny pierwotnego narzedzia AGREE z AGREE |

Obszar oceny pierwotnego narzedzia AGREE Obszar oceny narzedzia AGREE Il

Domena 1. Zakres i cel

1. Cele wytycznych sg precyzyjnie opisane. Bez zmian

2. Pytania kliniczne objete wytycznymi sg precyzyjnie | Pytania kliniczne! objete wytycznymi s precyzyjnie

opisane. opisane.
3. Pacjenci, ktéorych majg dotyczy¢ wytyczne, sg Populacja (pacjenci, odbiorcy itd.), do ktérej wytyczne
szczegdtowo opisani. sie odnoszg, jest precyzyjnie opisana.

Domena 2. Zaangazowanie zainteresowanych podmiotow

4. W sktad zespotu opracowujgcego wytyczne

wchodzg przedstawiciele wtasciwych grup Bez zmian
zawodowych.

5. Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje Uwzgledniono perspektywe i preferencje populacji
pacjentow. docelowej (pacjentow, odbiorcow itd.).

LW oryginale uzyto w tym obszarze sformutowania health questions (w pierwotnym dokumencie AGREE pojawito sie
clinical questions), jednak, ze wzgledu na przyjetg w jezyku polskim terminologie, niemozliwe jest oddanie tego
rozréznienia w ttumaczeniu (przyp. ttum.).


http://www.agreetrust.org/

Obszar oceny pierwotnego narzedzia AGREE

Obszar oceny narzedzia AGREE Il

6. Uzytkownicy wytycznych sg jasno okresleni.

Bez zmian

7. Wytyczne zostaty wyprébowane przez przysztych
uzytkownikow.

Pozycja usunieta. Wtaczona w instrukcji uzytkownika do
opisu kryterium 19.

Domena 3. Poprawno$c¢ metodyki

8. Wyszukiwanie danych przeprowadzono w sposob
systematyczny.

Pozycja bez zmian. Zmiana numeracji na 7.

9. Kryteria doboru danych sg jasno opisane.

Pozycja bez zmian. Zmiana numeracji na 8.

NOWA pozycja 9. Mocne i stabe strony wszystkich
danych zostaty przejrzyscie opisane.

10. Metody formutowania zalecen sg jasno opisane. Bez zmian
11. Przy formutowaniu zalecen uwzgledniono korzysci )
. ) . Bez zmian
zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.
12. Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym
powigzaniu z danymi, na podstawie ktérych je Bez zmian
opracowano.
13. Przed publikacj t
publikacja wytyczne zolsta y zrecenzowane Bez zmian
przez zewnetrznych ekspertéw.
14. Podano procedure aktualizacji wytycznych. Bez zmian
Domena 4. Przejrzysto$é i sposob prezentacji zalecen
15. Zalecenia sg konkretne i jednoznaczne. Bez zmian

16. Rozne opcje postepowania w danej sytuacji sg jasno
przedstawione.

Rdzne opcje postepowania w danym stanie lub
problemie zdrowotnym sg jasno przedstawione.

17. Gtéwne zalecenia s3 tatwe do zidentyfikowania

Bez zmian

Domena 5. Implementacja i zastosowanie wytycznych

18. Wytyczne sg uzupetnione narzedziami
utatwiajgcymi ich stosowanie.

W wytycznych podano porady lub narzedzia, ktére majg
utatwic ich zastosowanie.

ORAZ zmiana domeny (obszar przeniesiony z
,Przejrzystosci i sposobu prezentacji zalecen”) ORAZ
zmiana numeracji na 19.

19. Omdwiono potencjalne bariery organizacyjne
w stosowaniu zalecen.

Opisano potencjalne bariery i utatwienia w stosowaniu
zalecen.

ORAZ zmiana kolejnosci — zmiana numeracji na 18.




Obszar oceny pierwotnego narzedzia AGREE Obszar oceny narzedzia AGREE Il

20. Uwzgledniono potencjalne koszty postepowania Uwzgledniono potencjalny wptyw zastosowania
zgodnego z zaleceniami. wytycznych na zasoby.
21. Wytyczne zawierajg kluczowe kryteria oceny Wytyczne zawierajg kryteria ich monitorowania lub

stuzgce do monitorowania lub prowadzenia audytu. | kontroli jakosci.

Domena 6. Niezalezno$¢é redakcyjna

22. Instytucje finansujgce proces powstawania nie Poglady podmiotdw finansujgcych proces powstawania
miaty wptywu na brzmienie wytycznych. wytycznych nie miaty wptywu na ich tres¢.

Konflikty intereséw twdrcéw wytycznych zostaty
ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi odpowiednie,
przewidziane dziafania.

23. Wytyczne zawierajg deklaracje autorow dotyczace
potencjalnego konfliktu intereséw.

Il. Stosowanie narzedzia AGREE Il

i) Jakie wytyczne mozna oceniac przy pomocy narzedzia AGREE II?

Podobnie jak w przypadku pierwotnego narzedzia, AGREE Il zostato stworzone w celu oceny wytycznych
opracowanych przez lokalne, regionalne, krajowe albo miedzynarodowe grupy lub powigzane z nimi
organizacje rzagdowe. Przy uzyciu instrumentu oceniane mogg by¢ zaréwno wersje oryginalne, jak
i aktualizacje istniejacych wytycznych.

AGREE Il jest narzedziem ogdélnym i moze by¢ stosowane do oceny wytycznych w dowolnym obszarze
opieki zdrowotnej czy leczenia choréb, takze dotyczgcych dowolnego obszaru procesu ochrony zdrowia,
w tym wytycznych z zakresu promocji zdrowia, zdrowia publicznego, badan przesiewowych, diagnostyki,
leczenia lub innych interwencji medycznych. Przy uzyciu AGREE Il mozna ocenia¢ wytyczne sporzgdzone
zaréowno w formie papierowej, jak i elektronicznej. Narzedzie nie jest przeznaczone do oceny jakosci
wytycznych dotyczacych organizacji opieki zdrowotnej, a jego rola w ocenie wytycznych z zakresu oceny
technologii medycznych nie byta formalnie oceniana.

ii) Kto moze korzystac z narzedzia AGREE II?

Intencjg tworcéw AGREE, jest aby narzedzie byto uzywane przez nastepujace grupy interesariuszy:
e Swiadczeniodawcow zamierzajgcych przeprowadzié wiasng ocene wytycznych przed
wprowadzeniem w zycie wynikajacych z nich zalecen;
e autoréw wytycznych w celu:
— zastosowania uporzadkowanej i rygorystycznej metodologii tworzenia wytycznych,
— przeprowadzenia wewnetrznej oceny, ktéra ma zapewnic, ze wytyczne sg prawidtowe,



— oceny wytycznych stworzonych przez inne grupy, aby ewentualnie dostosowac je do witasnej
specyfiki;

e decydentéw, w celu ufatwienia podjecia decyzji odnosnie do wytycznych, ktére mogtyby by¢
zalecone do zastosowania w praktyce, lub jako podstawa uzasadniania decyzji dotyczacych polityki
zdrowotnej; oraz

» dydaktykéw, jako pomoc w rozwijaniu umiejetnosci krytycznej oceny wsrdd pracownikéw opieki
zdrowotnej i w nauczaniu kluczowych kompetencji w dziedzinie opracowania i opisywania
wytycznych.

lll. STRONA INTERNETOWA AGREE:

DODATKOWE MATERIALY | NARZEDZIA ORAZ PISMIENNICTWO

Na stronie internetowej AGREE Enterprise, www.agreetrust.org, dostepne sg rdéine narzedzia

wspomagajace uzytkownikéw w stosowaniu narzedzia AGREE II.

i) Publikacje AGREE Research

e Dostep do publikacji dotyczgcych AGREE Il oraz innych narzedzi AGREE.
* Kluczowe publikacje: strona AGREE Il zapewnia dostep do publikacji dotyczacych opracowania
i testowania narzedzia AGREE II.

ii) Narzedzia szkoleniowe AGREE

e Dostepne sg dwa narzedzia internetowe, dzieki ktdrym mogg sie szkoli¢ nowi uzytkownicy AGREE Il:
— Podrecznik AGREE Il Overview Tutorial,
— Cwiczenia praktyczne AGREE Il Practice Exercise.

iii) Tfumaczenia narzedzia AGREE |l

e Dzieki pomocy cztonkdw miedzynarodowego srodowiska autorow wytycznych praktyki klinicznej,
narzedzie AGREE Il zostato przettumaczone na wiele jezykow. Kopie tych ttumaczen sg dostepne
publicznie na wyzej wymienionej stronie internetowej.

e Jesli sy Panstwo zainteresowani podjeciem sie ttumaczenia, prosimy o kontakt e-mail z AGREE
Project Office: agree@mcmaster.ca.

iv) Platforma My AGREE Plus

e Dostepna dla kazdego uzytkownika platforma internetowa My AGREE PLUS umozliwia
przeprowadzanie i wglad w oceny dokonywane przy uzyciu narzedzia AGREE II.

e Platforma pozwala na:
— przeprowadzenie petnej, indywidualnej oceny przy uzyciu narzedzia AGREE II,
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udziat w ocenie zespotowej, oraz
koordynacje procesu oceny zespotowej.

* Aby zarejestrowac sie i korzystac z platformy nalezy klikngé w zaktadke My AGREE PLUS na stronie

internetowej www.agreetrust.org.

v) Pozostate narzedzia AGREE

e Dostepne sg rowniez inne narzedzia AGREE wspierajgce tworzenie, opisywanie i ocene wytycznych

w zakresie praktyki klinicznej i wytycznych dotyczacych systeméw zdrowotnych:

AGREE Reporting Checklist: Lista kontrolna oparta na narzedziu AGREE Il wspomagajaca
opisywanie wytycznych praktyki klinicznej [14].

