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Ogolne ramy metodyki formutowania zalecen postepowania klinicznego

1. Podsumowanie

Celem niniejszego opracowania jest przedstawienie ogélnych ram opracowywania zalecen
postepowania klinicznego. W poszczegdinych rozdziatach przedstawiono pokrotce najwazniejsze
kwestie zwigzane z procesem przygotowywania wytycznych praktyki klinicznej. Niniejszy dokument
pokazuje najwazniejsze kwestie zwigzane z procesem przygotowywania zalecen i stanowi ramy, ktore
zostang rozwiniete i uszczegdtowione na poziomie dokumentu metodycznego.

e Podstawowym zadaniem wytycznych jest standaryzacja postepowania przez prezentowanie
jasnych zalecen.

e Punktem wyjscia do opracowywania rekomendacji powinien by¢ systematyczny przeglad
doniesien naukowych.

o W dokumencie przedstawiono narzedzie AGREE Il (The Appraisal of Guidelines for Research
and Evaluation) jako jedng z metod ewaluaciji jakosci tworzonych wytycznych oraz jako ramy
opracowywania wytycznych.

o Organizacje i towarzystwa naukowe opracowujgce wytyczne stosujg rézne, niejednolite skale
oceny, co w istotny sposob utrudnia poréwnywalnosé zalecen. Skale obejmujg zwykle ocene
jakosci danych naukowych, sity interwencji oraz niepewnosci danych, na podstawie ktérych
przygotowano dang rekomendacje i ustalono jej site.

¢ Ro&znorodnosc stosowanych klasyfikacji zalecen dotyczy nie tylko organizacji zajmujgcych sie
publikacjg wytycznych i standardéw postepowania, ale takze pojedynczych towarzystw
naukowych, m.in. ASCO (American Society of Clinical Oncology), ESMO (European Society
For Medical Oncology, NCCN (National Comprehensive Cancer Network), ASH (American
Society of Hematology) i inne.

e Na tle innych opracowan wyréznia sie system GRADE (opracowany przez Grupe Roboczg
GRADE - The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), na
podstawie kryterium doboru tego narzedzia przez uznane na $wiecie organizacje
i towarzystwa naukowe.

e Dostepnych jest szereg narzedzi informatycznych oraz narzedzi w wersji on-line, za pomocg

ktérych w praktyce ochrony zdrowia opracowywane sg dokumenty wytycznych
z uwzglednieniem oceny jakosci danych i ustalania sity zalecen.

3/22



Ogolne ramy metodyki formutowania zalecen postepowania klinicznego

. Definicje

Zalecenia praktyki klinicznej — rekomendacje postepowania w konkretnej sytuacji Klinicznej
dotyczgce okreslonego problemu zdrowotnego. Zalecenia praktyki Kklinicznej sg narzedziem
wspierania racjonalnych decyzji w ochronie zdrowia.

Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego — zalecenia obwieszczane przez
Ministra Zdrowia w drodze obwieszczen w ramach realizacji zadania wynikajgcego z ustawy z dnia
9 marca 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2017 r., poz. 759).

Ramy metodyczne opracowywania zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego —
przeglad koncepcji, definicji i proceséw zwigzanych z opracowywaniem dokumentéw zalecen
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Dokument pokazuje najwazniejsze kwestie zwigzane
Z procesem przygotowywania zaleceh i stanowi ramy, kitére sg rozwijane iuszczegétowiane na
poziomie dokumentu metodycznego.

Metodyka opracowywania zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego -
rekomendowany przebieg procesu opracowywania zalecen.

Wytyczne praktyki klinicznej (ang. practice guidelines) sa to systematycznie opracowywane zbiory
zalecen. Wytyczne postepowania powinny zawiera¢ jasno sformutowane zalecenia dotyczgce
sposobu postepowania z pacjentem, jednoczesnie w przypadku zaleceh o sile wytycznych lub opcji
pozwalajgc na dokonywanie wyboru pomiedzy dostepnymi opcjami.

Sita zalecen — w zaleznosci od jakosci danych, bilansu korzystnych i niekorzystnych konsekwencji
danego postepowania, niepewnosci co do preferencji pacjentéw oraz kosztéw (zuzycia zasobow)
zalecenia w praktyce klinicznej przyjmujg zréznicowang site o charakterze?:

o standardéw (konieczno$¢ realizacji, brak alternatyw klinicznych),

e wytycznych (tak lub tak w takich lub innych sytuacjach klinicznych — wzglednie duza swoboda
w podejmowaniu decyzji klinicznych), oraz

e opcji (tak lub tak lub tak — petna swoboda stanowienia decyzji klinicznych ograniczona prawem,
doswiadczeniem i wiedzg).

Wytyczne praktyki klinicznej majg za zadanie? m.in.:

e zmniejszy¢ zakres interpretacji i wage jednostkowych doniesien naukowych, a przez to zmniejszy¢
nadmierne zréznicowanie postepowania terapeutycznego,

e utatwi¢ korzystanie z aktualnej wiedzy medycznej,

e wspomagac proces podejmowania decyzji klinicznych,

e promowac dobrg praktyke lekarskg opartg na danych naukowych,

e zoptymalizowacC koszty zwigzane z udzielaniem swiadczen zdrowotnych,

o eliminowaé metody terapeutyczne i diagnostyczne, ktére sg szkodliwe lub o nieudowodnionej
skutecznosci.

