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ADAPTE Collaboration

ADAPTE Collaboration opiera sie na miedzynarodowej wspotpracy pomiedzy badaczami,
tworcami wytycznych i osobami wdrazajacymi wytyczne, ktorych celem jest promowanie
tworzenia i stosowania wytycznych praktyki klinicznej poprzez adaptacje istniejacych
wytycznych. Glownym celem grupy jest opracowanie i zatwierdzenie procesu adaptacji do
ogolnego stosowania, sprzyjajacego opracowywaniu aktualnych i wysokiej jakoSci wytycznych, a
takze wzmocnienie poczucia odpowiedzialno$ci uzytkownikéw za przyjete w procesie wytyczne.

Wiecej szczegolow z historii wspolpracy w ramach ADAPTE przedstawiono na koncu
dokumentu.

Po zakonczeniu prac nad podrecznikiem i pakietem narzedzi ADAPTE oraz ich ocena, ADAPTE
Collaboration ulegta rozwigzaniu i przeniosta proces ADAPTE i swoje zasoby do Guidelines
International Network (G-I-N), aby umozliwi¢ ich rozpowszechnianie.

Od lutego 2010 r. G-I-N (www.g-i-n.net) udostepni bezplatnie niniejszg wersje podrecznika oraz
pakiet narzedzi ADAPTE (w wersji 2.0) na swojej stronie internetowej. G-I-N powotla grupe
robocza ds. adaptacji, ktérej zadaniem bedzie wspieranie grup podejmujacych lub planujacych
adaptacje wytycznych oraz zajmowanie sie dalszym rozwojem i udoskonalaniem podrecznika i
pakietu narzedzi ADAPTE.

Osoby zainteresowane udzialem w pracach grupy roboczej ds. adaptacji powinny skontaktowac
sie z biurem G-I-N.

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Proces ADAPTE zostal skrupulatnie opracowany oraz zachowano nalezyta dbalosé przy
przygotowywaniu zawartych w niniejszym dokumencie informacji. Niemniej kazda osoba checaca
zastosowac ten pakiet narzedzi lub poszukiwa¢ w nim informacji powinna dokonaé niezaleznego
osadu, majac na uwadze swoj kontekst wykorzystania. ADAPTE Collaboration nie udziela
zadnych gwarancji odnos$nie do tresci, wykorzystania lub zastosowania procesu ADAPTE i nie
ponosi zadnej odpowiedzialnoSci za stosowanie lub korzystanie z podrecznika lub zestawu
narzedzi.
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Metodologia ADAPTE — zalecenia dotyczace zastosowania

Grudzien 2009

Ponizsze zalecenia dotyczace stosowania metodologii i zasobéw ADAPTE opierajg sie na
wynikach oceny wersji roboczej podrecznika i pakietu narzedzi. Ocena skladata sie z
dwuczesciowej ankiety: w momencie zlozenia zapytania o zasoby ADAPTE, potencjalnym
uzytkownikom przestano ich wersje skrocong oraz ankiete z pytaniem o wrazenia dotyczace
zasoboOw i proponowanego procesu. Po otrzymaniu ankiety przez zespo6t oceniajacy,
uzytkownikom wysylano kompletne materialy i kolejng ankiete. Informacje zwrotne odno$nie do
metodologii i zestawu narzedzi byly w duzej mierze pozytywne — potencjalni uzytkownicy uznali,
ze proces, moduly i zestaw narzedzi sg jasno wytlumaczone i wyczerpujace.* Ponizej
przedstawiono zidentyfikowane przez uzytkownikow zawiloSci procesu.

Krzywa uczenia sie: efektywne wykorzystanie kazdej nowej metodologii
wymaga od uzytkownika czasu i energii na poznanie procesu, az do momentu
zaznajomienia sie z nim. Nawet w przypadku tworcow wytycznych, ktérzy znaja wiele
krokow niniejszej metodologii, pojawiaja sie nowe, wymagajace rozwazenia i nauczenia
sie, procesy. Zastosowanie niniejszej metodologii po raz pierwszy prawdopodobnie nie
przyniesie oszczednoSci czasu w odniesieniu do ogolnego czasu po$wieconego na
opracowanie wytycznych.

Dodatkowe zasoby: chociaz podrecznik szczegblowo opisuje proces adaptacji,
niektorzy uzytkownicy, zwlaszcza ci, ktorzy posiadajg niewielkie kompetencje z zakresu
opracowywania wytycznych, moga zechcie¢ zapoznac¢ sie z dodatkowymi materialami.
Narzedzie 1 zawiera liste zasobow, ktére moga okazac sie pomocne. Uzytkownicy moga
rowniez rozwazy¢ skontaktowanie sie z biurem G-I-N, aby uzyska¢ informacje na temat
dodatkowych zasobdw.

Odpowiedni koordynator projektu: podobnie jak w przypadku opracowywania
wytycznych de novo, zarzadzanie procesem adaptacji wytycznych wymaga znacznego
nakladu pracy, szczeg6lnie w przypadku matych grup lub oséb z niewielkim
do$wiadczeniem w opracowywaniu wytycznych. W zwigzku z tym nalezy wyznaczy¢
osobe odpowiedzialng za organizacje posiedzen, zarzadzanie dokumentami,
rejestrowanie decyzji i biezagca komunikacje z zespolem w sprawach stanu realizacji
projektu i pozostajacych do wykonania prac.

Uwarunkowania zwigzane z uzytkowaniem — tworzenie a wdrozenie:
metodologia ADAPTE przedstawiona w niniejszym podreczniku ulatwia opracowywanie
wytycznych; jedynie niewielki dzial na koncu podrecznika porusza kwestie ich wdrozenia.
Dlatego tez stosowanie metodologii ADAPTE poza organizacja opracowujaca wytyczne
bedzie wymagalo wstepnej analizy zagadnien zwigzanych z wdrazaniem i
wprowadzeniem zalecen do praktyki, np. oceny dostepnych zasobéw ludzkich i
materialnych, przeszkdd oraz strategii wdrazania nowych wytycznych.



Streszczenie

Opracowanie i aktualizacja wysokiej jakoSci wytycznych praktyki klinicznej wymagaja znacznych
zasobdw, a wiekszo$¢ organizacji pozostaje pod presja opracowywania duzej liczby wytycznych w
krotkim czasie i przy coraz bardziej ograniczonych zasobach. Aby wykorzysta¢ istniejace
wytyczne i ograniczy¢ powielanie wysitkow, zaproponowano proces adaptacji wytycznych jako
jedna z mozliwosci ich opracowywania.

Proces ADAPTE zapewnia systematyczne podejScie do adaptacji wytycznych stworzonych w
odniesieniu do okre$lonych warunkéw, by umozliwié ich stosowanie w innym konteks$cie
kulturowym i organizacyjnym. Wytyczne zaadoptowane w tym procesie dadza odpowiedz na
konkretne pytania kliniczne zwigzane z kontekstem zastosowania i beda dostosowane do
potrzeb, priorytetéw, prawodawstwa, polityki i docelowych warunkéw. Proces ADAPTE
opracowano z myslg o zaspokojeniu potrzeb réznych grup uzytkownikoéw, w tym tworcow
wytycznych, §wiadczeniodawcow oraz decydentéw na poziomie lokalnym, krajowym i
miedzynarodowym, a takze grup o mniejszych lub wiekszych zasobach zainteresowanych
opracowaniem lub wdrozeniem wytycznych. Zaprojektowano go, by zapewni¢ elastyczno$é¢ w
zalezno$ci od zastosowania. Przejrzyste i jednoznaczne protokolowanie przebiegu procesu
adaptacji poprawi jakos¢ i trafno$¢ adaptowanych wytycznych.

Proces adaptacji dzieli sie na trzy gléwne fazy (przygotowan, adaptacji i finalizacji), a kazda z
nich sklada sie z kilku moduléw (patrz rycina na nastepnej stronie).

Faza przygotowan: okres$la niezbedne zadania, ktore nalezy zrealizowaé przed rozpoczeciem
procesu adaptacji (np. okreslenie niezbednych umiejetnosci i zasobow).

Faza adaptacji: wspiera uzytkownikéw w procesie od wyboru tematu poprzez identyfikacje
konkretnych pytan klinicznych, wyszukiwanie i pozyskiwanie wytycznych, ocene spojnosci
dowodéw naukowych oraz jako$ci, aktualnoéci, tresci i mozliwo$ci wdrozenia wytycznych, do
decyzji ktore powinny by¢ podjete w zwigzku z adaptacja i przygotowywaniem projektu (wersji
roboczej) adaptowanych wytycznych.

Faza finalizacji: prowadzi uzytkownika w procesie uzyskiwania opinii zwrotnej o dokumencie
od zainteresowanych podmiotéw, konsultacji z twércami zroédlowych wytycznych
wykorzystanych do adaptacji, ustanowienia zasad przeprowadzania przegladu i aktualizacji
adaptowanych wytycznych, i stworzenia ostatecznego dokumentu.

By ulatwi¢ jego zastosowanie, proces ADAPTE jest wspierany przez dodatkowe materialy,
zwlaszcza niniejszy pakiet narzedzi oraz inne powiazane publikacje. Kazdy modul pakietu
narzedzi zawiera szczegdtowy opis krokdw, produktéw i wynikéw oraz umiejetnoscei i wymogow
organizacyjnych. Jako przyklad w modulach niniejszego podrecznika zaprezentowano adaptacje
wytycznych dla badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.



Podsumowanie procesu ADAPTE
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Wprowadzenie

Opracowanie i aktualizacja wysokleJ Jakosm wytycznych praktyki khnlczneJ wymaga znacznych
zasobdw, a wiekszos¢ organlzaCJl znajduje sie pod presja opracowywania duzej liczby
wytycznych w krotkim czasie i przy coraz bardziej ograniczonych zasobach. Podczas gdy glowne
metody opracowywania wytycznych upodobnily sie na przestrzeni lat, wiele organizacji na calym
Swiecie opracowuje wytyczne dotyczace tych samych zagadnien. Aby wykorzystac istniejace
wytyczne i ograniczy¢ powielanie wysitkow, zaproponowano adaptacje wytycznych jako jedna z
mozliwosci ich opracowywania.x2

Roznice kulturowe i organizacyjne miedzy krajami i wewnatrz nich moga prowadzi¢ do
uzasadnionych roéznic w zaleceniach, nawet jesli opierajg sie na tych samych dowodach
naukowych. Oznacza to, ze wytyczne opracowane w jednych warunkach nie muszg by¢
odpowiednie w innym bez dokladnego rozpatrzenia lub dostosowania do lokalnych warunkow.
ADAPTE Collaboration opracowala systematyczne podej$cie pomagajace w adaptacji
wytycznych i w tym celu stworzyla niniejszy pakiet narzedzi.

Definicja adaptacji wytycznych

ADAPTE Collaboration definiuje adaptacje wytycznych jako systematyczne podejécie do
rozwazan nad zastosowaniem lub modyfikacja wytycznych opracowanych w jednym konteksScie
kulturowym i organizacyjnym do wykorzystania w innym. Adaptacja moze by¢ wykorzystywana
jako postepowanie alternatywne wobec tworzenia wytycznych de novo — w sytuacji, gdy
wytyczne istnieja lub dla adaptacji istniejacych wytycznych, by pasowaly do lokalnych
uwarunkowan.

Cel adaptacji wytycznych

Ogo6lnym celem adaptacji jest skorzystanie z istniejacych wytycznych w celu usprawnienia
efektywnego opracowywania i stosowania zaadaptowanych wysokiej jakoSci wytycznych. Proces
adaptacji opisany w niniejszym pakiecie narzedzi zaprojektowano tak, by zapewni¢, ze zalecenia
koncowe beda odpowiadaé na konkretne pytania kliniczne istotne ze wzgledu na
uwarunkowania, w ktérych wytyczne maja by¢ stosowane, oraz ze beda uwzglednia¢ potrzeby,
priorytety, przepisy prawa, polityke i zasoby w warunkach docelowych, nie podwazajac przy tym
warto$ci stworzonych zalecen.

Proces adaptacji opiera sie na nastepujacych gléwnych zasadach:
) przestrzeganie opartych na dowodach naukowych zasad opracowywania wytycznych

o wiarygodne i spdjne metody w celu zapewnienia wysokiej jakosci zaadaptowanych
wytycznych

o podejscie oparte na partycypacji wszystkich kluczowych podmiotéw zainteresowanych,
sprzyjajace akceptacji i poczuciu wspoéttworzenia zaadaptowanych wytycznych

o wyrazne uwzglednienie lokalnych uwarunkowan podczas adaptacji w celu zapewnienia
adekwatnoSci do lokalnej praktyki

o przejrzyste raportowanie w celu zwiekszenia zaufania do zalecen zawartych w

zaadaptowanych wytycznych
elastyczny format pozwalajacy na uwzglednienie specyficznych potrzeb i okoliczno$ci
podanie odnoénikéw do wytycznych zrédlowych
odpowiedzialno$§¢ wobec wytycznych Zrodtowych.
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Plan procesu adaptacji

Proces adaptacji dzieli sie na trzy gléwne fazy (przygotowan, adaptacji i finalizacji), z ktérych
kazda sklada sie z zestawu moduléw. Kazdy modul obejmuje kilka krokéw, produktow i
wynikow, umiejetnos$ci i wymagan organizacyjnych oraz narzedzi.

FAZA PRZYGOTOWAN FAZA ADAPTACJI FAZA FINALIZACJI

modul zakresu i1 celu

modul recenzji zewnetrznej
modut wyszukiwania i selekcji i zatwierdzania

informacji
modul przygotowania modul planowania dalszych
modul oceny dzialan

modul decyzji i selekcji informacji modul opracowania
ostatecznej wersji dokumentu
modul dostosowania

Faza przygotowan: przedstawia w zarysie niezbedne zadania, ktore nalezy wykonaé przed
rozpoczeciem procesu adaptacji (np. okreslenie niezbednych umiejetnosci i zasobow), wliczajac
w to pierwszy krok, jakim jest okreslenie, czy przeprowadzenie adaptacji jest wykonalne.
Czytelnicy zaznajomieni z opracowywaniem wytycznych beda dysponowali juz do§wiadczeniem
w tym zakresie.

Faza adaptacji: wspomaga uzytkownikow w przejéciu od wyboru tematu do zidentyfikowania
wlasciwych pytan klinicznych; wyszukania i pozyskania wytycznych; oceny sp6jno$ci dowodow
naukowych oraz jako$ci, aktualnosci, treéci i stosowalno$ci wybranych wytycznych; podjecia
decyzji dotyczacych adaptacji; przygotowania projektu adaptowanych wytycznych.

Faza finalizacji: prowadzi uzytkownika przez proces zbierania opinii o dokumencie od
podmiotbéw, na ktore zalecenia moglyby wplywaé, konsultacji z autorami zroédlowych wytycznych
wykorzystywanych w procesie adaptacji, ustanowienia procesu recenzowania i aktualizacji
adaptowanych wytycznych oraz opracowania ostatecznej wersji dokumentu.
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Cel niniejszego pakietu narzedzi

Niniejszy pakiet narzedzi stanowi praktyczny przewodnik po procesie adaptacji wytycznych
postepowania w praktyce klinicznej. Jasno sprecyzowane podej$cie opisane w pakiecie narzedzi
ma pomoc uzytkownikom i wdrazajacym wytyczne, takim jak lokalne wladze i organizacje
ochrony zdrowia, organizacje zajmujace sie opracowywaniem wytycznych oraz miedzynarodowe
organizacje ochrony zdrowia. Metody te maja na celu zaspokojenie potrzeb szerokiego grona
zainteresowanych podmiotow (od poczatkujacych po osoby dos§wiadczone w opracowywaniu
wytycznych oraz grupy o mniejszych lub wiekszych zasobach).

Niniejszy pakiet narzedzi nie jest instrukcja opracowywania wytycznych de novo i nie zawiera
szczegOlowych informacji na temat rozpowszechniania i wdrazania wytycznych. Zestawy
narzedzi obejmujace ten zakres sa bezplatnie udostepniane w Internecie przez takie instytucje
jak Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonalo$ci Klinicznej Wielkiej Brytanii (National Institute
for Health and Clinical Excellence — NICE), Szkocka Miedzyuczelniana Sie¢ ds. Wytycznych
(Scottish Intercollegiate Guidelines Network — SIGN), Narodowa Rada ds. Zdrowia i Badan
Medycznych Australii (National Health and Medical Research Council - NHMRC)
Nowozelandzka Grupa ds. Wytycznych (New Zealand Guideline Group — NZGG); patrz
narzedzie 1 - Zasoby dotyczace opracowywania i wdrazania wytycznych).

<
7
§ 4 Narzedzie 1. Zasoby dotyczace opracowywania
i wdrazania wytycznych

Jak korzystaé z zestawu narzedzi ADAPTE

Proces adaptacji opisany w niniejszym pakiecie narzedzi ma wiele zastosowan. Na przyklad
grupa moze by¢ zainteresowana wyborem jednych konkretnych wytycznych w celu
zaadaptowania ich do lokalnych warunkéw. Inni moga zdecydowac sie na zidentyfikowanie
wszystkich wysokiej jako$ci wytycznych, ktore najlepiej odpowiadajg problemom zdrowotnym
oraz sytuacji ochrony zdrowia w ich kontekscie, a nastepnie dopasowac wytyczne, by speliatly
ich potrzeby. Ponadto ten proces adaptacji mozna stosowa¢ w odniesieniu do wytycznych
dotyczacych promocji zdrowia, badan przesiewowych, diagnostyki, leczenia, obserwacji po
leczeniu lub innych interwencji dotyczacych dowolnego obszaru chorobowosci.

Proces ten zostal zaprojektowany w taki sposob, by zapewnic jego elastyczno$¢ w zaleznosci od
zastosowania. Nie wszystkie moduly sa odpowiednie dla potrzeb uzytkownikoéw. Na przyktad
osoby, ktore zechca adaptowac jedne wytyczne zrodlowe, nie beda musialy przeprowadzac
wyszukiwania systematycznego wszystkich wytycznych zwigzanych z danym pytaniem
klinicznym (pytaniami klinicznymi) (faza adaptacji — modut wyszukiwania i selekcji informacji).
Uzytkownikom, kt6rzy maja doSwiadczenie w opracowywaniu wytycznych, niektore z tych
informacji beda znane i moga wydawac sie zbedne. Sugerujemy jednak, aby wszyscy
uzytkownicy przeczytali caly zestaw narzedzi, by w pelni zrozumie¢ proces od poczatku do
konca.
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FAZA PRZYGOTOWAN
1.1 Modul przygotowan

Faza przygotowan okreéla niezbedne zadania, ktére nalezy zrealizowa¢ przed rozpoczeciem
procesu adaptacji (np. okreslenie niezbednych umiejetnoéci i zasobow). Czytelnicy zaznajomieni
z tworzeniem wytycznych beda juz posiadali do§wiadczenie w tym zakresie.

UmiejetnoSci
Kroki Produkty/wyniki i wymagania Narzedzia
organizacyjne
1. Sprawdzenie, czy e utworzono kompetencje narzedzie 1 — zasoby
adaptacja jest komitet kliniczne dotyczace
wykonalna organizacyjny opracowywania
2.  Utworzenie e zidentyfikowano kompetencje i wdrazania wytycznych
komitgtu . temat metodologiczne parzqdzi.e 2 — iréq}a .
organizacyjnego e wybrano panel i strategie wyszukiwania
3. Wyb(fr te.matu o mepfemme umiejetnosci narzedzie 3 — .
4.  Okreslenie protokot zarzadcze przykiadowa dek%araqa
potrzebnych i administracyjne konfliktu interes6w
umiejetnosci narzedzie 4 — zasoby
i zasobow dotyczace procesu
5. Wykonanie prac osiggania konsensusu
przygotowawczych narzedzie 5 —
6. Spisanie protokolu przyktadowy plan pracy

Krok 1. Sprawdzenie, czy adaptacja jest wykonalna

Nawet jesli istnieja wytyczne dotyczace okre$lonego tematu, sugerujemy by poprzez
przeszukanie stron internetowych baz wytycznych oraz organizacji specjalistycznych (patrz
narzedzie 2 — zrdédla i strategie wyszukiwania), sprawdzi¢, czy nie zostaly opracowane albo nie sa
aktualnie opracowywane inne wytyczne dotyczace wybranego tematu. W niektérych sytuacjach
mozna zdecydowac o adaptacji okre$lonych wytycznych zamiast poszukiwania wiekszej liczby
potencjalnych wytycznych zrédlowych. Jedli nie istnieja zadne wytyczne dotyczace danego
obszaru tematycznego, konieczne bedzie podjecie decyzji czy nalezy stworzy¢ wytyczne de novo
— w przypadku tych organizacji, ktore dysponuja zasobami pozwalajacymi na opracowanie
wytycznych.