AGREE GRS: Uproszczone narzedzie zawierajgce 4 punkty do oceny jakosci wytycznych praktyki
klinicznej, gdy niewystarczajgce zasoby lub czas uniemozliwiajg zastosowanie bardziej
rozbudowanego narzedzia AGREE II.

AGREE Recommendations Excellence (AGREE-REX): Narzedzie umozliwiajgce ocene jakosci oraz
wspomagajgce opracowanie i opisywanie zalecen wytycznych praktyki klinicznej.

AGREE Health Systems (AGREE-HS): Narzedzie umozliwiajgce ocene jakosci oraz wspomagajace
opracowanie i opisywanie dokumentéw zawierajgcych wytyczne z zakresu systeméw
zdrowotnych.

CheckUp: Lista kontrolna wspomagajgca opisywanie zaktualizowanych wytycznych praktyki
klinicznej [15].

IV. 10 LAT AGREE

W 2013 roku AGREE Enterprise obchodzita 10. rocznice opublikowania i udostepnienia do uzytku

oryginalnego narzedzia AGREE. W celu uczczenia tej rocznicy opublikowano artykut podsumowujacy

,podréz akademicky”, jaka przebyto AGREE, zwracajac uwage na liczne osiggniecia z tego okresu [16].
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Il. INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA:
INSTRUKCJA STOSOWANIA NARZEDZIA AGREE II

Instrukcja uzytkownika zostata przygotowana, by pomdc w stosowaniu AGREE |l przez osoby oceniajace.
Sugerujemy zapoznanie sie z ponizszymi wskazéwkami przed rozpoczeciem korzystania z narzedzia.

I. PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA AGREE Il

i) Dokumenty uzupetniajgce wytyczne

Przed zastosowaniem narzedzia AGREE Il uzytkownicy powinni doktadnie zapozna¢ sie z catoscig
dokumentu zawierajgcego wytyczne. Przed rozpoczeciem oceny uzytkownicy powinni rowniez podjgc
probe identyfikacji wszystkich informacji dotyczacych procesu tworzenia wytycznych. Informacje te moga
znajdowac sie w tym samym dokumencie co zalecenia wytycznych lub mogag by¢ podsumowane
w oddzielnym sprawozdaniu merytorycznym, podreczniku metodologicznym lub deklaracji sporzadzonej
przez podmiot odpowiedzialny za stworzenie wytycznych. Powyzsze dokumenty uzupetniajgce mogg by¢
opublikowane lub udostepnione publicznie na stronach internetowych. Chociaz autorzy wytycznych sg
odpowiedzialni za poinformowanie czytelnikéw o istnieniu i dostepnosci dodatkowych dokumentéw
merytorycznych i pomocniczych, jednak to uzytkownicy narzedzia AGREE Il powinni podjgé starania, aby
zlokalizowac¢ i uwzglednié te dokumenty w ocenie.

ii) Liczba osdb oceniajgcych

Zaleca sie, aby wytyczne bylty oceniane przez co najmniej dwie, a najlepiej przez cztery osoby, poniewaz
zwieksza to wiarygodnosé oceny.

Il. STRUKTURA | TRESC AGREE II

Narzedzie AGREE Il sktada sie z 23 kluczowych obszaréw oceny zebranych w 6 domenach oraz z 2 pozycji
oceny ogoblnej (,0Ocena ogdlna wytycznych”). Kazda domena dotyczy odrebnego obszaru jakosci
wytycznych.

Domena 1. Zakres i cel dotyczy ogdlnego celu wytycznych, konkretnych pytan klinicznych oraz populacji
docelowej (obszary oceny 1-3).

Domena 2. Udziat zainteresowanych podmiotow koncentruje sie na ocenie czy w procesie opracowywania
wytycznych braty udziat wtasciwe podmioty oraz czy wytyczne przedstawiajg punkt widzenia oséb,
dla ktérych sg przeznaczone (obszary oceny 4-6).

Domena 3. Poprawnosc¢ metodyki odnosi sie do procesu wyszukiwania i syntezy danych oraz metody
formutowania i aktualizowania zalecen (obszary oceny 7-14).
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Domena 4. Przejrzystosc i sposob prezentacji zaleceri dotyczy jezyka, struktury oraz formatu wytycznych
(obszary oceny 15-17).

Domena 5. Implementacja i stosowanie wytycznych omawia kwestie czynnikdw, ktére mogg ufatwié
lub utrudni¢ wdrozenie wytycznych, a takize strategie rozpowszechniania wytycznych i wptyw ich
wdrozenia na zasoby (obszary oceny 18-21).

Domena 6. Niezaleznosc redakcyjna dotyczy oceny, czy sposdb formutowania wytycznych nie zostat
wypaczony przez konflikt interesow autoréow (obszary oceny 22-23).

Ocena ogdlna obejmuje okreslenie ogdlnej jakosci wytycznych i stwierdzenie, czy rekomenduje sie ich
zastosowanie.

Il. SKALA OCEN | INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Dla kazdego z obszaréw oceny narzedzia AGREE Il oraz w dwéch obszarach oceny ogdlnej stosuje sie
7-punktowgy skale (gdzie 1 oznacza ,zdecydowanie nie zgadzam sie”, a 7 — ,zdecydowanie sie zgadzam”).
Instrukcja uzytkownika zawiera wskazowki dotyczace sposobu oceny kazdego z obszaréw przy uzyciu
powyzszej skali oraz dodatkowo zawiera 3 sekcje utatwiajgce uzytkownikowi dokonanie oceny —sg to Opis,
Na co zwracac uwage i Sposob oceny.

i) Skala ocen

Wszystkie kryteria narzedzia AGREE Il s3 oceniane wedtug nastepujacej 7-punktowej skali:

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Ocena 1 (Zdecydowanie nie zgadzam sie). 1 punkt nalezy przyzna¢, gdy brak jest informacji istotnych
dla obszaru narzedzia AGREE Il, jesli spetnienie kryterium jest niewystarczajgco opisane lub jesli oceniajacy
stwierdzg jednoznacznie, ze kryteria nie zostaty spetnione.

Ocena 7 (Zdecydowanie sie zgadzam). 7 punktéw nalezy przyznaé, gdy jakosc opisu jest wyjatkowo wysoka
oraz gdy zostaty spetnione wszystkie kryteria i uwzglednione aspekty okreslone w Instrukcji uzytkownika.

Oceny od 2 do 6. Wynik od 2 do 6 punktéw przyznaje sie, jezeli opis kluczowego obszaru oceny narzedzia
AGREE Il nie spetnia wszystkich kryteriéw lub nie uwzglednia wszystkich aspektow. Ocene przyznaje sie
w zaleznosci od kompletnosci i jakosci opisu. Wynik jest tym wyiszy, im wiecej kryteriow zostato
spetnionych i im wiecej aspektdw zostato uwzglednionych. W sekcji ,,Sposdb oceny” kazdego kryterium,
zawarto szczegdtowe informacje na temat kryteriéw oceny i aspektéw specyficznych dla danego obszaru.
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ii) Opis

Niniejszy punkt zawiera ogdélne definicje pojeé¢ stanowigcych podstawe oceny danego obszaru wraz
z przyktadami.

iii) Na co zwracaé uwage

W tej czesci znajdujg sie wskazowki dla osoby oceniajgcej, w ktdérej czesci wytycznych zazwyczaj znajduja
sie potrzebne informacje. Niniejsza czes¢ zawiera tez charakterystyczne zwroty stosowane w opisie sekcji
lub rozdziatéw wytycznych. Uwaga, powyzZsze informacje stanowiq jedynie sugestie. Obowigzkiem osoby
oceniajacej jest zapoznanie sie z petng trescig wytycznych oraz zatgczonych do nich materiatéw w celu
zapewnienia rzetelnej oceny.

iv) Sposdb oceny

Niniejsza sekcja zawiera szczegétowe informacje dotyczgce zasad oceny i aspektéw specyficznych dla
kazdego obszaru.

e Kryteria opisujg jednoznaczne elementy odzwierciedlajgce definicje operacyjng danego obszaru.
Im wiecej kryteriéw zostanie spetnionych, tym wyzszg ocene nalezy przyznaé wytycznym.

e Aspekty majg na celu utatwienie oceny. Jednak, jak w przypadku kazdej oceny, konieczne jest
dokonanie osadu wartosciujgcego przez osoby oceniajagce. Im wiecej aspektéw zostato
uwzglednionych w wytycznych, tym wyzszg ocene nalezy im przyznac.