1 tanda K., Wytyczne i standardy medyczne — Aktualna Wiedza Medyczna, Materiaty konferencyjne Czwartej Ogdlnopolskiej
Konferencji:, ,Jakos¢ w opiece zdrowotnej’; 22-23 kwietnia 1999 Krakéw. Organizator konferencji i wydawca materiatow
konferencyjnych: Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Towarzystwo Promocji Zdrowia. Krakéw 1999,
str. 51-53.

2 Bata M., Pomadowski J., Jak powstajg wytyczne postepowania w praktyce lekarskiej, ,Stuzba Zdrowia” nr 36-37 z 4 maja
2000 .
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Zalecenia kliniczne o sile standardéw i wytycznych muszg charakteryzowaé sie szeregiem

wiasciwosci, ktore sprawiaja, ze stanowig istotng modyfikacje dla praktyki medycznej poprzez:

e oparcie sie na najbardziej aktualnej i najistotniejszej z naukowego punktu widzenia wiedzy
medycznej (odwotanie sie tylko do istotnych kliniczne doniesieA naukowych),

e odwotanie sie do konsensusu srodowiska eksperckiego, ktore je tworzy (pozytywne oddziatywanie
poprzez autorytet na srodowisko medyczne),

e odwotanie sie do przejrzystych i transparentnych regut ich tworzenia, co sprawia, ze uzyskuje sie
podobne wyniki przy ponowieniu procesu (walor naukowy),

e oparcie standardow i wytycznych na racjonalnych zasadach, tj. m.in. na jasno zdefiniowanej
populacji, do ktérej sg one skierowane, uwzglednienie wyjatkow i sytuacji szczegdlnych,
jednoznacznosc¢ jezyka, wskazanie horyzontu czasowego ich obowigzywania3.

8 tanda K., Wytyczne i standardy medyczne — aktualna wiedza medyczna. Materiaty konferencyjne Czwartej Ogdlnopolskiej
Konferencji: ,Jako$¢ w opiece zdrowotnej’, 22—-23 kwiecien 1999 Krakéw. Organizator konferencji i wydawca materiatow
konferencyjnych: Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Towarzystwo Promocji Zdrowia, Krakéw 1999,
str. 51-53.
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Wistep

W sSwietle ustawy z dnia 9 marca 2017 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2017 r., poz. 759) Agencja otrzymata nowe zadanie —
opiniowania zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Niniejszy dokument stanowi
punkt  wyjscia do opracowania Metodyki opracowywania zalecen  postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego. Jego celem jest wskazanie autorom zalecen postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego kluczowych koncepcji i elementdéw procesu warunkujgcych
poprawnos¢ metodyczng tworzonych zalecehn. Z perspektywy Agencji celem dokumentu jest
zapewnienie jakosci realizacji zadania opiniowania zaleceh. Aby zalecenia postepowania mogty
najlepiej stuzy¢ szeroko pojetej ochronie zdrowia, ich projektowanie winno by¢ oparte na narzedziach
gwarantujgcych ich jakos¢ merytoryczng z uwzglednieniem zawarcia w nich kluczowych elementéw
struktury.

Niniejszy dokument przedstawia:
e cechy dobrych dokumentow zalecen determinujgce ich wptyw na system ochrony zdrowia,
o kluczowe elementy struktury dokumentu zalecen postepowania,
e etapy procesu przygotowania dokumentu zaleceh postepowania,
e elementy krytycznej oceny jakosci metodologicznej dokumentéw wytycznych?,

¢ informacje o dostepnych narzedziach dotyczacych adaptacji lub tworzenia de novo dokumentu
wytycznych.

4 Brouwers M., Kho M.E., Browman G.P., Cluzeau F., Feder G., Fervers B., Hanna S., Makarski J. on behalf of the AGREE Next
Steps Consortium, AGREE II: Advancing guideline development, reporting and evaluation in healthcare, ,Can Med Assoc J.”
Dec 2010, 182:E839-842; doi: 10.1503/cmaj.090449.
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4. Cechy dobrych dokumentow zalecen
Zbiory zalecen powinny charakteryzowac sie nastepujgcymi cechami®67;

1. Aktualnosé¢ i wiarygodnos¢ — zalecenia powinny by¢ oparte na aktualnych i wiarygodnych
dowodach naukowych.

2. Praktyczna korzys$¢ — zastosowanie zalecen powinno prowadzi¢ do korzysci zdrowotnych,
pomagac¢ w optymalizacji kosztow i jakosci opieki nad pacjentem:

e zalecenia stanowig wiarygodne zrodto informacji medycznej i stanowig rzetelne wsparcie
przy podejmowaniu decyzji klinicznych, a ich tworzenie powinno by¢ oparte na zasadach
EBM.

3. Rzetelno$¢ — majgc do dyspozycji najlepsze dane dotyczgce metod leczniczych, przy
takich samych uwarunkowaniach, dotyczgcych wartosci lokalnych, inny zespét ekspertow
stworzytby doktadnie taki sam zestaw rekomendaciji:

e niezaleznie od przyjetej przez dang organizacje lub stowarzyszenie metodyki tworzenia
wytycznych, gtébwnym zadaniem wysokiej jakosci wytycznych jest dostarczenie jasho,
przejrzyscie i praktycznie sformutowanych zalecen, dotyczacych klinicznie istotnych
probleméw;

e sposob sformutowania zalecen w dokumentach wytycznych wynika bezposrednio
Z przyjetych systeméw klasyfikacji rekomendaciji, w tym zasad oznaczania jakosci danych
naukowych i sity rekomendaciji;

e przed rozpoczeciem procesu przygotowania wytycznych powinny zosta¢ ustalone zasady
pracy zespotu odpowiedzialnego za przygotowanie wytycznych, m.in. powinien zostac
ustalony skfad autoréw, konsultantéw z jednoczesnym okresleniem ich zaangazowania
w proces oraz informacja o ewentualnym konflikcie intereséw wg przyjetego szablonu;

e zespodt autorow powinien mieC ustalone metody i sposoby rozstrzygania sprzecznych
opinii oraz metody ustalania konsensusu (m.in. metoda delficka, technika grup
nominalnych, metoda RAND/UCLAS, konferencja konsensusu, inne).

