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Minister wğaŜciwydo spraw zdrowia, po zasiňgniňciuopinii Agencji, moŨeogğosiĺ,

a w zakresie diagnostyki majŃcejna celu rozpoznanie nowotworu zğoŜliwegolub

miejscowo zğoŜliwego,zwanej dalej ĂdiagnostykŃonkologicznŃò,i leczenia majŃcego

na celu wyleczenie tego nowotworu, zwanego dalej Ăleczeniemonkologicznymò,

ogğasza,w drodze obwieszczenia, zalecenia postňpowaniadotyczŃcediagnostyki

i leczenia w zakresie ŜwiadczeŒfinansowanych ze Ŝrodk·wpublicznych, odrňbniedla

poszczeg·lnychdziedzin medycyny, opracowane przez odpowiednie stowarzyszenia

bňdŃcezgodnie z postanowieniami ich statut·wtowarzystwami naukowymi o zasiňgu

krajowym, zrzeszajŃcespecjalist·ww danej dziedzinie medycyny.

Podstawa prawna opiniowania zaleceŒ postňpowania 

diagnostyczno-terapeutycznego

art. 11 ust. 3 Ustawy z dn. 27 sierpnia 2004 r. o Ŝwiadczeniach 

opieki zdrowotnej finansowanych ze Ŝrodk·w publicznych 

(Dz. U. 2018 poz. 1510 z poŦn. zm.)



4

Minister ogğasza zalecenia dotyczŃce diagnostyki i leczenia onkologicznego w drodze 
obwieszczenia (tryb obligatoryjny)

Minister moŨe ogğosiĺ zalecenia dotyczŃce pozostağych dziedzin medycyny (tryb 
fakultatywny)

Ogğaszane sŃ wyğŃcznie zalecenia postňpowania dotyczŃce diagnostyki i leczenia 
w zakresie ŜwiadczeŒ finansowanych ze Ŝrodk·w publicznych

Ogğaszane sŃ jedynie zalecenia opracowane przez stowarzyszenia bňdŃce 
towarzystwami naukowymi o zasiňgu krajowym zrzeszajŃce specjalist·w z danej 
dziedziny medycyny.

Podstawa prawna opiniowania zaleceŒ postňpowania 

diagnostyczno-terapeutycznego
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Proces wydawania opinii Agencji w sprawie zaleceŒ 

postňpowania diagnostyczno-terapeutycznego
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ÅZakres zaleceŒ vs 
zakres koszyka 
ŜwiadczeŒ

ÅPoprawnoŜĺ 
merytoryczna

ÅBazowanie na 
aktualnych dowodach 
naukowych

ÅPoprawnoŜĺ 
metodyczna

ÅTransparentnoŜĺ 
procesu

ÅPoparcie autorytet·w 
i stowarzyszeŒ w 
danej dziedzinie 
medycyny

ÅSzerokie konsultacje 
ze Ŝrodowiskiem

Opinie 
eksperckie

Ocena jakoŜci 
metodycznej wg 

Agree II 

OkreŜlenie stanu 
finansowania 
technologii 

medycznych 
ujňtych w 

zaleceniach

Zestawienie 
opiniowanych 
zaleceŒ z 

zaleceniami 
referencyjnymi

Elementy opinii Agencji w sprawie zaleceŒ postňpowania 

diagnostyczno-terapeutycznego
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Przebieg procesu wydawania opinii Agencji w sprawie zaleceŒ 

postňpowania diagnostyczno-terapeutycznego

miesiŃc 1 miesiŃc 2 miesiŃc 3 miesiŃc 4

Opinia Agencji

Uzyskanie opinii ekspert·w

OkreŜlenie stanu finansowania 

technologii med. ujňtych w 

zaleceniach

Przekazanie 

opracowania 

do 

komentarza 

autorskiego

Opracowanie analityczne

Zestawienie 

komentarzy 

autorskich

Ocena jakoŜci 

metodycznej 

opiniowanych zaleceŒ 

wg AGREE II

Zestawienie opiniowanych zaleceŒ z 

zaleceniami referencyjnymi

Analiza 

opinii

Analiza 

komentarzy 

autorskich

Przygotowanie 

projektu opinii 

w oparciu o 

opracowanie 

analityczne i 

komentarze 

autorskie Zatwierdzenie 

projektu opinii 

przez Prezesa 

Agencji

E
ta

p
 a

n
a
lit

y
c
z
n

y
 I

E
ta

p
 k

o
n

s
u

lt
a

c
ji 

II
P

rz
y
g

o
to

w
a

n
ie

 

o
p

in
ii 

II
I

*

*

*

* W zaleŨnoŜci od przebiegu rund konsultacji dokumentu opiniowanego z ekspertami oraz wynikajŃcej z tego procesu koniecznoŜcidokonania ponownej analizy zebranych materiağ·w 

proces analityczny moŨe ulec wydğuŨeniu.