Nalezy pamietaé, ze ocenianie wytycznych ma charakter osadu i subiektywnej oceny. Kryteria i aspekty
maja jedynie pomdc w wydaniu tej oceny, ale nie zastgpia krytycznego i wartosciujacego osadu. Z tego
powodu zadne z obszaréw AGREE Il nie ma z géry przypisanych i jednoznacznych oczekiwan w odniesieniu
do kazdego z 7 punktéw skali.

v) Pozostate zagadnienia, ktére nalezy uwzgledni¢, stosujgc AGREE |l

Moze sie okaza¢, ze niektdére z obszaréw oceny AGREE Il nie bedg miaty w ogdle zastosowania w ocenie
wybranych wytycznych. Na przykfad, wytyczne o waskim zakresie mogg nie zawiera¢ petnego zakresu
mozliwosci postepowania w leczeniu danej choroby (patrz pozycja 16). Skala ocen narzedzia AGREE Il
nie zawiera odpowiedzi , Nie dotyczy”. Jednak istniejg rézne strategie postepowania w takich przypadkach,
w tym réwniez polegajgce na pominieciu danego obszaru w procesie oceny lub przyznanie danemu
obszarowi oceny ,1” (brak informacji) oraz podanie kontekstu danej oceny. Niezaleznie od wybranej
strategii, odpowiednie decyzje nalezy podjg¢ z wyprzedzeniem, opisac je w sposob jednoznaczny,
a w przypadku pominiecia danego obszaru oceny nalezy dokonac¢ odpowiednich zmian w sposobie
obliczania oceny w poszczegdlnych domenach. Z zasady nie zaleca sie pomijania obszarow w procesie
dokonywania oceny.
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IV. SYSTEM OCENY AGREE Il

Przeprowadza sie ocene jakosciowa kazdej z szeSciu domen narzedzia AGREE II. Oceny kazdej z domen sg
niezalezne i nie powinny byé sumowane w jedng ocene jakosci.
i) Ocena punktowa domen

Wynik domeny oblicza sie przez zsumowanie ocen przyznanych kazdemu z obszaréw oceny oraz wyrazenie
tej liczby w formie procentu maksymalnej mozliwej do uzyskania liczby punktow.

Przyktad:
Jesli 4 osoby oceniajgce przyznajg nastepujace oceny w Domenie 1. Zakres i cel:

Kryterium 1 Kryterium 2 Kryterium 3 Ogétem

Osoba oceniajaca 1 5 6 6 17
Osoba oceniajaca 2 6 6 7 19
Osoba oceniajaca 3 2 4 3 9
Osoba oceniajaca 4 3 3 2 8
Ogotem 16 19 18 53

Maksymalny mozliwy wynik = 7 (zdecydowanie sie zgadzam) x 3 (kryteria) x 4 (osoby oceniajace) = 84.
Minimalny mozliwy wynik = 1 (zdecydowanie nie zgadzam sie) x 3 (kryteria) x 4 (osoby oceniajace) = 12.

Przeliczony wynik dla domeny wynosi¢ bedzie:

Uzyskany — Minimalny mozliwy wynik

Maksymalny mozliwy wynik — Minimalny mozliwy wynik

53-12
84-12

41
X 100 = 7 X 100 = 0,5694 X 100 = 57%

W przypadku pominiecia obszaréw oceny konieczne jest dokonanie odpowiednich zmian w sposobie
obliczania maksymalnych i minimalnych mozliwych wynikow.

ii) Interpretacja wynikdw w poszczegdlnych domenach

Oceny w poszczegdlnych domenach mogg postuzyé do identyfikacji mocnych i stabych stron wytycznych,
do poréwnania jakosci metodologicznej pomiedzy wytycznymi lub do wyboru wytycznych wysokiej jakosci
do adaptacji, zatwierdzenia lub wdrozenia. Obecnie nie ma zadnych danych empirycznych umozliwiajgcych
powigzanie wynikéw oceny jakosci wytycznych z okreslonymi skutkami ich wdrozenia (np. szybkos¢
przyjecia wytycznych, rozprzestrzenienie sie wytycznych) lub okreslonymi skutkami klinicznymi. Sytuacja
ta sprawia, ze okreslenie progowych wartosci oceny jakosci wytycznych w celu rozdzielenia ich na te
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o wysokiej, przecietnej i niskiej jakosci moze stanowi¢ wyzwanie. Wobec braku tych danych przedstawiamy
przyktadowe metody, jakie mozna zastosowaé, by wyznaczy¢ progi jakoSci:

e Priorytetyzacja wybranej domeny: na podstawie konsensusu lub decyzji oséb prowadzacych proces
oceny jedna zdomen moze uzyskaé wyzszy priorytet od pozostatych. Tym samym wartosci progowe
mozna okresli¢ na podstawie wynikdw domeny priorytetowe] (np. wytycznymi o wysokiej jakosci
s te, ktore otrzymaty wynik powyzej 70% w Domenie 3).

e [Etapowa ocena przy uzyciu narzedzia AGREE II: jezeli dla uzytkownikéw jedna z domen jest
wazniejsza od pozostatych, mogg oni w pierwszej kolejnosci dokona¢ oceny wytycznych wytacznie
na jej podstawie. Jedynie wytyczne, ktdre osiggng ustalony prég jakosci w danej domenie
(np. > 70%) zostang nastepnie poddane ocenie w zakresie pozostatych pieciu domen AGREE II.

e Uwzglednienie ocen we wszystkich domenach: Uzytkownicy mogg w drodze porozumienia lub
na postawie decyzji oséb prowadzacych proces decyzji ustalié¢ prog dla wszystkich sze$ciu domen
(np. wytycznymi o wysokiej jakosci sg te, ktdre otrzymaty wynik powyzej 70% we wszystkich
domenach). Uzytkownicy moga réwniez ustali¢ rozne progi jakosci dla kazdej z domen.

e Progi dotyczace poprawy jakosci wytycznych w miare uptywu czasu: w przypadku ewaluacji zmian
w ocenie jakosci wytycznych w miare uptywu czasu, uzytkownicy moga wprowadzi¢ wartosci
progowe poprawy (np. poprawa wynikow osiggnietych w kazdej domenie o co najmniej 10%
na przestrzeni pieciu lat).

Wszelkie decyzje co do sposobu definiowania progdéw jakosci powinny byé podejmowane przed
rozpoczeciem procesu oceny przy uzyciu instrumentu AGREE Il przez panel sktadajacy sie ze wszystkich
uzytkownikéw. Decyzje powinny by¢ podejmowane z uwzglednieniem kontekstu, w ktdrym wytyczne maja
by¢ stosowane, i z uwzglednieniem wagi poszczegdlnych domen i obszaréw oceny w tym kontekscie.

V. OCENA OGOLNA

Po dokonaniu oceny wszystkich 23 obszaréw, uzytkownicy AGREE Il na ich podstawie przedstawig 2 ogdlne
oceny wytycznych. Aby dokonac¢ oceny ogodlnej, uzytkownik musi wydaé opinie na temat jakosci
wytycznych, uwzgledniajac przy tym kryteria brane pod uwage w procesie oceny. Uzytkownik musi réwniez
odpowiedzie¢ na pytanie, czy zalecitby zastosowanie wytycznych.

Na kolejnych stronach zawarto, w podziale na domeny, informacje na temat kazdego z 23 obszaréw oceny
AGREE I, ktore nalezy wzigé pod uwage przy ocenie wytycznych. Kazdy obszar zawiera opis, sugestie
dotyczace miejsca, w ktdrym mozna znalez¢ informacje niezbedne do przeprowadzenia jego oceny, oraz
wskazéwki odnosnie do sposobu oceniania.
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1. Cele wytycznych sg precyzyjnie opisane.

2. Pytania kliniczne objete wytycznymi sg precyzyjnie opisane.

3. Populacja (pacjenci, odbiorcy itd.), do ktérej wytyczne sie odnoszg, jest precyzyjnie opisana.
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ZAKRES | CEL

1. Cele wytycznych s3 precyzyjnie opisane.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Domena ta dotyczy potencjalnego wptywu wytycznych na zdrowie spoteczeristwa, pacjentéw
i poszczegdlnych oséb. Ogdlne cele wytycznych powinny by¢ szczegdétowo opisane, a oczekiwane korzysci
w zakresie zdrowia, uzyskane dzieki wprowadzeniu wytycznych, powinny by¢ specyficzne dla danego
problemu klinicznego lub zagadnienia z zakresu zdrowia. Oto przyktadowe, szczegdétowo okreslone cele
wytycznych:

e Zapobieganie (odlegtym) powiktaniom u pacjentéw z cukrzyca.

e Zmniejszanie ryzyka wystepowania zdarzen naczyniowych u pacjentéw po przebytym zawale serca.

* Najskuteczniejsze strategie badan przesiewowych w kierunku wykrycia raka jelita grubego.

e Dostarczenie zalecen dotyczacych najskuteczniejszego sposobu leczenia oraz postepowania
u pacjentdéw z cukrzyca.

Na co zwraca¢ uwage:

Aby odnalez¢ opis zakresu i celu wytycznych, nalezy zapoznad sie z poczatkowymi akapitami/rozdziatami.
W niektérych przypadkach uzasadnienie lub potrzeba opracowania zostaly opisane w oddzielnym
dokumencie, np. projekcie wytycznych. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych,
w ktérych znajdujg sie te informacje to: wstep, zakres, cel, uzasadnienie, informacje ogdlne i zatozenia.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e cele zdrowotne (np. profilaktyka, badanie przesiewowe, rozpoznanie, leczenie itp.),
e oczekiwane korzysci lub efekty,
e grupy docelowe (np. populacja pacjentéw, spoteczenstwo).
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Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
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ZAKRES | CEL

2. Pytania kliniczne objete wytycznymi s precyzyjnie opisane.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wytyczne powinny zawierac szczegdtowy opis problemdw zdrowotnych i pytan klinicznych nimi objetych,
w szczegolnosci w zakresie kluczowych zalecen (patrz obszar 17.), cho¢ nie muszg one by¢ sformutowane
w formie pytan. Nawigzujac do przyktadéw podanych przy okazji omawiania obszaru 1., mogg one brzmie¢
nastepujaco:

e lle razy w roku nalezy kontrolowac¢ poziom HbAlc u pacjentéw z cukrzyca?

e lle powinna wynosi¢ dobowa dawka aspiryny u pacjentéw ze zdiagnozowanym ostrym zawatem
serca?

e Czy badania przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita grubego przy uzyciu badania na krew
utajong w kale zmniejszajg liczbe zgonéw z powodu raka jelita grubego?

e Czy samokontrola glikemii jest skuteczng formg kontroli stezenia glukozy we krwi u pacjentéw
z cukrzyca typu 2°?