4. Odpowiadanie wymogom Kklinicznym — przy tworzeniu wytycznych nalezy zdefiniowaé
populacje pacjentéw, ewentualnie grupy profesjonalistéw medycznych, dla ktérych sg one
opracowywane.

5. Uwzglednienie wyjatkow, tzn. sytuacji, w ktérych wytyczne nie majg zastosowania.

6. Klarownos¢ i przejrzystosé¢é w przekazie — zalecenia zawarte w wytycznych powinny by¢
prezentowane w przejrzysty i czytelny sposoéb, a sita poszczegdlnych zaleceh powinna byc¢

przedstawiona w sposéb prosty i jednoznaczny.

7. Powinny powstaé jako efekt pracy wielu interesariuszy.

5 Guyatt G.H. et al., Rating quality of evidence and strength of recommendations: what is ,quality of evidence” and why is it
important to clinicians?, ,BMJ” (British Medical Journal) 336.7651 (2008): 995.

5 Gorber S.C. et al., Process for Guideline Development by the Reconstituted Canadian Task Force on Preventive Health Care,
,CMAJ” (Canadian Medical Association Journal) 184.14 (2012): 1575-1581. PMC. Web. 9 Dec. 2017.

7 Farrell B. et al., Methodology for Developing Deprescribing Guidelines: Using Evidence and GRADE to Guide
Recommendations for Deprescribing, Ed. Terence J Quinn, ,PLoS ONE” 11.8 (2016): e0161248. PMC. Web. 9 Dec. 2017.

8 Fitch K., Bernstein S.J., Aguilar M.D., Burnand B., LaCalle J.R., Lazaro P., van het Loo M., McDonnell J., Vader J., Kahan
J.P., The RAND/UCLA Appropriateness Method User's Manual. Santa Monica, CA: RAND Corporation, 2001.
https://www.rand.org/pubs/monograph_reports/MR1269.html.
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8. Powinny zosta¢ poddane recenzji przez niezaleznych ekspertow.

9. Powinny mieé wskazany harmonogram i proces ich aktualizaciji.
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5. Kluczowe elementy struktury dokumentu zalecen

W czesci ogoélnej

Katalog problemoéw klinicznych (pytan klinicznych), ktére mozna wyodrebni¢ w procesie
diagnostyki i leczenia okreslonych schorzen.

Katalog zalecen, wraz ze wskazaniem, ktére z pojedynczych zalecen odnoszg sie do
poszczegolnych zdefiniowanych na poprzednim etapie problemdw klinicznych.

W zakresie pozadanych elementédw technicznych

w

© o N o

Pojedyncze zalecenia odnoszg sie do $cisle zdefiniowanych problemoéw klinicznych.

Do kazdego zalecenia dodane jest uzasadnienie wraz ze zrédtami (literaturg), na podstawie
ktérych zostato one sformutowane.

Wskazane sg informacje o metodyce opracowania wytycznych, wraz ze wskazaniem sposobu
oceny danych naukowych, ustalania na ich podstawie brzmienia zalecen i ustalania sity
zalecen (wraz z podaniem metodyki lub zrodfa ustalania sity zalecen, np. GRADE, ASH).

Do kazdego zalecenia okreslona jest sita zalecenia.

Wskazana jest metoda ustalania konsensusu i wypracowywania stanowisk.

Wskazana jest lista autoréw wytycznych.

Wskazane sg informacje o niezaleznosci redakcyjnej i polityce postepowania z deklaracjg
konfliktu intereséw autoréw.
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. Etapy procesu przygotowania wytycznych

Gléwne etapy procesu tworzenia wytycznych postepowania w praktyce klinicznej obejmujg®:

1. Wybér problemu zdrowotnego wymagajacego opracowania wytycznych oraz identyfikacja
zainteresowanych stron:

e Zdefiniowanie wagi problemu z punktu widzenia praktyki klinicznej oraz potrzeb spotecznych;

o  Wybdr srodowiska specjalistow/klinicystéw, ew. partneréw instytucjonalnych;

e Ustalenie tematdw i hierarchii ich waznosci (priorytetéw):

o wybor tematu (wskazania, populaciji, typy interwenc;ji) do opracowania wytycznych,

o zdefiniowanie pytan klinicznych, na ktére bedg odpowiadaty poszczegdlne zalecenia, w tym:
= okreslenie populacji, ktérej zalecenie ma dotyczyé,
= okreslenie interwenc;ji (terapia, diagnostyka, monitorowanie, opieka i inne),
= wybdr punktéw koncowych i ocena ich waznosci;

e Dobdr zespotu oraz ustalenie zasad pracy zespotu odpowiedzialnego za przygotowanie
wytycznych i definicji oraz wzoru/szablonu dotyczgcego deklarowania ewentualnego konfliktu
intereséw, regulaminu, zasad pracy grup zadaniowych;

e Metody i sposoby rozstrzygania sprzecznych opinii oraz metody ustalania konsensusul®
(m.in. metoda delficka, technika grup nominalnych, metoda RAND/UCLA, konferencja
konsensusu, innel?);

e Wybdr metodyki przygotowywania wytycznych (np. metodyki GRADE??®) oraz narzedzi stuzgcych
do oceny jakosci wytycznych — np. narzedzie AGREE 1114,