L
¥ .
Q% Narzedzie 2. Zroédla i strategie wyszukiwania
SO

Krok 2. Utworzenie komitetu organizacyjnego

Komitet organizacyjny powinien nadzorowac proces adaptacji. W fazie przygotowan obowiazki
komitetu beda obejmowac okreslenie zakresu projektu, struktur organizacyjnych i zarzadzania
(np. grupa robocza lub czlonkowie panelu wielodyscyplinarnego), zakresu dzialalno$ci oraz
opracowanie planu adaptacji. Ilekro¢ w niniejszym dokumencie mowa jest o ,,panelu”, nalezy
przez to rozumie¢ wielospecjalistyczng grupe powolana do realizacji zadan zwigzanych z
procesem adaptacji. Czlonkowie komitetu organizacyjnego moga by¢ réwniez czlonkami panelu
lub moga dziala¢ wylacznie w zakresie ustalenia obowigzujacego procesu.
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FAZA PRZYGOTOWAN
1.1 Modul przygotowan

Krok 3. Wybodr tematu wytycznych

Czasem moze sie okazaé, ze stwierdzono juz potrzebe stworzenia wytycznych dotyczacych

okre$lonego tematu. W innych sytuacjach konieczne moze by¢ wybranie tematu przez grupe.

Istnieje szereg kryteriow, ktore mozna wykorzysta¢ do zidentyfikowania i ustalenia obszaréow

priorytetowych w celu adaptacji wlasciwych praktyk i wytycznych.2 Te kryteria moga obejmowa¢é

na przyklad:
o czestos$¢ wystepowania

o niewystarczajgce, nadmierne lub niewlasciwe wykorzystanie interwencji

. obcigzenie zwigzane z danym stanem (np. obcigzenie systemu ochrony
zdrowia, finans6w lub pacjenta)

o obawy dotyczace zmienno$ci praktyki i czy dane wyj$ciowe dotyczace obecnej
praktyki sa dostepne

koszty zwigzane ze stosowaniem réznych opcji w zakresie praktyki

o prawdopodobienstwo, ze wytyczne beda skutecznie wplywaé na praktyke

o potencjal poprawy jakosci opieki lub efektow zdrowotnych (np. przezycie lub
jako$¢ zycia)

o istnienie odpowiednich wytycznych opartych na dowodach naukowych
(evidence).

Krok 4. Okreslenie potrzebnych zasobéw i umiejetnosci

Poza upewnieniem sie, ze istnieja juz wytyczne stanowigce podstawe do adaptacji, nalezy
sprawdzié, czy istnieja zasoby wystarczajace do zrealizowania procesu obejmujace nastepujace
elementy:

o zaangazowanie czlonkow panelu w co najmniej jedno bezposrednie spotkanie
oraz w telekonferencje

o zaangazowanie czlonkoéw panelu poza spotkaniami, w celu dokonania
przegladu wszystkich dokumentéow

o pokrycie kosztow posiedzen

o mozliwe honoraria dla czlonkéw panelu w celu wynagrodzenia czasu
spedzonego na ocenie wytycznych

. dostepno$¢ personelu zarzadzajacego projektem i wsparcia administracyjnego
w zakresie gromadzenia, przechowywania i dokumentacji wytycznych oraz koordynacji
posiedzen

o pokrycie kosztow wdrozenia wytycznych (jesli dotyczy).

Wiarygodnos$¢ procesu oceny jako$ci wytycznych zalezy w duzej mierze od wiarygodnosci
czlonkow panelu.s To wazne, kto jest zaangazowany oraz jakie umiejetnoSci wnosi w prace
panelu. Grupa powinna obejmowac czlonkoéw wybranych sposrod kluczowych zainteresowanych
podmiotow, ktorych dotycza dane wytyczne.

Czlonkowie panelu powinni posiada¢ nastepujace umiejetnosci:

. kompetencje kliniczne dotyczace danego tematu — znajomo$¢ zagadnien
zwigzanych z wdrozeniem wytycznych w lokalnej praktyce i najnowszych badan
prowadzonych w obszarze tematycznym

. osobiste do$wiadczenia zwigzane z tematem (np. doSwiadczenie zdobyte
podczas zycia z chorobg, poddania sie interwencji lub opieki nad osoba chorg) — w celu
zapewnienia, ze omawiane sa kwestie zwiazane z potrzebami pacjenta/konsumenta i ze
brane sa pod uwage istotne efekty zdrowotne, takie jak jako$¢ zycia
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FAZA PRZYGOTOWAN

1.1

Modul przygotowan

wiedza z zakresu polityki/administracji — w celu okreslenia wplywu
wytycznych na organizacje i przewidywania wymagan wzgledem zasobow wynikajacych z
wdrozenia wytycznych

kompetencje metodologiczne (np. naukowcy zajmujacy sie opieka zdrowotna)
— wiedza dotyczaca projektowania badan naukowych, krytycznej oceny danych oraz
oceny wytycznych odgrywajg wazna role w edukowaniu innych czlonkéw panelu w
kwestii systematycznego i rygorystycznego charakteru procesu oraz stanowi zrédlo
stosowanych metod

kompetencje w zakresie wyszukiwania informacji — wiedza na temat
przeszukiwania baz danych i literatury

umiejetnosci zarzadcze — zarzadzanie harmonogramem projektu, ustalanie
posiedzen i polaczen konferencyjnych oraz zapewnienie, ze wszystkie dokumenty sg
przekazywane panelowi

kompetencje wdrozeniowe — znajomo$¢ zagadnien zwigzanych z wdrazaniem,
w tym sposobu opracowania planu wdrozenia wytycznych do praktyki i zainicjowania
wdrozenia wytycznych

umiejetno$¢ wspomagania— w celu wspierania panelu w efektywnym
dzialaniu, zapewnienia wszystkim jego czlonkom mozliwosci zaangazowania sie i
wspierania panelu w osiaganiu jego celow

Grupa wielodyscyplinarna jest wazna, gdy wytyczne dotycza probleméw majacych wplyw na
kilka grup $wiadczeniodawcow. Zaangazowanie przedstawicieli r6znych dyscyplin gwarantuje,
ze beda brane pod uwage kwestie zwigzane m.in. ze stosowaniem wytycznych, z dowodami
naukowymi, na ktérych oparte sa zalecenia oraz z wplywem wytycznych na pacjentow. 3

Krok 5. Wykonanie prac przygotowawczych
Przed konicem tej fazy nalezy zrealizowaé lub wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie:

Zakres wymagan i obowigzkoéw: wymagania i obowigzki powinny zostaé
zaplanowane przez komitet organizacyjny lub panel i moga obejmowa¢ zakres prac do
realizacji, sposob ustalania czlonkostwa, wymagane zaangazowanie czasowe i
czestotliwo$¢ spotkan panelu. Zakres wymagan i obowiazkow nalezy udostepnié
wszystkim czlonkom panelu, aby go zrozumieli i zgodzili sie na swoje zaangazowanie w
proces.

Deklaracja konfliktu intereséw: w procesie ADAPTE zacheca sie wszystkich
czlonkéw panelu do wypekienia i podpisania deklaracji konfliktu interesow. Czlonkowie
panelu powinni zdawac sobie sprawe z potencjalnej stronniczos$ci lub wystepowania
konfliktu intereséw u kazdego czlonka, ktéry mogl by¢ zaangazowany w opracowanie
jednej z wytycznych branych pod uwage w procesie adaptacji. Konieczne bedzie podjecie
decyzji, czy takie potencjalne konflikty intereséw budza obawy, a jesli tak, to jak nalezy
rozwigzac te kwestie.

Y/
g% Narzedzie 3. Przykladowa deklaracja konfliktu interes6w

SO
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FAZA PRZYGOTOWAN

1.1

Modul przygotowan

Proces osiagania konsensusu: komitet lub panel organizacyjny powinien
ustali¢, w jaki sposob panel bedzie podejmowat decyzje (np. poprzez formalny lub
nieformalny proces osiggania konsensusu) oraz w jaki sposob ten proces zostanie
zgloszony w dokumencie koncowym.

SN
¥z
E% Narzedzie 4. Zasoby dotyczace procesu osiagania konsensusu
- 39)

Potencjalne organy zatwierdzajace: komitet powinien zdecydowaé, czy
przydatnym byloby, aby jaka$ osoba lub organizacja zatwierdzala adaptowane wytyczne.
Jesli tak, nalezy rozwazy¢ wlaczenie przedstawiciela organu zatwierdzajacego (np.
administracji szpitala, organizacji zawodowej lub administracji systemu opieki domowej)
w proces, jako czlonka panelu albo jako jednego z ekspertow bioracych udzial w procesie
recenzji zewnetrznej projektu wytycznych.

Autorstwo wytycznych: nalezy podjac¢ decyzje, kto bedzie odpowiedzialny za
spisanie projektu adaptowanych wytycznych i raportu koncowego oraz zasad autorstwa.

Nalezy ustali¢ kolejno$¢ autorow (np. imie i nazwisko czlonka odpowiedzialnego za
spisanie wytycznych, imie i nazwisko przewodniczacego i nazwe grupy). Mozna rowniez
wzia¢ pod uwage autorstwo grupowe.

Strategie rozpowszechniania i wdrazania: Nalezy rozwazy¢ potencjalne
sposoby publikacji, na przyklad publikacje na stronie internetowej organizacji lub
przeslanie pracy do czasopisma celem publikacji. W trakcie catego procesu adaptacji
nalezy brac¢ pod uwage ostateczne wdrozenie zaadaptowanych wytycznych, na przyklad
uwarunkowania, w jakich maja zosta¢ wdrozone, powinny by¢ brane pod uwage podczas
przegladu mozliwych zalecen. Narzedzie 1 dostarcza liste dostepnych zasobow, ktore
podaja dobre strategie wdrazania.

7
N Narzedzie 1. Zasoby dotyczace opracowywania

i wdrazania wytycznych

Krok 6. Napisanie planu przeprowadzenia adaptacji

Zalecamy, aby po zakonczeniu fazy wstepnej komitet organizacyjny i panel uzgodnily plan
opisujacy proces adaptacji, ktory bedzie stosowany. Sformalizowany plan moze zawierac
nastepujace pozycje:

wprowadzenie

obszar tematyczny

czlonkowie panelu, ich kwalifikacje i deklaracje konfliktu intereséw

zakres wymagan i obowigzkow panelu

moduly, ktére beda realizowane

harmonogram realizacji procesu adaptacji i zatwierdzony termin jego
zakonczenia, w tym terminy posiedzen panelu

zrodlo (zrbédia) finansowania.
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FAZA PRZYGOTOWAN
1.1 Modul przygotowan

W trakcie calego procesu, kazda decyzja podjeta przez komitet organizacyjny
i wielodyscyplinarny panel nalezy dobrze udokumentowacé, aby zapewni¢ przejrzysto$c procesu.
Nalezy wskaza¢ osobe zarzadzajaca planem i przekazujaca go wszystkim czlonkom panelu.

17



FAZA PRZYGOTOWAN
1.1 Modul przygotowan

N
B

= Przyklad. Faza przygotowan

[y }

Krajowy zespo6t wybral badanie przesiewowe raka szyjki macicy jako temat do adaptacji
wytycznych. Glownym powodem wyboru tego tematu byty brak spéjnosci pod wzgledem
sposobu przeprowadzania badan przesiewowych w calym kraju, zwlaszcza w odniesieniu do
przerw miedzy badaniami przesiewowymi (np. przerwy miedzy badaniami przesiewowymi
wahaly sie od 1 do 3 lat) oraz mozliwe nadmierne wykorzystanie zasobdéw. Utworzono komitet
organizacyjny, ktory mial poprowadzi¢ proces adaptacji; wskazano przewodniczacego, aby
prowadzil posiedzenia. Zamiast opracowywania wytycznych de novo, zdecydowano sie na ich
adaptacje, poniewaz w komitecie organizacyjnym wiedziano juz o wielu wiarygodnych
wytycznych dotyczacych badan przesiewowych w kierunku wykrywania raka szyjki macicy,
opracowanych przez uznanych tworcow wytycznych i stosowanych aktualnie przez
praktykujacych lekarzy. Komitet postanowil wyszukac¢ jak najwiecej wytycznych zamiast
decydowac¢ sie na adaptacje jednych wytycznych.

Przewodniczacy, wraz z komitetem organizacyjnym, okreslili kompetencje i umiejetnoéci
potrzebne wsrod czlonkéw panelu, wlaczajac nastepujace osoby: lekarza rodzinnego lub lekarza
pierwszego kontaktu (ang. general practitioner) (1 z terenéw miejskich i 1 z terenéw
wiejskich), pielegniarke z do$wiadczeniem w zakresie badan przesiewowych w kierunku raka,
eksperta w dziedzinie badan przesiewowych w kierunku raka, przedstawiciela pacjentow,
metodologa, specjaliste ginekologii onkologicznej, ginekologa i przedstawicieli organizacji
zawodowych (ogblnokrajowego kolegium lekarzy rodzinnych i krajowej organizacji zajmujacej
sie opracowywaniem wytycznych dla lekarzy rodzinnych). Komitet organizacyjny na szczeScie
dysponowal dostepem do zespotu ds. zasobow, ktoéry przeprowadzil wyszukiwanie wytycznych i
uzyskatl je, obliczyt wyniki oceny jakosci, ocenil aktualno$é wytycznych, przygotowal macierze
zalecen, zebral informacje zwrotne odnos$nie do ocen i wystat projekt wytycznych do
zewnetrznego przegladu i konsultacji.

Z potencjalnymi czlonkami panelu kontaktowano sie listownie i telefonicznie. Ich zadania w
panelu oraz calkowite zaangazowanie czasowe (zakres wymagan i obowigzkoéw) okreslono w
przestanym pi$mie. Czlonkom panelu zaproponowano niewielkie honorarium 50 Dolarow
kanadyjskich (CAD) za kazda oceniong wytyczna. Uwzgledniono roéwniez koszty ich spotkan
(przeloty i zakwaterowanie). Po wyrazeniu zgody na udziat kazdy z cztonkéw panelu podpisat
deklaracje konfliktu interes6w — nie stwierdzono zadnych konfliktow.

Komitet organizacyjny przygotowal krotki protokol opisujacy proces, ktorym mialby kierowac
sie panel, obejmujacy wprowadzenie do procesu i uzasadnienie adaptacji, obszar tematyczny,
czlonkostwo w panelu, proces osiggania konsensusu, zgodnie z ktérym nalezy postepowac,
moduly, ktérymi nalezy sie kierowa¢ oraz zrédlo finansowania. Przykladowy plan pracy wraz z
osiami czasu przedstawiono w Narzedziu 5 — przyktadowy plan pracy — panel ds. wytycznych
dotyczqcych badan przesiewowych raka szyjki macicy.

)

gy/ Narzedzie 5. Przykladowy plan pracy — panel ds. wytycznych
dotyczacych badan przesiewowych raka szyjki macicy

)
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FAZA ADAPTACJI

FAZA ADAPTACJI
2.1 Modul zakresu i celu

Faza adaptacji wspomaga uzytkownikéw w procesie od wyboru tematu do zidentyfikowania
wlasciwych mu pytan klinicznych, wyszukania i pozyskania wytycznych, oceny jakoSci,
aktualnosci, tresci, spdjnosci i przydatnosci wytycznych, podejmowania decyzji dotyczacych
adaptacji oraz przygotowania projektu dostosowanych wytycznych.

Umiejetnosci i
Kroki Produkty/wyniki wymagania Narzedzia
organizacyjne
7.  Okre$lenie pytan e Lista pytan kompetencje kliniczne = narzedzie 6 — PIPOH
klinicznych klinicznych, ktore
nalezy kompetencje

uwzgledni¢ oraz  metodologiczne
tych, ktére maja

zostac¢ wyraznie

wykluczone w

opracowywanych

wytycznych.

Krok 7. OkresSlenie pytan klinicznych

Po zidentyfikowaniu szerokiego obszaru tematycznego bardzo wazne jest szczegblowe opisanie
konkretnego celu i parametréow wybranego tematu wytycznych poprzez opracowanie serii
uporzadkowanych kluczowych pytan klinicznych.4 Zdefiniowanie zestawu jasnych i konkretnych
pytan klinicznych jest waznym czynnikiem, ktéry pozwala pomyslnie zrealizowaé proces
adaptacji i zagwarantuje, Ze ostateczne adaptowane wytyczne bedg mialy zastosowanie w
warunkach dotyczacych uzytkownikéw wytycznych. I odwrotnie — niektére pytania moga i
powinny by¢ wyraznie wykluczone z projektu.

Zastosowanie nastepujacych pieciu pozycji (PIPOH) pomoze zdefiniowaé pytania kliniczne
i uwzglednié wszystkie istotne aspekty:

. populacja i charakterystyka choroby lub stanu

. interwencje (lub test diagnostyczny itp.) bedace przedmiotem zainteresowania

o pracownicy fachowi (ang. professionals), do ktérych beda adresowane
wytyczne

o oczekiwane efekty zdrowotne (ang. outcomes), w tym wyniki pacjentow (np.

poprawa czasu przezycia bez choroby, poprawa jako$ci zycia); wyniki systemowe (np.
zmniejszenie zmiennoSci w praktyce); lub efektow dotyczacych zdrowia publicznego (np.
zmniejszenie czestoSci wystepowania raka szyjki macicy)

. kontekst i miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych (ang. health care), w
ktoérych wytyczne maja zostaé wdrozone

Istniejace wytyczne okre$lone w fazie wstepnej moga pomoc w zdefiniowaniu pytan klinicznych.
Szybkie sprawdzenie kontekstu wytycznych moze ujawni¢ dodatkowe pytania kliniczne.

Sk
Q-& Narzedzie 6. PIPOH

=
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2.1 Modul zakresu i celu

?=j Przyklad. Ustalenie pytan klinicznych przy pomocy narzedzia
— PIPOH

Komitet organizacyjny wykorzystal narzedzie PIPOH, aby wesprze¢ zdefiniowanie pytan
klinicznych.

Populacja: zdecydowano, ze celem sa zalecenia, ktore dotyczylyby wylacznie kobiet
obciazonych $rednim ryzykiem (np. z wykluczeniem kobiet, ktore sa nosicielkami wirusa HIV
lub kobiet wykazujacych umiarkowana dysplazje w badaniu cytologicznym w ciggu ostatnich
pieciu lat). Zdecydowano sie nie okresla¢ wieku, w ktorym nalezy rozpoczac i zakonezy¢ udzial
w badaniach przesiewowych, ze wzgledu na che¢ dokonania przegladu wytycznych, jakie
zalecano w zalezno$ci od réznych opcji.

Interwencja: jako interwencje wybrano badania przesiewowe. Dokladniej rzecz biorac, komitet
postanowil nie ogranicza¢ wyszukiwania wytycznych do jakiegokolwiek konkretnego sposobu
(np. konwencjonalnej cytologii szyjki macicy lub cytologii plynnej).