Na co zwracac uwage:

Aby odnalez¢ opis zakresu i celu wytycznych, nalezy zapoznad sie z poczatkowymi akapitami/rozdziatami.
W niektérych przypadkach pytania zostaty opisane w oddzielnym dokumencie, np. w specyfikac;ji
wyszukiwania. Przykfady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajdujg sie
te informacje to: pytania kliniczne, zakres, cel, uzasadnienie oraz informacje ogdlne.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e populacja docelowa,
e interwencje lub narazenie,
* postepowanie alternatywne (jesli dotyczy),
o efekty zdrowotne,
e kontekst i poziom opieki zdrowotne;j.
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Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy pytanie zawiera wystarczajgcy ilos¢ informacji umozliwiajgcych rozpoczecie opracowania
wytycznych dotyczacych tego zakresu lub okreslenie pacjentow/populacji, ktorej problem dotyczy,
oraz kontekstu omawianego w wytycznych?
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ZAKRES | CEL

3. Populacja (pacjenci, odbiorcy itp.), do ktérej wytyczne sie odnoszg, jest precyzyjnie

opisana.
1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Nalezy przedstawié jasny opis populacji (tj. pacjentéw, odbiorcéw itp.), ktorej dotycza wytyczne. Mozliwe
jest podanie przedziatu wiekowego, pfci, opisu klinicznego i choréb wspdtistniejgcych. Przyktady:

e Wytyczne dotyczgce postepowania w cukrzycy uwzgledniajg wytacznie pacjentéw z cukrzyca
nieinsulinozalezng i nie uwzgledniajg pacjentéw ze wspdtistniejaca chorobga uktadu krazenia.

* Woytyczne dotyczace postepowania w depresji uwzgledniajg wytgcznie pacjentdéw z ciezka depresja
klasyfikowang wedtug kryteriow DSM-IV i nie uwzgledniajg pacjentéw z objawami psychotycznymi
i dzieci.

*  Wytyczne dotyczace badan przesiewowych w kierunku wykrywania raka piersi uwzgledniajg
wytgcznie kobiety w wieku od 50. do 70. r.z., bez choroby nowotworowej w wywiadzie oraz bez
przypadkéw raka piersi w wywiadzie rodzinnym.

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy sprawdzi¢ pierwszy akapit/rozdziat pod katem opisu populacji docelowej, do ktérej odnosza sie
wytyczne. Niniejsza pozycja obejmuje réwniez wyrazne wytagczenie niektdorych populacji (np. dzieci).
Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajduja sie te informacje to:
populacja pacjentéw, populacja docelowa, okreslone grupy pacjentéw, zakres oraz cel.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e populacja docelowa, pteci wiek,
e stan kliniczny (jesli dotyczy),
e nasilenie/stadium choroby (jesli dotyczy),
e choroby wspdtistniejace (jesli dotyczy),
e populacje nieuwzglednione (jesli dotyczy).
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Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy informacje dotyczgce docelowej populacji s3 na tyle specyficzne, ze dziatania wskazane
w wytycznych obejma odpowiednie osoby spetniajgce ustalone kryteria?
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DOMENA 2. ZAANGAZOWANIE
ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

4. W sktad zespotu opracowujgcego wytyczne wchodzg przedstawiciele wszystkich grup
zawodowych.

5. Pytania kliniczne objete wytycznymi sg precyzyjnie opisane.

6. Populacja (pacjenci, odbiorcy itd.), do ktérej wytyczne sie odnosza, jest precyzyjnie opisana.
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ZAANGAZOWANIE ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

4. W sktad zespotu opracowujgcego wytyczne wchodza przedstawiciele wtasciwych grup

zawodowych.
1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Punkt ten dotyczy personelu ochrony zdrowia, ktéry na jakimkolwiek etapie brat udziat w tworzeniu
wytycznych. Mogg to byc¢ cztonkowie komitetu sterujgcego, zespotu badawczego uczestniczgcego
w doborze i ocenie danych naukowych lub osoby uczestniczace w formutowaniu zalecei koricowych.
Niniejszy obszar oceny nie obejmuje oséb, ktdére byly zewnetrznymi recenzentami wytycznej (patrz
obszar 13.). Niniejsze kryterium nie obejmuje przedstawicieli populacji docelowej (patrz obszar 5.).
Wytyczne powinny zawierac informacje o sktadzie grupy pracujacej nad stworzeniem wytycznych oraz
specjalizacjach jej cztonkéw i wiedzy, ktdérg dysponuja.

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy zapoznaé sie z poczatkowymi akapitami/rozdziatami, czescig zawierajgcg podziekowania lub
zatgcznikami zawierajgcymi informacje o osobach wchodzacych w sktad grupy pracujgcej nad stworzeniem
wytycznych. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajduja sie te
informacje to: metody, lista cztonkdw grupy pracujgcej nad stworzeniem wytycznych, podziekowania
i zatgczniki.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e W przypadku kazdego cztonka grupy opracowujacej wytyczne podawane s3g nastepujgce
informacje:

imie i nazwisko,

— specjalizacja/wiedza ekspercka (np. neurochirurg, specjalista ds. metodologii),
— reprezentowana instytucja (np. szpital $w. Piotra),

— lokalizacja (np. Seattle, WA),

— opis zadan wykonywanych przez cztonka grupy opracowujgcej wytyczne.
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Dodatkowe ASPEKTY:

Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?

Czy tre$é obszaru oceny jest fatwa do odnalezienia w wytycznych?

Czy cztonkowie grupy zostali dobrani odpowiednio do tematu i zakresu wytycznych? Potencjalni
kandydaci to klinicysci o odpowiedniej specjalizacji, specjalisci ds. formutowania wytycznych,
naukowcy, decydenci, administratorzy placéwek ochrony zdrowia oraz przedstawiciele podmiotéw
finansujacych.

Czy w grupie opracowujgcej wytyczne znajduje sie co najmniej jeden ekspert z dziedziny
metodologii (np. specjalista ds. przegladow systematycznych, epidemiolog, statystyk, specjalista
ds. informacji naukowej itp.)?
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ZAANGAZOWANIE ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

5. Uwzgledniono perspektywe i preferencje populacji docelowej (pacjentow,

odbiorcow itp.).

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Informacje o doswiadczeniach i oczekiwaniach populacji docelowej w zakresie opieki zdrowotnej powinny
mie¢ wplyw na proces tworzenia wytycznych. Istniejg rézne metody zapewnienia, ze perspektywy
przedstawicieli populacji docelowych beda uwzglednione w poszczegdlnych etapach tworzenia
wytycznych. Mogg to by¢ na przyktad formalne konsultacje z pacjentami/opinig publiczng w celu ustalenia,
ktédrym tematom nalezy nadad priorytet, uczestnictwo zainteresowanych stron w grupie odpowiedzialnej
za tworzenie wytycznych lub w roli zewnetrznych recenzentéw projektéw tych dokumentéw. Informacje
mogg zostaé réwniez pozyskane w drodze rozmoéw z uzytkownikami wytycznych lub na postawie
przegladow literatury z zakresu wartosci, preferencji lub doswiadczen pacjentéw/poszczegdlnych osdb.
Nalezy udokumentowaé przeprowadzenie tego procesu oraz uwzglednienie punktéw widzenia
zainteresowanych stron.

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy zapoznac sie z akapitami dotyczgcymi procesu tworzenia wytycznych. Przyktady najczestszych nazw
czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktdérych znajduja sie te informacje to: zakres, metody, lista cztonkéw
grupy pracujgcej nad stworzeniem wytycznych, recenzenci zewnetrzni i punkt widzenia populacji
docelowej.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e oswiadczenie dotyczgce strategii wykorzystanej w celu uzyskania informacji na temat poglagdéw
i preferencji pacjentow/opinii publicznej (np. uczestnictwo w grupie opracowujgcej wytyczne,
przeglad literatury z zakresu wartosci i preferencji uzytkownikéw),
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e informacja odnosnie metod, za pomocy ktéorych zebrano informacje na temat pogladdéw
i preferencji (np. dowody pochodzgce z literatury, kwestionariusze, zogniskowane wywiady
grupowe),

e wyniki/informacje uzyskane na podstawie informacji od pacjentéw/opinii publiczne;j,

e opis wptywu, jaki zebrane informacje miaty na proces tworzenia wytycznych lub formutowanie
zalecen.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
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ZAANGAZOWANIE ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

6. Uzytkownicy wytycznych s3 jasno okresleni.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wytyczne powinny jasno okresla¢ uzytkownikdw docelowych, tak aby osoba czytajaca wytyczne mogta
natychmiast ustali¢, czy wytyczne jej dotyczg. Przyktadowo, uzytkownicy docelowi wytycznych
dotyczacych bdlu dolnej czesci plecow moga obejmowad lekarzy rodzinnych, neurologdéw, chirurgéw
ortopedow, reumatologdw i fizjoterapeutow.

Na co zwracac uwage:

Nalezy zapoznac sie z poczagtkowymi akapitami/rozdziatami wytycznych, aby ustali¢, czy znajduje sie w nich
opis docelowych uzytkownikow wytycznych. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatow
wytycznych, w ktérych znajduja sie te informacje to: uzytkownik docelowy i przeznaczenie wytycznych.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e jasny opis osdb, do ktérych kierowane sg wytyczne (np. specjalisci, lekarze rodzinni, pacjenci,
administratorzy/zarzgdzajacy klinikami i instytucjami),
e opis zastosowania wytycznych przez grupe docelowg (np. pomoc w podejmowaniu decyzji
klinicznych, opracowanie polityki zdrowotnej, opracowanie standardéw leczenia).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy uzytkownicy docelowi sg odpowiednio dobrani do zakresu wytycznych?
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7. Woyszukiwanie danych przeprowadzono w sposdb systematyczny.

