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l. WSTEP

I. Informacje ogdlne

i) Cel narzedzia AGREE I

Wytyczne praktyki klinicznej (,,wytyczne”) to opracowane w sposob systematyczny zalecenia, ktére majg pomac
lekarzowi i pacjentowi w podejmowaniu decyzji dotyczacych opieki zdrowotnej w okreslonych sytuacjach
klinicznych [1]. Ponadto, wytyczne moga odgrywac istotng role w ksztattowaniu polityki zdrowotnej [2, 3], a ich
zakres moze ewoluowac, dostosowujac sie do tematdw zwigzanych z ciggtoscig opieki zdrowotnej (np. promocja
zdrowia, badania przesiewowe, rozpoznanie).

Potencjalne korzysci ptyngce 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 niektoére
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 osiggna¢, AGREE stuzy do oceny standardéw
metodycznych oraz przejrzystosci procesu opracowania wytycznych. Pierwotne narzedzie AGREE zostato
dopracowane, czego wynikiem jest narzedzie AGREE Il oraz Instrukcja Uzytkownika [11-13].

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

AGREE Il zastepuje pierwotne narzedzie (AGREE) jako narzedzie zalecane i moze stanowi¢ cze$¢ systemu oceny
jakosci nakierowanego na poprawe opieki zdrowotnej.

ii) Historia projektu AGREE

Pierwsza wersja AGREE zostata opublikowana w 2003 roku przez miedzynarodowy zespét badaczy i autoréw
wytycznych, AGREE Collaboration [10]. Celem zespotu byto opracowanie narzedzia umozliwiajgcego ocene
jakosci wytycznych.

Zespot AGREE Collaboration zdefiniowat jako$¢ wytycznych jako stopien pewnosci, ze whasciwie zidentyfikowano
i odniesiono sie do potencjalnych bteddéw systematycznych zwigzanych z opracowaniem wytycznych oraz
Ze wytyczne sg zardwno wewnetrznie, jak i zewnetrznie spdjne i mozliwe do zastosowania w praktyce [10]. Ocena
obejmuje odniesienia do metod stosowanych przy opracowaniu wytycznych, elementéw sktadowych korncowych
zalecen oraz warunkdw zwigzanych z ich wprowadzeniem w zycie. W wyniku prac zespotu opracowane zostato
pierwotne narzedzie AGREE sktadajgce sie z 23 kluczowych obszaréw oceny zebranych w 6 domenach. AGREE
zostato przettumaczone na wiele jezykéw, 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 szczegdtowe informacje o pierwszej wersji narzedzia oraz powigzane z nig publikacje.

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

W wyniku powyzszych dziatan opracowano AGREE II, na ktére sktada sie nowa Instrukcja Uzytkownika oraz
narzedzie ztozone z 23 kluczowych obszaréw oceny zebranych w 6 domenach opisanych w niniejszym
dokumencie. Instrukcja uzytkownika, ktéra stanowi istotng zmiane w stosunku do pierwotnego podrecznika
szkoleniowego i poradnika uzytkownika, zawiera jasno sformutowane informacje dotyczace kazdego
z 23 obszaréw. W tabeli 1 zestawiono obszary oceny pierwotnego narzedzia AGREE z obszarami AGREE II.

Tabela 1. Poréwnanie obszarow oceny w pierwszej wersji AGREE z AGREE |l

Obszar oceny w pierwszej wersji AGREE Obszar oceny w AGREE I

Domena 1. Zakres i cel

1. Cele wytycznych sg precyzyjnie opisane. Bez zmian

2. Pytania kliniczne objete wytycznymi sg Pytania kliniczne! objete wytycznymi sg precyzyjnie
precyzyjnie opisane. opisane.

3. Pacjenci, ktérych majg dotyczy¢ wytyczne, sg Populacja (pacjenci, populacja ogdlna itd.), do ktorej
szczegbtowo opisani. wytyczne sie odnoszg, jest precyzyjnie opisana.

Domena 2. Zaangazowanie zainteresowanych podmiotéw

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

5. Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje populacji
pacjentow. docelowej (pacjentdw, populacji ogdlnej itd.).

6. Uzytkownicy wytycznych sg jasno okresleni. Bez zmian

7. Wytyczne zostaty wyprébowane przez Pozycja usunieta. Wigczona w instrukcji uzytkownika
docelowych uzytkownikow. do opisu kryterium 19.

Domena 3. Stosowanie sie do metodyki (Rygor metodologiczny)

8. Woyszukiwanie dowoddw naukowych (evidence)

. Pozycja bez zmian. Zmiana numeracjina 7.
przeprowadzono w sposob systematyczny.

9. Kryteria doboru dowoddw naukowych (evidence)

. . Pozycja bez zmian. Zmiana numeracji na 8.
s3 jasno opisane.

NOWA pozycja 9. Mocne strony i ograniczenia
wszystkich dowoddw naukowych (evidence) zostaty
przejrzyscie opisane.

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



Obszar oceny w pierwszej wersji AGREE

Obszar oceny w AGREE Il

10. Metody formutowania zalecen sg jasno opisane. | Bez zmian
11. Przy formutowaniu zalecert uwzgledniono korzysci )
. ) . Bez zmian
zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.
12. Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym )
: . . S Bez zmian
powigzaniu z dowodami naukowymi (evidence).
13. Przed ikacj
publikacjg wytyczne zc?stafy zrecenzowane | o
przez zewnetrznych ekspertéw.
14. Podano procedure aktualizacji wytycznych. Bez zmian
Domena 4. Przejrzysto$é i sposob prezentacji zalecen
15. Zalecenia sg swoiste? i jednoznaczne. Bez zmian

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

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

17. Gtowne zalecenia sg tatwe do zidentyfikowania

Bez zmian

Domena 5. Stosowalno$¢

18. Wytyczne sg uzupetnione narzedziami
utatwiajgcymi ich stosowanie.

W wytycznych podano porady lub narzedzia
utatwiajgce wdrozenie zalecen.

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 utatwienia i przeszkody w zastosowaniu
wytycznych.
ORAZ zmiana kolejnosci — zmiana numeracji na 18.

20. Uwzgledniono potencjalne konsekwencje
finansowe wdrozenia wytycznych.

Uwzgledniono potencjalny wptyw zastosowania
wytycznych na zasoby.

21. Wytyczne zawierajg kluczowe kryteria oceny
stuzace do monitorowania lub prowadzenia
audytu.

Wytyczne zawierajg kryteria ich monitorowania lub
audytu.

Domena 6. Niezalezno$¢ redakcyjna

22. Instytucje finansujgce proces powstawania nie
miaty wptywu na brzmienie wytycznych.

Poglady podmiotow finansujgcych proces
powstawania wytycznych nie miaty wptywu na ich
tresc.

23. Wytyczne zawierajg deklaracje autorow
dotyczace potencjalnego konfliktu interesow.

Konflikty intereséw tworcéw wytycznych zostaty
ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi odpowiednie
dziafania.

2 Swoisty (ang. specific) — odpowiadajacy na konkretne pytanie kliniczne (przyp. ttum.).




Il. Stosowanie narzedzia AGREE II

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
rzgdowe. Pozwala ono na ocene zaréwno wersji oryginalnych istniejgcych wytycznych, jak i ich aktualizacji.