2. Przeglad literatury przedmiotu:

e Zebranie dostepnych danych (wiarygodnych przeglgdéw systematycznych lub ich przygotowanie
de novo dla wszystkich pytan klinicznych);

e  Okreslenie kryteriow sity zalecen;

e  Okreslenie korzystnych i niekorzystnych skutkéw interwencji;

9 Jest to ogdlny proces przygotowywania wytycznych. Poszczegdine metodyki, jak i autorzy, (w tym stowarzyszenia, organizacje
i inne gremia) czesto proponujg wtasne modyfikacje tego schematu. Spis odnalezionych zasad tworzenia wytycznych przez
wybrane organizacje przedstawiono w rozdziale Przyktady literatury.

10 Bourrée F. et al., Consensus methods: review of original methods and their main alternatives used in public health, ,Rev
Epidemiol Sante Publique” 2008 Dec;56(6):415-23.

1 Fitch K., Bernstein S.J., Aguilar M.D., Burnand B., LaCalle J.R., Lazaro P., van het Loo M., McDonnell J., Vader J.,
Kahan J.P., The RAND/UCLA Appropriateness Method User's Manual, RAND Corporation, Santa Monica, CA 2001,
https://www.rand.org/pubs/monograph_reports/MR1269.html.

12 Wedtug literatury powstawanie wytycznych bazujgcych jedynie na opiniach nie jest zalecane, gdyz stwierdzenie oparte
jedynie na opinii, doswiadczeniu i wyselekcjonowanych doniesieniach naukowych, a nieuwzgledniajgce wszystkich aktualnych
danych naukowych, moze by¢ wypaczone; Wedtug Lesniak W., Bata M.M., Jaeschke R., Brozek J.L., Od danych naukowych do
praktycznych zalecer — tworzenie wytycznych wedfug metodologii GRADE, ,Pol Arch Med Wewn.” 2015 Dec 22;125 Spec
No.26-41.

13 GRADE HANDBOOK hittp://gdt.guidelinedevelopment.org/app/handbook/handbook.html.

4 Brouwers M., Kho M.E., Browman G.P., Cluzeau F., Feder G., Fervers B., Hanna S., Makarski J. on behalf of the AGREE
Next Steps Consortium, AGREE II: Advancing guideline development, reporting and evaluation in healthcare, ,Can Med Assoc
J.” Dec 2010, 182:E839-842; doi: 10.1503/cmaj.090449 http://www.agreetrust.org/agree-ii/ (strona poswiecona metodyce
projektu i narzedziom pomocniczym).
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e Przygotowanie profilu danych (evidence profile)®> obejmujgcego informacje o wielkosci efektu
interwencji dla poszczegdlnych punktéw kohcowych i ocene jakosci danych (dla poszczegdlnych
punktéw koncowych);

e Ustalenie zapisu rekomendacji oraz sity zalecenia wraz z okresleniem jego jakosci przy
ustalonych a priori kryteriach okres$lania sity zalecen.

3. Ocena mozliwosci finansowych i analiza aspektow organizacyjnych polityki zdrowotnej

Wytyczne dziatajg w konkretnej sytuacji i koszt oraz dostepnos¢ danego sposobu postepowania
powinien/moze zosta¢ uwzgledniony na etapie okreslania sity zalecenia.

4. Powstanie dokumentu wstepnego:
e Proces konsultacji i oceny przez uzytkownikow;
e Zgromadzenie catej literatury problemu wraz z informacjami o osobach zaangazowanych
w proces, opisanie potencjalnych zrédet btedéw (bias), opis metod zastosowanych przy
opisie i ocenie dowodow itp.;
o Rozwazenie testowania zalecehn w praktyce, np. w ramach badania pilotazowego.

Czynniki, ktére powinny byé brane pod uwage podczas przygotowywania ostatecznego
dokumentu wytycznych:

e podstawa do sformutowania rekomendagiji,
kluczowe kryteria wptywajgce na site zalecenia,
dodatkowe czynniki, ktdre mogg zmienic pierwotng ocene sity rekomendaciji,
dodatkowe czynniki, ktére mogg zmienic pierwotng ocene jakosci danych naukowych,
rodzaj pytan klinicznych.

5. Powstanie ostatecznej wersji dokumentu wytycznych postepowania.

6. Szkolenie przysztych uzytkownikéw wytycznych.

7. Rozpowszechnienie wytycznych i wdrazanie wytycznych do praktyki klinicznej.
8. Monitorowanie i ocena wplywu wytycznych na zmiane postepowania klinicznego.