8. Kryteria doboru danych sg jasno opisane.

9. Mocne i stabe strony wszystkich danych zostaty przejrzyscie opisane.

10. Metody formutowania zalecen sg jasno opisane.

11. Przy formutowaniu zalecen uwzgledniono korzysci zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.

12. Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym powigzaniu z danymi, na podstawie ktérych
je opracowano.

13. Przed publikacjg wytyczne zostaty zrecenzowane przez zewnetrznych ekspertow.

14. Podano procedure aktualizacji wytycznych.
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POPRAWNOSC METODYKI

7. Woyszukiwanie danych przeprowadzono w sposéb systematyczny.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Nalezy przedstawi¢ szczegdtowe informacje dotyczace strategii wyszukiwania danych naukowych, w tym
stéw kluczowych, przeszukiwanych zrédet oraz zakresu dat przeszukiwanej literatury. Przeszukiwanie
zrédet moze obejmowac elektroniczne bazy danych (np. MEDLINE, EMBASE, CINAHL), bazy danych
przegladow systematycznych (np. Cochrane Library, DARE), reczne przeszukiwanie czasopism naukowych,
przegladanie publikacji konferencyjnych oraz innych wytycznych (np. US National Guideline Clearinghouse,
German Guidelines Clearinghouse). Strategia wyszukiwania danych powinna by¢ mozliwie jak najbardziej
kompleksowa i prowadzona w sposéb wolny od btedéw systematycznych oraz wystarczajaco szczegdétowo
opisana, aby umozliwic jej powtdrzenie.

Na co zwracaé uwage:

Nalezy zapoznaé sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi informacje na temat sposobu tworzenia
wytycznych. W niektérych przypadkach strategie wyszukiwania opisane sg w odrebnych dokumentach lub
w zatgcznikach do wytycznych. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych
znajduja sie te informacje to: metody, strategia przeszukiwania literatury oraz zataczniki.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e wymieniono elektroniczne bazy danych lub Zrédta danych, ktore przeszukiwano (np. MEDLINE,
EMBASE, PsychINFO, CINAHL),
e podano okresy objete wyszukiwaniem (np. od 1 stycznia 2004 r. do 31 marca 2008 r.),
e podano stosowane stowa kluczowe (np. znaczniki tekstowe, hasta indeksujgce, terminy nizszego
rzedu [subheadings]).
e przedstawiono petng strategie wyszukiwania (np. moze sie takze znajdowaé w zatgczniku).
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Dodatkowe ASPEKTY:

Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?

Czy tre$é obszaru oceny jest fatwa do odnalezienia w wytycznych?

Czy wyszukiwanie jest wtasciwe i odpowiednie do udzielenia odpowiedzi na pytanie zdrowotne?
(np. przeszukano odpowiednie bazy danych oraz zastosowano odpowiednie stowa kluczowe).

Czy podano wystarczajgco szczegdtowe informacje, aby umozliwi¢ powtdrzenie wyszukiwania przez
inne osoby?
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POPRAWNOSC METODYKI

8. Kryteria doboru danych sg jasno opisane.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Nalezy przedstawi¢ kryteria wiaczenia/wykluczenia danych znalezionych w ramach wyszukiwania.
Powyzsze kryteria powinny by¢ jednoznacznie opisane, a powody wtaczenia lub wykluczenia danych
naukowych powinny by¢ jasno okreslone. Na przyktad, autorzy wytycznych mogg zdecydowac
o uwzglednieniu wytgcznie danych z badan klinicznych z randomizacjg i wykluczeniu publikacji w jezyku
innym niz angielski.

Na co zwracac uwage:

Nalezy zapoznaé sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi informacje na temat sposobu tworzenia
wytycznych. W niektérych przypadkach kryteria uwzgledniania lub wytgczania danych naukowych opisane
sg w odrebnych dokumentach lub w zatacznikach do wytycznych. Przyktady najczestszych nazw czesci lub
rozdziatéw wytycznych, w ktdrych znajduja sie te informacje: metody, przeszukiwanie literatury, kryteria
wtaczenia/wykluczenia oraz zatgczniki.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e opis kryteriéw wtaczenia, w tym:

— charakterystyka populacji docelowej (pacjentdw, grupy spotecznej itp.),
— metodyka badania,
— postepowanie alternatywne (jesli dotyczy),
— efekty,
— jezyk (jesli dotyczy),

kontekst (jesli dotyczy);

e opis kryteriow wykluczenia (jesli dotyczy; np. kryterium wiaczenia dotyczace publikacji wytgcznie

w jezyku francuskim moze w sposob logiczny zastepowac kryterium wykluczenia dotyczace
publikacji innych niz francuskojezyczne).
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Dodatkowe ASPEKTY:

Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?

Czy tre$é obszaru oceny jest fatwa do odnalezienia w wytycznych?

Czy podano uzasadnienie wyboru kryteriéw wtgczenia/wykluczenia?

Czy kryteria wtaczenia/wykluczenia sg dopasowane do pytania klinicznego?

Czy sg powody, aby uwaza¢, ze istotne publikacje mogtly nie zosta¢ uwzglednione?
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POPRAWNOSC METODYKI

9. Mocne i stabe strony wszystkich danych zostaty przejrzyscie opisane.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wytyczne powinny zawieraé sformutowania wskazujgce na mocne i stabe strony zgromadzonych danych.
Powinny one obejmowacé jednoznaczne opisy — przy zastosowaniu formalnych i nieformalnych
narzedzi/metod — umozliwiajgce ocene i opis ryzyka btedu systematycznego dotyczgcego poszczegdlinych
badan lub konkretnych wynikéw, lub jednoznaczny komentarz dotyczacy danych naukowych zebranych
w ramach wszystkich zidentyfikowanych badan. Dane te mogg zostac zaprezentowane na rdzne sposoby,
na przyktad przy uzyciu tabel z komentarzami na temat réznych domen jakosci; przez zastosowanie
formalnego instrumentu lub strategii (np. skali Jadad, metody GRADE) albo poprzez opisy w tekscie.

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy zapoznaé sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi informacje na temat sposobu tworzenia
wytycznych celem uzyskania informacji o sposobie opisu jakosci metodologicznej badan (np. ryzyka btedu
systematycznego). Do podsumowania oceny jakosci czesto wykorzystywane sg tabele oceny danych
naukowych (evidence table). W niektérych wytycznych dokonuje sie wyraznego rozréznienia pomiedzy
opisem a interpretacjg danych naukowych, na przyktad przez uwzglednienie czesci przedstawiajgcej wyniki
i czesci poswieconej ich omowieniu.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

e opisy sposobu oceny catosci zebranych danych naukowych pod katem btedu systematycznego oraz
sposobu interpretacji danych przez cztonkéw grupy opracowujacej wytyczne,

e elementy, ktére nalezy uwzgledni¢ w opisach obejmuja:
— metodologie badan uwzglednionych w catosci zebranych danych,
— ograniczenia metodologiczne badania (préba badana, zaslepienie préby, utajnienie przydziatu

do grup, metody analityczne),

— odpowiednio$é¢/istotnos¢ uwzglednianych pierwszo- i drugorzedowych punktéw koricowych,
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spdjnosc¢ wynikéw pomiedzy badaniami,

kierunek wynikéw w badaniach,
— stosunek korzysci do dziatan szkodliwych,
— mozliwos$¢ implementacji w praktyce.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e (Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy opisy sg odpowiednie, neutralne i nieobcigzone btedem systematycznym? Czy opisy sg petne?
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POPRAWNOSC METODYKI

10. Metody formutowania zalecen sg jasno opisane.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Nalezy przedstawic¢ opis metod formutowania zalecen oraz sposéb podejmowania ostatecznych decyzji.
Powyzsze metody mogg, na przyktad, obejmowaé sposéb gtosowania, formalne i nieformalne techniki
dochodzenia do konsensusu (np. metoda delficka, metoda Glasera). Nalezy okresli¢ obszary sporne oraz
sposoby rozwigzania tych sporow.

Na co zwracac uwage:

Nalezy zapoznaé sie z akapitami/rozdziatami zawierajacymi informacje na temat sposobu tworzenia
wytycznych. W niektérych przypadkach metody formutowania zalecernn opisane sg w odrebnych
dokumentach lub w zatgcznikach do wytycznych. Przykfady najczestszych nazw czesci lub rozdziatow
wytycznych, w ktérych znajduja sie te informacje to: metodologia oraz proces opracowania wytycznej.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

e opis procesu opracowania wytycznych (np. etapy stosowane w zmodyfikowanej metodzie
delfickiej, uwzgledniane sposoby gtosowania),

e rezultaty procesu opracowania wytycznych (np. stopien osiggniecia konsensusu przy uzyciu metody
delfickiej, rezultat gtosowania),

e opis sposobu, w jaki powyzszy proces wptynat na zalecenia (np. wyniki uzyskane przy zastosowaniu
metody delfickiej miaty wptyw na ostateczne zalecenia, zgodnos$¢ zalecen z gtosowaniem
koncowym).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e (Czy ostateczne zalecenia sg wynikiem formalnego procesu?
e (Czy zastosowane metody byty odpowiednie?
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POPRAWNOSC METODYKI

11. Przy formutowaniu zalecen uwzgledniono korzysci zdrowotne, skutki uboczne

i zagrozenia.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

W formutowaniu zalecen nalezy uwzgledni¢ korzysci zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia. Na przyktad,
wytyczne w zakresie leczenia raka piersi mogg obejmowac¢ omdwienie ogdlnych skutkéw wprowadzenia
wytycznych na rézne efekty zdrowotne, do ktérych moga nalezeé: przezywalnosé, jakos¢ zycia, dziatania
niepozgdane oraz kontrola objawdw lub omdwienie poréwnania jednej metody terapeutycznej z innymi.
Nalezy udokumentowac uwzglednienie powyzszych kwestii.