AGREE Il jest narzedziem ogélnym i moze by¢ stosowane do oceny wytycznych w dowolnym obszarze opieki
zdrowotnej czy leczenia chordb, takze dotyczacych dowolnego obszaru ciggtosci procesu ochrony zdrowia, w tym
wytycznych z zakresu promocji zdrowia, zdrowia publicznego, badan przesiewowych, diagnostyki, leczenia
lub innych interwencji medycznych. Przy jego uzyciu mozna ocenia¢ wytyczne sporzadzone zaréwno w formie
papierowej, jak i elektronicznej. AGREE Il 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 twdércow AGREE jest, aby narzedzie byto uzywane przez nastepujace grupy interesariuszy:

¢ $wiadczeniodawcéw zamierzajacych przeprowadzi¢ wtasng ocene wytycznych przed wprowadzeniem
w zycie wynikajacych z nich zalecen;

* osoby opracowujgce wytyczne w celu:
— zastosowania uporzadkowanej i systematycznej metodologii tworzenia wytycznych,
— przeprowadzenia wewnetrznej oceny, ktéra ma zapewnic, ze wytyczne sg prawidtowe,
— oceny wytycznych stworzonych przez inne grupy, aby ewentualnie dostosowac je do wtasnej

specyfiki;

¢ decydentow, w celu utatwienia podjecia decyzji, ktore wytyczne mogtyby by¢ zalecone do zastosowania
w praktyce, lub jako podstawa uzasadniania decyzji dotyczacych polityki zdrowotnej;

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

lll. STRONA INTERNETOWA AGREE:

DODATKOWE MATERIALY | NARZEDZIA ORAZ PISMIENNICTWO

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

uzytkownikéw w stosowaniu narzedzia AGREE II.

i) Publikacje AGREE Research

¢ Publikacje wprowadzajgce dotyczgce AGREE Il oraz innych narzedzi AGREE.
* Kluczowe publikacje: strona AGREE Il zapewnia dostep do publikacji dotyczacych opracowania
i testowania narzedzia AGREE II.
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ii) Narzedzia szkoleniowe AGREE

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

iii) Ttumaczenia AGREE Il

e Dzieki pomocy cztonkdéw miedzynarodowego srodowiska autoréw wytycznych praktyki klinicznej, AGREE
Il zostato przettumaczone na wiele jezykdw. Kopie tych ttumaczen sg dostepne publicznie na wyzej
wymienionej stronie internetowej.

e Jesli sg Panstwo zainteresowani podjeciem sie ttumaczenia AGREE Il, 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 przeprowadzenie
i przesledzenie procesu oceny dokonywanej przy uzyciu AGREE II.

e Zplatformy mozna korzysta¢ w celu:
— przeprowadzenia petnej, indywidualnej oceny przy uzyciu AGREE I,
— udziatu w ocenie zespotowej,
— koordynacji procesu oceny zespotowe;j.

e Aby sie zarejestrowac i korzystac¢ z platformy nalezy klikngé w zaktadke My AGREE PLUS na stronie
internetowej www.agreetrust.org.

v) Pozostate narzedzia AGREE

e Dostepne sg réwniez inne narzedzia AGREE wspierajgce tworzenie, opisywanie i ocene wytycznych
praktyki klinicznej i wytycznych dotyczacych systeméw zdrowotnych:

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

— AGREE GRS: Zawierajace 4 punkty, uproszczone narzedzie do oceny jakosci wytycznych praktyki
klinicznej, gdy niewystarczajgce zasoby Ilub 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 wspomagajgce
opracowanie i opisywanie dokumentow zawierajgcych wytyczne z zakresu systemoéw 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, odnotowujac liczne osiggniecia z tego okresu [16].
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Il. INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA:
INSTRUKCJA STOSOWANIA NARZEDZIA AGREE I

Instrukcja uzytkownika zostata przygotowana, by wspomdc osoby oceniajgce wytyczne w stosowaniu AGREE II.
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 zapoznac sie z catoscig dokumentu
zawierajacego wytyczne. Przed rozpoczeciem oceny nalezy réwniez podja¢ prébe identyfikacji wszystkich
informacji dotyczacych procesu tworzenia wytycznych. Informacje te mogg znajdowac sie w tym samym
dokumencie co zalecenia lub mogg by¢ podsumowane w oddzielnym sprawozdaniu merytorycznym, podreczniku
metodologicznym lub deklaracji sporzadzonej przez podmiot odpowiedzialny za stworzenie wytycznych.
Powyzsze dokumenty uzupetniajagce mogg byé opublikowane lub udostepnione publicznie na stronach
internetowych. Chociaz autorzy wytycznych sg odpowiedzialni za poinformowanie czytelnikdw o istnieniu
i dostepnosci dodatkowych dokumentéw merytorycznych i pomocniczych, jednak to uzytkownicy AGREE I
powinni podjac starania, aby zlokalizowac i uwzglednic¢ te dokumenty w ocenie.

ii) Liczba osob oceniajgcych

Zaleca sie, aby wytyczne byty oceniane przez co najmniej dwie, a najlepiej przez cztery osoby, poniewaz zwieksza
to wiarygodnosc¢ 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
ogdlnej (,0cena 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. Zaangazowanie zainteresowanych podmiotow koncentruje sie na ocenie czy w procesie
opracowywania wytycznych braty udziat wiasciwe podmioty oraz czy wytyczne przedstawiajg punkt widzenia
docelowych uzytkownikéw (obszary oceny 4-6).

Domena 3. Stosowanie sie do metodyki (Rygor metodologiczny) odnosi sie do procesu wyszukiwania i syntezy
dowoddw naukowych (evidence) oraz metod formutowania i aktualizowania zalecen (obszary oceny 7-14).
Domena 4. Przejrzystosc i sposob prezentacji zalecer dotyczy jezyka, struktury oraz formatu wytycznych (obszary
oceny 15-17).

Domena 5. Stosowalnos¢ omawia kwestie przeszkéd i utatwien we wdrazaniu zalecen, strategie
rozpowszechniania wytycznych oraz wptyw ich wdrozenia na zasoby (obszary oceny 18-21).

Domena 6. Niezaleznosc redakcyjna dotyczy oceny, czy sposéb formutowania wytycznych nie zostat wypaczony
przez konflikt intereséw autoréw (obszary oceny 22-23).

Ocena ogdlna obejmuje okreSlenie ogdlnej jakosci wytycznych i stwierdzenie, czy rekomenduje sie ich
zastosowanie.
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Il. SKALA OCEN | INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Dla kazdego z obszaréw oceny AGREE Il oraz dwdch obszaréw oceny ogdlnej stosuje sie 7-punktowg skale (gdzie
1 oznacza ,,zdecydowanie nie zgadzam sie”, a 7 — ,,zdecydowanie sie zgadzam”). Instrukcja uzytkownika zawiera
wskazowki dotyczace sposobu oceny kazdego z obszardw przy uzyciu powyzszej skali oraz dodatkowo zawiera
3 sekcje utatwiajgce uzytkownikowi dokonanie oceny — sg to Opis, Gdzie szukac i Jak oceniac.

i) Skala ocen

Wszystkie kryteria narzedzia AGREE Il sg oceniane wedtug nastepujgcej 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 I, jesli spetnienie kryterium jest niewystarczajaco opisane lub jesli oceniajgcy stwierdza
jednoznacznie, ze kryteria nie zostaty spetnione.

Ocena 7 (Zdecydowanie sie zgadzam). 7 punktdéw nalezy przyznaé, gdy jakos¢ opisu jest wyjatkowo wysoka oraz
gdy zostaty spetnione wszystkie kryteria i uwzglednione wszystkie aspekty okreslone w instrukcji uzytkownika.

Oceny od 2 do 6. Wynik od 2 do 6 punktow 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 wyzszy, im wiece]j kryteriow zostato spetnionych i im wiecej
aspektéw zostato uwzglednionych. W sekcji ,Jak ocenia¢” kazdego obszaru oceny, zawarto szczegdtowe
informacje na temat kryteridow oceny i aspektdw specyficznych dla danego obszaru.

i) Opis

Niniejszy punkt przedstawia wyjasnienie zatozen stanowigcych podstawe oceny danego obszaru wraz
z przyktadami.

iii) Gdzie szukac

W tej czesci znajdujg sie wskazéwki dla osoby oceniajacej, w ktérej czesci wytycznych zazwyczaj znajdujg sie
potrzebne informacje. Niniejszy punkt zawiera tez charakterystyczne zwroty stosowane w opisie sekcji lub
rozdziatéw wytycznych. Jednak powyzsze informacje stanowiq jedynie sugestie. Obowigzkiem osoby oceniajgcej
jest zapoznanie sie z petng trescig wytycznych oraz zatagczonych do nich materiatéw w celu zapewnienia rzetelnej
oceny.

iv) Jak oceniaé

Ta czes¢ zawiera szczegétowe informacje dotyczace kryteriow oceny i aspektdw specyficznych dla kazdego
obszaru.

e Kryterio opisujg jednoznaczne elementy odzwierciedlajgce definicje operacyjng danego obszaru.
Im wiecej kryteridw zostanie spetnionych, tym wyzszg ocene nalezy przyzna¢ wytycznym w tym obszarze.
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e Aspekty majg na celu utatwienie oceny. Jednak, jak w przypadku kazdej oceny, konieczne jest dokonanie
przez osoby oceniajgce osgdu wartosciujgcego. Im wiecej aspektéw zostato uwzglednionych
w wytycznych, tym wyzszg ocene nalezy im przyzna¢ w danym obszarze.