Pracownicy fachowi (ang. Professionals): zazwyczaj badania przesiewowe w kierunku raka
szyjki macicy s3 jednym ze Swiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych gléwnie przez lekarzy
rodzinnych, lekarzy pierwszego kontaktu lub pielegniarki. W zwiazku z tym adaptowane
wytyczne zostang opracowane z uwzglednieniem tych grup docelowych.

Efekty zdrowotne (ang. Qutcomes) i ich miary: docelowo wytyczne powinny zachecac lekarzy
rodzinnych i lekarzy pierwszego kontaktu do przestrzegania odstepoéw miedzy badaniami

i metod przeprowadzania badan przesiewowych, ktore zostang wybrane jako czesé
adaptowanych wytycznych. W calym kraju wystepuje wiele roznic w praktyce klinicznej, w tym
zbyt czeste badanie nlektorych populaCJl i mewystarczajqce 1nnych Optymalny odstep
pomiedzy badaniami przesiewowymi powinien poprawié przezycie przy uzasadnionych
kosztach.

Kontekst i miejsce udzielania §wiadczen (ang. Health care): celem komitetu organizacyjnego
bylo stworzenie wytycznych, ktére mozna zastosowa¢ w podstawowej opiece zdrowotne;j.

Korzystajac z narzedzia PIPOH, komitet organizacyjny podjat decyzje o sformulowaniu
nastepujacego pytania klinicznego:

Jaki schemat badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy jest najbardziej
odpowiedni dla kobiet obciqzonych $srednim ryzykiem zachorowania, badanych w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej?
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FAZA ADAPTACJI

2.2 Modul wyszukiwania i selekcji informacji

UmiejetnoSci i
Kroki Produkty/wyniki wymagania Narzedzia
organizacyjne
8. Wyszukanie e zestaw wyszukiwanie — narzedzie 2 — zrdédlai
wytycznych potencjalnych kompetencje strategie wyszukiwania
i pozostalych wytycznych kliniczne, narzedzie 7 — przyklad
istotnych ) zrodlowych umiejetnogé tabeli podsumowujacej
dokumentow o lista wyszukiwania cechy wytycznych
9. Przeglad wykluczonych informacji narzedzie 8 — przyklad
uzyskanych wytycznych tabeli do zapisywania
wytycznych lad tresci klinicznych
10. Zmniejszenie Erzeg ac— zawartych w wytycznych
liczby wytycznych, o_m_petenpje narzedzie 9 — narzedzie
jesli jest ich wiecej kliniczne i AGREE
niz panel jest w metodologiczne narzedzie 10 — arkusz
stanie . zgodnoéci ocen AGREE i
przeanalizowa¢ arkusz obliczania oceny
AGREE

Jesli panel zdecyduje sie zidentyfikowa¢ wszystkie wytyczne zwigzane z danym obszarem
tematycznym, nalezy przeprowadzi¢ wyszukiwanie systematyczne. Wstepne filtrowanie
znalezionych wytycznych na podstawie wcze$niej zdefiniowanych kryteriow
wlaczenia/wykluczenia pozwoli na wyeliminowanie tych wytycznych, ktdre sa nieistotne. Te
decyzje musza by¢ udokumentowane.

Krok 8. Wyszukanie wytycznych i innych istotnych dokumentow

W oparciu o kluczowe pytanie (pytania) zdefiniowane w module Zakres i cel, mozna opracowaé
strategie wyszukiwania i dolaczy¢ ja do dokumentacji projektu. Kryteria wlaczenia i wykluczenia,
na przyklad rok opracowania, jezyk czy grupa autoré6w wytycznych, powinny zosta¢ ustalone

a priori.4 Te informacje powinny kierowac procesem wyszukiwania, a analityk moze okazac sie
pomocny w projektowaniu odpowiedniej strategii. Nalezy przeprowadzi¢ w miare obszerne
wyszukiwanie wytycznych w celu okreslenia najbardziej istotnych i poddania ich analizie pod
katem mozliwo$ci adaptacji. W niektorych sytuacjach moze zapa$é decyzja o adaptacji
konkretnych wytycznych, zamiast poszukiwania wiekszej liczby potencjalnych wytycznych
zrodlowych. Taka decyzje, a takze jej powody, nalezy wyraznie opisac¢ w raporcie dotyczacym
wytycznych.

Poniewaz wytyczne moga nie by¢ publikowane w czasopismach ani indeksowane w bazach
publikacji, wyszukiwanie powinno sie zacza¢ od internetowych baz wytycznych, takich jak US
Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov) i Guidelines International Network (www.g-i-
n.net/) lub w bazach danych danego kraju. Ponadto nalezy sprawdzi¢ strony internetowe
organizacji opracowujacych wytyczne i odpowiednich stowarzyszen zrzeszajacych specjalistow.

¥z .
g% Narzedzie 2. Zrodla i strategie wyszukiwania
o~
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2.2 Modul wyszukiwania i selekcji informacji

Przeszukiwanie bazy MEDLINE (www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi) przy pomocy
wystandaryzowanych strategii wyszukiwania moze dostarczy¢ dodatkowych wytycznych. Stowa
kluczowe, ktorych nalezy uzy¢, obejmuja: guideline [Publication type] OR practice guideline
[Publication type] OR recommendation*[Title] OR standard*[Title] OR guideline*[Title], w
polaczeniu z terminami zwigzanymi z tematem klinicznym.

Mozna roéwniez wykorzystaé¢ wyszukiwarki internetowe, takie jak Google, AltaVista i Yahoo.
Podobnie jak w przypadku innych wyszukiwan, kryteria wlaczenia i wykluczenia dotyczace
wyszukiwania w Internecie powinny by¢ dobrze zdefiniowane. Niedawne badania wykazaly, ze
wytyczne publikowane w Internecie moga mie¢ jako$¢ réwna lub wyzsza niz wytyczne
publikowane w czasopismach.5

Zalecamy podsumowanie nastepujacych cech wyszukanych wytycznych w tabeli:
organizacja/autorzy opracowujacy

data publikacji, zamieszczenia w Internecie i wydania

kraj/jezyk publikacji

daty wyszukiwania przeprowadzonego przez autoréow zrodlowych wytycznych.

Uwaga: starsze wytyczne dobrej jako$ci moga by¢ dobra podstawag do opracowania nowych
wytycznych. Pojecie ,aktualny” moze r6znié sie w zalezno$ci od obszaru klinicznego lub ochrony
zdrowia; w niektorych obszarach najlepsze dostepne dane sa regularnie modyfikowane, podczas
gdy w innych obszarach nowe dane sg rzadsze [patrz Modut oceny — aktualno$¢ wytycznych].

v
S& Narzedzie 7. Przyklad tabeli podsumowujacej cechy wytycznych
NS

Oprécz wyszukiwania wytycznych nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe wyszukiwanie, ktére pozwoli
na zidentyfikowanie wszystkich istotnych dokumentéw, takich jak ostatnie przeglady
systematyczne lub raporty z oceny technologii medycznych opublikowane po przygotowaniu
wyszukanych wytycznych. Dokumentacje te mozna wykorzysta¢ do ustalenia, czy konieczna jest
aktualizacja wykorzystanych dowodéw naukowych lub uzupehienie luk nieobjetych uzyskanymi

wytycznymi.

Krok 9. Przeglad uzyskanych wytycznych

Celem tego kroku jest wybranie wytycznych do dalszej oceny. Nalezy wstepnie okres$li¢ pytania
kliniczne, ktorych dotycza znalezione wytyczne, aby wyeliminowaé te, ktore wyraznie nie dotycza
zdefiniowanych kluczowych pytan. Pozostale kryteria, takie jak data publikacji, powinny zostaé
wecze$niej ustalone przez panel w celu przefiltrowania wytycznych.

SN
2% Narzedzie 8. Przyklad tabeli do zapisywania tresci klinicznych
zawartych w wytycznych
o~

W przypadku, gdy istniejace wytyczne nie obejmuja wszystkich niezbednych tresci, panel bedzie
musial podjaé¢ decyzje o zmianie zakresu wybranego tematu, zamianie pytan na odpowiadajace
pytaniom klinicznym Zr6dlowych wytycznych, zmianie brzmienia pytan klinicznych lub
wyszukiwaniu przegladdéw systematycznych, raportow z oceny technologii medycznych lub
aktualnych publikacji naukowych, ktére umozliwia napisanie wlasnych zalecen dla obszarow
nieobjetych istniejacymi zaleceniami. Je$li konieczne jest wykonanie pracy de novo,
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uzytkownicy moga skorzystaé z podrecznikéw dotyczacych opracowywania wytycznych, takich
jak opracowane przez Narodowy Instytut Zdrowia i DoskonatosSci Klinicznej Wielkiej Brytanii
(National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE), Szkocka Miedzyuczelniana Sie¢
ds. Wytycznych (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN), Narodowa Rada ds.
Zdrowia i Badan Medycznych Australii (National Health and Medical Research Council,
NHMRC) oraz Kanadyjski Zwigzek Lekarzy (Canadian Medical Association, CMA).

W przypadku kazdych znalezionych wytycznych nalezy odnotowaé decyzje o ich wlaczeniu lub
wykluczeniu wraz z podaniem powodéw kazdego wykluczenia.

Krok 10. Zmniejszenie zbyt duzej liczby uzyskanych wytycznych

Jezeli podczas wyszukiwania znajdzie sie zbyt duzo potencjalnie istotnych wytycznych,
przewodniczacy i panel muszg zdecydowad, czy nie nalezy zmniejszy¢ ich liczby ze wzgledu na
wymagany czas i obcigzenie pracg zwigzane z procesem oceny. W zaleznoSci od wytycznych,
proces oceny jednego dokumentu moze zaja¢ okolo péttorej godziny, co stanowi znaczne
obcigzenie czasowe w przypadku konieczno$ci przeprowadzenia przegladu duzej liczby
wytycznych.® Jezeli zespél zdecyduje o zmniejszeniu liczby wytycznych, ktore maja by¢ ocenione,
nalezy jednoznacznie opisac kryteria wykluczenia w tym kroku.

Jednym ze sposobow zmniejszenia liczby wytycznych, ktére maja zosta¢ poddane ostatecznemu
zatwierdzeniu, jest wykorzystanie zasad opisanych w narzedziu AGREE (patrz Modul oceny, 2.3
— Ocena jakosci wytycznych).4

SN
¥
E& Narzedzie 9. Narzedzie AGREE
o~

Chociaz narzedzie AGREE nie podaje progéw oceny opisujacych wytyczne o dopuszczalnej lub
niedopuszczalnej jakoSci, to poréwnanie wynikdéw oceny stopnia przestrzegania warunkow
metodologii moze dostarczy¢ panelowi informacji pomocnych w procesie selekcji wytycznych.
Na przyklad panel moze zdecydowaé o ustaleniu punktu odciecia lub uszeregowaé wytyczne pod
wzgledem uzyskanych ocen odnoszacych sie do stopnia przestrzegania wymagan
metodologicznych (np. moze zdecydowaé, ze uwzgledni tylko wytyczne, ktore uzyskaly wynik
powyzej 50% w domenie opisujacej stosowanie sie do metodyki). Inne opcje obejmujg
uwzglednienie wszystkich wytycznych, ktore uzyskaly wynik powyzej mediany lub wszystkich z
wynikiem powyzej 60. percentyla.4 Nalezy jednak zauwazy¢, ze sama niska ocena moze nie
wystarczy¢, aby wykluczy¢ wytyczne juz na tym etapie.

Ocena ogo6lna wytycznych dostarcza informacji, czy oceniajacy uwazaja, ze wytyczne nalezy
oceni¢ w sposob bardziej doglebny. Na przyklad jesli wszyscy oceniajacy stwierdza, ze ,nie
zalecaja” stosowania konkretnych wytycznych, wytyczne te moglyby zosta¢ wykluczone z dalszej
analizy po omowieniu powodéw ich decyzji.

Panel moze rowniez zdecydowac o zostawieniu wytycznych ze wzgledu na inne korzysci (np
doskonaly format albo istnienie pytan klinicznych nleuwzgle;dmonych w wytycznych 0 WYyZsze€j
Jakosc1) Ponadto kazdy czlonek panelu w dowolnym momencie powinien mie¢ mozliwo$é
zwrodcenia sie o ponowne uwzglednienie wyeliminowanych wytycznych, jezeli moze wskazaé
dobry powdd ich przywrbcenia.”

<\
¥z
t% Narzedzie 10. Arkusz zgodno$ci ocen AGREE

i arkusz obliczania wyniku AGREE
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Przyklad. Wykorzystanie narzedzia AGREE w celu ograniczenia
= liczby wytycznych

W ramach wyszukiwania znaleziono 18 wytycznych dotyczacych badan przesiewowych w
kierunku raka szyjki macicy, jednak przewodniczacy i metodolog uznali, ze to zbyt duza liczba,
by caly panel przeprowadzit ich ocene. Czterech oceniajacych, ktorzy nalezeli do zespotu ds.
zasobow, przeprowadzilo ocene wytycznych w zakresie stosowania sie do metodyki (rygor
metodologiczny) opisanych w domenie nr 3 narzedzia AGREE dla wszystkich 18 wytycznych.
Po przeprowadzonej ocenie przewodniczacy i metodolog postanowili zachowaé wszystkie
wytyczne, ktore w tym zakresie uzyskaly ocene wyzsza niz 40%. Postanowili rowniez zachowac
trzy wytyczne, ktore otrzymaly stabe oceny w zakresie stosowania sie do metodyki, poniewaz
byly to wytyczne tworzone dla okre§lonych przez panel warunkéw opieki zdrowotnej i
wszystkie byly dobrze znane czlonkom panelu. Wytyczne wlgczone przez panel przedstawiono
na wykresie za pomoca ciemnych stupkow.

1000

o
Q
o

o
Q
o

sredni wynik oceny w domenie
»Stosowanie si¢ do metodyki”
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2.3 Modul oceny

UmiejetnoSci i

Kroki Produkty/wyniki wymagania Narzedzia

organizacyjne

11.  Ocena jako$ci e wyniki AGREE kompetencje narzedzie 9 — narzedzie
wytycznych o podsumowanie kliniczne AGREE

12.  Ocena aktualno$ci oceny narzedzie 10 — arkusz
wytycznych aktualnosci kompetencje zgodnosci ocen AGREE

13.  Ocena tresci e macierze zalecen Mmetodologiczne i arkusz obliczania wyniku
wytycznych . AGREE

. e podsumowanie .

14. Ocena spdjnosci oceny wynikéw umiejetnosci narzedzie 11 — przykiad -
wytycznych wyszukiwaniai wyszukiwania arkusza oceny aktualno$ci
(wyszukiwanie i selekeji informacji wytycznych
selekcja badan, . narzedzie 12 — przyklad
powiazania miedzy * PO‘?S.“m,OWame macierzy zalecen
dowodami fgfgél; S(cilan i narzedzie 13 — arkusz oceny —
naukow{yml. a inter i‘,etac'};mi’ wyszukiwanie i selekcja
zaleceniami) i wynri)k aja chmi dowodow naukowych

15.  Ocena et narzedzie 14 — arkusz oceny —
akcseptowa_lnoéci i T O — spojno$é pomiedzy
mozliwosci ) e ocena dowodami naukowymi, ich
zastosowania Ayt interpretacja i zaleceniami
zalecefl i/ mosliwosci narzedzie 15 — arkusz oceny—

zastosowania akceptowalno$¢ / mozliwo$¢
zastosowania

Ocena wybranych wytycznych moze wymagac¢ wielowymiarowego podejScia obejmujgcego ocene
jakoéci, aktualno$ci, tresci, spojnosci i akceptowalnos$ci / mozliwos$ci stosowania zalecen. Ocena
tych aspektow bedzie stanowila podstawe do podjecia przemy$lanej i przejrzystej decyzji
dotyczacej tego, ktore wytyczne zZrodlowe sa istotne oraz do okre$lenia, ktore zalecenia mozna
zaadaptowaé. Nie ma zadnych danych potwierdzajacych wysokoé¢ progoéw dla przyjecia albo
odrzucenia na podstawie ktdrejkolwiek z ocen. Panel musi zadecydowa¢, ktére metody oceniania
nalezy uznaé za najwazniejsze albo jakie progi nalezy ustali¢. Wybor sposobéw oceniania
powinien by¢ oparty o decyzje podjete w oparciu o takie elementy jak uwarunkowania, pytania
kliniczne, dostepne dowody naukowe i zasoby grupy. Panele moga elastycznie podejmowac
decyzje, ktore sposoby oceniania i w jakiej kolejnos$ci zostang zastosowane. Niemniej kolejno$¢
przyjeta przez panel powinna zosta¢ opisana w ostatecznym dokumencie. Kazda z metod
oceniania jest opisana ponizej.

Krok 11. Ocena jako$ci wytycznych

Narzedzie AGREE

Narzedzie AGREE (Appraisal of Guidelines Research & Evaluation - www.agreetrust.org) podaje
ramy dla oceny jako$ci wytycznych praktyki klinicznej. 23 kluczowe obszary oceny narzedzia
AGREE pozwalaja na ocene metod zastosowanych podczas opracowania wytycznych oraz jakosci
ich opisania. Ocena ogoblna pozwala oceniajacym na okreslenie jakosSci catoSci wytycznych
poprzez podanie czy ,stanowczo by zalecili”, ,zaleciliby ze zmianami”, ,nie zaleciliby” lub ,nie sa
pewni”, czy zaleci¢ wytyczne. Narzedzie nie ocenia tresci klinicznej zalecen. Przed rozpoczeciem
oceny nalezy dokladnie przeczyta¢ wskazowki opisane we wstepie do narzedzia. Zestaw narzedzi
szkoleniowych jest dostepny na stronie internetowej AGREE (www.agreetrust.org).
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g% Narzedzie 9. Narzedzie AGREE
S

Szkolenie z oceny wytycznych: zestaw do éwiczenia

Jesli czlonkowie panelu nie znaja instrumentu AGREE, zalecamy przeprowadzenie oceny jednej
z wytycznych w ramach ¢wiczenia. Czlonkowie panelu powinni indywidualnie oceni¢ wytyczne
szkoleniowe, a nastepnie odby¢ krotkie spotkanie w celu oméwienia wszelkich pytan
dotyczacych oceny, domen i tak dalej. Narzedzie AGREE wykorzystuje czteropunktowa skale.
Jesli czlonkowie roznia sie w ocenie ktéregokolwiek z obszardéw o wiecej niz jeden punkt, nalezy
przeprowadzi¢ dyskusje w celu wyjasnienia rozbieznosci. Moga one obejmowac takie kwestie jak
rozne interpretacje kryteriow oceny lub wytycznych, rézne systemy wyznawanych wartoéci i tym
podobne. Czgsto zdarza sig, ze jeden czlonek nie potrafi znalez¢ opisu danego zagadnienia w
wytycznych, a inny moze wskazac jego umiejscowienie w tekscie. Cwiczenia szkoleniowe
zapewniaja czlonkom panelu zdobycie do§wiadczenia w postugiwaniu sie narzedziem, a takze
pewne wskazowki dotyczace struktury wytycznych.

Glowna ocena
Kazdy czlonek panelu powinien otrzymacé narzedzie AGREE, kopie wybranych wytycznych oraz
wszystkie materialy dodatkowe powiazane z wytycznymi.

Jesli jest to mozliwe, korzystne jest, aby wszyscy czlonkowie panelu dokonali oceny wytycznych
bedacych przedmiotem dyskusji,2 uwzgledniajac nastepujace aspekty:

o Ocena daje wszystkim czlonkom doglebne zrozumienie tresci wszystkich
wytycznych i tym samym pozwala na bardziej merytoryczna dyskusje.
. Ocena ma warto$¢ edukacyjng, poniewaz czlonkowie panelu zyskaja w ten

sposob wiekszg §wiadomos¢ réznych aspektow struktury i treSci wytycznych, w tym
budowy dobrej jako$ci dokumentu.