9. Weryfikacja i uaktualnianie wytycznych.

15 Guyatt G., Oxman A.D., Akl E.A. et al., GRADE guidelines: 1. Introduction GRADE evidence profiles and summary of findings
tables, ,J Clin Epidemiol.” 2011; 64: 383-394. d0i:10.1016/j.jclinepi.2010.04.026.
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. Elementy krytycznej oceny jakosci metodologicznej dokumentow
wytycznych

Wedtug autorow metodyki AGREE I, oceniajgc jako$é wytycznych, powinno sie uwzglednié¢ korzysci,
niebezpieczenstwa i koszty wynikajgce z zastosowania sie do poszczegodlnych zalecen oraz zwigzane
z nimi zagadnienia praktycznel®. Ocena za pomocg instrumentu AGREE 117 obejmuje zatem ocene
metodyki, koncowe brzmienie poszczegdlnych zalecen oraz rozwazenie czynnikow, ktdére moga
wptywacé na wprowadzenie wytycznych do praktyki. Powyzszy instrument mozna stosowaé w ocenie
zalecen postepowania oraz jako ramy do przygotowywania wytycznych dotyczacych dowolnego
obszaru klinicznego®®. Narzedzie AGREE Il to 23 pytania zgrupowane w 6 domenach traktowanych
jako zbidr kryteriéw, wedle ktérych oceniana jest jako$¢ wytycznych.

Kazda z domen ocenia inny wymiar jakosci wytycznej. Kazda pozycja jest oceniana wg 7-stopniowej
skali (od 1 ,zdecydowanie sie nie zgadzam” do 7 ,zdecydowanie sie¢ zgadzam”). Szczegdtowe
informacje dotyczace zasad oceny wytycznych przydzielania poszczegdlnych ocen oraz sumowania
liczby punktéw przedstawiono w podreczniku dotyczgcym metodyki AGREE II*°.

W tabeli ponizej przedstawiono ttumaczenie witasne czesci podrecznika opracowanego do narzedzia
AGREE II.

Opracowanie, ktére prezentuje tabela ponizej, ma za zadanie przyblizy¢é zagadnienia podlegajgce
krytycznej ocenie wytycznych.

16 Brozek J. et al., Ocena jako$ci wytycznych praktyki klinicznej za pomocg instrumentu AGREE na przyktadzie dokumentu
International Diabetes Federation dotyczgcego kontroli glikemii popositkowej, ,Polskie Archiwum Medycyny Wewnetrznej”
119.1-2 (2009): 18-24.

17 Brouwers M., Kho M.E., Browman G.P., Cluzeau F., Feder G., Fervers B., Hanna S., Makarski J. on behalf of the AGREE
Next Steps Consortium, AGREE II: Advancing guideline development, reporting and evaluation in healthcare, ,Can Med Assoc
J.” Dec 2010, 182:E839-842; doi: 10.1503/cmaj.090449.

18 |bidem.

9 The AGREE Il instrument. The AGREE Research Trust, 2009 (http://www.agreetrust.org/).
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Opracowanie, ktore prezentuje tabela ponizej, ma za zadanie przyblizy¢é zagadnienia podlegajgce krytycznej ocenie wytycznych.

Tabela 1. Charakterystyka instrumentu AGREE Il w procesie krytycznej oceny wytycznych?

DOMENA I: ZAKRES | CEL WYTYCZNYCH?#

1. Ogadlny cel (lub cele) wytycznych jest (sg) precyzyjnie opisany (opisane)

Komentarz:

punkt dotyczy potencjalnych efektéw zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania ocenianych wytycznych w populacji pacjentéw i dla spoteczenstwa.

Ogodlne cele wytycznych powinny by¢ szczegdtowo opisane, a potencjalne korzystne zdrowotne powinny odnosi¢ sie bezposrednio do sprecyzowanego zagadnienia
klinicznego. Na przyktad:

— zapobieganie (odlegtym) powiktaniom cukrzycy,

— zmniejszenie ryzyka kolejnych zdarzen sercowo-naczyniowych u chorych po zawale serca,

— najskuteczniejsze badania przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita grubego,

— wytyczne dotyczace najefektywniejszego leczenia pacjentéw chorych na cukrzyce.

2. Problemy zdrowotne poruszone w wytycznych zostaly szczegétowo opisane

Komentarz:

Wytyczne powinny zawieraé doktadny opis probleméw zdrowotnych, ktérych dotycza, w zakresie kluczowych zalecen?? (Problemy kliniczne nie powinny, a nawet nie
muszg, by¢ sformutowane w postaci pytan. Precyzyjnym opisem problemoéw zdrowotnych bedg w tym przypadku przyktady z opisu punktu 1:

— lle razy w ciggu roku nalezy oznacza¢ odsetek hemoglobiny glikowanej (HbA1c) u chorych na cukrzyce?

— Jaka powinna by¢ dzienna dawka kwasu acetylosalicylowego u chorych z rozpoznanym ostrym zawatem serca?

20 Red. Powyzsza tabela jest ttumaczeniem wtasnym, ktdrego celem jest jedynie przedstawienie ztozono$ci procesu oceny wytycznych, nie jest to ttumaczenie przysiegte i nie moze byé w taki sposob traktowane.

2 Ttumaczenie wtasne elementéw metodologii AGREE Il — Brouwers M., Kho M.E., Browman G.P., Cluzeau F., Feder G., Fervers B., Hanna S., Makarski J. on behalf of the AGREE: Next Steps Consortium,
AGREE II: Advancing guideline development, reporting and evaluation in healthcare, ,Can Med Assoc J.” Dec 2010, 182:E839-842; doi: 10.1503/cmaj.090449, link: http://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2013/10/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument_2009 UPDATE_2013.pdf.

22 patrz punkt 17.
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— Czy badanie przesiewowe raka jelita grubego z wykorzystaniem badania krwi utajonej w kale zmniejsza $miertelno$¢ w przypadku raka okreznicy?