Nalezy pamietac, ze ocenianie wytycznych wymaga dokonania osgdu i subiektywnej oceny. Kryteria i aspekty
stanowig wskazowki, ale nie zastgpig krytycznego i wartos$ciujacego osadu. Z tego powodu zaden z obszaréw
AGREE Il nie ma z géry przypisanych, jednoznacznych oczekiwan w odniesieniu do kazdego z 7 punktow skali.

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

Moze sie okazaé, ze niektdre obszary oceny AGREE Il nie bedg miaty zastosowania w ocenie wybranych
wytycznych. Na przyktad, wytyczne o waskim zakresie moga nie zawiera¢ petnego zakresu mozliwosci
postepowania w leczeniu danej choroby (patrz obszar 16). Skala ocen narzedzia AGREE Il nie zawiera odpowiedzi
»,Nie dotyczy”. Istniejg jednak rdine strategie postepowania w takich przypadkach, réwniez polegajace
na pominieciu danego obszaru w procesie oceny lub przyznanie danemu obszarowi oceny ,,1” (brak informacji)
oraz opisanie kontekstu danej oceny. Niezaleznie od wybranej strategii, odpowiednie decyzje nalezy podjgc
zZ wyprzedzeniem i opisac je w sposob jednoznaczny, a w przypadku pominiecia danego obszaru nalezy dokonac
odpowiednich zmian w sposobie obliczania oceny w domenie. Z zasady nie zaleca sie pomijania obszaréw
w procesie dokonywania oceny.

IV. SYSTEM OCENY AGREE II

Ocene jakosciowq oblicza sie dla kazdej z szesciu domen narzedzia AGREE Il. Oceny domen s3g niezalezne i nie
powinny by¢ 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 punktéw.

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

Obszar 1 Obszar 2 Obszar 3 Ogotem
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 oceniajgce) = 84.
Minimalny mozliwy wynik = 1 (zdecydowanie nie zgadzam sie) x 3 (kryteria) x 4 (osoby oceniajace) = 12.

Przeliczony wynik dla domeny wynosi¢ bedzie:

Uzyskany wynik — Minimalny mozliwy wynik

Maksymalny mozliwy wynik — Minimalny mozliwy wynik
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53-12 41
X 100 = == X 100 = 0,5694 X 100 = 57%
84-12 72

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

i) Interpretacja wynikdw w poszczegdlnych domenach

Oceny w poszczegdlnych domenach mogg postuzy¢ do identyfikacji mocnych stron i ograniczen wytycznych,
do poréwnania jakosci metodologicznej pomiedzy wytycznymi lub do wyboru wytycznych wysokiej jakosci w celu
ich adaptacji, zatwierdzenia lub wdrozenia. Obecnie nie ma zadnych danych empirycznych umozliwiajgcych
powigzanie wynikdw 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 o wysokiej, przecietne;j
i niskiej jakosci moze stanowi¢ wyzwanie. Wobec braku tych danych przedstawiamy przyktadowe metody, jakie
mozna zastosowacd, by wyznaczy¢ progi jakosci:

e Priorytetyzacja wybranej domeny: na podstawie konsensusu lub decyzji oséb prowadzacych proces
oceny jedna z domen moze uzyska¢ wyzszy priorytet od pozostatych. Tym samym wartosci progowe
mozna okresli¢ na podstawie wynikéw domeny priorytetowej (np. wytycznymi o wysokiej jakosci s3 te,
ktére otrzymaty wynik powyzej 70% w Domenie 3).

* Etapowa ocena przy uzyciu narzedzia AGREE II: jezeli dla uzytkownikéw jedna z domen jest wazniejsza
od pozostatych, moga oni w pierwszej kolejnosci dokonaé oceny wytycznych wyfacznie na jej podstawie.
Jedynie wytyczne, ktére osiggng ustalony prég jakosci w danej domenie (np. > 70%), zostang nastepnie
ocenione w zakresie pozostatych pieciu domen AGREE II.

e Uwzglednienie ocen we wszystkich domenach: uzytkownicy mogg w drodze porozumienia
lub na postawie decyzji os6b prowadzacych proces decyzji ustalic prég oceny dla wszystkich szesciu
domen (np. wytycznymi o wysokiej jakosci sg te, ktére otrzymaty wynik powyzej 70% we wszystkich
domenach). Uzytkownicy mogg réwniez ustali¢ rézne progi jakosci dla kazdej z domen.

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

Wszelkie decyzje co do sposobu definiowania progdw jakosci powinny by¢ podejmowane przed rozpoczeciem
procesu oceny przy uzyciu AGREE Il przez panel sktadajgcy sie ze wszystkich oceniajacych. Decyzje powinny by¢
podejmowane z uwzglednieniem kontekstu, w ktérym wytyczne majq by¢ stosowane oraz z uwzglednieniem wagi
poszczegdlnych domen i obszaréw oceny w tym kontekscie.
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V. OCENA OGOLNA

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

Na kolejnych stronach zawarto, w podziale na domeny, informacje na temat kazdego z 23 obszaréw oceny AGREE
II, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy ocenie wytycznych. Kazdy obszar zawiera opis, sugestie dotyczace miejsca,
w ktérym mozna znalez¢ informacje niezbedne do przeprowadzenia jego oceny, oraz wskazéwki odnosnie

do sposobu oceniania.
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Cele wytycznych sg precyzyjnie opisane.

Pytania kliniczne objete wytycznymi sg precyzyjnie opisane.

Populacja (pacjenci, populacja ogdlna itd.), do ktdérej 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:

Ten obszar dotyczy potencjalnego wptywu wytycznych na zdrowie spoteczenstwa, grup pacjentow
i poszczegdlnych oséb. Ogdlne cele wytycznych powinny byé 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, szczegétowo 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 pacjentow
z cukrzyca.

Gdzie szukac:

Aby odnalez¢ opis zakresu i celu wytycznych, nalezy zapoznac sie z poczatkowymi akapitami/rozdziatami.
W niektérych przypadkach uzasadnienie lub potrzeba opracowania zostaty 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.

Jak oceniac¢:

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 pacjentdow, spoteczerstwo).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tresc 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 zawieraé szczegdtowy opis problemdéw zdrowotnych i pytan klinicznych nimi objetych,
szczegOlnie w zakresie kluczowych zalecen (patrz obszar 17), cho¢ nie muszg one by¢ sformutowane w formie
pytan. Nawigzujac do przyktadow podanych przy okazji omawiania obszaru 1, mogg one brzmie¢ nastepujgco:

e lle razy w roku nalezy kontrolowa¢ poziom HbAlc u pacjentéw z cukrzycg?

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

e Czy badania przesiewowe jelita grubego przy uzyciu badania na krew utajong w kale zmniejszaja liczbe
zgonow z powodu raka jelita grubego?

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

Gdzie szukac:

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

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
* populacja docelowa,
* interwencje lub narazenie,
e komparatory (jesli dotyczy),
o efekty,
e organizacja i kontekst opieki zdrowotnej.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy pytanie zawiera wystarczajgcg ilo$¢ informacji umozliwiajgcych rozpoczecie opracowania wytycznych
dotyczacych tego zakresu lub okreslenie pacjentéw/populacji, ktérej problem dotyczy, oraz kontekstu
omawianego w wytycznych?
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ZAKRES | CEL

3. Populacja (pacjenci, populacja ogdlna itp.), do ktorej wytyczne sie odnoszg, jest
precyzyjnie opisana.

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

Uwagi

Opis:

Nalezy przedstawic jasny opis populacji (tj. pacjentdw, populacji ogdlnej itp.), ktérej dotycza wytyczne. Mozliwe
jest podanie przedziatu wiekowego, ptci, opisu klinicznego i chordb wspadtistniejgcych. Przyktady:

e Wpytyczne dotyczace postepowania w cukrzycy uwzgledniajg wytacznie pacjentdw z cukrzyca
nieinsulinozalezng i nie uwzgledniajg pacjentow ze wspotistniejacg chorobg uktadu krazenia.

*  Wytyczne dotyczace postepowania w depresji uwzgledniaja wytgcznie pacjentéw z ciezkg depresjg
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.