. Ombowienie ocen jako$ci moze wskazaé, w jakich kwestiach nie ma zgody
odnoénie do oceny okreslonych obszar6w i moze staé sie czeécia dyskusji na temat
konsensusu.

o Ogolna ocena jako$ci wystawiona przez wszystkich czlonkoéw moze zwiekszyé

wiarygodno$¢ podczas tworzenia hierarchii wytycznych.

Z punktu widzenia czasu lub zasobéw przeprowadzenie oceny wszystkich wytycznych przez
wszystkich czlonkéw panelu moze by¢ niepraktyczne. W takim przypadku w pakiecie narzedzi
szkoleniowych AGREE zaleca sie, by ze wzgledu na zwiekszenie wiarygodno$ci oceny przy
pomocy narzedzia AGREE wszystkie wytyczne byly oceniane przez co najmniej dwoch, a
najlepiej czterech oceniajacych.

Wyniki ocen przeprowadzonych przy uzyciu narzedzia AGREE zostaja obliczone i mozna je
wprowadzi¢ do arkusza kalkulacyjnego. Wzory stosowane do obliczania wynikow opisano w

instrukcji narzedzia AGREE. Wyniki mozna zaprezentowaé w formie graficznej, co ulatwia
porownanie wytycznych w réznych wymiarach.

<
.
g% Narzedzie 10. Arkusz zgodno$ci ocen AGREE

i arkusz obliczania wyniku AGREE
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Jak mozna wykorzystaé wyniki

Wyniki AGREE moga dac lepsze zrozumienie jakoSci niektorych aspektow wytycznych oraz tego,
jak dobrze zostaly one opisane. Mozna je wykorzystac jako jeden z elementéw procesu
decyzyjnego w odniesieniu do tego, czy nalezy zaadaptowac konkretne wytyczne. Wyniki te,
zwlaszcza w domenie ,,Stosowanie sie do metodyki (rygor metodologiczny)”, pomagaja w
podejmowaniu decyzji, na przyklad jesli panel zdecydowat sie wzigé pod uwage tylko
rygorystycznie opracowane wytyczne. Panel moglby by¢ rowniez zainteresowany
rozpatrywaniem wytycznych posiadajacych inne zalety, jak np. idealny format lub wlaczenie
zalecen $cidle zwigzanych z ich lokalnym kontekstem, ktérych inne wytyczne nie obejmuja. Niski
wynik AGREE nie moze sam w sobie by¢ powodem wykluczenia wytycznych.

Surowe wyniki AGREE mozna wykorzystaé¢ w celu wykazania zgodno$ci lub niezgodnosci
oceniajacych pod wzgledem r6znych obszaréw oceny AGREE. Wszystkie wyniki 1 lub 2
(,zdecydowanie nie zgadzam sie” albo ,nie zgadzam sie”) mozna wyr6zni¢ jednym kolorem lub
wzorem, a wyniki 3 lub 4 (,,zgadzam sie” albo ,zdecydowanie sie zgadzam”) — innym. Obszary
AGREE, ktore maja rowne iloSci kazdego koloru lub wzoru, stanowilyby obszary do dyskusji,
poniewaz ta sytuacja oznacza, ze potowa panelu ma odmienne zdanie i nalezaloby wyjaénié
zrodlo roznic. Mozna tez wyliczy¢ korelacje wewnatrzklasowe (ang. intraclass correlation, ICC)7
w celu okreslenia wartoSci liczbowej zmienno$ci oceniajacych.

Graficzne przedstawienie poréwnania ocen z ro6znych domen AGREE jest prostym i jasnym
sposobem poréwnania wytycznych. Duze r6znice w punktacji tych samych obszaréw w
odniesieniu do r6znych wytycznych moga stanowi¢ temat do oméwienia.

?zj Przyklad. Graficzne przedstawienie ocen domeny
—  ,,Przejrzystos$é i sposob prezentacji zalecen” narzedzia AGREE
dla wytycznych dot. badan przesiewowych raka szyjki macicy
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Krok 12. Ocena aktualnosci wytycznych

Badania dotyczace wiarygodnoSci wytycznych praktyki klinicznej wykazaly, ze dowody naukowe,
z ktorymi powiazane sa wytyczne, w szybko ewoluujacych dziedzinach moga w ciggu zaledwie
trzech lat sta¢ sie nieaktualne, zalezac od dzialalno$ci badawczej w danej dziedzinie.89 W
zwiazku z tym wazne jest, aby ocenié czy wytyczne sa wystarczajaco aktualne dla procesu
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adaptacji. Data publikacji wytycznych lub okres ujety w bibliografii powinny zosta¢ sprawdzone
w celu stwierdzenia, czy uwzgledniono najbardziej aktualne dowody naukowe.4 Niektorzy
autorzy publikuja te informacje w samych wytycznych lub na swoich stronach internetowych, jak
na przyklad Cancer Care Ontario (www.cancercare.on.ca) i Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (www.sign.ac.uk).

Jesli podejrzewamy, ze wytyczne sa nieaktualne, mozliwe sa nastepujace opcje ich
zaktualizowania:

o Konsultacja z ekspertem dobrze zorientowanym w tej dziedzinie
i przeprowadzenie szybkiego przegladu literatury.
o Kontakt z autorem wytycznych, aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat

ich aktualnosci. Krétka konsultacja z autorami wytycznych moze pomoéc w ustaleniu, czy
istnieje nowa wersja wytycznych, czy autorzy zamierzaja w przysztoSci zaktualizowac
wytyczne i czy sa $wiadomi nowych dowodéw naukowych, ktore moga wplynac na
zalecenia umieszczone wytycznych.9

o Wyszukiwanie publikacji na stronach internetowych, ktore
najprawdopodobniej dostarczg aktualnych informacji, zwlaszcza na temat przegladow
systematycznych oraz kontakt z ekspertami w danej dziedzinie na temat stanu wiedzy
w tej dziedzinie.

o Weryfikowanie, czy agencje monitorujace, takie jak Amerykanska Agencja
Zywnosci i Lekow (US Food and Drug Administration) (www.fda.gov) lub Europejskie
Centrum Monitorowania Narkotykéw i1 Narkomanii (www.emcdda.europa.eu) wydaty
powiadomienia dotyczace interwencji.

Jesli wytyczne zrodlowe sg dobrej jakoSci, ale cytowana literatura nie jest aktualna, nalezy
zaktualizowa¢ literature lub dowody naukowe.

Jesli panel dowie sie, ze autor wytycznych jest §wiadomy istnienia nowych dowodow
naukowych, ktére moglyby wplynaé na zalecenia lub ze autor bedzie w oparciu o nowe wyniki
znaczgco zmienial zalecenia wytycznych, konieczne bedzie podjecie decyzji, czy wykorzystac te
wytyczne w procesie adaptacji. Podjete decyzje nalezy udokumentowaé¢. Nowe dowody naukowe
moga nie wplywac na szereg zalecen, a cze$¢ wytycznych mozna by wykorzysta¢ w procesie
adaptacji. Panel bedzie jednak musial zdecydowa¢, czy zaktualizowaé zalecenia powiazane z
nowymi wynikami, napisaé je od nowa, czy tez poczeka¢ na wydanie zaktualizowanych

wytycznych.

L Y
v
Q& Narzedzie 11. Przyklad arkusza badania aktualnosci zalecen
NS

Krok 13. Ocena tresci wytycznych

Macierze s tabelami zalecenn pochodzacych z analizowanych wytycznych, chociaz moga
roéwniez zawierac zalecenia z przegladoéw systematycznych i ocen technologii
medycznych. Zalecamy, aby klinicysta, ktory specjalizuje sie w temacie, przygotowat lub
przejrzal macierze, aby zagwarantowac, ze zadne zalecenie nie zostalo umieszczone w
oderwaniu od uwarunkowan. Macierze sa najbardziej przydatne w tych zastosowaniach,
w ktorych bierze sie pod uwage wiecej niz jedne wytyczne zrodlowe. 1,2
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Przyklad. Wyniki oceny aktualnosci

Cztery z siedmiu wytycznych dotyczacych badan przesiewowych raka szyjki macicy zostaly
opublikowane w zeszlym roku. Z pozostalych trzech opublikowano jedna w 1993, jedna w 1995
i jedng w 1998. Rozwazano aktualizacje tylko wytycznych Zrodlowych opublikowanych w 1993
roku, ale w momencie adaptacji wytycznych ich autor nie rozpoczatl jeszcze aktualizacji. Panel
ds. adaptacji zdecydowat o wykluczeniu wytycznych z 1993 roku z dalszych prac, mimo ze
zalecenia w tych wytycznych byly weciaz klinicznie istotne (w niektorych przypadkach poziomy
wiarygodno$ci dowodoéw naukowych ulegly zwiekszeniu od czasu opracowania wytycznych).
Powodem byl brak aktualizacji wytycznych przez dziesie¢ lat, co uznano za zbyt dlugi okres,
zwlaszcza w Swietle innych, nowszych wytycznych.

Panel moze na wiele sposobow wykorzysta¢ macierze w celu podjecia decyzji:
. Tam, gdzie podobne zalecenia z r6znych wytycznych sa zgrupowane razem,
zalecenia mozna latwo poréwnac, aby zobaczy¢, czy sa one podobne lub rézne, a jesli sa
rozne, to jakie sg roznice.

. Macierze pomagaja grupie zidentyfikowa¢ wszystkie zalecenia powigzane
z dowodami naukowymi wysokiej jakoS$ci.
o Macierze pomagaja panelowi porownac tres¢ zalecen.

Macierze moga stanowi¢ podstawe do dyskusji na temat znaczenia klinicznego
kazdego zalecenia.

Macierze zalecenn mozna przedstawi¢ w dwoch réznych formatach: 1) zalecenia pogrupowane
wedlug wytycznych i 2) zalecenia pogrupowane wedlug podobienstwa (np. wszystkie zalecenia
dotyczace wieku pacjentek, w ktoérym zaleca sie rozpoczecie prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy s zgrupowane razem).

Utworzenie macierzy zalecen

Macierze zawierajg zalecenia w lewej kolumnie i nazwe wytycznych Zrodtowych u gory.
Wytyczne mozna uszeregowaé wedlug daty publikacji, na przyklad najnowsze w pierwszej
kolumnie, drugie w drugiej itd. Mozna je rOwniez uszeregowac zgodnie z oceng jako$ci przy
uzyciu narzedzia AGREE, wedlug wybranych domen. Na przyklad wytyczne z najwyzsza oceng
wdomenie ,,Stosowanie sie do metodyki” moga by¢ wymienione jako pierwsze (wraz z data) itd.
Inne informacje moga dotyczy¢ wyniku, jaki kazde z wytycznych uzyskaly w ocenie ogblnej
AGREE (np. ile 0s6b ocenilo wytyczne jako ,,zdecydowanie zalecane”, ile je ,zaleca ze zmianami”,
ile ,nie zaleciloby” ich, a ile ,nie ma pewnosci”).%-2

Poziomy wiarygodnos$ci dowodéw naukowych powigzanych z zaleceniami mozna umie$ci¢ w
kazdej komorce. Trudno$é w korzystaniu z pozioméw wiarygodnosci dowodéw naukowych
polega na tym, ze nie istnieje jeden wspoélny system klasyfikacji, nalezy zatem albo opracowac
ogo6lny system i zmieni¢ klasyfikacje kazdego z poziomow z wytycznych zrodlowych, albo
dolaczy¢ legende opisujaca klasyflka(:](; kazdego autora w zakresie uzytych przez nich poziomow.
Kolejna trudno$¢ polega na tym, ze niektorzy autorzy w ogole nie przypisuja pozmmow
wiarygodno$ci dowodéw naukowych do swoich zalecen. Jesli jednak panel juz przeprowadzit
ocene zwigzang ze spojnoscig wytycznych (Narzedzia 13 i 14), to moze w tej sytuacji przypisaé
poziomy wiarygodno$ci dowodow naukowych do kazdego zalecenia, uzywajac wlasnego
systemu.
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Zamiast korzystac z poziomow wiarygodnosci dowodéw naukowych, mozna wymienié
rzeczywisty rodzaj danych z badan naukowych potwierdzajacych zalecenie (np. szes¢ badan
kontrolnych z randomizacja lub opinia eksperta).

Inng mozliwo$cia jest umieszczenie oceny spojnosci (jak opisano ponizej w dziale ,,Ocena
spojnosci wytycznych”) dla kazdego zalecenia. Jesli macierze tworzone sg w formie
elektronicznej, hiperlacze moze kierowac czytelnika do podsumowania dowodow naukowych.

LY
v,
Rk Narzedzie 12. Przyklad macierzy zalecen
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Przyklad. Fragment macierzy zalecen dla badan przesiewowych w
kierunku raka szyjki macicy

(Wytyczne ulozone od lewej do prawej wedlug daty. Zawarto wyniki uzyskane w domenie 3

»Stosowanie sie do metodyki (rygor metodologiczny)”, wynik oceny ogo6lnej jakoSci wytycznych

i poziomy wiarygodnosci dowodéw naukowych).

Zalecenie dot. badan
przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy —
pogrupowane wedlug
zalecen

2003

Wytyczne 1

2003

Wytyczne 2

Wytyczne 3
2002

1998

Wytyczne 4

1995

Wytyczne 5

1993

Wytyczne 6

Ocena domeny 3 ,Stosowanie
sie do metodyki (rygor
metodologiczny)” wg AGREE

67,62

84,92

69,39

39,68

53,75

69,23

ogolna ocena jakoSci

Zdecydowani
e zalecam (4
oceniajacych;
Zalecam ze
zmianami (2
oceniajacych)

Zdecydowani
e zalecam (3
oceniajacych;
Zalecam ze
zmianami (2
oceniajacych)

Zdecydowani
e zalecam (5
oceniajacych;
Nie zalecam
(1 oceniajacy)

Zalecam ze
zmianami (4
oceniajacych;
Nie zalecam
(1 oceniajacy)

Zdecydowani
e zalecam (4
osoby);
Zalecam ze
zmianami (7
oceniajacych;
Nie zalecam
(1 oceniajacy)

Zdecydowanie
zalecam (1
oceniajacy);
Zalecam ze
zmianami (2
oceniajacych);
Nie zalecam (3
oceniajacych);
Nie mam
pewnosci (1
oceniajacy)

poczatek badania
przesiewowego

Rozpoczaé badania
przesiewowe w momencie
rozpoczecia aktywnosci
seksualne;j.

*poziom II

Rozpocza¢ badanie 3 lata po
pierwszym stosunku
pochwowym i nie p6zniej niz w
wieku 21 lat.

poziom IT

poziom IT

Rozpoczaé badanie w wieku 20
lat u kobiet, ktére odbyly
stosunek seksualny.

poziom IIT

czestotliwo$é badan
przesiewowych

Badac co roku za pomoca
konwencjonalnej cytologii
szyjki macicy.

poziom IT

Na poczatku przeprowadzi¢ 2
badania cytologiczne w odstepie
roku, a jesli wyniki sa
zadowalajace— bada¢ ponownie
co 3 lata.

poziom IIT

Badac przesiewowo co 3 lata w
przypadku kobiet z
prawidlowymi wynikami
cytologii, powtorzy¢ po roku,
jesli jest to pierwsze badanie
cytologiczne lub jesli
poprzednia cytologia byla 5 lub
wiecej lat temu.

poziom I

poziom IT

* Poziomy wiarygodnosci dowodéw naukowych wymienione przez tworcéw wytycznych zostaly
przeklasyfikowane w celu poré6wnania wewnatrz macierzy.
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Krok 14. Ocena spgjnosci wytycznych

Okreslenie spojnosSci wytycznych obejmuje ocene nastepujacych trzech kwestii:

o strategia wyszukiwania i wyboru dowod6w bedacych podstawa zalecen

o spojno$¢ miedzy wybranymi dowodami naukowymi i tym, jak autorzy je
podsumowuja i interpretuja

o spOjnos¢ miedzy interpretacja dowodow a zaleceniami.

Dokonujac tych ocen panel bedzie musial dokladnie zapoznaé sie z wytycznymi Zrodlowymi.
Oceny moga pomoc zidentyfikowaé wszystkie zalecenia zawarte w wytycznych Zrodlowych, ktore
nie wynikajg bezpo$rednio z dowodow naukowych; czlonkowie panelu moga nastepnie ustalic,
czy wyeliminuja te zalecenia z dalszej analizy.

Przeprowadzenie oceny jest czasochlonne, wymaga dokladnego przegladu wszystkich
wytycznych zrodlowych przez osoby z kompetencjami metodologicznymi i klinicznymi oraz
moze wymagaé zgromadzenia wyj$ciowych wynikdw badan, ktore potwierdza interpretacje i
zalecenia zawarte w wytycznych. Jednocze$nie dajg one oceniajacym pewnosé, ze wytyczne
zrodlowe zostaly opracowane zgodnie z rygorem metodologicznym i Ze istnieje spdjnos¢ miedzy
dowodami naukowymi, ich interpretacja a zaleceniami.

Ocena strategii wyszukiwania i wybor dowodéw naukowych

Rodzaj i jako§¢ dowodéw naukowych, z ktérymi powigzane sa zalecenia, moga by¢ rézne, w
zalezno$ci od konkretnego pytania klinicznego, czasu i sposobu wyszukiwania tych wynikow.
Okres objety wyszukiwaniem i zastosowanie kryteriéw wlgczenia/wykluczenia, takich jak jezyk,
moga czesto wyjadniaé te roznice. Ocena strategii wyszukiwania wytycznych Zréodlowych i wybor
dowodéw naukowych popierajacych zalecenia pozwolg na okre$lenie, czy autorzy wytycznych
systematycznie wyszukiwali i selekcjonowali istotne dowody oraz systematycznie pozyskiwali
odpowiednie dane. Ocena powinna obejmowac opisanie istotnosSci i kompletnosci
przeszukiwanych baz danych, stosowanych strategii wyszukiwania (np. stow kluczowych, dat i
jezykow), metod i kryteriéw stosowanych do wyboru zZrodet oraz liczby zidentyfikowanych
zrodel, wlaczonych i wykluczonych.

<
P;
g Narzedzie 13. Arkusz oceny — wyszukiwanie i selekcja
wynikow badan naukowych

Ocena spogjnosci miedzy wybranymi dowodami naukowymi, ich interpretacjaq i
wynikajgcymi z nich zaleceniami

Wytyczne oparte na dowodach naukowych skladaja sie z trzech glownych komponentow:
dowodéw uzyskanych w wyniku przegladu systematycznego, na ktorym opieraja sie wytyczne
zrodlowe, interpretacji tych dowodow uwzgledniajac warunki opieki zdrowotnej i doswiadczenia
autorow, a takze zalecen bioracych pod uwage lokalng sytuacje i system wartosci.’° Ocena
spdjnosci pomiedzy tymi trzema komponentami bada ilos¢ i jako$¢ wybranych dowodow
naukowych, a takze sp6jnos¢ wynikow i okresla, czy interpretacja dowodow wynika z wybranych
dowodow naukowych oraz czy zalecenia s zgodne z wybranymi dowodami naukowymi. Uzycie
tabel dowodow naukowych znacznie utatwi przeprowadzenie tej oceny. Jesli nie sa one zawarte
w opublikowanych wytycznych, zalecamy skontaktowanie sie z tworcami zrodlowych
wytycznych. W przypadku zalecen, ktore sg powigzane ze stabymi dowodami naukowymi lub w
ogole nie maja oparcia w dowodach naukowych, w wytycznych Zrédtowych nalezy jednoznacznie
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wskazaé podstawe otrzymanego zalecenia (np. na podstawie konsensusu ekspertow panelu
opracowujacego wytyczne).