— Czy samokontrola jest efektywna w monitorowaniu poziomu glukozy we krwi u pacjentéw chorych na cukrzyce typu 27

3. Nalezy precyzyjnie opisa¢ populacje docelowa chorych, do ktérej odnoszg sie wytyczne

Komentarz:

Wytyczne powinny zawiera¢ doktadny opis populacji pacjentéw, w kidrej majg by¢ stosowane. Moga to by¢: wiek, pte¢, stan kliniczny i choroby wspdétistniejgce.

Na przyktad:

— zalecenia odnoszace sie do leczenia cukrzycy uwzgledniajg jedynie chorych z cukrzycg typu 2 i nie dotyczg osdb ze wspdtistniejgcymi chorobami
sercowo-naczyniowymi,

— zalecenia odnoszgce sie do leczenia depresji uwzgledniajg jedynie chorych na ciezkg depresje wg kryteriow DSM-IV i nie dotyczg osdb z objawami psychotycznymi

i dzieci,

— zalecenia odnoszgce sie do badan przesiewowych w kierunku raka piersi uwzgledniajg jedynie kobiety w wieku 50—70 lat, bez choroby nowotworowej, ktérych krewni

réwniez nie chorowali na raka piersi.

DOMENA lI: UDZIAL. ODBIORCOW WYTYCZNYCH

4. W skilad zespotu opracowujacego wytyczne powinni wejs¢ przedstawiciele wszystkich grup zawodowych, ktérych one dotycza

Komentarz:
Ten element dotyczy oséb, ktdre braty czynny udziat w tworzeniu wytycznych, na ktérymkolwiek z jego etapow, np. cztonkéw Komitetu Sterujgcego, osoby wyszukujgce
i oceniajgce dane zrédtowe oraz osoby formutujgce ostateczne zalecenia. Pozycja ta nie dotyczy oséb trzecich, ktére recenzowaly wytyczne (np. pozycja 13). Oczekuje

sie, ze podana bedzie informacja o sktadzie zespotu opracowujgcego wytyczne, informacja dotyczgca specjalistéw i ich doswiadczeniu zawodowym.

5. Nalezy uwzgledni¢ punkt widzenia i preferencje populacji docelowej (chorych lub populacji ogéinej)

Komentarz:
Wiedza o oczekiwaniach ze strony pacjentéw/populaciji ogélnej dotyczacych opieki zdrowotnej powinna byé uwzgledniona przy tworzeniu wytycznych. Istnieje wiele

sposobdw zapewnienia zaangazowania i uwzglednienia opinii pacjentéw w procesie tworzenia wytycznych lub ich recenzowania.

6. Zaleca sie, aby odbiorcy wytycznych byli jasno okresleni
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Komentarz:
Przyszli uzytkownicy wytycznych powinni by¢ jednoznacznie zdefiniowani, tak by konkretny uzytkownik byt pewien, ze dane zalecenia dotyczg jego profesji. Na przyktad,

wytyczne postepowania w ,bolu krzyza” mogg by¢ przeznaczone dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, neurologéw, ortopedéw, reumatologéw lub fizjoterapeutdw.

DOMENA lII: JAKOSC | RZETELNOSC PROCESU TWORZENIA WYTYCZNYCH

7. Wyszukiwanie danych naukowych nalezy przeprowadzié w sposéb systematyczny

Komentarz:

Sposob identyfikowania danych naukowych powinien by¢ szczegétowo udokumentowany, w tym stowa kluczowe uzyte podczas przeszukiwania baz danych, zrédia
danych i przedziat czasowy publikacji uwzgledniony przy przeszukiwaniu baz danych. Dane zrédlowe mogg by¢ wyszukiwane w elektronicznych bazach danych
(np. MEDLINE, EMBASE, CINAHL), bazach przeglagdéw systematycznych (np. Cochrane Library, DARE), dodatkowo poprzez reczne przeszukiwanie czasopism,
przegladanie doniesien z konferencji naukowych lub innych wytycznych (np. US National Guideline Clearinghouse, German Guidelines Clearinghouse). Strategia
wyszukiwania powinna by¢ tak kompleksowa, jak to mozliwe i przeprowadzona w sposéb stwarzajgcy najmniejsze ryzyko popetnienia btedu oraz wystarczajgco

szczeg6towa, aby mogta by¢ powtdrzona.

8. Nalezy szczegétowo opisaé kryteria doboru danych zrédtowych

Komentarz:

W wytycznych powinno sie podac¢ kryteria uwzglednienia lub wytgczenia wyszukanych danych zrédtowych. Kryteria te powinny by¢ opisane w sposob przejrzysty,

a powody, dla ktérych pewne dane zostaty ujete, a inne wytgczone, wyjasnione.

Na przyktad, autorzy wytycznych moga zdecydowadé, ze ujmujg tylko dane pochodzace z badan z randomizacjg i wytagczy¢ badania opublikowane w jezykach innych niz
angielski.