Gdzie szukac:

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

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
* populacja docelowa, ptec i wiek,
e stan kliniczny (jesli dotyczy),
e nasilenie/stadium choroby (jesli dotyczy),
e choroby wspodtistniejgce (jesli dotyczy),
e populacje nieuwzglednione (jesli dotyczy).

Dodatkowe ASPEKTY:
e (Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy s jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e (Czy informacje dotyczagce docelowej populacji s3 na tyle szczegdétowe, ze dziatania wskazane
w wytycznych obejma odpowiednie osoby spetniajgce ustalone kryteria?
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DOMENA 2. ZAANGAZOWANIE
ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

4. W skitad zespotu opracowujgcego wytyczne wchodzg przedstawiciele wszystkich wiasciwych
grup zawodowych.

5. Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje populacji docelowej (pacjentéw, populacji
ogolnej itp.).

6. Uzytkownicy wytycznych sg jasno okresleni.
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ZAANGAZOWANIE ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

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

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

Uwagi

Opis:

Punkt ten dotyczy przedstawicieli grup zawodowych, ktorzy na jakimkolwiek etapie brali udziat w tworzeniu
wytycznych. Mogg to by¢ cztonkowie komitetu sterujgcego, zespotu badawczego uczestniczgcego w doborze
i ocenie dowoddw naukowych (evidence) lub osoby uczestniczagce w formutowaniu zalecen koricowych. Niniejszy
obszar oceny nie obejmuje oséb, ktére byly zewnetrznymi recenzentami wytycznych (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 cztonkdw i wiedzy,
ktora dysponuja.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznac sie z poczatkowymi akapitami/rozdziatami, cze$cig zawierajgca podziekowania lub zatgcznikami
zawierajacymi informacje o osobach wchodzacych w sktad grupy pracujacej nad stworzeniem wytycznych.
Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatow wytycznych, w ktérych znajdujg sie te informacje to: metody,
lista cztonkdw grupy pracujgcej nad stworzeniem wytycznych, podziekowania i zatgczniki.

Jak oceniac:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e W przypadku kazdego cztonka grupy opracowujgcej wytyczne podawane sg 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.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e 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 placowek ochrony zdrowia oraz przedstawiciele podmiotow finansujgcych.

23



e 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. Uwazgledniono punkt widzenia i preferencje populacji docelowej (pacjentow, populacji
ogolnej 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¢
wptyw na proces tworzenia wytycznych. Istniejg rozne metody zapewnienia, ze perspektywy przedstawicieli
populacji docelowych beda uwzglednione w poszczegdlnych etapach tworzenia wytycznych. Moga to byc
na przyktad formalne konsultacje z pacjentami/opinig publiczng w celu ustalenia, ktérym tematom nalezy nada¢
priorytet, uczestnictwo zainteresowanych stron w grupie odpowiedzialnej za tworzenie wytycznych lub w roli
zewnetrznych recenzentéw projektow tych dokumentéw. Informacje mogg zostaé rowniez pozyskane w drodze
rozméw z uzytkownikami wytycznych lub na postawie przeglagddéw literatury z zakresu wartosci, preferencji
lub doswiadczenn pacjentéw/poszczegdlnych oséb. Proces ten oraz stopien, w jakim uwzgledniono punkt
widzenia zainteresowanych stron, powinny zosta¢ udokumentowane.

Gdzie szukac:

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

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

e oswiadczenie dotyczace strategii wykorzystanej w celu uzyskania informacji na temat pogladow
i preferencji pacjentow/opinii publicznej (np. uczestnictwo w grupie opracowujgcej wytyczne, przeglad
literatury z zakresu wartosci i preferencji uzytkownikow),

e informacja odnosnie do metod, za pomocg ktérych przeanalizowano informacje na temat pogladow
i preferencji (np. dowody naukowe [evidence] pochodzace z literatury, kwestionariusze, zogniskowane
wywiady grupowe),

» efekty/informacje uzyskane na podstawie informacji od pacjentéw/opinii publicznej,

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

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy s3 jasne i zwiezte?
e Czy tresc 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¢ uzytkownikéw docelowych, tak aby osoba je czytajgca mogta natychmiast
ustali¢, czy wytyczne jej dotyczg. Na przyktad, uzytkownikami docelowymi wytycznych odnoszacych sie do bdlu
dolnej czesci plecow mogg by¢ lekarze rodzinni, neurolodzy, chirurdzy ortopedzi, reumatolodzy i fizjoterapeuci.

Gdzie szukac:

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

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e jasny opis oséb, do ktérych kierowane sy 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 s3 jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy uzytkownicy docelowi sg odpowiednio dobrani do zakresu wytycznych?
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DOMENA 3. STOSOWANIE SIE DO METODYKI
RYGOR METODOLOGICZNY

Wyszukiwanie dowoddéw naukowych (evidence) przeprowadzono w sposéb systematyczny.

10.

11.

12.

13.

14.

Kryteria doboru dowoddéw naukowych (evidence) sg jasno opisane.

Mocne strony i ograniczenia wszystkich dowoddéw naukowych (evidence) zostaty przejrzyscie
opisane.

Metody formutowania zalecen sg jasno opisane.

Przy formutowaniu zalecer uwzgledniono korzysci zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.
Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym powigzaniu z dowodami naukowymi (evidence).
Przed publikacjg wytyczne zostaty zrecenzowane przez zewnetrznych ekspertow.

Podano procedure aktualizacji wytycznych.
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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

7. Woyszukiwanie dowodéw naukowych (evidence) przeprowadzono w sposéb

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

Uwagi

Opis:

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

Gdzie szukac:

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

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
* wymieniono elektroniczne bazy informacji medycznej lub Zrédta dowodéw naukowych (evidence), ktére
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 (m.in. moze by¢ réwniez przedstawiona w zatgczniku).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
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Czy wyszukiwanie jest wifasciwe i odpowiednie do udzielenia odpowiedzi na pytanie kliniczne?
(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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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

8. Kryteria doboru dowodéw naukowych (evidence) s3 jasno opisane.

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

Uwagi

Opis:

Nalezy przedstawi¢ kryteria wigczenia/wykluczenia dowoddéw naukowych (evidence) znalezionych w ramach
wyszukiwania. Powyzsze kryteria powinny by¢ jednoznacznie opisane, a powody wtgczenia lub wykluczenia
dowoddw naukowych (evidence) powinny by¢ jasno okreslone. Na przyktad, autorzy wytycznych moga
zdecydowac o uwzglednieniu wytacznie danych z badan klinicznych z randomizacjg i wykluczeniu publikacji
w jezyku innym niz angielski.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznad sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi informacje na temat sposobu tworzenia wytycznych.
W niektdrych przypadkach kryteria uwzgledniania lub wytgczania dowoddéw naukowych (evidence) opisane sg
w odrebnych dokumentach lub w zatgcznikach do wytycznych. Przyktady najczestszych nazw czesci
lub rozdziatow wytycznych, w ktdrych znajdujg sie te informacje: metody, przeszukiwanie literatury, kryteria
wtgczenia/wykluczenia oraz zatgczniki.

Jak oceniac¢:

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

charakterystyka populacji docelowej (pacjentéw, populacji ogdlnej itp.),

projekt badania,
— komparatory (jesli dotyczy),
— efekty,

jezyk (jesli dotyczy),

kontekst (jesli dotyczy);

e opis kryteriow wykluczenia (jesli dotyczy; np. kryterium wtgczenia dotyczace publikacji wytgcznie
w jezyku francuskim moze w sposdb logiczny zastepowad kryterium wykluczenia dotyczgce publikacji
innych niz francuskojezyczne).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy s3 jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
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Czy podano uzasadnienie wyboru kryteriow wtgczenia/wykluczenia?
Czy kryteria wtgczenia/wykluczenia sy dopasowane do pytania klinicznego?
Czy sg powody, aby uwazac, ze istotne publikacje mogty nie zosta¢ uwzglednione?
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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

9. Mocne strony i ograniczenia wszystkich dowodéw naukowych (evidence) 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 strony i ograniczenia zgromadzonych
dowoddw naukowych (evidence). Powinny one obejmowac jednoznaczne opisy — przy zastosowaniu formalnych
i nieformalnych narzedzi/metod — umozliwiajgce ocene i opis ryzyka btedu systematycznego dotyczacego
poszczegdlnych badan lub okreslonych efektéw, lub jednoznaczny komentarz dotyczacy dowoddédw naukowych
(evidence) zebranych w ramach wszystkich zidentyfikowanych badan. Dane te mogg zosta¢ zaprezentowane
na rozne sposoby, na przyktad przy uzyciu tabel z komentarzami na temat réznych domen jakosci, przez
zastosowanie formalnego instrumentu lub strategii (np. skali Jadada, metody GRADE) albo poprzez opisy
w tekscie.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznac 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 dowodéw naukowych (evidence table).
W niektdrych wytycznych dokonuje sie wyraznego rozrdznienia pomiedzy opisem a interpretacjg dowoddéw
naukowych (evidence), na przyktad przez uwzglednienie czesci przedstawiajgcej wyniki i czesci poswieconej ich
oméwieniu.