Podczas przeprowadzania tej oceny nalezy wzig¢ pod uwage szereg pytan:

o Czy opisano lub omdéwiono sp6jno$c i znaczenie kliniczne wynikow
pierwotnych badan?

o Czy opisano lub omoéwiono kliniczng i metodologiczng niejednorodno$c
badan?

o Czy zalecenia byly poparte wnioskami z krytycznej oceny badan? Jesli nie, czy
jednoznacznie opisano inne uzasadnienie?

o Czy metoda okreslenia poziomu wiarygodnos$ci dowodéw naukowych zostala
odpowiednio opisana?

o Czy prawidlowo zastosowano te metode, tj. czy poziom wiarygodnosci
dowodéw przypisanych zaleceniom jest uzasadniony?

o Czy pacjenci i interwencje w analizowanych badaniach zostali uznani za
poréwnywalnych w wystarczajacym stopniu z tymi, ktérych dotycza zalecenia?

. Czy bilans ryzyka i korzysci byt prawidlowo oceniany?

o Czy w celu sformulowania zalecen zastosowano sformalizowang procedure?

%
g% Narzedzie 14. Arkusz oceny — spojno$¢ pomiedzy dowodami

naukowymi, ich interpretacja i zaleceniami

Krok 15. Ocena akceptowalnosci i mozliwosci zastosowania zalecen
Istnieje wiele termin6w, za pomoca ktérych mozna opisa¢ czy zalecenie bedzie stosowane w
praktyce. Akceptowalnosé¢, wykonalno$é, mozliwo§é wdrozenia i mozliwo$é zastosowania maja
nieco inne znaczenia, ale w istocie opisuja: 1) czy nalezaloby stosowac zalecenie w praktyce
(akceptowalno$¢) oraz 2) czy organizacja lub grupa jest w stanie stosowa¢ zalecenie w praktyce
(mozliwo$¢ zastosowania).

Mozliwo$¢ zastosowania zalecenn wytycznych w docelowych warunkach oraz stopien, w jakim
wytyczne beda wymagac adaptacji, zaleze¢ beda od ro6znic kulturowych i organizacyjnych, w tym
od dostepnosci ustug zdrowotnych, wiedzy specjalistycznej i zasobow oraz organizacji opieki
zdrowotnej, a takze charakterystyki populacji, ich przekonan i wyznawanego systemu wartosci.
Te zmienne uwarunkowania sg szczegoblnie wazne podczas adaptowania wytycznych dotyczacych
interwencji lub innowacji technologicznych wplywajacych na obszary wrazliwosci kulturowej.

Ocene, czy zalecenie jest akceptowalne lub mozliwe do zastosowania, czy tez nie, przeprowadza
sie poprzez omodwienie kazdego zalecenia przy uwzglednieniu nastepujacych pytan:

o Czy populacja opisana jako docelowa odpowiada populacji, do ktorej jest
kierowane zalecenie w warunkach lokalnych (akceptowalne)?

o Czy interwencja odzwierciedla punkt widzenia i preferencje pacjentow w
warunkach zastosowania (akceptowalne)?

o Czy interwencja lub sprzet sa dostepne w warunkach zastosowania (mozliwe

do zastosowania)?
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o Czy sa niezbedne kompetencje w miejscu zastosowania (mozliwe do
zastosowania)?
o Czy istnieja jakiekolwiek ograniczenia, bariery organizacyjne, prawne,

polityczne lub w zasobach dostepnych w ramach okre$lonego rodzaju §wiadczen, ktore
moglyby utrudniaé wdrozenie zalecenn (mozliwe do zastosowania)?

o Czy zalecenia sg zgodne z kontekstem kulturowym i wyznawanym systemem
warto$ci w miejscu, gdzie maja by¢ uzywane (akceptowalne i mozliwe do zastosowania)?

o Czy korzysci plynace z wdrozenia tych zalecen czynia je wartymi wdrozenia
(akceptowalne)?

Te pytania przewodniczacy moze zaproponowac panelowi w miare rozwazania kazdego
zalecenia. Innym sposobem, by wskaza¢ konieczno$¢ ustosunkowania sie do nich jest formularz
oceny. Czlonkowie panelu moga zosta¢ poproszeni o udzielenie odpowiedzi na nie podczas
przeprowadzania oceny wytycznych przy uzyciu narzedzia AGREE. Wyniki moga zostac
nastepnie przedstawione panelowi na poczatku spotkania.

vz
Qx Narzedzie 15. Arkusz oceny — akceptowalnos¢ / mozliwosé

zastosowania
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Kroki Produkty/wyniki

16.  Przeglad ocen e decyzja podjeta w
w celu ulatwienia sprawie tresci
podjecia decyzji koncowego

17.  Wybor miedzy dokumentu
wytycznymi i
zaleceniami w celu
stworzenia
adaptacji
wytycznych

Krok 16. Przeglad ocen

UmiejetnoSci i

wymagania Narzedzia

organizacyjne

kompetencje kliniczne Patrz tabela wszystkich
zasobow dostepnych dla

kompetencje panelu

metodologiczna

umiejetnosci

wspomagania

(przewodniczacy)

Wyniki modulu oceny dostarczaja jasno sprecyzowana podstawe do przemysSlanego i
transparentnego podejmowania decyzji zwigzanych z selekcja i modyfikacjg wytycznych
zrodlowych. Podczas spotkania panelu czlonkowie otrzymaja szereg dokumentow
podsumowujacych wyniki modulu oceny (patrz: Tabela). Niektore z ocen odnosza sie do
spojnosci zrodlowych dowodow naukowych z interpretacjami i zaleceniami, niektére odnosza sie
do wytycznych jako calosci, a niektore — do zalecen.

Tabela. Dostepne sposoby oceny i ich mozliwe

Oceny zwiazane z jakos$cia

korzystanie przez panel

Mozliwe wykorzystanie

ocena ogbdlna AGREE Moze by¢ uzyta jako punkt wyjscia do eliminacji
tych wytycznych, ktorych wiekszo$é cztonkéw ,nie
zalecilaby”.

surowe oceny AGREE Stuza do oceny zgodnoéci oceniajacych i

zapewnienia, ze oceny czlonkéw panelu sa
wiarygodne. Moga by¢ uzyte, aby pokazac, w
ktorych obszarach oceny narzedzia AGREE
wystepujg istotne réznice miedzy czlonkami
panelu. Moga by¢ stosowane w celu dazenia do
konsensusu poprzez wyrbdznienie obszaréw braku
zgodnoSci w kwestii postrzegania wytycznych.

wykresy podsumowujace domeny AGREE

Oceny zwiazane z jakos$cia

wyniki oceny aktualnoSci (narzedzie 11)

Oceny zwiazane z jakos$cia

macierze zalecen (narzedzie 12)

Moga by¢ wykorzystane w celu pokazania jak
ksztaltuja sie wyniki oceny wytycznych w kazdej z
szeSciu domen AGREE albo jak wyglada
poréwnanie wszystkich wytycznych w kazdej z
domen AGREE.

Mozliwe wykorzystanie

Moga by¢ stosowane w celu wyeliminowania
wytycznych, ktdre sa nieaktualne lub ktore wkrotce
zostang poddane powaznym zmianom. Moga
réwniez pomoéc w okreéleniu, gdzie konieczne sa
aktualizacje.

Mozliwe wykorzystanie

Moga by¢ wykorzystane w celu latwego
poréwnywania zalecen ze wszystkich
potencjalnych wytycznych w odniesieniu do tresci i
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sformulowan oraz poziomu wiarygodnosci
(poziom dowodbéw) wynikéw badan, jesli sg

podane.
materialy pomocnicze (np. przeglady Moga byt stosowane w celu dostarczenia wiekszej
systematyczne, oceny technologii medycznych, liczby informacji na temat okres$lonych obszarow
artykuly) tematycznych, wypelnienia luk nieobjetych

zaleceniami, aktualizacji zaleceni lub potwierdzenia
doktadnos$ci wynikow badan powiazanych z

zaleceniami.
Oceny zwigzane ze zrodlowymi dowodami .1 .
naukowymi i cznymi Mozliwe wykorzystanie
wyniki oceny strategii wyszukiwania i selekcji Zapewniaja informacje na temat dokladnosci
dowoddéw naukowych (narzedzie 13) strategii wyszukiwania i selekcji dowodow
naukowych wykorzystanych w kazdych
wytycznych.
wyniki oceny spojnoséci pomiedzy dowodami Wskazuja, czy istniejg braki spojnoéci w
naukowymi, ich interpretacja i zaleceniami interpretacji dowodéw naukowych przez autoréw
(narzedzie 14) wytycznych oraz w ich powigzaniu z zaleceniami w

ramach wytycznych lub miedzy wytycznymi.

Ocena dotyczaca mozliwosci zastosowania | Mozliwe wykorzystanie

wyniki oceny akceptowalno$ci/mozliwosci Moga by¢ stosowane w celu okreslenia, czy
zastosowania(narzedzie 15) zalecenia sg mozliwe do stosowania, moga by¢
wdrazane w uwarunkowaniach uzytkownikéw i czy
warto je wdrozyc¢.

Krok 17. Wyboér miedzy wytycznymi i zaleceniami w celu stworzenia
adaptowanych wytycznych

Przewodniczacy powinien wspiera¢ postepowanie, ktore jest zgodne z zasadami wcze$niej
ustalonymi w drodze konsensusu. Nalezy odnotowaé kroki podjete w celu osiagniecia
konsensusu w grupie lub brak osiggniecia konsensusu. Przewodniczacy i grupa lub panel musza
zwrdcic szezeg6lng uwage na wszelkie nowe dowody naukowe przedstawione panelowi podczas
dyskusji w celu ustalenia, czy wyniki te maja wplyw na ktore$ z zalecen. Wszelkie modyfikacje
zalecen muszg by(’: dokladnie udokumentowane, a dowody naukowe uzasadniajgce
wprowadzone zmiany podane wraz z potwierdzajacymi je zrodlami. Najlepiej, aby to miato
miejsce na bezposrednim posiedzeniu. Przewodniczacy musi posiada¢ umiejetnosci
prowadzenia spotkan, aby wszyscy czlonkowie mieli mozliwo$¢ przedstawienia swoich
pogladow.

Podejmowanie decyzji i selekcja moze sie odby¢ na pie¢ sposobow:

1) ODRZUCENIE calych wytycznych: po dokonaniu przegladu wszystkich ocen
panel decyduje o odrzuceniu calego dokumentu wytycznych. Decyzja powinna
opierac sie na znaczeniu, jakie panel przypisuje ocenom (np. stabe wyniki oceny
AGREE, wytyczne s3 nieaktualne lub zalecenia nie dotycza uwarunkowan wybranych
przez panel).

2) AKCEPTACJA calych wytycznych i wszystkich zalecen: po dokonaniu
przegladu wszystkich ocen panel akceptuje wytyczne w niezmienionej postaci.

3) AKCEPTACJA podsumowania dowodéw naukowych wykorzystanych w
wytycznych: Po dokonaniu przegladu wszystkich ocen panel decyduje sie
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4)

5)

zaakceptowaé opis dowodow naukowych (lub jego czesci), ale odrzuca interpretacje
dowodoéw i zalecenia.

AKCEPTACJA okreslonych zalecen: Po dokonaniu przegladu zalecen
zawartych w wytycznych, zespdl decyduje, ktore zalecenia przyjaé, a ktére odrzucic
(np. odrzucone zostana zalecenia, ktore wymagaja powaznej modyfikacji), moga one
pochodzi¢ z jednych lub wiekszej liczby wytycznych.

MODYFIKACJA konkretnych zalecen: po dokonaniu przegladu zalecen
zawartych w wytycznych panel decyduje, ktore z nich sa akceptowalne, ale wymagaja
modyfikacji (np. nowe dane moga zosta¢ dodane do pierwotnego zalecenia albo
modyfikacja sposobu sformulowania zalecenia moze lepiej odzwierciedla¢
uwarunkowania uwzglednione przez panel).

Uwaga: zawsze nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas modyfikowania istniejacych
wytycznych lub zalecen, aby nie zmieni¢ zalecen tak bardzo, ze przestana by¢
powiazane z dowodami naukowymi, na ktérych powinny sie opieraé.

W oparciu o powyzsze decyzje panel moze stworzy¢ zaadaptowane wytyczne akceptowalne w
warunkach, ktére odnosza sie do wszystkich pytan klinicznych okreslonych przez panel.
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Przyklad. Proces podejmowania decyzji przestrzegany przez
panel opracowujacy wytyczne dotyczace badan przesiewowych w

kierunku raka szyjki macicy

Proces Dzialanie

1. Panel postanawia zaczac od sprawdzenia, czy Wiytyczne 5 i7 zostaly wyeliminowane — nie sa to
moze wyeliminowa¢ wytyczne, ktorych czlonkowie | wytyczne dotyczace badan przesiewowych.
nie polecajg. Oméwiono wyniki oceny ogolnej
AGREE, skupiajac sie na kategorii ,,tak polecam
stosowanie niniejszych wytycznych”. Zaczeto od
tych, ktére mialy ,,0” ,tak polecam stosowanie
niniejszych wytycznych”. Osoby zalecajace ,tak,
pod warunkiem wprowadzenia modyfikacji” zostaty
poproszone o oméwienie swoich decyzji.

2. Kontynuuj wykorzystanie wskaznikéw oceny Wiytyczne nr 4 zostaly wyeliminowane — sg
ogolnej wyszukujgc kolejno wytyczne o nieaktualne.
najslabszym wyniku— ,,1” tak polecam stosowanie
niniejszych wytycznych, ,2” tak, pod warunkiem
wprowadzenia modyfikacji, ,3” nie polecam
stosowania niniejszych wytycznych. ,4” - nie mam
pewnosci. Czlonka, ktory ,,zdecydowanie zalecil”
wytyczne, poproszono o omowienie.

3. Przeglad informacji z oceny aktualnosci Panel zauwaza, ze Wytyczne nr 3 rowniez sg

nieaktualne — zostaja usuniete z dalszej analizy

4. Rozpoczecie dyskusji na temat trzech najlepszych | Tymczasowo odlozono Wytyczne nr 6, poniewaz grupa
wyboréw (na podstawie ich wynikéw AGREE). nie ma wystarczajacych informacji na temat ich

autoréw i ich konfliktu interesow

5. Zdecydowano sie przyjrze¢ indywidualnym Akceptacja wszystkich pieciu zalecetn Wytyeznych nr 1
zaleceniom trzech najwazniejszych wytycznych. po ich oméwieniu.

Omoéwienie Wytycznych nr 1.

6. Omowienie Wytycznych nr 2. Panel zadecydowal, ze nie moze zgodzi¢ sie z
corocznym badaniem przesiewowym i nie znalaz}
uzasadnienia dla wyboru wieku 70 lat jako punktu
odciecia dla badan przesiewowych.

7. PrzejScie do omowienia wytycznych nr 6. Panel uwaza, ze Wytyczne nr 6 sa zbyt dlugie dla
Omowiono znaczenie odniesienia wytycznych do | zapracowanych lekarzy rodzinnych i jedynie
rzeczywistej praktyki. reorganizuja zalecenia innych tworcow. Istnieje

réwniez obawa, Ze s3 one Sponsorowane przez
programy ubezpieczen zdrowotnych w USA.

8. Panel postanawia oméwié Wytyczne nr 1, aby Uzyskany zostaje konsensus odno$nie do
sprawdzi¢, czy moga zostaé zaakceptowane w zaakceptowania wytycznych w zastanej formie i grupa
calosci. podaje uzasadnienie.

9. Zapada decyzja o oméwieniu Wytycznych nr 2 i Zadecydowano, ze zadnego dokumentu nie mozna
Wytycznych nr 6, aby sprawdzi¢, czy mozna je zatwierdzi¢ w obecnej formie.
rowniez zaakceptowaé w calosci.

10. Dyskusja na temat populacji docelowe;j. Grupa decyduje, ze wytyczne Zrédlowe obejmuja
jedynie populacje Sredniego ryzyka. Zapada decyzja o
zawieszeniu prac nad populacja wysokiego ryzyka —
potrzeba wiecej informacji lub doktadnej listy
odpowiednich wytycznych.

11. Osiggnieto konsensus. Panel zgadza sie przyja¢ Wytyczne nr 1 w ich obecnej
formie.
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UmiejetnoSci i
Kroki Produkty/wyniki wymagania Narzedzia
organizacyjne
. e projekt znajomos$¢ praktyki narzedzie 16 — lista
18. Przygotowanle, wytycznych klinicznej kontrolna tresci
dokumentu, ktory . Kowar adaptowanych
bedzie spelnial | uwarunkowan wytycznych
potrzeby lokalnych
uzytkownikow
docelowych i umiejetnoscei
zapewnl redakcyjne
szczegblowe,
przejrzyste . . 22
wyja$nienie 1oule) ¢tnosc )
procesu projektowania

Krok 18. Przygotowanie projektu adaptowanych wytycznych

Po podjeciu przez panel decyzji w sprawie tresci adaptowanych wytycznych opracowany zostanie
projekt dokumentu, ktéry powinien zawieraé szczego6ly przeprowadzonego procesu. Sugerowany
szablon formatu wytycznych znajduje sie w Narzedziu 16.

<~
v
g Narzedzie 16. Lista kontrolna tresci zaadaptowanych
wytycznych

Szablon zawiera nastepujace sekcje:

1.  Podsumowanie:
o uporzadkowane streszczenie obejmujace date wydania wytycznych oraz zrodla
drukowane i elektroniczne
o imiona i nazwiska czlonkéw panelu wraz z afiliacjami
2.  Wprowadzenie i tlo
3. Zakres i cel
4.  Docelowi odbiorcy wytycznych
5. Populacja docelowa
6. Pytania kliniczne
7. Zalecenia:
o ryzyko i korzysci zwigzane z zaleceniami
o szczegoOlne okoliczno$ci, w ktorych nalezy realizowac zalecenia
o sila zalecen w oparciu o okreslone kryteria klasyfikacji zalecen (je$li sa
stosowane)
8.  Dowody naukowe i informacje dotyczace zalecen:
o przedstawienie argumentow uzasadniajacych wydanie zalecen przez panel
o przedstawienie dodatkowych dowodow lub wynikéw procesu aktualizacji
. jak i dlaczego zostaly zmodyfikowane istniejace zalecenia
9.  Proces recenzji zewnetrznej i zatwierdzania (omdéwiony w nastepnej sekcji)
kto zostal poproszony o zrecenzowanie wytycznych
o jaki proces zostal zastosowany
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o omoéwienie informacji zwrotnych i tego, co zostalo wlaczone do ostatecznego
dokumentu

10.  Zaplanowanie przegladu i aktualizacji wytycznych zgodnie z harmonogramem
(omo6wiony w nastepnej sekcji)
11.  Algorytm lub dokument podsumowujacy

12.  Uwagi odno$nie do wdrozenia wytycznych
13.  Slownik (w przypadku nieznanych termin6ow)
14.  PiSmiennictwo obejmujace wszystkie materialy uzyte do stworzenia wytycznych
15.  Powiadomienie autoréw wytycznych Zrodlowych i uzyskane zgody (w razie potrzeby)
16.  Lista czlonkéw panelu i ich referencje, deklaracja konfliktéw interesow
17. Lista Zrédel finansowania
18.  Zalacznik opisujacy proces adaptacji:
o wyszukiwanie i pozyskiwanie wytycznych, w tym lista zidentyfikowanych
wytycznych oraz informacja, czy i z jakiego powodu zostaly one wlaczone lub wylaczone
. ocena wytycznych wraz z informacjami o przeprowadzonych metodach oceny i
ich kolejno$ci oraz podsumowanie wynikow kazdej z metod (w tym wynikow domen
narzedzia AGREE)
o opis procesu decyzyjnego, wedlug ktérego przebiegaly prace panelu
o wyniki i decyzje kazdej z ocen.