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy zapoznaé sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi informacje na temat sposobu tworzenia
wytycznych pod katem opisu zebranych danych naukowych, ich interpretacji oraz przetozenia na zalecenia
praktyczne. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajdujg sie
te informacje to: metodologia, interpretacja wynikow, oméwienie/dyskusja oraz zalecenia.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e dane, na ktérych oparto zalecenia oraz opis korzysci,
e dane, na ktdrych oparto zalecenia oraz opis dziatan szkodliwych/skutkéw ubocznych/zagrozen,
e opis stosunku korzysci do dziatan szkodliwych/skutkdéw ubocznych/zagrozen,
e zalecenia odzwierciedlajg zaréwno korzysci, jak i dziatania szkodliwe/skutki uboczne/zagrozenia.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e (Czy dyskusja stanowi integralng czes¢ procesu opracowania wytycznych? (tj. odbywa sie podczas
formutowania zalecen, a nie po ich sformutowaniu jako refleksja).
e Czy grupa opracowujgca wytyczne w rownym stopniu uwzglednita korzysci i dziatania szkodliwe?
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POPRAWNOSC METODYKI

12. Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym powigzaniu z danymi, na podstawie ktdrych

je opracowano.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wytyczne powinny wskazywaé na wyrazny zwigzek miedzy zaleceniami a danymi, na podstawie ktérych
zostaty sformutowane. Uzytkownik wytycznych powinien by¢ w stanie zidentyfikowa¢ dane uwzglednione
w formutowaniu poszczegdlnych zalecen.

Na co zwracac uwage:

Nalezy okresli¢ i zbadac zalecenia zawarte w wytycznych oraz tekst opisujacy dane naukowe, na podstawie
ktorych je sformutowano. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych
znajduja sie te informacje to: zalecenia i gtéwne dane naukowe.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e wytyczne okreslajg sposéb, w jaki grupa opracowujgca wytyczne powigzata i wykorzystata dane
naukowe do sformutowania zalecen,
e kazde zalecenie jest powigzane z opisem/paragrafem zawierajgcym kluczowe dane naukowe lub
z pozycjg na liscie odniesien do literatury Zrédtowe;j,
e zalecenia sg powigzane z podsumowaniem danych naukowych lub tabelami danych naukowych
w czesci wytycznych poswieconej efektom.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy dane sg zgodne z zaleceniami?
e (Czy tatwo jest znalezé w wytycznych zwigzek miedzy zaleceniami a danymi naukowymi
je wspierajgcymi?
e Czy w przypadku braku danych naukowych lub w przypadku sformutowania zalecenia gtéwnie
w drodze konsensusu opinii cztonkéw grupy opracowujgcej wytyczne, a nie na podstawie danych,
zostato to jasno stwierdzone i opisane?
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POPRAWNOSC METODYKI

13. Przed publikacjg wytyczne zostaty zrecenzowane przez zewnetrznych ekspertow.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wytyczne powinny zosta¢ poddane zewnetrznej recenzji przed ich publikacjg. Recenzenci nie powinni
uczestniczy¢ w pracach grupy odpowiedzialnej za stworzenie wytycznych. Recenzentami powinni by¢
eksperci z danej dziedziny klinicznej oraz eksperci z zakresu metodologii. W recenzowaniu wytycznych
mogg réwniez uczestniczy¢é przedstawiciele populacji docelowej (pacjentéw, odbiorcéw). Wytyczne
powinny zawiera¢ opis metodologii uzytej do przeprowadzenia niezaleznej oceny, moze on obejmowac
liste recenzentdw i ich afiliacje.

Na co zwracaé uwage:

Nalezy zapoznac sie z akapitami/rozdziatami opisujgcymi proces tworzenia wytycznych oraz czescig
z podziekowaniami. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktdérych znajduja
sie te informacje to: metodologia, wyniki, interpretacja wynikéw oraz podziekowania.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

e cel i zamiar recenzji zewnetrznej (np. poprawa jakosci, zbieranie opinii o projekcie zalecen, ocena
uzytecznosci i mozliwosci wdrozenia, rozpowszechnianie wynikéw badan),

* metody przeprowadzenia recenzji zewnetrznej (np. skala ocen, pytania otwarte),

e opis recenzentdw zewnetrznych (np. liczba, rodzaj recenzentéw, afiliacje recenzentéow),

e wyniki/informacje zebrane na podstawie recenzji zewnetrznej (np. podsumowanie najwazniejszych
whnioskow),

e opis sposobu, w jaki zebrane informacje wykorzystano w procesie opracowania wytycznych lub
formutowania zalecen (np. cztonkowie panelu opracowujacego wytyczne uwzglednili wyniki
recenzji podczas formutowania ostatecznej wersji zalecen).
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Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy recenzenci zewnetrzni zostali odpowiednio dobrani do zakresu wytycznych? Czy podano
uzasadnienie wyboru okreslonych recenzentéw?
e W jaki sposdb informacje uzyskane z recenzji przeprowadzonej przez eksperta zewnetrznego
zostaty wykorzystane przez grupe opracowujaca wytyczne?
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POPRAWNOSC METODYKI

14. Podano procedure aktualizacji wytycznych.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Tres$é¢ wytycznych musi odzwierciedla¢ wyniki aktualnych badan naukowych. Nalezy przedstawié jasng
informacje dotyczacg procedury aktualizacji wytycznych. Mozna, na przyktad, poda¢ harmonogram lub
powotac staty panel ekspertéw otrzymujacy regularnie aktualizowane wyniki przeszukiwania literatury
i dokonujacy zmian wytycznych w miare potrzeb.

Na co zwracac uwage:

Nalezy zapoznac sie ze wstepem do wytycznych, akapitami opisujgcymi proces tworzenia wytycznych oraz
akapitami koncowymi. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajduja
sie te informacje to: metodologia, aktualizacja wytycznej oraz data opracowania wytyczne;.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e oswiadczenie o tym, ze wytyczne bedg aktualizowane,
e jednoznacznie okreslony przedziat czasowy lub jednoznaczne kryteria podejmowania decyzji
o przeprowadzeniu aktualizacji,
e opis metodologii procedury aktualizacji.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy przedstawiono wystarczajgce informacje dotyczace terminu aktualizacji lub kryteriow
okreslajacych koniecznos¢ przeprowadzenia aktualizacji?
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DOMENA 4. PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB
PREZENTACJI ZALECEN

15. Zalecenia sg konkretne i jednoznaczne.

16. Rdzne opcje postepowania w danym stanie lub problemie zdrowotnym sg jasno przedstawione.

17. Kluczowe zalecenia sg tatwe do zidentyfikowania.
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PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB PREZENTACJI ZALECEN

15. Zalecenia sg konkretne i jednoznaczne.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Zalecenia powinny zawieraé konkretny i precyzyjny opis, ktérg z opcji nalezy zastosowaé w okreslonej
sytuacji oraz w jakiej populacji, na podstawie wskazain wynikajacych z catosci zebranych danych
naukowych.

e Przyktad szczegétowego zalecenia: antybiotyki nalezy przepisywac dzieciom w wieku dwdch lat lub
starszym z rozpoznaniem ostrego zapalenia ucha srodkowego, jesli bol utrzymuje sie powyzej trzech
dni lub jesli narasta po wizycie lekarskiej, pomimo odpowiedniego stosowania S$rodkéw
przeciwbdlowych; w takich przypadkach nalezy podawac¢ amoksycykline przez 7 dni (zgodnie
ze schematem dawkowania).

e Przyktad niejasnego zalecenia: antybiotyki nalezy stosowaé w przypadkach o nieprawidtowym lub
powiktanym przebiegu.

Nalezy pamietaé, ze w niektérych przypadkach catosé¢ zebranych danych naukowych nie umozliwia
sformutowania jednoznacznych wnioskéw i najlepszy sposéb leczenia moze byé niepewny. W takich
przypadkach wytyczne powinny zawieraé informacje o istnieniu takich watpliwosci.