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

e opis, jak zebrany materiat dowodowy (evidence) zostat oceniony pod katem btedu systematycznego oraz
jak zostat on zinterpretowany przez cztonkdw grupy opracowujgcej wytyczne,

e elementy, ktére powinny by¢ zawarte w opisie obejmuja:
— projekty badan wtgczonych w materiat dowodowy (evidence),
— ograniczenia metodologiczne badania (préba badana, zaslepienie prdby, utajnienie przydziatu

do grup, metody analityczne),

— odpowiednio$é/istotno$¢ uwzglednianych pierwszo- i drugorzedowych punktéw koricowych?,

3 W catym dokumencie stowo outcomes ttumaczone jest jako ,efekty”, jednak ze wzgledu na bardzo okreslony kontekst,
w ktérym zostato uzyte w tym miejscu, odnoszacy sie wprost do zakresu badan klinicznych, uzyto tu sformutowania , punkty
koricowe” zgodnie z przyjeta w jezyku polskim terminologie (przyp. ttum.).
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—  spojnosé wynikéw pomiedzy badaniami,
—  kierunek wynikéw w badaniach,

— wielkos¢ korzysci do szkéd,

— mozliwosc¢ zastosowania w praktyce.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy s3 jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy opisy sq odpowiednie, neutralne i nieobcigzone btedem systematycznym? Czy opisy sg petne?
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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

10. Metody formutowania zalecen sg jasno opisane.

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

Uwagi

Opis:

W wytycznych powinien zosta¢ przedstawiony opis metod formutowania zalecen oraz sposéb podejmowania
ostatecznych decyzji. Powyisze metody mogg, na przyktad, obejmowac sposdb gtosowania, formalne
i nieformalne techniki dochodzenia do konsensusu (np. metoda delficka, metoda Glasera). Nalezy okresli¢
obszary sporne oraz sposoby rozwigzania tych sporéw.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznac sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi informacje na temat sposobu tworzenia wytycznych.
W niektérych przypadkach metody formutowania zalecen opisane sg w odrebnych dokumentach
lub w zatacznikach do wytycznych. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych
znajdujg sie te informacje to: metodologia oraz proces opracowania wytycznych.

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e opis procesu opracowania wytycznych (np. etapy stosowane w zmodyfikowanej metodzie delfickiej,
uwzgledniane sposoby gtosowania),
o efekty procesu opracowania wytycznych (np. stopienn osiggniecia konsensusu przy uzyciu metody
delfickiej, rezultat gtosowania),
* opis, jak powyzszy proces wptynat na zalecenia (np. wyniki uzyskane przy zastosowaniu metody delfickiej
miaty wptyw na ostateczne zalecenia, zgodnos¢ zalecen z gtosowaniem koricowym).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy s3 jasne i zwiezte?
e Czy tresc 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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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

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 zalecern powinny zosta¢ uwzglednione korzysci zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.
Na przyktad, wytyczne w zakresie leczenia raka piersi mogg obejmowa¢ omowienie ogdlnych skutkéw
wprowadzenia wytycznych na rézne efekty zdrowotne, do ktdrych mogg nalezeé: przezywalnosé, jakosé zycia,
dziatania niepozadane oraz kontrola objawow lub omdwienie pordéwnania jednej metody terapeutycznej
z innymi. Nalezy udokumentowac¢ uwzglednienie powyzszych kwestii.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznac sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi informacje na temat sposobu tworzenia wytycznych
pod katem opisu zebranych dowoddéw naukowych (evidence), ich interpretacji oraz przetozenia na zalecenia
praktyczne. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajdujg sie te informacje
to: metodologia, interpretacja wynikéw, omowienie/dyskusja oraz zalecenia.

Jak oceniac:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e daneisprawozdania przemawiajace za korzysciami,
e daneisprawozdania przemawiajace za szkodliwoscig, dziataniami ubocznymi, zagrozeniami,
e opis wielkoSci korzysci do szkéd/skutkéw ubocznych/zagrozen,
e zalecenia odzwierciedlajg zaréwno korzysci, jak i szkody/skutki uboczne/zagrozenia.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy dyskusja stanowi integralng cze$¢ 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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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

12. Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym powigzaniu z dowodami naukowymi

(evidence).
1 2 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

Opis:

Wytyczne powinny wskazywac na wyrazny zwigzek miedzy zaleceniami a dowodami naukowymi (evidence),
na podstawie ktorych zostaty sformutowane. Uzytkownik wytycznych powinien by¢ w stanie zidentyfikowac
materiat dowodowy, ktoéry byt podstawg sformutowania poszczegdlnych zalecen.

Gdzie szukac:

Nalezy okresli¢ i zbadac zalecenia zawarte w wytycznych oraz tekst opisujagcy dowody naukowe (evidence),
na podstawie ktorych je sformutowano. Przykfady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych,
w ktérych znajdujg sie te informacje to: zalecenia i gtéwne dowody naukowe (evidence).

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e wytyczne okreslajg sposdb, w jaki grupa opracowujgca wytyczne powigzata i wykorzystata dowody
naukowe (evidence) do sformutowania zalecen,
e kazde zalecenie jest powigzane z opisem/paragrafem zawierajgcym kluczowe dowody naukowe
(evidence) lub z pozycjg na liscie odniesien do literatury zrodtowe;j,
e zalecenia sg powigzane z podsumowaniem dowodéw naukowych (evidence) lub tabelami dowodow
naukowych (evidence tables) w czesci wytycznych poswieconej wynikom.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy dane sg zgodne z zaleceniami?
e (Czy fatwo jest znalezé¢ w wytycznych zwigzek miedzy zaleceniami a dowodami naukowymi (evidence)
je wspierajgcymi?
e Czy w przypadku braku dowodéw naukowych (evidence) lub w przypadku sformutowania zalecenia
gtéwnie w drodze konsensusu opinii cztonkéw grupy opracowujgcej wytyczne, a nie na podstawie
dowoddw naukowych (evidence), zostato to jasno stwierdzone i opisane?
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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (REZIM METODOLOGICZNY)

13. Przed publikacjq 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 publikacja. 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¢ przedstawiciele populacji docelowej (pacjentéw, odbiorcéw). Wytyczne powinny zawieraé opis
metodologii uzytej do przeprowadzenia niezaleznej oceny, moze on obejmowac liste recenzentow i ich afiliacje.

Gdzie szukac:

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

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

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

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

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

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

e opis, jak zebrane informacje wykorzystano w procesie opracowania wytycznych lub formutowania
zalecen (np. cztonkowie panelu opracowujgcego wytyczne uwzglednili wyniki recenzji podczas
formutowania ostatecznej wersji zalecen).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy s jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy recenzenci zewnetrzni zostali odpowiednio dobrani do zakresu wytycznych? Czy podano
uzasadnienie wyboru okreslonych recenzentéw?
* W jaki sposob informacje uzyskane z recenzji przeprowadzonej przez eksperta zewnetrznego zostaty
wykorzystane przez grupe opracowujaca wytyczne?
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STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

14. Podano procedure aktualizacji wytycznych.

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

Uwagi

Opis:

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

Gdzie szukac:

Nalezy zapozna¢ sie ze wstepem do wytycznych, akapitami opisujgcymi proces tworzenia wytycznych oraz
akapitami koricowymi. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatdw wytycznych, w ktorych znajduja sie
te informacje to: metodologia, aktualizacja wytycznych oraz data opracowania wytycznych.

Jak oceniac:

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 tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy przedstawiono wystarczajgce informacje dotyczgce terminu aktualizacji lub kryteriéw okreslajgcych
koniecznos¢ przeprowadzenia aktualizacji?