Przejrzysto$é i jednoznaczno$¢ procesu (tj. szczegdlowosé wystarczajaca, aby bylo mozliwe
odtworzenie metodologii, a potencjalne podmioty wdrazajace mialy pewno$¢, ze proces
wykorzystany do adaptacji wytycznych byl rygorystyczny i dokladny) oraz odpowiednie
odwolania do dokumentow zrédlowych i potwierdzenia ich wlasnos$ci intelektualnej powinny by¢

dwoma kluczowymi i wsp6lnymi elementami definiujacymi format wytycznych, niezaleznie od
zastosowanego modelu.
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3.1 Modul recenzji zewnetrznej i zatwierdzania

Faza finalizacji prowadzi uzytkownika poprzez proces uzyskiwania informacji zwrotnych na
temat dokumentu od zainteresowanych podmiotéw, na ktére bedg mialy wp}yw nowe wytyczne,
konsultacje z twércami wytycznych Zrodlowych wykorzystywanych w procesie adaptacji,
ustanowienie procesu przegladu i aktualizacji zaadaptowanych wytycznych oraz stworzenie
ostatecznego dokumentu.

UmiejetnoSci i

Kroki Produkty/wyniki wymagania Narzedzia
organizacyjne

19. Recenzja e informacje umiejetnosci kierownicze narzedzie 17 —
zewnetrzna zwrotne z i administracyjne przykladowy
dokonana przez recenzji kwestionariusz dla
docelowych zewnetrznej recenzujacych wytyczne
uzytkownikoéw wlaczone do

20. Konsultacja z wytycznych
odpovx.ried'nim'i e akceptacja przez
organizacjami organ
zatwierdzajacymi zatwierdzajacy

21. Konsultacja z e informacje
tworcami zwrotne od
wytycznych tworeow zalecen
zrodtowych zrodlowych

22. Uwzglednienie wlaczonych do
dOkumentéw wytycznych
zrodtowych

Krok 19. Recenzja zewnetrzna — docelowi odbiorcy wytycznych

Gdy panel zdecydowal o adaptacji w swoich wytycznych, kolejnym etapem jest przestanie
zaadaptowanych wytycznych do wszystkich tych, ktorych zalecenia dotycza (tj.
uzytkownicy/$wiadczeniodawcy, w tym praktykujacy pracownicy ochrony zdrowia, ktorzy
mieliby stosowa¢ wytyczne lub pacjenci, ktorych wytyczne dotycza). Wérod uzytkownikow
znajduja sie np. politycy, decydenci, przedstawiciele organizacji i menedzerowie. Moze zaj$¢
konieczno$¢é zadawania innych pytan kazdej z grup. Recenzenci zewnetrzni powinni zadawaé
pytania dotyczace tego, czy uzytkownicy zatwierdzaja projekt wytycznych, jakie sa ich mocne i
stabe strony oraz co wymaga modyfikacji. Ponadto mozna zapytaé¢ uzytkownikow o ich zaufanie
do procesu adaptacji, czy uzywaliby wytyczne w swojej praktyce oraz jak wplyneloby to lub
zmienilo ich obecng praktyke lub procedury. Uzytkowmcy, admlnlstratorzy i menedzerowie
moga by¢ pytani o akceptowalnos¢ wytycznych w organizacji oraz wplyw wytycznych na zasoby.
Na tym etapie pomocna jest ankieta.™

<
7
g =~ Narzedzie 17. Przykladowy kwestionariusz dla oceniajacych
wytyczne

Celem recenzji zewnetrznej jest:2

o Promowanie odpowiedzialnosci i zaangazowania docelowych uzytkownikéw
wzgledem wytycznych
o Upewnienie sie, ze osoby, ktére moga najprawdopodobniej skorzystac z

wytycznych, beda mialy okazje zapoznaé sie z nimi i wyrazié¢ swoja opinie. Pozwoli to na

41



FAZA FINALIZACJI

3.1 Modul recenzji zewnetrznej i zatwierdzania

zidentyfikowanie wszystkich obszaréw nieobjetych wytycznymi, upewnienie sie, ze
zalecenia s3 jasne i mozliwe do zastosowania oraz da wyobrazenie o potencjalnej
akceptacji wytycznych przez odpowiednia grupe docelowa.

o Umozliwienie menedzerom i decydentom ocene zasobow i innych skutkow
wytycznych i rozpoczecie przygotowan do ich wdrozenia.
o Pierwsza proba rozpowszechnienia zaadaptowanych wytycznych.

Recenzja zewnetrzna powinna odpowiadac na pytania, czy recenzenci akceptuja projekt
wytycznych, jakie s ich mocne i slabe strony oraz co wymaga modyfikacji.

Wszelkie komentarze mozna zbiera¢ za pomoca medidw elektronicznych. Wszystkie otrzymane
informacje zwrotne powinny by¢ udokumentowane i oméwione przez panel, a wszystkie zmiany
wprowadzone do zaadaptowanych wytycznych powinny zosta¢ opisane. Jezeli panel zdecyduje
sie nie modyfikowa¢ wytycznych, pomimo otrzymanych informacji zwrotnych, nalezy to réwniez
udokumentowaé wraz z uzasadnieniem tej decyzji.

Krok 20. Konsultacja z organami zatwierdzajacymi

Aby pomo6c w powszechnym wdrazaniu wytycznych, zalecamy, aby zaadaptowane wytyczne
zostaly oficjalnie zatwierdzone przez organizacje zawodowa lub organizacje zwigzane z tematem
wytycznych (np. ogélnokrajowe kolegium lekarzy rodzinnych moze zatwierdzaé¢ wytyczne
zwigzane z opieka podstawowa).2 Wykazano, ze poparcie wytycznych przez odpowiednie
organizacje zawodowe zwieksza akceptowalno$¢ wytycznych wéréd czlonkow tej organizacji.2
Zatwierdzenie moze polega¢ na prostym uznaniu przez organizacje znaczenia wytycznych dla ich
cztonkow lub bardziej formalnym procesie wdrozenia zaadaptowanych wytycznych jako
elementu polityki w ramach organizacji. Na przyklad szpital zatwierdzajacy wytyczne w celu ich
wdrozenia na jednym z oddzialéw moze zaangazowac zasoby w celu latwiejszego wdrozenia
wytycznych, m.in. organizujac dodatkowe szkolenia personelu i tym podobne. Organizacja
zrzeszajaca czlonkow z calego kraju moze miedzy innymi rozpowszechnia¢ wytyczne w formie
materialéw dla swoich cztonkéw lub opublikowac je na swojej stronie internetowe;.

Krok 21. Konsultacja z tworcami wytycznych zr6dlowych

W celu uzyskania informacji zwrotnych projekt wytycznych mozna wysta¢ do wszystkich
tworcow wytycznych, ktorych zalecenia zostaly wykorzystane w projekcie wytycznych, zwlaszcza
w przypadku wprowadzenia zmian w pierwotnych zaleceniach.

Krok 22. Uwzglednienie dokumentéow Zrédlowych

Wszystkie dokumenty uzyte przy tworzeniu projektu wytycznych powinny zosta¢ zacytowane w
ostatecznym dokumencie. Czlonkowie panelu beda musieli ustali¢, czy konieczne jest uzyskanie
zgody autorow na wykorzystanie ktorejs z wytycznych zrédlowych lub zalecen z wytycznych
uzytych w dokumencie adaptowanych wytycznych. Wymagania dotyczace ubiegania sie o
pozwolenie powinny by¢ dostepne w ramach dokumentu wytycznych w klauzuli praw
autorskich. Informacje na temat zrédel, wymaganych pozwolen i umoéw powinny by¢
przechowywane w dokumentacji projektu.

42



FAZA FINALIZACJI

3.1 Modul recenzji zewnetrznej i zatwierdzania

7™ Przyklad. Proces recenzji zewnetrznej wytycznych dot. badan
W przesiewowych raka szyjki macicy

Projekt wytycznych dotyczacy badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy zostat
przestany do lekarzy rodzinnych / lekarzy pierwszego kontaktu do recenzji zewnetrzne;.
Wybierajac grupe recenzentdéw, komitet organizacyjny probowat wybra¢ lekarzy praktykujacych
z obszaru calego hrabstwa, pracujacych zardbwno w miastach, jak i na wsi. Praktykujacy lekarze
otrzymali projekt wytycznych wraz z krotka ankieta dotyczaca na przyktad zaufania lekarza do
procesu, mozliwos$ci stosowania wytycznych wsrod pacjentéw tego lekarza, uwarunkowan
praktyki oraz tego, czy lekarz zastosowalby te wytyczne w swojej praktyce. Lekarze zostali
poproszeni o przedstawienie informacji zwrotnych na temat samych wytycznych, a w
szczegolnosci ich zalecen i uzasadnienia panelu dla zalecen. Informacje zwrotne od
praktykujacych lekarzy zostaly podsumowane i przedstawione w oddzielnej sekcji dokumentu
wytycznych, zatytulowanej Recenzja zewnetrzna. Umieszczono takze odpowiedz panelu na
informacje zwrotne. Wyraznie wskazano miejsca, w ktorych wykorzystano otrzymane opinie, w
celu zmiany projektu wytycznych.

Komitet organizacyjny postanowil przesta¢ kopie zaadaptowanych wytycznych do autorow
zrodlowych wytycznych, aby uzyskac od nich informacje zwrotne (po zakonczeniu oceny panel
zdecydowal, Ze poprze jedne z wytycznych bez modyfikacji).

Zatwierdzenie przez krajowe kolegium lekarzy rodzinnych zostalo wstepnie uzgodnione przed
rozpoczeciem procesu adaptacji. Czlonek kolegium zasiadal w panelu podczas calego procesu.
Po zakonczeniu adaptowania wytycznych zostaly one przekazane kolegium do oceny i
oficjalnego zatwierdzenia. Kolegium lekarzy rodzinnych opublikowalo wytyczne na swojej
stronie internetowej i przedstawilo wytyczne na swojej dorocznej konferencji.
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UmiejetnoSci i

Kroki Produkty/Wyniki wymagania Narzedzia
organizacyjne
23. Plan dalszych e planowanie kompetencje kliniczne narzedzie 18 — raport z
dzialan wzgledem przegladu i procesu aktualizacji
zaadaptowanych aktualizacji kompetencje
wytycznych wraz z metodologiczne
konsultacja z
odpowiednimi umiejetnosSci
organami wyszukiwania informacji
zatwierdzajacymi

Krok 23. Plan dalszych dzialan wzgledem zaadaptowanych
wytycznych

Aktualizacja wytycznych wymaga dwuetapowego procesu, identyfikacji nowych wynikéw badan i
ustalenia, czy nowe wyniki uzasadniaja przeprowadzenie aktualizacji.89 Nowe dowody naukowe
mog3 zostaé zidentyfikowane poprzez ukierunkowany przeglad literatury lub konsultacje z
ekspertami. To, czy nowe wyniki powoduja koniecznos¢ aktualizacji wytycznych, zalezy od tego,
w jak duzym stopniu wplywaja one na zalecenia wytycznych (np. zmiany w zasobach, zmiany
wynikow, zmiany technologii, zmiany w zakresie istniejgcych korzysci i szkod lub zmiany
wartoSci zwigzanych z wynikami). Zakres aktualizacji zaleze¢ bedzie od wynikow przegladu i
moze odnosic sie do:

o zaprzestania stosowania wytycznych

o zaprzestania stosowania / wycofania niektorych zalecen, ale nie calych
wytycznych

o powtdrzenia przegladu systematycznego

o ponownego napisania tych zalecen, ktore wymagajq aktualizacji, o ile nie

narusza to sensu wytycznych.

Nalezy okresli¢ date przeprowadzenia przegladu adaptowanych wytycznych wraz z procesem
jego przeprowadzenia. Decyzje dotyczace wyboru daty przegladu moga by¢ oparte na tym, kiedy
wytyczne zrodlowe, z ktorych wybrano zalecenia, sg aktualizowane lub wygasaja, a takze na
wyborze konkretnego okresu (np. istnieja dowody naukowe wskazujgce, ze wytyczne mogg staé
sie nieaktualne w okresie zaledwie trzech—czterech lat po ich wydaniu).8 Je$li wyniki badan
wykorzystane w zaadaptowanych wytycznych nie zostaly zaktualizowane wcze$niej w procesie
ADAPTE (np. jesli panel nie ma wystarczajacych zasobow, aby to zrobi¢), wyzwaniem
nieodlgcznie zwigzanym z zaadaptowanymi wytycznymi skladajacymi sie z zalecen z szeregu
wytycznych zrodlowych jest fakt, ze kazdy dokument zrédlowy moze straci¢ aktualno$é w innym
momencie.

Panel musi zdecydowa¢, kto przeprowadzi wstepne wyszukiwanie nowych wynikéw badan w
zaplanowanym terminie przegladu. W zaleznosci od zakresu wymaganej aktualizacji wyznaczone
osoby beda musialy podjac¢ decyzje o tym, jakie kompetencje i zasoby beda wymagane i czy
proces jest wykonalny.

W zaleznosci od zakresu zmian, zaktualizowane wytyczne nalezy przesta¢ grupie ekspertow,
zainteresowanych podmiotéw i decydentoéw do recenzji zewnetrznej. Informacje zwrotne o
zaktualizowanych wytycznych powinny zosta¢ wlaczone do ostatecznego dokumentu.

SN
¥z
2% Narzedzie 18. Raport z procesu aktualizacji

o
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Przyklad. Opracowanie planu aktualizacji

Przewodniczacy komitetu organizacyjnego zaproponowal, ze wezmie pelng odpowiedzialno$c za
podjecie decyzji, kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢é przeprowadzenia przegladu i aktualizacji
zaadaptowanych wytycznych. Poprosil, aby cztonkowie panelu z odpowiednimi kompetencjami
wlaczyli sie do prac nad uaktualnianiem i przegladem, w odpowiednim czasie.

Poniewaz zaadaptowane wytyczne zostaly stworzone w oparciu o tylko jedne wytyczne zrodlowe,
panel zdecydowal, ze przewodniczacy powinien pozosta¢ w kontakcie z autorami wytycznych
zrodlowych i monitorowaé, kiedy proponuja oni przeprowadzenie przegladu dowodow
naukowych lezacych u podstaw wytycznych Zrodlowych lub wprowadzanie w nich zmian
merytorycznych. Przewodniczacy zwrdcil sie do zespotu ds. zasobow o monitorowanie publikacji
nowych przegladow systematycznych lub raportéw z ocen technologii medycznych, zwlaszcza
tych zwigzanych ze zmianami w technologiach medycznych.

Opracowano plan przegladu i umieszczono go w ostatecznej wersji zaadaptowanych wytycznych.
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3.3 Modul opracowania ostatecznej wersji dokumentu

UmiejetnoSci i

Kroki Produkty/wyniki wymagania Narzedzia
organizacyjne
24. Opracowanie e ostateczny umiejetnosci edytorskie
wysokiej jako$ci dokument z
ostatecznego wytycznymi umiejetno$é
dokumentu e dokument projektowania
wytycznych podsumowujacy
inarzedzia do
zastosowania,
np. materialy
informacyjne

dla pacjentow

Krok 24. Opracowanie wysokiej jakosci ostatecznego dokumentu

wytycznych

Plany wdrozenia i adaptacji przyjetych wytycznych sa czeScig procesu adaptacji, ktory nastepuje
lub powinien nastgpi¢ na poziomie lokalnym. Na tym poziomie skutki kliniczne oraz
uwarunkowania organizacyjne i kulturowe sa w pelni rozumiane, a przyjete wytyczne mozna
odpowiednio dopasowac, aby w pelni uwzglednic te kwestie.

Wiytyczne, ktore w ostatecznej wersji sa krotkie, jasne i jednoznaczne, sg lepiej akceptowane
przez lekarzy (cechy te maja rowniez znaczenie w przypadku adaptowanych wytycznych).x3
Oczekiwane jest stworzenie algorytméw lub Sciezek opieki, list kontrolnych i materialow
informacyjnych dla pacjentow. Sposob, w jaki sformatowano dokument, moze wplywac na
sposoOb przekazywania wiadomoS$ci. Zaadaptowane wytyczne musza zostaé sformatowane z
mys$la o grupie docelowej. Chociaz wdrozenie wynikéw badan powinno by¢ wziete pod uwage
przy tworzeniu ostatecznego dokumentu (np. zalecanie systeméw przypomnien dla lekarzy i
pacjentow w tych obszarach klinicznych, w ktorych wykazano, ze s one skuteczne), istnieje
rowniez szereg zasoboOw wspierajacych wdrozenie, ktére pomagaja w zapewnieniu, ze wytyczne
sg stosowane w praktyce (patrz narzedzie 1).

Dokument koncowy moze zosta¢ poddany ocenie przy uzyciu listy kontrolnej AGREE ,° zeby
okresli¢, w jakim stopniu zaadaptowane wytyczne spelniaja kryteria jako$ci.

Przyklad. Format ostatecznego dokumentu wytycznych

[T,

Ostateczna wersja zaadaptowanych wytycznych zostala sformatowana w celu uwzglednienia
preferencji lekarzy rodzinnych. Jednostronicowe podsumowanie zalecen poprzedzalo gléwny
dokument. Wykazano, ze przypomnienia skierowane zaréwno do lekarza, jak i pacjenta
poprawiaja wskazniki badan przesiewowych, w zwiazku z tym panel postanowil stworzy¢
broszure dla pacjenta, ktéra odzwierciedla zalecenia zawarte w zaadaptowanych wytycznych.
Broszura dla pacjenta zostala przettumaczona na jezyki tych populacji, ktére w niedostatecznym
stopniu sa objete badaniami przesiewowymi, np. populacji imigrantow.

|
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Slownik

Adaptacja (ang. adaptation)
Adaptacja (dostosowanie) wytycznych to systematyczne podejscie do rozpatrzenia
wykorzystania lub modyfikacji wytycznych opracowanych w jednym kontek$cie
kulturowym i organizacyjnym pod katem zastosowania w innym. Adaptacja moze by¢
uzywana jako alternatywa dla opracowywania wytycznych de novo w celu adaptowania
istniejacych wytycznych do lokalnych warunkéw.

Akceptowalnos$é (ang. acceptability)
Akceptowalno$¢ definiuje sie jako stopien, w jakim mozliwe jest, ze uzytkownicy przyjma
zalecenie (zob. termin ,,przyjecie” ponizej), oparty na wewnetrznych cechach dokumentu
takich jak przejrzysto$é¢, kompleksowosc¢ i logiczne uzasadnienie oraz na czynnikach
zewnetrznych, takich jak obciazenia nalozone 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 istnieja] nowe informacje na temat
interwencji, wynikow i dzialan uzasadniajace [ich] aktualizacje”.
Shekelle P, Eccles MP, Grimshaw JM, Woolf SH. When should guidelines be updated? BM.J.
2001;323:155-7.

Jako$é wytycznych (ang. guideline quality)
~Poprzez jako$¢ wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej rozumiemy pewnosé, ze
wlaSciwie zidentyfikowano i odniesiono sie do potencjalnych bledéw systematycznych
zwigzanych z opracowaniem wytycznych oraz ze wytyczne sa zar6wno wewnetrznie, jak i
zewnetrznie spojne i mozliwe do zastosowania w praktyce. Proces ten obejmuje
uwzglednienie korzysci, szkod i kosztow zalecen, a takze zwigzanych z nimi kwestii
praktycznych Dlatego ocena [jako$ci] obejmuje odniesienia do metod stosowanych przy
opracowaniu wytycznych, elementow sk}adowych koncowych zalecen oraz warunkow
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

Korelacje wewnatrzklasowe (ang. interclass correlations)
Korelacje wewnatrzklasowe zapewniaja pomiar zakresu, w jakim dwdéch lub wiecej
oceniajacych zgadza sie podczas oceniania tego samego zestawu elementéw. Korelacja
wewnatrzklasowa jest wskaznikiem wiarygodno$ci i zwykle stanowi stosunek wariancji
danej zmiennej losowej do sumy wariancji i bledu.
Shrout P, Fleiss J. Intraclass correlations: uses in assessing rater reliability. Psychol Bull.
1979;86(2):420-8.