9. Zalety i ograniczenia wszystkich danych zostaly przejrzyscie opisane

Komentarz:

Nalezy dokona¢ opisu przedstawiajgcego mocne i stabe strony danych zrédtowych. Tego rodzaju opis mozna sporzgdzié, korzystajgc z nieformalnych lub formalnych
narzedzi/metod w celu oceny i opisu ryzyka btedu w konkretnym badaniu i/lub wynikach, i/lub komentarzu do materiatu dowodowego zebranego we wszystkich badaniach.
Prezentacja ta moze przybrac r6zne sposoby, na przyktad: uzycie tabel zawierajgcych ocene réznych obszaréw jakosci — poprawnosci metodologicznej, zastosowanie

formalnego instrumentu lub strategii (np. skali Jadad, metody GRADE) lub opiséw.
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10. Nalezy szczegé6towo opisa¢ metody formutowania poszczegélnych zalecen

Komentarz:
Wytyczne powinny zawiera¢ opis metod zastosowanych przy formutowaniu poszczegolnych zalecen i sposobu, w jaki autorzy podijeli kohcowe decyzje.
Do metod tych nalezg m.in.: system gtosowania, nieformalne uzyskanie zgody, formalne procedury uzyskiwania porozumienia i wypracowywania konsensusu (np. Delphi,

metody Glasera). Kwestie sporne oraz sposoby ich rozwigzywania powinny zosta¢ doprecyzowane.

11. Formutujgc zalecenia powinno sie uwzgledni¢ zwigzane z nimi korzysci zdrowotne, dziatania niepozadane i zagrozenia

Komentarz:
Wytyczne powinny uwzglednia¢ korzysci zdrowotne, zdarzenia niepozadane i ryzyko zwigzane z zastosowaniem odpowiednich zalecen. Na przyktad, wytyczne dotyczgce
postepowania w raku piersi mogg zawiera¢ omoéwienie catosciowego wptywu danego postepowania na osiggniecie réoznych skutkéw zdrowotnych. Mogg do nich nalezeé:

przezycie, jakos¢ zycia, dziatania niepozgdane, ustgpienie objawdw choroby lub poréwnanie dwu réznych opcji leczniczych.

12. Zalecenia nalezy wyraznie powigza¢ z danymi naukowymi, na podstawie ktorych je sformutowano

Komentarz:
Zwigzek pomiedzy wytycznymi a danymi, na ktérych zostaty oparte, powinien by¢ wyraznie przedstawiony. Poszczegdinym zaleceniom powinno towarzyszy¢ odniesienie

do stosownego pismiennictwa i sktadowych danych z badan klinicznych, na ktérych zostato ono oparte.

13. Przed opublikowaniem wytyczne powinny byé ocenione przez zewnetrznych ekspertéw

Komentarz:

Przed publikacjg wytyczne powinny by¢ zrecenzowane przez niezaleznych ekspertéw. Recenzenci nie powinni by¢ bezposrednio zaangazowani w proces tworzenia
wytycznych. Wsrdd oséb opiniujgcych wytyczne powinni znajdowac sie eksperci w danej dziedzinie, ktérej one dotyczg. Wytyczne moga recenzowac réwniez
przedstawiciele organizacji pacjenckich, a nawet sami pacjenci lub przedstawiciele docelowej grupy objetej wytycznymi. Sposéb przeprowadzenia recenzji powinien byé

opisany, a opis moze zawierac liste recenzentéw i nazwy instytucji lub organizaciji, z ktérymi sg zwigzani.

14. Nalezy ustali¢ procedure uaktualniania wytycznych

Komentarz:
Wytyczne powinny odzwierciedla¢ aktualny stan wiedzy, zatem powinny zawiera¢ jasno sprecyzowany plan ich uaktualniania. Planuje sie np. okresowe uaktualnianie

zalecen lub powotanie statego zespotu otrzymujgcego regularnie uaktualnione dane Zrédiowe i dokonujgcego, w razie potrzeby, odpowiednich zmian w wytycznych.
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DOMENA IV: PRZEJRZYSTOSC | SPOSOB PREZENTACJI ZALECEN

15. Zalecenia winny by¢ szczegétowe i jednoznaczne

Komentarz:

Na podstawie catosci dostepnych danych, wytyczne powinny przedstawia¢ konkretne stanowisko okreslajgce precyzyjnie, jakie postepowanie jest wtasciwe w danej
sytuacji, w okreslonej grupie pacjentéw. Jezeli dostepne dane zrédtowe nie sg rozstrzygajace, a optymalne postepowanie nie jest pewne, wytyczne powinny
odzwierciedla¢ te watpliwosci.

— Przyktadem szczegdtowego zalecenia jest: antybiotyki powinny by¢ zlecane dzieciom w wieku > 2 lat z ostrym zapaleniem ucha srodkowego, jezeli objawy trwajg dituzej
niz 3 dni lub jesli objawy nasility sie po poprzedniej konsultacji pomimo stosowania wtasciwej dawki lekéw przeciwbdolowych; w takich przypadkach amoksycylina powinna
by¢ stosowana przez 7 dni (schemat dawkowania powinien by¢ dotagczony).

— Przyktadem niekonkretnego zalecenia jest: antybiotyki sg zalecane w niestandardowych lub skomplikowanych przypadkach.

16. Nalezy przejrzyscie przedstawi¢ r6zne mozliwosci postepowania w danej sytuacji klinicznej lub w przypadku okreslonego problemu zdrowotnego

Komentarz:
Wytyczne powinny jasno przedstawia¢ rozne mozliwe opcje wykonywania badan przesiewowych, profilaktyki, badan diagnostycznych lub leczenia chordb, ktérych
dotyczg. Na przyktad w wytycznych dotyczgcych leczenia depresiji alternatywne sposoby postepowania mogg by¢ nastepujace: a) trojpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne, b) wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, c) psychoterapia, d) potgczenie leczenia farmakologicznego i psychoterapii.