38



DOMENA 4. PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB
PREZENTACJI ZALECEN

15. Zalecenia sg swoiste i jednoznaczne.

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

17. Gtéwne zalecenia s fatwe do zidentyfikowania.
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PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB PREZENTACJI ZALECEN

15. Zalecenia s swoiste i jednoznaczne.

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

Uwagi

Opis:

Zalecenia powinny zawierac konkretny i precyzyjny opis, ktdra z opcji nalezy zastosowac¢ w okreslonej sytuacji
oraz w jakiej populacji, na podstawie wskazan wynikajgcych z catosci materiatu dowodowego.

e Przyktad swoistego 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 Srodkdéw przeciwbdlowych; w takich
przypadkach nalezy podawac¢ amoksycykline przez 7 dni (zgodnie ze schematem dawkowania).

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

Nalezy pamietac, ze w niektorych przypadkach dowody naukowe (evidence) nie umozliwiajg sformutowania
jednoznacznych wnioskow i wystepuje duza niepewnos¢ dotyczaca wyboru najlepszego sposobu leczenia.
W takich przypadkach wytyczne powinny zawierac¢ informacje o istnieniu takich watpliwosci.

Gdzie szukac:

Nalezy odnalez¢ w wytycznych zalecenia i zapoznac sie z nimi. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatow
wytycznych, w ktorych znajdujg sie te informacje to: zalecenia i streszczenie.

Jak oceniac:

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
niepozgdanych),
* wskazanie okreslonej populacji (np. pacjentéw, populacji ogdlnej),
e ograniczenia lub wyrazenia kwalifikujgce, jesli dotycza (np. pacjenci lub choroby, w przypadku ktérych
zalecenia nie majg zastosowania).

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy w przypadku sformutowania wielu zalecen (np. wytyczne dotyczgce postepowania), jasne jest
do kogo odnoszg sie poszczegdlne zalecenia?
e Czy watpliwosci w zakresie interpretacji oraz omodwienia dowoddéw naukowych (evidence) sa
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, ktérych celem jest postepowanie w przypadku choroby, powinny uwzgledniac rézne mozliwe sposoby
postepowania dotyczgce badan przesiewowych, profilaktyki, rozpoznania lub leczenia choroby, ktéra jest objeta
wytycznymi. Te potencjalne opcje powinny by¢ jasno przedstawione w wytycznych. Na przyktad zalecenie
dotyczace postepowania w przypadku depresji moze zawierac nastepujace opcje terapeutyczne:

leczenie lekami z grupy TLPD,

leczenie lekami z grupy SSRI,

psychoterapia,

faczne stosowanie farmakoterapii i psychoterapii.

o 0o T o

Gdzie szukac:

Nalezy zbada¢ zalecenia oraz dowody naukowe (evidence), na podstawie ktérych je sformutowano. Przyktady
najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajdujg sie te informacje to: streszczenie,
zalecenia, oméwienie/dyskusja, opcje terapeutyczne oraz alternatywne metody terapeutyczne.

Jak oceniac:

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 tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?

e Czy dotyczy to wytycznych o waskim lub szerokim zakresie? Niniejszy obszar oceny moze by¢ bardziej
adekwatny w przypadku wytycznych o szerokim zakresie (np. obejmujgcych postepowanie w przypadku
stanu klinicznego lub problemu, zamiast skupiajgcych sie na konkretnym zestawie interwencji
w przypadku okreslonego stanu klinicznego/problemu).
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PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB PREZENTACJI ZALECEN

17. Gtéwne zalecenia s3 tatwe do zidentyfikowania.

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

Uwagi

Opis:

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

Gdzie szukac:

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

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e opis zalecen w postaci streszczenia w ramce, wyttuszczenia lub podkreslenia tekstu lub przedstawiony
w postaci schematéw blokowych lub algorytmoéw,
e szczegoOtowe 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 tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy kluczowe zalecenia sg odpowiednio wybrane i czy odzwierciedlajg kluczowe tresci wytycznych?
e Czy szczegbtowe zalecenia sg zgrupowane w czesci dokumentu znajdujacej sie w poblizu podsumowania
gtéwnych danych naukowych?
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DOMENA 5. STOSOWALNOSC

18. Opisano ufatwienia i przeszkody w zastosowaniu wytycznych.

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

21. Wytyczne zawierajg kryteria ich monitorowania lub audytu.
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STOSOWALNOSC

18. Opisano utatwienia i przeszkody w zastosowaniu wytycznych.

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

Uwagi

Opis:

Moga wystepowacd utatwienia i przeszkody we wdrazaniu zalecen zawartych w wytycznych. Przyktady:

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

Wytyczne dotyczgce podstawowej opieki medycznej w zakresie cukrzycy mogg zalecaé badania i wizyty
kontrolne pacjentéw w poradniach diabetologicznych. Liczba diabetologéw w regionie moze nie byc
wystarczajgca do utworzenia takich klinik.

Gdzie szukac:

Nalezy zapozna¢ sie z akapitem/rozdziatem dotyczacym rozpowszechniania/wprowadzania w zycie wytycznych

lub dodatkowymi dokumentami zawierajacymi szczegétowe plany strategii majacej na celu wprowadzenie w

zycie wytycznych, o ile sg dostepne. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych

znajdujg sie te informacje to: przeszkody, zastosowanie wytycznych oraz wskazniki jakosci.

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

wskazanie rodzajow utatwien i przeszkdd we wprowadzeniu wytycznych w zycie, ktdére zostaty
uwzglednione,

metody pozyskiwania informacji dotyczacych utatwien i przeszkéd we wdrozeniu zalecen (np. informacja
zwrotna od kluczowych uczestnikdw, pilotaz wytycznych przed implementacjg na wiekszg skale),
informacja/opis rodzajow utatwien i przeszkdéd we wprowadzaniu wytycznych w zycie, o ktérych wiedze
uzyskano w wyniku przeprowadzonych zapytan (np. lekarze majg umiejetnosci niezbedne
do zapewnienia zalecanej opieki, brak wystarczajgcej ilosci sprzetu do zapewnienia dostepu
do mammografii kazdemu przedstawicielowi populacji objetej wytycznymi),

opis, jak powyzsze informacje wptynety na proces opracowania wytycznych lub formutowanie zalecen.

Dodatkowe ASPEKTY:

Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
Czy tre$c obszaru oceny jest fatwa do odnalezienia w wytycznych?

Czy wytyczne wskazujg na konkretne strategie pokonywania przeszkdd?

44



STOSOWALNOSC

19. W wytycznych podano porady lub narzedzia utatwiajace wdrozenie zalecen.

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

Uwagi

Opis:

Aby wytyczne byty skuteczne, konieczne jest ich rozpowszechnienie i wprowadzenie w zycie wraz z dodatkowymi
materiatami. Mogg one na przyktad obejmowac: podsumowanie, kompendium, narzedzia edukacyjne, wyniki
testow pilotazowych, ulotki dla pacjentédw lub wsparcie informatyczne. Wszelkie dodatkowe materiaty powinny
zostac dostarczone wraz z wytycznymi.

Gdzie szukac:

Nalezy zapozna¢ sie z akapitem/rozdziatem dotyczacym rozpowszechnienia/wprowadzenia w zycie wytycznych
lub szczegétowymi materiatami dodatkowymi majgcymi na celu wsparcie rozpowszechnienia i wprowadzenia
w zycie wytycznych, o ile s dostepne. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatdow wytycznych, w ktérych
znajdujg sie te informacje to: narzedzia, zasoby, wprowadzenie w zycie, zatgczniki.

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

* wytyczne zawierajg cze$¢ opisujaca sposéb ich wprowadzenia w zycie;

* narzedzia i zasoby utatwiajgce wprowadzenie wytycznych w zycie:
— dokumenty podsumowujgce tresé¢ wytycznych,
— linki do list kontrolnych, algorytmoéw postepowania,
— linki do instrukcji wprowadzania w zycie wytycznych,
— rozwigzania powigzane z analizg przeszkdd (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.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy s3 dostepne informacje dotyczgce opracowania narzedzi wdrozeniowych oraz procedur
walidacyjnych?
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STOSOWALNOSC

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

Gdzie szukac:

Nalezy zapozna¢ sie z akapitem/rozdziatem dotyczacym rozpowszechnienia/wprowadzenia w zycie wytycznych
lub dodatkowymi dokumentami zawierajgcymi szczegdtowe plany strategii majacej na celu wprowadzenie
w zycie wytycznych, o ile sg dostepne. Niektdre wytyczne przedstawiajg skutki ekonomiczne w punktach
omawiajacych dowody naukowe (evidence) lub decyzje lezgce u podstaw zalecen. Przyktady najczestszych nazw
czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajduja sie te informacje to: metodologia, uzytecznos¢ kosztowa,
efektywnos¢ kosztowa, koszty nabycia oraz skutki dla budzetu.