Na co zwracaé uwage:

Nalezy odnalezé w wytycznych zalecenia i zapoznac sie z nimi. Przyktady najczestszych nazw czesci lub
rozdziatéw wytycznych, w ktdérych znajdujg sie te informacje to: zalecenia i streszczenie.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e stwierdzenie dotyczace zalecanego dziatania,
e okreslenie zamystu lub celu zalecanego dziatania (np. poprawa jakosci zycia, zmniejszenie dziatan
niepozadanych),
e wskazanie okreslonej populacji (np. pacjentéw, odbiorcéw),
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e ograniczenia lub wyrazenia kwalifikujgce, jesli dotyczg (np. pacjenci lub choroby, w przypadku
ktérych zalecenia nie majg zastosowania).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy w przypadku sformutowania wielu zalecen (np. wytyczne dotyczace postepowania), jasne jest
do kogo odnoszg sie poszczegdlne zalecenia?
e Czy watpliwosci w zakresie interpretacji oraz omdéwienia danych naukowych sg odzwierciedlone
w zaleceniach i czy sg one jednoznacznie stwierdzone?
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PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB PREZENTACJI ZALECEN

16. Rdine opcje postepowania w danym stanie lub problemie zdrowotnym s3 jasno

przedstawione.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wytyczne wskazujgce postepowanie w przypadku okreslonej choroby powinny uwzgledniaé¢ réine
mozliwe sposoby postepowania dotyczace badan przesiewowych, profilaktyki, rozpoznania lub leczenia
choroby, ktéra jest objeta wytycznymi. Te potencjalne opcje powinny byé jasno przedstawione
w wytycznych. Na przykfad zalecenie dotyczace postepowania w przypadku depresji moze zawieraé
nastepujace opcje terapeutyczne:

leczenie lekami z grupy TLPD,

leczenie lekami z grupy SSRI,

psychoterapia,

taczne stosowanie farmakoterapii i psychoterapii.

o 0o T o

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy zbadac zalecenia oraz dane naukowe, na podstawie ktdorych je sformutowano. Przyktady
najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajduja sie te informacje to: streszczenie,
zalecenia, omdwienie/dyskusja, opcje terapeutyczne oraz alternatywne metody terapeutyczne.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
* Opis opcji postepowania,
e opis populacji lub sytuacji klinicznej, dla ktérych poszczegdlne opcje sg najbardziej odpowiednie.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
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Czy dotyczy to wytycznych o waskim lub szerokim zakresie? Niniejszy obszar oceny moze by¢
bardziej stosowny w przypadku wytycznych o szerokim zakresie (np. obejmujacych postepowanie
w przypadku stanu klinicznego lub okresSlonego problemu, zamiast konkretnego zestawu
interwencji w przypadku okreslonego stanu klinicznego/problemu).
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PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB PREZENTACJI ZALECEN

17. Kluczowe zalecenia s fatwe do zidentyfikowania.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Uzytkownicy powinni z tatwoscig odnaleZ¢ najistotniejsze zalecenia, ktére stanowig odpowiedzi na gtéwne
pytania objete wytycznymi i mogg by¢ zidentyfikowane na rdine sposoby. Na przyktad mogg byc
podsumowane w ramce, wyttuszczone, podkreslone lub przedstawione w postaci schematéw blokowych
lub algorytmow.

Na co zwracac uwage:

Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatdw wytycznych, w ktérych znajdujg sie te informacje to:
streszczenie, wnioski i rekomendacje. Podsumowania niektérych wytycznych stanowig odrebne
dokumenty zawierajgce kluczowe zalecenia (np. opis skrécony).

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e opis zalecen w postaci streszczenia w ramce, wyttuszczenia lub podkresdlenia tekstu lub
przedstawiony w postaci schematow blokowych lub algorytméw,
e szczegdtowe zalecenia sg umieszczone razem w jednej czesci dokumentu.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy kluczowe zalecenia sg odpowiednio wybrane i czy odzwierciedlajg kluczowe tresci wytycznych?
e (Czy szczegétowe zalecenia sg zgrupowane w czesci dokumentu znajdujgcej sie w poblizu
podsumowania gtéwnych danych naukowych?
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DOMENA 5. IMPLEMENTACIA
| ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

18. Opisano potencjalne bariery i utatwienia w stosowaniu zalecen.

19. W wytycznych podano porady lub narzedzia utatwiajgce ich zastosowanie.
20. Uwzgledniono potencjalny wptyw zastosowania wytycznych na zasoby.

21. Wytyczne zawierajg kryteria ich monitorowania lub kontroli jakosci.
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IMPLEMENTACIJA | ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

18. Opisano czynniki utatwiajace i utrudniajgce stosowanie wytycznych.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Istnieje mozliwos¢ wystepowania sytuacji, ktdre mogg utatwic lub utrudni¢ wprowadzenie w zycie zalecen
zawartych w wytycznych. Przyktady:

i.  Wytyczne dotyczace udaréw mogg zalecac, aby opieka nad pacjentem byta koordynowana przez
oddziaty leczenia udardw i stuzby zajmujace sie leczeniem pacjentéw z udarami. W danym regionie
geograficznym moze funkcjonowac specjalny mechanizm finansowania umozliwiajacy utworzenie
oddziatéw leczenia udaréw.

ii.  Wytyczne dotyczace podstawowe]j opieki medycznej w zakresie cukrzycy mogg zaleca¢ badania
i wizyty kontrolne pacjentéw w klinikach diabetologicznych. Liczba diabetologdw w regionie moze
nie by¢ wystarczajgca do utworzenia takich klinik.

Na co zwracaé uwage:

Nalezy zapoznaé sie z akapitem/rozdziatem dotyczgcym rozpowszechniania/wprowadzania w zycie
wytycznych lub dodatkowymi dokumentami zawierajgcymi szczegétowe plany strategii majacej na celu
wprowadzenie w zycie wytycznych, o ile sg dostepne. Przykfady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw
wytycznych, w ktérych znajduja sie te informacje to: bariery, zastosowanie wytycznych oraz wskazniki
jakosci.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e wskazanie uwzglednionych rodzajéw utrudnien i utatwienn we wprowadzeniu wytycznych w zycie,
* metody pozyskiwania informacji dotyczacych czynnikéw utatwiajacych oraz utrudniajgcych
wdrozenie zalecen (np. informacja zwrotna od kluczowych uczestnikéw, pilotaz wytycznych przed
implementacja na wieksza skale),
¢ informacja/opis rodzajéw utrudnien i utatwien we wprowadzaniu wytycznych w zycie, o ktérych
wiedze uzyskano w wyniku przeprowadzonych zapytan (np. lekarze majg umiejetnosci niezbedne
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do zapewnienia zalecanej opieki, brak wystarczajgcej ilosci sprzetu do zapewnienia dostepu
do mammografii kazdemu przedstawicielowi populacji objetej wytycznymi),

e opis sposobu, w jaki powyzsze informacje wptynety na proces opracowania wytycznej lub
formutowanie zalecen.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy wytyczne wskazujg na konkretne strategie pokonywania tych barier?

53



IMPLEMENTACIJA | ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

19. W wytycznych podano porady lub narzedzia utatwiajace ich stosowanie.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Aby wytyczne byly skuteczne, konieczne jest ich rozpowszechnienie i wprowadzenie w Zzycie wraz
z dodatkowymi materiatami. Mogg one na przyktad obejmowadé: podsumowanie, kompendium, narzedzia
edukacyjne, wyniki testow pilotazowych, ulotki dla pacjentéw lub wsparcie informatyczne. Wszelkie
dodatkowe materiaty powinny zostaé dostarczone wraz z wytycznymi.

Na co zwracac uwage:

Nalezy zapoznal sie z akapitem/rozdziatem dotyczgcym rozpowszechnienia/wprowadzenia w zycie
wytycznych lub szczegétowymi dodatkowymi materiatami majgcymi na celu wsparcie rozpowszechnienia
i wprowadzenia w zycie wytycznych, o ile sg dostepne. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw
wytycznych, w ktérych znajduja sie te informacje to: narzedzia, zasoby, wprowadzenie w zycie, zatgczniki.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

* wytyczne zawierajg czes$¢ opisujgcy sposéb ich wprowadzenia w zycie,

* narzedzia i zasoby utatwiajgce wprowadzenie wytycznych w zycie:
— dokumenty podsumowujgce tresé¢ wytycznych,
— linki do list kontrolnych, algorytméw postepowania,
— linki do instrukcji wprowadzania w zycie wytycznych,
— rozwigzania powigzane z analizg barier (patrz obszar 18.),
— narzedzia umozliwiajgce wykorzystanie czynnikdéw utatwiajgcych zastosowanie wytycznych

(patrz obszar 18),

wyniki badan pilotazowych oraz wnioski;
e instrukcje dotyczace korzystania przez uzytkownikéw z narzedzi i zasobdw.
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Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy s dostepne informacje dotyczace opracowania narzedzi wdrozeniowych oraz procedur
walidacyjnych?
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IMPLEMENTACIJA | ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

20. Uwzgledniono potencjalny wptyw stosowania wytycznych na zasoby.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Zastosowanie zalecen moze wymaga¢ dodatkowych zasobdéw. Na przyktad konieczne moze by¢
zatrudnienie dodatkowego wyspecjalizowanego personelu, zakup nowego sprzetu oraz kosztownej
farmakoterapii. Powyzsze potrzeby moga mie¢ okreslone skutki ekonomiczne. W wytycznych nalezy
przedstawi¢ omdwienie potencjalnego wptywu wprowadzenia zalecen na wykorzystanie zasobdw.