Kultura (ang. culture)
Kultura reprezentuje normy i warto$ci okreslonej grupy, spolecznosci 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 naleza
osoby lub grupy, na ktore bezposéredni lub posredni wplyw bedzie miato wdrozenie

wytycznych.”
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Registered Nurses Association of Ontario). Toolkit: implementation of clinical practice guidelines.
Toronto, Kanada: Registered Nurses Association of Ontario; 2002.

Powiadamianie (ang. dissemination)
Powiadamianie jest bardziej aktywnym dzialaniem niz rozpowszechnianie, poniewaz jest
skierowane do okre$lonej grupy odbiorcéw i obejmuje dostosowywanie informacji dla tej
grupy odbiorcow. Przyklady strategii powiadamiania obejmuja ukierunkowane listy,
prezentacje i konferencje prasowe.
Lomas J. Diffusion, dissemination and implementation: who should do what? W: Warren K,
Mosteller F editors., Annals of the New York Academy of Sciences: Doing more good than harm:
the evaluation of health care interventions. Tom 703. New York: New York Academy of
Sciences; 1993.

Przyjecie (ang. adoption)
Przyjecie wytycznych oznacza akceptacje wytycznych jako calosci po ocenie ich jakoSci,
aktualnoéci i tresci. Kiedy $§wiadczeniodawcy (lub inni uzytkownicy zalecen) przyjmuja
wytyczne, czuja sie zobowigzani do zmiany swoich praktyk zgodnie z zaleceniami
zawartymi w wytycznych.
Przyjeto z: Davis DA, Taylor-Vaisey A. Translating guidelines into practice. A systematic review
of theoretic concepts, practical experience and research evidence in the adoption of clinical
practice guidelines. Can Med Assoc J. 1997;157;408-16.

Pytanie kliniczne (ang. health question)
Pytanie kliniczne jest dokladnie opisanym problemem zdrowotnym (np. klinicznym, z
zakresu praktyki zawodowej lub zdrowia publicznego) zwiazanym z tematem wytycznych.
Dla kazdego pytania opracowuje sie zalecenie (i dowody naukowe je potwierdzajace).
Wytyczne mogg obejmowac jedno lub wiecej pytan.

Rozpowszechnianie (ang. diffusion)
Rozpowszechnianie (publikacja) jest biernym Srodkiem przekazywania wiedzy; nie jest
skierowane bezposrednio do grupy docelowej. Przykladem rozpowszechniania jest
publikacja artykuléw w czasopismach medycznych.
Lomas J. Diffusion, dissemination and implementation: who should do what? W: Warren K,
Mosteller F editors., Annals of the New York Academy of Sciences: Doing more good than harm:
the evaluation of health care interventions. Tom 703. Nowy Jork: New York Academy of
Sciences; 1993.

Spo6jnosé¢ wytycznych (ang. guideline consistency)
Zgodno$¢ miedzy dowodami naukowymi a zaleceniami oparta na:
kompleksowosci procesu wyszukiwania i selekeji badan,

. spojnosci miedzy dowodami naukowymi i ich interpretacja przez autorow
wytycznych, oraz
o przejrzysto$ci miedzy tg interpretacja a zaleceniami.

Stosowalnos¢ (ang. applicability)

Stosowalno$¢ definiowana jest jako stopien, w jakim uzytkownicy sa w stanie zastosowac
zalecenie w praktyce, w oparciu o wewnetrzne cechy, takie jak jasno okreslona populacja
kwalifikujacych sie pacjentéw, ktéra odpowiada w warunkach lokalnych populacji, do
ktorej interwencja jest kierowana i czynniki zewnetrzne, takie jak dostepnos$¢ niezbednej
wiedzy, umiejetnosci, czasu $wiadczeniodawcy, personelu, sprzetu i innych zasobow.
Stosowalno$¢ jest czasami uwazana za synonim wykonalnoSci:

o mozliwo$¢ nabycia niezbednych umiejetnosci i wiedzy

o mozliwo$¢ zwiekszenia koniecznego czasu $wiadczeniodawcy, liczby
personelu, sprzetu itd.
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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.

Tabele dowodéw naukowych (ang. evidence tables)
Tabele dowodéw naukowych sa podsumowaniem najbardziej istotnych informacji z
badan zidentyfikowanych podczas przegladu systematycznego. Elementy tabel wynikow
badan sa zalezne od rodzajow informacji zawartych w badaniach zwigzanych z
konkretnym tematem, ale moga obejmowac¢ takie informacje, jak odniesienie do
artykulu, rodzaj badania (np. badanie kontrolne z randomizacja lub kohortowe), liczba
pacjentow i ich charakterystyka, interwencja, grupy poréwnania, miary wynikow i
rozmiary efektow.
Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50: A guideline developer’s handbook. 2001
[updated 2004 May]. Dostepne pod adresem: www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/index.html

Temat wytycznych (ang. guideline topic)
W niniejszym dokumencie temat dotyczy zagadnienia omawianego w wytycznych,
zgodnie z opisem zawartym w tytule wytycznych, dla docelowej populacji (choroby i
pacjentow) i interwencji. Cel, grupa docelowa i warunki okre$lone dla wytycznych, choé
nie musza by¢ jednoznacznie okreslone w tytule, rowniez stanowig cze$¢ tematu.
Wiytyczne dotyczace danego tematu mogg omawiac wiecej niz jedno pytanie kliniczne.

Tres$é wytycznych (ang. guideline content)
W niniejszym dokumencie tres¢ wytycznych odnosi sie do zalecen zawartych w
wytycznych zrédtowych.

Wdrozenie (ang. implementation)
»~Wdrozenie obejmuje metody promowania wykorzystania wynikéw badan w rutynowej
opiece zdrowotnej zar6wno w kontekscie klinicznym, jak i polityki, a tym samym w celu
poprawy jakoSci i skutecznoSci opieki zdrowotnej. Obejmuje badanie wplywu na
pracownikoéw stuzby zdrowia i zachowania organizacyjne”.
Przyjeto z: Implementation Science. www.implementationscience.com/info/about;/.

Wytyczne postepowania (ang. guideline or practice guideline)
~Systematycznie opracowane stwierdzenia dotyczace konkretnych pytan klinicznych,
majacych na celu pomoc praktykom i pacjentom w podejmowaniu decyzji dotyczacych
wla$ciwej opieki zdrowotne;j”.
Przyjeto z: Field MJ, Lohr KN Editors; Committee on Clinical Practice Guidelines, Institute of
Medicine. Guidelines for clinical practice: from development to use. Waszyngton (DC): National
Academy Press; 1992.

Wytyczne zrédlowe (ang. source guideline)
W niniejszym dokumencie wytyczne zrodlowe odnosza sie do wytycznych wybranych do
oceny jako$ci, aktualnosci, treéci, spojnosci i akceptowalnosci / mozliwosci stosowania,
na ktérych mozna oprze¢ wytyczne zaadaptowane.

Zalecenie (ang. recommendation)
»,Dowolne stwierdzenie, ktore wskazuje lub doradza okreslony spos6b postepowania w
opiece zdrowotnej”.
Burgers JS. Quality of clinical practice guidelines [rozprawa]. Nijmegen: UMC St. Radboud; 2002.

Zasady oparte na dowodach naukowych (ang. evidence-based principles)

Medycyna oparta na dowodach naukowych (ang. evidence-based medicine) zostala
zdefiniowana jako ,rzetelne, jednoznaczne i rozsadne wykorzystanie najlepszych
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dostepnych dowodoéw naukowych w podejmowaniu decyzji dotyczacych opieki nad
poszczegbdlnymi pacjentami.

Praktyka medycyny opartej na dowodach naukowych oznacza laczenie indywidualnej
specjalistycznej wiedzy klinicznej z najlepszymi dostepnymi zewnetrznymi wynikami
klinicznymi pochodzacymi z badan systematycznych”.

Sackett DL, Rosenberg WM, Gray JA, Haynes RB, Richardson WS. ,,Evidence Based Medicine:
What It Is and What It Isn't,” BMJ 1996;312:71-2.
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Szczegoélowa historia ADAPTE Collaboration

ADAPTE Collaboration to miedzynarodowa organizacja zajmujaca sie wspolpracg tworcow
wytycznych, naukowcow i klinicystow, ktorzy maja na celu promowanie rozwoju i stosowania
wytycznych praktyki klinicznej poprzez adaptowanie istniejacych wytycznych.415 Program
ADAPTE Collaboration powstat z dwoch niezaleznych grup skupiajacych sie na adaptacji
wytycznych, grupy ADAPTE i grupy Cyklu Oceny i Adaptacji Wytycznych Praktyki Klinicznej
(Practice Guideline Evaluation and Adaptation Cycle — PGEAC) . Na podstawie podobienstwa
swoich idei i podstawowych zasad oraz wspoélnych cech procesu, obie grupy zdecydowaly sie
polaczy¢ sily i utworzy¢ obecna grupe ADAPTE Collaboration. Na Miedzynarodowym Spotkaniu
nt. Wytycznych w 2005 roku w Lyonie, Béatrice Fervers i Ian Graham, reprezentujacy obie
grupy, przeprowadzili sesje plenarng na temat adaptacji wytycznych, ktéra wykazala zgodnos¢
dwoch podejsé: http://www.g-i-
n.net/index.cfm?fuseaction=news&fusesubaction=article&documentid=60&articleID=146.

Grupa ADAPTE

Grupe ADAPTE utworzono podczas wspdlnego projektu z udzialem Francuskiej Krajowej
Federacji Kompleksowych O$rodkéw Onkologicznych (FNCLCC) i Departamentu Kontroli Raka
w Ministerstwie Zdrowia i Opieki Spolecznej w Quebec. Pierwotnym celem projektu byto
adaptowanie wytycznych dotyczacych raka opracowanych we Francji (Standardy, Opcje,
Zalecenia — SOR www.fnclcc.fr/sor.htm]) do warunkéw opieki nad pacjentami z rakiem w
Quebecu. Aby osiggna¢ ten cel oraz w odpowiedzi na rosnace zainteresowanie adaptacja
wytycznych, grupa opracowala ustrukturyzowane ramy dla adaptacji wytycznych praktyki
Kklinicznej jako opcji alternatywnej dla opracowania wytycznych de novos (patrz: nastepna strona
z graficzng prezentacja struktury ramowej). Ramy te opieraja sie na spostrzezeniu, ze réznice
kulturowe i organizacyjne miedzy poszczegolnymi krajami i w ich obrebie moga prowadzi¢ do
uzasadnionych roznic w zaleceniach, nawet jesli podstawa sa te same dowody naukowe.
Adaptacja wytycznych opracowanych w jednym kontek$cie kulturowym i organizacyjnym do
zastosowania w innym zostata nazwana ,adaptacja miedzykontekstowg”.

Rozwdj procesu opieral sie na specjalistycznej wiedzy cztonkéw Grupy i ich doswiadczeniu w
réznych uwarunkowaniach opracowywania i adaptacji wytycznych. Pierwsza grupa obejmowala
autorow wytycznych, klinicystow i naukowcéw zajmujacych sie opieka zdrowotna we Francji
(FNCLCC i Francuski Urzad ds. Zdrowia [HAS]), Kanadzie (Departament Kontroli Raka w
Quebec), Szwajcarii (Jednostka Oceny Opieki Zdrowotnej i Centrum Epidemiologii Klinicznej
(IUSMP), Uniwersytet w Lozannie) i Holandii (Holenderski Instytut Poprawy Opieki
Zdrowotnej — CBO).

Proces ADAPTE przestrzega zasad opracowywania wytycznych opartych na dowodach
naukowych oraz bierze pod uwage uwarunkowania organizacyjne i kulturowe w celu
zapewnienia znaczenia w lokalnej praktyce klinicznej. W schemat dzialania [ramowa strukture
procesu ADAPTE] wklad wniosly rada naukowa programu SOR oraz grupa 16 onkologéw i
farmaceutoéw z Quebecu, a w rezultacie zostal on zmodyfikowany tak, aby odzwierciedlal
zgloszone komentarze. Program SOR i HAS we Francji rozpoczely stosowanie tego procesu.
Wstepne do$wiadczenia w ramach programu SOR pokazaly, ze adaptowanie wytycznych moze
doprowadzi¢ do skrécenia czasu ich opracowywania, a eksperci docenili korzystanie z procesu.
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ADAPTE: wielostopniowe podejscie do adaptacji miedzykontekstowe;j

Zdefiniowanie pytan klinicznych
Wyszukanie wytycznych zrédtowych

Przeglad uzyskanych wytycznych

Ocena wytycznych zrédiowych

jakosé, spojnos¢, aktualnosé, akceptowalnosé, stosowalnosé

Adaptacja zalecen do warunkéw zastosowania

Recenzja zewnetrzna

Przyjecie/zatwierdzenie i wdrozenie

Practice Guideline Evaluation and Adaptation Cycle (PGEAC)

Graham i Harrison poczatkowo opracowali Cykl Oceny i Adaptacji Wytycznych Praktyki
Klinicznej (PGEAC) dla projektu, ktory obejmowat stworzenie regionalnego protokotu dla opieki
srodowiskowej nad owrzodzeniami konczyn dolnych.'67 Grupa interdyscyplinarna, z ktora
pracowali, nie dysponowala zasobami do opracowania wytycznych praktyki klinicznej od samego
poczatku, ale chciala w swoim podejSciu opierac sie na dowodach naukowych i dlatego
zdecydowano sie zaadaptowac¢ istniejace wytyczne do lokalnego uzytku. Kroki podjete przez
PGAEC (patrz: nastepna strona z prezentacja graficzng) mialy na celu ukierunkowanie procesu
adaptowania wytycznych i zapewnienie, ze proces adaptacji bedzie mozliwie pragmatyczny i
rygorystyczny. Kazdy krok cyklu opieratl sie na istniejacych badaniach, jesli byly dostepne. Od
tego czasu wiele grup wykorzystalo te ramy do adaptacji wytycznych do uzytku lokalnego,
regionalnego i krajowego. Oddzial Poloznictwa w Szpitalu w Ottawie wykorzystal ten proces do
opracowania protokotu postepowania w drugim etapie akcji porodowej.'8 Pielegniarki
wykorzystaly te ramowa strukture, aby zaadaptowac zalecenia z zakresu cukrzycy cigzowej do
lokalnych warunkéw rdzennych mieszkancow (Fairleigh i wsp., w trakcie przegladu). PGEAC
wplynal na proces opracowywania wytycznych przyjety przez Towarzystwo Pielegniarek
Dyplomowanych w Ontario.>*9 Ramy te zostaly réwniez wykorzystane w projekcie Stroke Canada
Optimization of Rehabilitation through Evidence (SCORE; Udar — Optymalizacja Rehabilitacji w
Kanadzie poprzez dowody naukowe) w celu opracowania zalecen dotyczacych rehabilitacji
koniczyn gornych i dolnych oraz oceny ryzyka po udarze.2°

PGEAC byl rowniez przedmiotem badan finansowanych przez Kanadyjski Instytut Badanh nad
Zdrowiem (Canadian Institutes of Health Research). Badanie to obejmowalo tworzenie
krajowych paneli i badanie korzystania przez nich z PGEAC do opracowania zalecen dotyczacych
dwoch badan przesiewowych w kierunku raka (Zitzelsberger i Graham, brak publikacji). Ramy
te wykorzystala takze Grupa Robocza Canadian Strategy for Cancer Control Clinical Practice
Guideline Action Group, aby opracowac wytyczne dotyczace postepowania w przypadku
bolesnych przerzutéow kostnych.2* Ponadto, we wspdlpracy z Canadian Strategy for Cancer
Control, Towarzystwo Onkologéw Ginekologicznych Kanady wykorzystato ten proces do
opracowania zalecen dotyczacych leczenia raka jajnika.s Wszystkie te do§wiadczenia zostaly
wykorzystane do dalszego udoskonalenia ram.24 Poza pozytywnym przyjeciem w spolecznosci
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lekarzy praktykoéw=2 dzialanie PGEAC zostalo ostatnio potwierdzone w badaniu typu pre-post
implementacji protokotu opieki srodowiskowej wobec owrzodzen koniczyn dolnych.23 24 Badanie
wykazalo, ze wspolezynniki gojenia ulegly zwiekszeniu z 23% w okresie przed wdrozeniem
zaadaptowanego protokotu do 59% w okresie po wdrozeniu.

Cykl oceny i adaptowania wytycznych praktyki

1. Zidentyfikowaé obszar kliniczny,
w ktérym promowana bedzie
najlepsza praktyka

10. Zaplanowa¢ przeglad
i skorygowac lokalne wytyczne

9. Uzyskac formalne poparcie

. " 2. Powotac interdyscyplinarng
i przyjac lokalne wytyczne

grupe oceniajaca wytyczne

3. Ustali¢ proces oceny
wytycznych

l

4, Wyszukac i uzyskac
wytyczne

7. Uzyskac¢ opinie recenzentow
zewnetrznych - informacje zwrotne od
lekarzy praktykow i tworcow polityki;

k k

6. Przyja¢ lub zaadaptowac
wytyczne do uzytku lokalnego
5. Oceni¢ wytyczne pod katem
a) jakosci
b) aktualnosci
c) tresci

53



PiSmiennictwo

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Graham ID, Harrison MB, Brouwers M, Davies BL, Dunn S. Facilitating the use of evidence
in practice: evaluating and adapting clinical practice guidelines for local use by health
care organizations. J Obstet Gynecol Neonatal Nurs. 2002;31:599-611.

Graham ID, Harrison MB, Brouwers M. Evaluating and adapting practice guidelines for
local use: a conceptual framework. W: Pickering S, Thompson J, red. Clinical governance
in practice. Londyn: Harcourt, 2003: 213-229.

Fink A, Kosecoff J, Chassin M, Brook R. Consensus methods: characteristics and guidelines
for use. Am J Public Health. 1984;74:979-83.

Graham ID, Harrison MB. EBN users' guide: evaluation and adaptation of clinical practice
guidelines. Evid Based Nurs. 2005;8:68-72.

Fervers B, Burgers JS, Haugh MC, Latreille J, Mlika-Cabanne N, Paquet L i wsp.
Adaptation of clinical guidelines: literature review and proposition for a framework and
procedure. Int J Qual Health Care. 2006;18:167-76.

AGREE Collaboration. Appraisal of guidelines for research & evaluation (AGREE)
instrument. wrzesien 2001, dostepne pod adresem:
http://www.agreetrust.org/docs/AGREE_ Instrument_ English.pdf

Shrout P, Fleiss J. Intraclass correlations: uses in assessing rater reliability. Psychol Bull.
1979;86:420-8.

Shekelle PG, Ortiz E, Rhodes S, Morton SC, Eccles MP, Grimshaw JM, i wsp. Validity of the
Agency for Healthcare Research and Quality clinical practice guidelines: how quickly do
guidelines become outdated? JAMA. 2001;286:1461-7.

Shekelle P, Eccles MP, Grimshaw JM, Woolf SH. When should clinical guidelines be
updated? BMJ. 2001;323:155-7.

Browman G, Zitzelsberger L, Boscaino A. Harnessing evidence to optimize cancer control:
a pan-Canadian approach. Oncol Exch. 2005;4:22-5.

Brouwers M, Graham ID, Hanna SE, Cameron DA, Browman GP. Clinicians’ assessments of
practice guidelines in oncology: the CAPGO survey. Int J Technol Assess Health Care.
2004;20:421-46

Grol R, Dalhuijsen J, Thomas S, Veld C, Rutten G, Mokkink H. Attributes of clinical
guidelines that influence use of guidelines in general practice: observational study. BMJ.
1998;317:858-61.

Elit L, Johnson M, Brouwers M, Fung-Kee-Fung M, Browman G, Graham ID. Promoting
best gynecologic oncology practice: a role for the Society of Gynecologic Oncologists of
Canada. Curr Oncol. 2006;13:1-5.