17. Gtéwne zalecenia powinny by¢ tatwe do zidentyfikowania

Komentarz:
Uzytkownik powinien tatwo odnalez¢ najistotniejsze zalecenia. Zalecenia te odpowiadajg na gtéwne pytania kliniczne poruszone w wytycznych. Mogg one by¢ wyréznione

w niejednakowy sposob, np. podsumowane w oddzielnej ramce, wyttuszczone, podkreslone lub przedstawione graficznie w formie diagraméw lub algorytméw.

DOMENA V: IMPLEMENTACJA | ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

18. W wytycznych nalezy opisaé czynniki/procesy/regulacje utatwiajace/wspomagajace ich realizacje oraz bariery utrudniajace ich zastosowanie

Komentarz:
Istniejg czynniki/procesy/regulacje utatwiajace/wspomagajgce realizacje wytycznych oraz bariery, ktére bedg miaty wptyw na stosowanie zalecen w wytycznych, na
przykfad:
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1) wytyczne postepowania w udarze mézgu mogg zalecac, aby leczenie chorych byto prowadzone w oddziatach udarowych i nadzorowane przez zespoty
wyspecjalizowane w leczeniu udaréw. Moze istnie¢ specjalny mechanizm finansowania umozliwiajgcy tworzenie oddziatéw udarowych;
2) w wytycznych dotyczacych leczenia cukrzycy w ramach podstawowej opieki zdrowotnej mogg by¢ wymagane konsultacje i dalsza kontrola w poradniach cukrzycowych.

Moze zaistnie¢ sytuacja zwigzana z niewystarczajgcg liczbg personelu medycznego, niezbednego do utworzenia poradni.

19. Wytyczne powinny zawiera¢ porady i/lub narzedzia dotyczace sposobu wprowadzenia zalecen w praktyce

Komentarz:
Aby wytyczne osiggnety zamierzony cel, powinny by¢ rozpowszechniane i wdrazane wraz z materiatami uzupetniajgcymi. Mogg do nich nalezeé, np. dokument
podsumowujgcy, podreczne przewodniki z wytycznymi, narzedzia edukacyjne, wyniki badan pilotazowych, ulotki dla pacjentéw, komputerowe materiaty elektroniczne.

Wszelkie dodatkowe materiaty powinny by¢ stosowane zgodnie z wytycznymi i razem z nimi rozpowszechniane.

20. Nalezy uwzgledni¢ potencjalne skutki ekonomiczne i organizacyjne postepowania zgodnego z zaleceniami

Komentarz:

Dodatkowe $rodki finansowe mogg okazac sie konieczne, aby sprosta¢ zaleceniom zawartym w wytycznych postepowania, np. postepowanie zgodnie z zaleceniem moze
pociggna¢ za sobg potrzebe zaangazowania wiekszej liczby wyspecjalizowanego personelu, nowego sprzetu, lub nierefundowanych/kosztownych lekéw. Zmiany te moga
mie¢ wplyw na budzet stuzby zdrowia. W wytycznych powinny byé poruszone potencjalne implikacje wprowadzenia zawartych w nich zalecen na srodki i zasoby stuzby

zdrowia.

21. Wytyczne powinny przedstawia¢ kryteria stuzagce do monitorowania lub kontroli jakosci

Komentarz:

Pomiar przestrzegania zalecen moze zwigkszy¢ zakres ich stosowania. Wymaga to wprowadzenia jasnych kryteriow weryfikujgcych, zwigzanych z gtéwnymi zaleceniami.
Kryteria mogg obejmowaé wskazniki procesu, postepowania oraz miary klinicznych i zdrowotnych efektow.

Przyktadami takich kryteriéw beda:

— odsetek HbA1c powinien by¢ < 8,0%,

— ci$nienie tetnicze rozkurczowe powinno byé¢ < 95 mm Hg,

— 80% populacji w wieku 50 lat powinno by¢ poddane badaniom przesiewowym w celu wykrycia raka okreznicy z wykorzystaniem badan krwi utajonej w kale.

— jezeli objawy ostrego zapalenia ucha srodkowego trwajg dtuzej niz 3 dni nalezy zastosowa¢ amoksycyline.
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DOMENA VI: NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

22. Poglady instytucji finansujgcych proces powstawania wytycznych nie miaty wplywu na ich tres¢

Komentarz:
Wiele swiatowych wytycznych tworzonych jest przy wsparciu zewnetrznych zrodet finansowych (np. rzgdowych, organizacji zawodowych, towarzystw naukowych,
organizacji charytatywnych, firm farmaceutycznych). Wsparcie to moze dotyczy¢ catosci projektu lub tylko jego czesci, np. druku wytycznych. Wytyczne powinny zawieraé

jednoznaczne stwierdzenie, ze poglady i interesy oséb lub instytucji je finansujgcych nie wptynety na koncowe brzmienie zalecen.

23. Potencjalne konflikty intereséw autoréw wytycznych zostaty ujawnione i podjeto w zwigzku z nimi odpowiednie dziatania

Komentarz:
W pewnych przypadkach czionkowie zespotu tworzgcego wytyczne mogg mie¢ konflikt intereséw. Na przyktad, cztonek zespotu moze jednoczesnie prowadzi¢ badania
zwigzane z tematem wytycznych, ktdre sg finansowane przez przemyst farmaceutyczny. Wytyczne powinny zawiera¢ wyrazne i doktadne wyjasnienie, jaki ewentualny

konflikt interesdw moga mie¢ poszczegolni cztonkowie zespotéw zaangazowanych przy ich tworzeniu.
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