Na co zwracac uwage:

Nalezy zapoznac sie z akapitem/rozdziatem dotyczgcym rozpowszechnienia/wprowadzenia w zycie
wytycznych lub dodatkowymi dokumentami zawierajgcymi szczegétowe plany strategii majgcej na celu
wprowadzenie w zycie wytycznych, o ile sg dostepne. Niektdre wytyczne przedstawiajg skutki
ekonomiczne w punktach omawiajgcych dane naukowe lub decyzje lezgce u podstaw zalecen. Przyktady
najczestszych nazw czesci lub rozdziatdw wytycznych, w ktdérych znajdujg sie te informacje to:
metodologia, uzytecznosé kosztowa, efektywnosé kosztowa, koszty nabycia oraz skutki dla budzetu.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

e wskazanie uwzglednionych rodzajow informacji o kosztach (np. analizy ekonomiczne, koszty
nabycia lekéw),

* metody pozyskiwania informacji o kosztach (np. cztonkiem panelu opracowujgcego wytyczng byt
ekonomista zdrowia, wykorzystanie oceny technologii zdrowotnej dla konkretnego leku itp.),

e informacje/opis informacji o kosztach uzyskanych w zwigzku z zapytaniami (np. koszty nabycia
okreslonych lekow w przeliczeniu na cykl leczenia),

e opis sposobu, w jaki zebrane informacje wykorzystano w procesie opracowania wytycznych lub
formutowania zalecen.
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Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
* Czy eksperci z odpowiednich dziedzin brali udziat w wyszukiwaniu i analizowaniu informacji
kosztowych?
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IMPLEMENTACIJA | ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

21. Wytyczne zawieraja kryteria ich monitorowania lub kontroli jakosci.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Ustalenie w jakim stopniu zostaty wprowadzone w zycie zalecenia wynikajgce z wytycznych moze utatwic¢
ich biezgce zastosowanie. Wymaga to sformutowania jasno okreslonych kryteridw wynikajgcych
z gtéwnych zalecen zawartych w wytycznych. Kryteria te mogg obejmowacd ocene procesu, zachowan oraz
efektow klinicznych lub zdrowotnych. Przyktadowe kryteria monitorowania i audytu:

*  Warto$¢ HbAlc powinna wynosié < 8,0%.

e Wartos¢ rozkurczowego cisnienia krwi powinna wynosi¢ < 95 mmHg.

e 80% populacji w wieku 50 lat powinno zosta¢ poddane badaniom przesiewowym w kierunku
wykrywania raka jelita grubego przy uzyciu badania na krew utajong w kale.

e W przypadku utrzymywania sie dolegliwosci zwigzanych z ostrym zapaleniem ucha srodkowego
przez ponad trzy dni nalezy przepisa¢ amoksycykline.

Na co zwracaé uwage:

Nalezy zapoznac sie z akapitem/rozdziatem dotyczgcym kontroli jakosci lub monitorowania wykorzystania
wytycznych lub dodatkowymi dokumentami zawierajgcymi szczegétowe plany i strategie majace na celu
wprowadzenie w zycie wytycznych, o ile sg dostepne. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatow
wytycznych, w ktérych znajdujg sie te informacje to: zalecenia, wskazniki jakosci oraz kryteria kontroli
jakosci.

Sposdb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e okreslenie kryteriéw oceny wdrozenia wytycznych lub przestrzegania zalecen,
e kryteria oceny skutkdw wprowadzenia w zycie zalecen,
e informacje na temat czestosci oraz odstepow pomiedzy pomiarami,
e opisy lub definicje operacyjne dotyczgce sposobu pomiaru kryteriéw.
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Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy przedstawiono zakres kryteridéw, w tym ocene procesu, zachowan oraz efektéw klinicznych lub
zdrowotnych?
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DOMENA 6. NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

22. Poglady podmiotéw finansujgcych proces powstawania wytycznych nie miaty wptywu naich tresc.

23. Konflikty intereséw tworcéw wytycznych zostaty ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi
odpowiednie, przewidziane dziatania
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NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

22. Poglady podmiotéw finansujgcych proces powstawania wytycznych nie miaty wptywu na

ich tresc¢.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wiele wytycznych powstaje dzieki finansowaniu ze zrédet zewnetrznych (np. rzadu, stowarzyszen
zawodowych, organizacji charytatywnych, firm farmaceutycznych). Wsparcie moze mie¢ posta¢ pomocy
finansowej dla catego procesu tworzenia wytycznych lub jego poszczegdlnych czesci (np. druku
wytycznych). Nalezy przedstawi¢ jednoznaczne oswiadczenie, ze poglady lub interesy instytucji
finansujacych proces powstawania nie miaty wptywu na tresé ostatecznych zalecen.

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy zapoznaé sie z akapitami/rozdziatami dotyczacymi procesu tworzenia wytycznych lub czescig
zawierajgcy podziekowania. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatdéw wytycznych, w ktérych
znajduja sie te informacje to: wytgczenie z odpowiedzialnosci i Zzrédta finansowania.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
* nazwa podmiotu finansujgcego lub Zrddta finansowania (lub wyrazne oswiadczenie o braku
wsparcia finansowego),
e oswiadczenie, ze instytucja finansujgca nie miata wptywu na tres¢ wytycznych.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e W jaki sposdb grupa opracowujgca wytyczne uwzglednita potencjalny wptyw podmiotéw
finansujacych na tresé wytycznych?
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NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

23. Konflikty intereséw twdércow wytycznych zostaty ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi

odpowiednie, przewidziane dziatania.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Istniejg okolicznosci, w ktérych dojsé moze do konfliktu interesdw wsréd cztonkéw grupy odpowiedzialnej
za prace nad wytycznymi. Na przyktad, sytuacja taka moze mie¢ miejsce w przypadku cztonka grupy,
ktérego badania nad problemem bedacym przedmiotem wytycznych sg réwniez finansowane przez firme
farmaceutyczna. W wytycznych znalez¢ sie powinno wyraZzne oswiadczenie, ze wszyscy cztonkowie grupy
zadeklarowali istnienie ewentualnych konfliktéw intereséw.

Na co zwraca¢ uwage:

Nalezy zapozna¢ sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi opis grupy odpowiedzialnej za prace nad
wytycznymi lub czescig zawierajacg podziekowania. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw
wytycznych, w ktdérych znajdujg sie te informacje to: metodologia, konflikt intereséw, grupa
odpowiedzialna za prace nad wytycznymi oraz zatacznik.

Sposdéb oceny:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e opis uwzglednionych rodzajéw konfliktéw intereséw,
* metody okreslania potencjalnych konfliktéw intereséw,
e opis konfliktdw intereséw,
e opis sposobu, w jaki konflikty intereséw wptynety na proces tworzenia wytycznych i formutowania
zalecen.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tres¢ obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Jakie dziatania podjeto w celu minimalizacji wptywu konfliktu interesébw na opracowanie
wytycznych lub formutowanie zalecen?
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OCENA OGOLNA WYTYCZNYCH
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OCENA OGOLNA WYTYCZNYCH

Do kazdego pytania prosze wybra¢ odpowiedz, ktdra najlepiej charakteryzuje oceniane wytyczne:

1. Ocena ogdlnej jakosci niniejszych wytycznych.

1 2 3 4 5 6 7
Najnizsza mozliwa Najwyzsza mozliwa
jakosé jakosé

Uwagi

2. Polecam stosowanie niniejszych wytycznych.

O Tak
0 Tak, pod warunkiem wprowadzenia modyfikacji

O Nie

Uwagi

Opis:

Ocena ogdlna wymaga od uzytkownika narzedzia AGREE Il wydania opinii odnosnie do jakos$ci wytycznych

na podstawie kryteriéw oceny uwzglednianych w procesie oceny.
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NARZEDZIE AGREE Il
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1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
Pytania kliniczne objete wytycznymi sg precyzyjnie opisane.
1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Populacja (pacjenci, odbiorcy itp.), do ktdrej wytyczne sie odnoszg, jest precyzyjnie opisana.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

2

3

4

5

6

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi

DOMENA 1. ZAKRES | CEL

Cele wytycznych sg konkretnie opisane.
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DOMENA 2. ZAANGAZOWANIE ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

4. W skfad zespotu opracowujgcego wytyczne wchodzg przedstawiciele wtasciwych grup zawodowych.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

5. Uwzgledniono perspektywe i preferencje populacji docelowej (pacjentdw, odbiorcéw itp.).

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

6. Uzytkownicy wytycznych sg jasno okresleni.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 3. POPRAWNOSC METODYKI

7. Wyszukiwanie danych przeprowadzono w sposdb systematyczny.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

8. Kryteria doboru danych sg jasno opisane.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

9. Mocne i stabe strony wszystkich danych zostaty przejrzyscie opisane.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 3. POPRAWNOSC METODYKI cd.

10. Metody formutowania zalecen sg jasno opisane.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

2

3

4

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi

11. Przy formutowaniu zalecen uwzgledniono korzysci zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

2

3

4

6

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi

12. Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym powigzaniu z danymi, na podstawie ktérych

je opracowano.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi
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DOMENA 3. POPRAWNOSC METODYKI cd.

13. Przed publikacjg wytyczne zostaty zrecenzowane przez zewnetrznych ekspertow.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

14. Podano procedure aktualizacji wytycznych.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 4. PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB PREZENTACIJI ZALECEN

15. Zalecenia sg konkretne i jednoznaczne.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

16. Rézne opcje postepowania w danym stanie lub problemie zdrowotnym sg jasno przedstawione.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

17. Kluczowe zalecenia sg tatwe do zidentyfikowania.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 5. IMPLEMENTACIJA | ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

18. Opisano potencjalne bariery i utatwienia w stosowaniu zalecen.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

19. W wytycznych podano porady lub narzedzia, ktére majg utatwic ich stosowanie.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

20. Uwzgledniono potencjalny wptyw stosowania wytycznych na zasoby.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 5. IMPLEMENTACJA | ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH cd.

21. Wytyczne zawierajg kryteria ich monitorowania lub kontroli jakosci.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 6. NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

22. Poglady podmiotdw finansujgcych proces powstawania wytycznych nie miaty wptywu na ich tresé.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

23. Konflikty interesow tworcéw wytycznych zostaty ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi odpowiednie,
przewidziane dziatania.

1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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OCENA OGOLNA WYTYCZNYCH

Do kazdego pytania prosze wybra¢ odpowiedz, ktdra najlepiej charakteryzuje oceniane wytyczne:

1. Ocena ogolnej jakosci niniejszych wytycznych.

1 2 3 4 5 6 7
Najnizsza mozliwa Najwyzsza mozliwa
jakosé jakosé

Uwagi

2. Polecam stosowanie niniejszych wytycznych.

O Tak
0 Tak, pod warunkiem wprowadzenia modyfikacji

O Nie

Uwagi
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