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:

e wskazanie uwzglednionych rodzajéw informacji o kosztach (np. analizy ekonomiczne, koszty nabycia
lekow),

* metody opracowywania informacji o kosztach (np. cztonkiem panelu opracowujacego wytyczne 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 lekéw w przeliczeniu na cykl leczenia),

e opis, jak zebrane informacje wykorzystano w procesie opracowania wytycznych lub formutowania
zalecen.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy s3 jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy eksperci z odpowiednich dziedzin brali udziat w wyszukiwaniu i analizowaniu informacji kosztowych?
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STOSOWALNOSC

21. Wytyczne zawieraja kryteria ich monitorowania lub audytu.

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

Uwagi

Opis:

Pomiar stopnia w jakim zostaty wdrozone zalecenia wynikajace z wytycznych moze utatwi¢ ich biezgce
stosowanie. Wymaga to sformutowania jasno okreslonych kryteriéw wynikajgcych z gtéwnych zalecen zawartych
w wytycznych. Kryteria te mogg obejmowacd ocene procesu, zachowan oraz efektéw klinicznych lub zdrowotnych.
Przyktadowe kryteria monitorowania i audytu:

e Wartos¢ HbAlc powinna wynosic¢ < 8,0%.

*  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.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznaé sie z akapitem/rozdziatem dotyczagcym 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 rozdziatéw
wytycznych, w ktorych znajdujg sie te informacje to: zalecenia, wskazniki jakosci oraz kryteria kontroli jakosci.

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e okreslenie kryteridéw oceny wdrozenia wytycznych lub przestrzegania zalecen,
e kryteria oceny skutkow wprowadzenia w zycie zalecen,
¢ informacje na temat czestosci oraz odstepédw pomiedzy pomiarami,
e opisy lub definicje operacyjne dotyczace sposobu pomiaru wskaznikéw.

Dodatkowe ASPEKTY:
e Czy obszar oceny jest dobrze opisany? Czy opisy sg jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Czy przedstawiono zakres kryteridw, w tym ocene procesu, zachowan oraz efektéw klinicznych lub
zdrowotnych?
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DOMENA 6. NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

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

tresc.

23. Konflikty intereséw tworcéw wytycznych zostaty ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi
odpowiednie 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 przedstawic
jednoznaczne oswiadczenie, ze poglady lub interesy instytucji finansujgcych proces powstawania nie miaty
wptywu na tresc ostatecznych zalecen.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznac sie z akapitami/rozdziatami dotyczagcymi procesu tworzenia wytycznych lub czescig zawierajgcy
podziekowania. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatéw wytycznych, w ktérych znajdujg sie
te informacje to: wytgczenie z odpowiedzialnosci i zrédta finansowania.

Jak oceniac¢:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
* nazwa podmiotu finansujgcego lub Zrédta 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 s3 jasne i zwiezte?
e Czy tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e W jaki sposdb grupa opracowujgca wytyczne uwzglednita potencjalny wptyw podmiotéw finansujgcych
na tre$¢ wytycznych?
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NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

23. Konflikty intereséw twdrcow wytycznych zostaty ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi
odpowiednie dziatania.

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

Uwagi

Opis:

Istniejg okolicznosci, w ktérych dojs¢ moze do konfliktu intereséw wsrdd cztonkédw grupy odpowiedzialnej
za prace nad wytycznymi. Na przyktad, sytuacja taka moze mie¢ miejsce w przypadku cztonka grupy, ktérego
badania nad problemem bedgcym przedmiotem wytycznych s3 réwniez finansowane przez firme
farmaceutyczng. W wytycznych znalezé sie powinno wyrazne oswiadczenie, ze wszyscy cztonkowie grupy
zadeklarowali istnienie ewentualnych konfliktéw interesow.

Gdzie szukac:

Nalezy zapoznac sie z akapitami/rozdziatami zawierajgcymi opis grupy odpowiedzialnej za prace nad wytycznymi
lub czescia zawierajgcg podziekowania. Przyktady najczestszych nazw czesci lub rozdziatdw wytycznych,
w ktorych znajdujg sie te informacje to: metodologia, konflikt intereséw, grupa odpowiedzialna za prace
nad wytycznymi oraz zatgcznik.

Jak oceniac:

W tym obszarze uwzglednia sie nastepujgce KRYTERIA:
e opis uwzglednionych rodzajow konfliktéw interesow,
* metody okreslania potencjalnych konfliktow intereséw,
e opis konfliktéw interesow,
e opis, jak konflikty interesdéw 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 tresc obszaru oceny jest tatwa do odnalezienia w wytycznych?
e Jakie dziatania podjeto w celu minimalizacji wptywu konfliktu intereséw 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 ogolnej jakosci niniejszych wytycznych.

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

Uwagi

2. Polecam stosowanie niniejszych wytycznych.

0 Tak
00 Tak, pod warunkiem wprowadzenia modyfikacji
0 Nie

Uwagi

Opis:

Ocena ogdlna wymaga od uzytkownika narzedzia AGREE Il wydania opinii odnosnie do jakosci wytycznych
na podstawie kryteriéw oceny uwzglednianych w procesie oceny.
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NARZEDZIE AGREE Il
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DOMENA 1. ZAKRES | CEL

1.

2.

3.

Cele wytycznych sg precyzyjnie opisane.
1 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
Pytania kliniczne objete wytycznymi sg precyzyjnie opisane.
1 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
Populacja (pacjenci, populacja ogdlna itp.), do ktérej wytyczne sie odnoszg, jest precyzyjnie
opisana.
1 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
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DOMENA 2. ZAANGAZOWANIE ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

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

zawodowych.
1 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
5. Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje populacji docelowej (pacjentéw, populacji
ogélnej itp.).
1 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
6. Uzytkownicy wytycznych sg jasno okresleni.
1 3 4 5 6 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 3. STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

7. Wyszukiwanie dowoddéw naukowych (evidence) przeprowadzono w sposdb systematyczny.

1 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
8. Kryteria doboru dowodéw naukowych (evidence) sg jasno opisane.
1 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi

9. Mocne strony i ograniczenia wszystkich dowoddw naukowych (evidence) zostaty przejrzyscie

opisane.
1 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
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DOMENA 3. STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY) cd.

10. Metody formutowania zalecen sg jasno opisane.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi

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

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi

12. Zalecenia zostaty sformutowane w wyraznym powigzaniu z dowodami naukowymi (evidence).

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

3

4

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi
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DOMENA 3. STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY) 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 PREZENTACJI ZALECEN

15. Zalecenia sg swoiste i jednoznaczne.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi

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

1 3 4 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam
Uwagi
17. Gtéwne zalecenia sg tatwe do zidentyfikowania.
1 3 4 7
Zdecydowanie nie Zdecydowanie sie
zgadzam sie zgadzam

Uwagi
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DOMENA 5. STOSOWALNOSC

18. Opisano utatwienia i przeszkody w zastosowaniu wytycznych.

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

Uwagi

19. W wytycznych podano porady lub narzedzia utatwiajgce wdrozenie zalecen.

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. STOSOWALNOSC cd.

21. Wytyczne zawierajg kryteria ich monitorowania lub audytu.

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 podmiotéw finansujgcych proces powstawania wytycznych nie miaty wptywu na ich tresé.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi

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

odpowiednie dziatania.

1

Zdecydowanie nie
zgadzam sie

7

Zdecydowanie sie
zgadzam

Uwagi
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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.

0 Tak
00 Tak, pod warunkiem wprowadzenia modyfikacji
0 Nie

Uwagi
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SEOWNIK POJEC

Opracowano na podstawie przegladu literatury.