*
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ťr·dğo: The AGREE II instrument. The AGREE Research Trust, 2009 (http://www.agreetrust.org/)

Ramy metodyczne opracowywania zaleceŒ postňpowania diagnostyczno-

terapeutycznego

AGREE II ï23 pytania zgrupowane w 6 domenach traktowanych jako zestaw kryteri·w 

jakoŜci wytycznych. KaŨda z domen ocenia inny wymiar jakoŜci wytycznej. KaŨda 

pozycja jest oceniana wedğug 7-stopniowej skali (od 1 òzdecydowanie siň nie zgadzamò 

do 7 Ăzdecydowanie siň zgadzamò). 

D1: Zakres i cel

D2: ZaangaŨowanie zainteresowanych podmiot·w

D3: Stosowanie siň do metodyki (Rygor metodologiczny)

D4: PrzejrzystoŜĺ i spos·b prezentacji zaleceŒ

D5: StosowalnoŜĺ

D6: NiezaleŨnoŜĺ redakcyjna

Ocena jakoŜci metodycznej wytycznych
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Przekğad na 
jňzyk polski

ÅTğumaczenie 
realizowane 
niezaleŨnie przez 
dw·ch tğumaczy.

Opracowanie 
szkicu 
tğumaczenia

ÅOpracowanie 
w oparciu o dwa 
tğumaczenia w 
jňzyku ojczystym.

Tğumaczenie 
zwrotne

ÅPrzekğad na 
jňzyk angielski 
wykonane 
niezaleŨnie przez 
dw·ch tğumaczy.

Opracowanie 
tğumaczenia

ÅAnaliza 
rozbieŨnoŜci 
miňdzy tekstem 
oryginalnym a 
tğumaczeniami.

Opinie 
eksperckie

ÅPrzekazanie 
tğumaczenia 
ekspertom 
zewnňtrznym 
w celu uzyskania 
komentarza.

Proces tğumaczenia dokumentu AGREE II
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Domena I.  Zakres i cel zaleceŒ 

Zakres i cel zaleceŒoceniany jest za pomocŃDomeny 1. ĂZakresi celò

narzňdziaAgree II.

Domena ta obejmuje 3 obszary:

V Cele wytycznych sŃprecyzyjnie opisane ïOg·lnecele wytycznych sŃszczeg·ğowo

opisane, a oczekiwane korzyŜciw zakresie zdrowia sŃspecyficzne dla danego problemu

klinicznego lub zagadnienia z zakresu zdrowia.

V Pytania kliniczne objňtewytycznymi sŃprecyzyjnie opisane ïWytyczne zawierajŃ

szczeg·ğowyopis problem·wzdrowotnych i pytaŒklinicznych nimi objňtych.

V Populacja, do kt·rejwytyczne siňodnoszŃ,jest precyzyjnie opisana ïOpis populacji jest

jasno opisany i zawiera informacje dotyczŃce: przedziağuwiekowego, pğci,opisu klinicznego

i chor·bwsp·ğistniejŃcych.
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Cele wytycznych - przykğady 

British Thoracic Society (BTS)

Oczekiwane korzyŜcistosowanej 

interwencji sŃ przejrzyŜcie opisane.

Populacjapacjent·w jasno 

okreŜlona.

Dokğadnie okreŜlone 

schorzenie.
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Cele wytycznych ïcele zdrowotne - przykğady

Profilaktyka

Badania 

przesiewowe

Badania 

przesiewowe
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Pytania kliniczne - przykğady

American Society of Clinical Oncology (ASCO)

Szczeg·ğowy opis pytania klinicznego   
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Populacja - przykğady

British Thoracic Society (BTS)

Jasno okreŜlona

populacja

Rodzaj opieki

Zakres
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Populacja - przykğady

Populacja pacjent·w 

uwzglňdniajŃca pğeĺ

oraz stadium choroby

Populacja z podziağem 

wiekowym

American Society of Clinical Oncology (ASCO)

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)