Adaptacja (ang. adaptation)
Adaptacja (dostosowanie) wytycznych to proces systematycznej analizy mozliwosci wykorzystania lub
modyfikacji wytycznych opracowanych w jednym kontekscie kulturowym i organizacyjnym pod katem
zastosowania w innym kontekscie. Adaptacja moze by¢ stosowana jako alternatywa dla opracowywania
wytycznych de novo lub dostosowywania istniejgcych wytycznych do lokalnego kontekstu.
The ADAPTE Collaboration (2009). The ADAPTE Process: Resource Toolkit for Guideline Adaptation. Version
2.0. Dostepne pod adresem: http://www.g-i-n.net.

Akceptowalnosc¢ (ang. acceptability)

Akceptowalnosc definiuje sie jako stopien, w jakim mozliwe jest, ze uzytkownicy przyjma zalecenie, zalezny
od wewnetrznych wartosci, takich jak przejrzystos¢, kompleksowos¢ i logiczne uzasadnienie oraz
od czynnikdow zewnetrznych, takich jak obcigzenia natozone na proces i system opieki, nastawienie
i przekonania pacjenta i personelu medycznego oraz potrzeby, oczekiwania i preferencje pacjentow.
Przyjeto z: Shiffman R, Dixon J, Brandt C, Essaihi A, Hsiao A, Michel G i wsp. The GuideLine Implementability
Appraisal (GLIA): development of an instrument to identify obstacles to guideline development. BMC Med
Inform Decis Mak. 2005,5;23.

Aktualnos¢ wytycznych (ang. guideline currency)
Wytyczne mozna uznaé za aktualne ,gdy [nie istniejg] nowe informacje na temat interwencji, wynikow
i dziatan uzasadniajgce [ich] aktualizacje.”
Shekelle P, Eccles MP, Grimshaw JM, Woolf SH. When should guidelines be updated? BMJ. 2001;323:155-7.

Dowody naukowe (ang. evidence)
AGREE Next Steps Consortium definiuje dowody naukowe (evidence) jako ,informacje wskazujace, czy co$
jest prawdziwe lub prawidtowe. W kontekscie wytycznych praktyki klinicznej zrédtem tych informacji sa
zazwyczaj badania naukowe.”
W polskiej literaturze z zakresu EBM uzywa sie rowniez okreslen ,,dane naukowe” i ,ewidensy”.

Jakos¢ wytycznych (ang. guideline quality)

,Poprzez jakos¢ wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej rozumiemy pewnos$¢, ze wtasciwie
zidentyfikowano i odniesiono sie do potencjalnych btedéw systematycznych zwigzanych z opracowaniem
wytycznych oraz ze wytyczne sg zardwno wewnetrznie, jak i zewnetrznie spdjne i mozliwe do zastosowania
w praktyce. Proces ten obejmuje uwzglednienie korzysci, szkdd i kosztéw zalecen, a takze zwigzanych z nimi
kwestii praktycznych. Dlatego ocena [jakosci] obejmuje odniesienia do metod stosowanych przy
opracowaniu wytycznych, elementéw sktadowych korncowych zalecern oraz warunkéw zwigzanych z ich
wprowadzeniem w zycie.”

The AGREE Collaboration. Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE) Instrument. 2001
Sep. Dostepne pod adresem: www.agreetrust.org

Kultura (ang. culture)
Normy i wartosci okreslonej grupy, spotecznosci lub populacji.

Podmiot zainteresowany (ang. stakeholder)
,Podmiot zainteresowany to osoba, grupa lub organizacja, ktéra ma interes zwigzany z podjeciem decyzji
o wdrozeniu wytycznych. Do podmiotéw zainteresowanych nalezg osoby lub grupy, na ktére bezposredni
lub posredni wptyw bedzie miato wdrozenie wytycznych.”
Registered Nurses Association of Ontario. Toolkit: implementation of clinical practice guidelines. Toronto,
Kanada: Registered Nurses Association of Ontario; 2002.

Projekt badania (ang. study design)
Projekt badania to opis metodyki badania klinicznego. Obejmuje zbiér metod i procedur wykorzystywanych
do zbierania i analizy pomiaru zmiennych wtasciwych dla postawionego problemu badawczego. Projekt
badania opisuje typ i podtyp badania, problem badawczy, hipotezy, punkty koricowe, przebieg
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eksperymentu i, jesli nalezy, metody zbierania danych oraz plan analizy statystycznej. Projekt badania
stanowi rame, ktéra pozwala na znalezienie odpowiedzi na pytania badawcze.

Punkt koncowy (ang. outcome lub endpoint)
,Punktem konnicowym nazywa sie mierzalny skutek (nie tylko zdrowotny), ktory moze wystgpi¢ w trakcie
obserwacji osdb biorgcych udziat w badaniu, albo ktéry moze by¢ nastepstwem badz to narazenia na dany
czynnik (np. palenie tytoniu), badz to dziatania interwenc;ji profilaktycznej lub leczniczej.”
Szczeklik, A., & Gajewski, P. (2014). Interna Szczeklika — Podrecznik chorob wewnetrznych 2014. Medycyna
Praktyczna, Krakdéw, 2578

Pytanie kliniczne (ang. clinical question lub health question)

Pytanie kliniczne jest doktadnie opisanym problemem zdrowotnym (np. klinicznym, z zakresu praktyki
zawodowej lub zdrowia publicznego) zwigzanym z tematem wytycznych. Sktadowe pytania obejmuja
populacje, interwencje, komparatory oraz skutki interwencji i sg takie same niezaleznie od tego, czy pytanie
dotyczy interwencji leczniczej, metody diagnostycznej, czy tez rokowania. Dla kazdego pytania nalezy
opracowac zalecenie (i wyniki badan naukowych je potwierdzajgce), a wytyczne moga obejmowac jedno
lub wiecej pytan.

Szczeklik, A., & Gajewski, P. (2014). Interna Szczeklika — Podrecznik choréb wewnetrznych 2014. Krakéw:
Medycyna Praktyczna

Spdjnos¢ wytycznych (ang. guideline consistency)
Zgodnosé miedzy wybranymi dowodami naukowymi a zaleceniami oparta na:
e kompleksowosci procesu wyszukiwania i selekcji dowoddw naukowych,
e spojnosci miedzy wybranymi dowodami naukowymi i ich interpretacja przez autoréw wytycznych,
oraz
e przejrzystosci miedzy tg interpretacjg a zaleceniami.

Stosowalnosc¢ (ang. applicability)

Stosowalnos$¢ definiowana jest jako stopien, w jakim uzytkownicy sg w stanie zastosowal zalecenie
w praktyce, w oparciu o wewnetrzne cechy, takie jak jasno okreslona populacja kwalifikujgcych sie
pacjentow, ktéra odpowiada populacji, do ktérej interwencja jest kierowana w warunkach lokalnych,
i czynniki zewnetrzne, takie jak dostepnos¢ niezbednej wiedzy, umiejetnosci, czasu Swiadczeniodawcy,
personelu, sprzetu i innych zasobow.
Stosowalnos¢ jest czasami uwazana za synonim wykonalnosci:

e mozliwo$¢ nabycia niezbednych umiejetnosci i wiedzy;

e mozliwo$¢ uzyskania koniecznego zwiekszenia czasu $wiadczeniodawcy, liczby personeluy,

sprzetu itd.

Przyjeto z: Shiffman R, Dixon J, Brandt C, Essaihi A, Hsiao A, Michel G i wsp. The GuidelLine Implementability
Appraisal (GLIA): development of an instrument to identify obstacles to guideline development. BMC Med
Inform Decis Mak. 2005;5;23.

Wytyczne praktyki klinicznej (ang. clinical practice guidelines)
,Wytyczne praktyki klinicznej to zbior stwierdzen (zalecen), sformutowanych w sposéb systematyczny,
ktore majg pomagac lekarzom (a takze innym pracownikom instytucji opieki zdrowotnej) w podejmowaniu
optymalnych decyzji w opiece nad pacjentami w okreslonych okolicznosciach, i w tym kierunku zmienia¢
codzienng praktyke.”
Szczeklik, A., & Gajewski, P. (2014). Interna Szczeklika—Podrecznik choréb wewnetrznych 2014. Medycyna
Praktyczna, Krakow, 2597

Zalecenie postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
,Dowolne stwierdzenie, ktére promuje lub popiera okreslony sposdb postepowania w opiece zdrowotnej.”
Burgers JS. Quality of clinical practice guidelines [rozprawa]. Nijmegen: UMC St. Radboud; 2002.
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