Harrison MB, Legare F, Graham ID, Fervers B. Adapting clinical practice guidelines to
local context and assessing barriers to their use. CMAJ. 2010 [w druku]

Fervers B, Remy-Stockinger M, Graham ID, Burnand B, Harrison M, Browman G, Latreille
J. Guideline adaptation: an appealing alternative to de novo guideline development. Ann
Intern Med. 2008;148:563-4.

Graham ID, Lorimer K, Harrison MB, Pierscianowski T, dla the Leg Ulcer Protocol Tasks
Force, Leg Ulcer Protocol Task Force Working Group, i wsp. Evaluating the quality and
content of international clinical practice guidelines for leg ulcers: preparing for Canadian
adaptation. Can Assoc Enterostom Ther J. 2000;19:15-31.

Graham ID, Harrison MB, Lorimer K, Piercianowski T, Friedberg E, Buchanan M, i wsp.
Adapting national and international leg ulcer practice guidelines for local use: the Ontario
leg ulcer community care protocol. Adv Skin Wound Care. 2005;18:307-18.

Sprague A, Oppenheimer L, McCabe L, Brownlee J, Graham ID, Davies B. The Ottawa
Hospital's clinical practice guideline for the second stage of labour. J Obstet Gynaecol Can.
2006;28:769-79.

54


http://www.agreetrust.org/docs/AGREE_Instrument_English.pdf

19.

20.

21.

22,
23.

24.

MacLeod FE, Harrison MB, Graham ID. The process of developing best practice guidelines
for nurses in Ontario: risk assessment and prevention of pressure ulcers. Ostomy Wound
Manage. 2002;48:30-8.

Canadian Stroke Strategy Best Practices and Standards Working Group (BPS-WG). The
Canadian Stroke Strategy: Canadian best practices recommendations for stroke care.
2006. Dostepne pod adresem:
http://www.canadianstrokestrategy.ca/technical_docs/StrokeStrategyManual.pdf

Syme A, Zitzelsberger L, Graham 1. Clinical practice guidelines for metastatic bone pain:
application of a national process to bring evidence into practice. UICC World Cancer
Congress. 2006 Jul 9-12; Washington (DC).

Reed P. Evidence-based practice. J Obstet Gynecol Neonatal Nurs. 2003;32(1):10.
Harrison MB, Graham ID, Lorimer K, Friedberg E, Pierscianowski T, Brandys T. Leg-ulcer
care in the community, before and after implementation of an evidence-based service. Can
Med Assoc J. 2005;172:1447-52.

Graham ID, Harrison MB, Cerniuk B, Bauer S. A community-researcher alliance to
improve chronic wound care. 2006. Dostepne pod adresem: http://www.cihr-
irsc.gc.ca/e/30669.html

55


http://www.canadianstrokestrategy.ca/technical_docs/StrokeStrategyManual.pdf
http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/30669.html
http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/30669.html

FAZA PRZYGOTOWAN
Modul przygotowan

Narzedzie 1. Zasoby dotyczace opracowywania i wdrazania

wytycznych

Nazwa organizacji URL

National Health and
Medical Research
Council (Australia)

http://www.nhmre.gov.au

Zasoby/zrédla

Seria podrecznikoéw na temat

przygotowywania wytycznych praktyki
klinicznej — 6 pakietdéw narzedzi

Scottish
Intercollegiate
Guidelines Network

http://www.sign.ac.uk

SIGN Guideline Development Handbook:
SIGN 50

National Institute for
Health and Clinical
Excellence (UK)

http://www.nice.org.uk

,Using guidance” — dzial dotyczacy
wdrazania

How we work — Developing NICE clinical
guidelines

French National

http://has-sante.fr

Les Recommandations pour la pratique

Authority for Health clinique — Bases méthodologiques pour
(HAS) leur réalisation en France
Efficacité des méthodes de mise en oeuvre
des recommandations médicales
Grading of http://www.gradeworkinggroup.org | Zobacz: strona internetowa GRADE, gdzie
Recommendations, znajduje sie lista publikacji i zestaw
Assessment, narzedzi
Development and
Evaluation (GRADE)
New Zealand http://www.nzgg.org.nz Dzial Danych Naukowych posiada zasoby
Guideline Group dotyczace opracowywania wytycznych oraz

oceny wytycznych i narzedzi

Joanna Briggs
Institute (JBI)

http://joannabriggs.edu.au/pubs/

System FAME pozwala na przypisanie
poziomu wiarygodnoS$ci dowodow
naukowych do wnioskéw w przegladach
systematycznych JBL.

Registered Nurses
Association of Ontario

http://www.rnao.org

Registered Nurses Association of Ontario.
Toolkit: implementation of clinical
practice guidelines. Toronto, Kanada:
Registered Nurses Association of Ontario;
2002.

NHS Centre for
Reviews and
Dissemination (UK)

http://www.york.ac.uk/inst/crd/

NHS Centre for Reviews and
Dissemination. Getting evidence into
practice. Eff Health Care 1999;5 (1):1-16.

DSI Institut for
Sundhedsvaesen
(Denmark)

http://www.dsi.dk

Thorsen T, Makela M. (red.) Changing
professional practice: theory and practice
of clinical guidelines implementation. DSI
raport 99.05. Kopenhaga, Dania: Dunski
Instytut ds. Badania i Rozwoju Ustlug
Zdrowotnych; 1999.

Veterans Health

http:/www1.va.gov/health/

Veterans Health Administration. Putting

Administration (USA) clinical practice guidelines to work in the
Department of Veterans Affairs: A guide
for action.

Yale University School | http://www.biomedcentral.com/147 | Shiffman R, Dixon J, Brandt C, Essaihi A,

of Medicine (USA) 2-6947/5/23 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. 2005:23.
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FAZA PRZYGOTOWAN
Modul przygotowan

Narzedzie 2. Zrédla i strategie wyszukiwania

Zrédla istniejacych wytycznych

Zrédla wytycznych obejmuja zaréwno publikacje drukowane, jak i zasoby internetowe, m.in.
bazy wytycznych prowadzone przez miedzynarodowe organizacje oraz znanych tworcow
wytycznych, a takze elektroniczne bazy danych naukowych, piSmiennictwo podane w
wyszukanych wytycznych (wyszukiwanie reczne) i zalecenia czlonkoéw panelu.

Coraz cze$ciej tworcy wytycznych publikuja swoje wytyczne bezposrednio w Internecie. Pozwala
to uniknaé opdznien w oczekiwaniu na opublikowanie wytycznych przez czasopisma, umozliwia
szybka aktualizacje wytycznych i zmniejsza koszty ich rozpowszechniania. Jednak gdy wytyczne
s3 publikowane bezposérednio w Internecie, istnieje wieksze ryzyko, ze nie bedg one
indeksowane w powszechnie uzywanych bazach danych, takich jak MEDLINE.

Organizacje publikujace wytyczne oraz zrédla, ktore mozna wykorzystac podczas
przegladu systematycznego i oceny technologii medycznych (lista nie jest

wyczerpujaca)

Strony internetowe dotyczace

wytycznych
‘ National Guidelines Clearinghouse (NGC) http://www.guideline.gov/

URL

‘ Guidelines International Network (G-I-N) http://www.g-i-n.net/

Ontario Guidelines Advisory Committee http://www.gacguidelines.ca
(GAC) Recommended Clinical Practice
Guidelines

Institute for Clinical Systems Improvement

(ICSD) http://www.icsi.org/knowledge/

National Institute for Clinical Evidence

. i 20= i
(NICE) http://www.nice.org.uk/page.aspx?o=ourguidance

‘ New Zealand Guidelines Group http://www.nzgg.org.nz

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

(SIGN) http://www.sign.ac.uk/guidelines/index.html

Canadian Agency for Drugs and Technology http:// cadth.ca/

in Health
‘ Canadian Medical Association Infobase http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp
. http://www3.interscience.wiley.com/cgi-
The Cochrane library bin/mrwhome/106568753/HOME
‘ Food and Drug Administration http://www.fda.gov/cder/guidance/index.htm

Centre for Reviews and Dissemination

Health Technology Assessment Database http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm#HTA

Directory of evidence-based information http://132.203.128.28/medecine/repertoire/repertoire.as
Web sites p

57


http://www.guideline.gov/
http://www.g-i-n.net/
http://www.gacguidelines.ca/
http://www.icsi.org/knowledge/
http://www.nice.org.uk/page.aspx?o=ourguidance
http://www.nzgg.org.nz/
http://www.sign.ac.uk/guidelines/index.html
http://www.cadth.ca/
http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp
http://www3.interscience.wiley.com/cgi-
http://www3.interscience.wiley.com/cgi-
http://www.fda.gov/cder/guidance/index.htm
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm%23HTA
http://132.203.128.28/medecine/repertoire/repertoire.asp
http://132.203.128.28/medecine/repertoire/repertoire.asp
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Haute Autorité de Santé (HAS)

CHU de Rouen — Catalogue & Index des Sites
Médicaux Francophones (CISMef)

Bibliotheque médicale AF Lemanissier

http://has-
sante.fr/anaes/anaesparametrage.nsf/Page?ReadForm&S
ection=/anaes/SiteWeb.nsf/wRubriquesID/APEH-
3YTFUH?OpenDocument&Defaut=y&

http://doccismef.chu-
rouen.fr/servlets/Simple?Mot=recommandations+profess
ionnelles&aff=4&tri=50&datt=1&debut=0&rechercher.x=
29&rechercher.y=18

http://www.bmlweb.org/consensus.html

Direction de la lutte contre le cancer —
Ministere de la santé et des services sociaux
du Québec

SOR: Standards, Options et
Recommandations

http://www.msss.gouv.qc.ca/sujets/prob
sante/cancer/ind ex.php?id=76,105,0,0,1,0

http://www.fnclce.fr/-sci/sor/index.htm

‘ Registered Nurses Association of Ontario
‘ Agency for Quality in Medicine

‘ Finnish Medical Society Duodecim

http://www.rnao.org
http://www.aezq.de
http://www.kaypahoito.fi

‘ American Society of Clinical Oncology

http://www.asco.org

Cancer Care Ontario Practice Guideline
Initiative

http://cancercare.on.ca

‘ National Cancer Institute

http://www.cancer.gov

‘ National Comprehensive Cancer Network

http://www.ncen.org

Agence Francaise de Securite Sanitaire des
Produits de Sante (AFSSAPS)

http://afssaps.sante.fr

Pobrane zrédta mozna zapisa¢ bezposrednio w oprogramowaniu stuzacym do zarzadzania
bibliografia. Zastosowana strategia wyszukiwania (np. lista Zrodel i termin6w) oraz wszystkie
pierwotne lokalizacje lub Zrédla wytycznych powinny zostaé udokumentowane.

Wybér kryteriow wlaczenia/wykluczenia wytycznych
Przewodniczacy lub czlonkowie panelu beda musieli zdecydowaé o niektorych poczatkowych
kryteriach wlaczenia/wykluczenia, ktére pomoga w wyszukiwaniu i wyborze wytycznych.
Niektore z kryteriow, ktére moga zostac zastosowane, obejmuja:
. wybér wylacznie wytycznych opartych na dowodach naukowych (wytyczne
musza zawiera¢ informacje o systematycznych przeszukiwaniach literatury oraz
jednoznaczne powigzania miedzy poszczeg6lnymi zaleceniami i dowodami naukowymi je

potwierdzajacymi)

o wybor tylko krajowych lub miedzynarodowych wytycznych

o okre$lanie zakresu dat publikacji

o wybor wylacznie wytycznych opublikowanych od czasu publikacji waznego
przegladu

. wybdr tylko recenzowanych publikacji

. wybdér wytycznych napisanych w okre$lonym jezyku
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o wykluczenie wytycznych napisanych przez jednego autora, a nie w imieniu
organizacji — jesli to mozliwe, wytyczne wymagaja interdyscyplinarnego wkladu, by byty
wiazace i wyczerpujace

. wykluczenie wytycznych opublikowanych bez podania pi$miennictwa —
poniewaz czlonkowie panelu muszga wiedzie¢, czy przeprowadzono dokladny przeglad
literatury naukowej oraz czy aktualne dane naukowe zostaly wykorzystane w trakcie
przygotowania zalecen.
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Narzedzie 3. Przykladowa deklaracja konfliktu interesow
DEKLARACJA UJAWNIENIA KONFLIKTU INTERESOW

NAZWISKO I IMIE:

NAZWA PANELU

DATA

Ponizsze pytania maja na celu umozliwienie cztonkom grupy oceniajacej wytyczne ujawnienie
wszelkich rzeczywistych lub potencjalnych konfliktéw intereséw w odniesieniu do ich dzialan w
zakresie opracowywania wytycznych. Konflikt intereséw obejmuje réwniez udzial oceniajacych
w opracowywaniu lub zatwierdzaniu ktorychkolwiek z wytycznych zrédlowych podlegajacych
przegladowi w ramach opracowywanej, nowej adaptacji. Moze on rowniez obejmowac zwigzki z
firmami farmaceutycznymi lub innymi korporacjami, ktérych produkty lub uslugi sa powigzane
z zakresem wytycznych. Interesy finansowe lub zwigzki wymagajace ujawnienia obejmuja
honoraria, ushugi konsultingowe, zatrudnienie lub posiadanie akcji, ale nie sg do tego
ograniczone.

Celem deklaracji jest zidentyfikowanie przez uczestnikéw oceny wytycznych wszelkich
mozliwych konfliktéw interesow zwigzanymi z jakimikolwiek rozpatrywanymi wytycznymi, aby
czlonkowie grupy oceniajacej mogli sformutowaé wlasny osad, jednocze$nie bioragc pod uwage
konflikt interes6w innych czlonkéw grupy.

Prosze odpowiedzie¢ na kazde z ponizszych pytan, zakres$lajac ,,NIE” albo ,, TAK”.
W przypadku udzielenia odpowiedzi ,,TAK” na ktorekolwiek pytanie, prosze opisac
charakter interesu lub zwigzku oraz okresli¢ powiazany podmiot komercyjny.

1. UDZIAL W OPRACOWYWANIU WYTYCZNYCH
Czy byl Pan zaangazowany / byla Pani zaangazowana w opracowywanie ktorychkolwiek
z przegladanych wytycznych (np. jako czlonek komitetu opracowujacego wytyczne)?

NIE TAK

Jesli TAK, prosze podac wytyczne i opisac¢ swoje zaangazowanie:
Tytul wytycznych:

2. ZATWIERDZENIE WYTYCZNYCH
Czy uczestniczyl Pan / uczestniczyla Pani bezposrednio w jakichkolwiek procesach celem
formalnego zatwierdzenia ktérychkolwiek z wytycznych poddawanych przegladowi?

NIE TAK
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Jesli TAK, prosze podac wytyczne i opisaé swoje zaangazowanie:
Tytul wytycznych:

3. ZATRUDNIENIE
Czy jest Pan lub byl zatrudniony / jest lub byla Pani zatrudniona przez autora wytycznych
lub podmiot majacy interes komercyjny w ktérychkolwiek z rozpatrywanych wytycznych?

NIE TAK

Jesli TAK, prosze opisa¢é:

4. DORADZTWO
Czy pracowal Pan / pracowala Pani jako konsultant dla dowolnego autora wytycznych lub
podmiotu, ktéry ma komercyjny interes w ktdrejkolwiek z rozpatrywanych wytycznych?

NIE TAK

Jesli TAK, prosze opisac:

5. INTERESY DOTYCZACE WELASNOSCI — CZESC A
Czy posiada Pan/Pani jakiekolwiek udzialy (w tym opcje na akcje) w jakiejkolwiek
jednostce, ktorej akcje nie sa przedmiotem publicznego obrotu, ktéra ma komercyjny
interes w ktorejkolwiek z rozpatrywanych wytycznych?

NIE TAK

Jesli TAK, prosze opisaé:
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6.

INTERESY DOTYCZACE WEASNOSCI — CZESC B

Czy posiada Pan/Pani jakiekolwiek udzialy (w tym opcje na akcje, ale z wykluczeniem
inwestycji posrednich (portfelowych) z wykorzystaniem funduszy inwestycyjnych itp.) o
warto$ci 1500 USD lub wyzszej w jakimkolwiek podmiocie, ktéry ma interes komercyjny w
ktorejkolwiek z rozpatrywanych wytycznych?

NIE TAK

Jesli TAK, prosze opisac:

FINANSOWANIE BADAN
Czy obecnie otrzymuje lub otrzymywal Pan / otrzymuje lub otrzymywala Pani fundusze na
badania od dowolnego podmiotu, ktéry ma interes komercyjny w ktorejkolwiek z

rozpatrywanych wytycznych?
NIE TAK

Jesli TAK, prosze opisac:

HONORARIA

Czy otrzymat Pan / otrzymala Pani honoraria lub prezenty o warto$ci réwnej lub wyzszej niz
3500 USD rocznie lub 7500 USD w ciggu ostatnich trzech lat od autora wytycznych lub
podmiotu majacego komercyjny interes w ktorejkolwiek z rozpatrywanych wytycznych lub
od tworcow ktorejkolwiek z rozpatrywanych wytycznych?

NIE TAK

Jesli TAK, prosze opisaé:
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9. INNE POTENCJALNE KONFLIKTY INTERESOW

PODPIS

DATA (prosze wydrukowac)
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Narzedzie 4. Zasoby dotyczace procesu osiggania konsensusu
PiSmiennictwo

Pagliari C, Grimshaw J. Impact of group structure and process on multidisciplinary evidence-
based guideline development: an observational study. J Eval Clin Pract. 2002;8(2):145-53.

Raine R, Sanderson C, Hutchings A, Carter S, Larkin K, Black N. An experimental study of
determinants of group judgments in clinical guideline development. Lancet. 2004;364
(9432):429-37.

Hutchings A, Raine R. A systematic review of factors affecting the judgments produced by

formal consensus development methods in health care. J Health Serv Res Policy.
2006;11(3):172-9.
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Narzedzie 5. Przykladowy plan pracy — panel ds. wytycznych
dotyczacych badan przesiewowych raka szyjki macicy

Odpowiedni Ramy

Fazy wytycznych Zadania Przypisano

faza przygotowan

podjecie decyzji o
zakresie obszaru
tematycznego

ocena mozliwoéci
wykonania
adaptacji
identyfikacja
niezbednych
zasobow
utworzenie panelu
wielodyscyplinarne
g0
spisanie protokotu
identyfikacja
organu
zatwierdzajgcego

omowienie kwestii
autorstwa i
odpowiedzialno$ci
omoéwienie kwestii
rozpowszechniania
1 wdrazania

wytycznych

komitet
organizacyjny

e moduly

modut
przygotowan

czasowe

miesigc 1

wstepne
spotkanie (lub
telekonferencja)

faza adaptacji

decyzja o zakresie
wymagan i
obowigzkow /
proces osiggania
konsensusu

ustalenie kryteriow
wlaczenia/wyklucz
enia wytycznych

pomoc w
identyfikacji stow
kluczowych dla
przeprowadzenia
wyszukiwania

pomoc w
identyfikacji
kluczowych
dokumentow/zrod
el

komitet
organizacyjny

komitet
organizacyjny

zespot ds.
zasobow

zespot ds.
zasobow

modul
przygotowan

doprecyzowanie
obszaru
tematycznego

panel

modul
zakresu i celu
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macierzy zalecen

ocena
akceptowalnosci/
mozliwo$ci
zastosowania
zalecen

lekarz
Kklinicysta do
recenzji

panel

e przeprowadzenie zespol ds. modut
wyszukiwania zasobow wyszukiwania
wytycznych i selekeji

e zawezenie listy informacji
wytyczpych (esli komitet
to konieczne) organizacyjny/

zespoOt ds.
zasobow

e przeprowadzenie panel modul oceny
oceny AGREE

e ocena aktualnoéci zespoOt ds.
wytycznych zasobow

e przeprowadzenie cztonek
oceny (przegladu (czlonkowie)
literatury i danyCh panelu
naukowych,
spojnosci
dowoddw i
wnioskow,
wnioskow i
zalecen) dla
wszystkich zalecen
(opcjonalnie? zespt ds.

* przygotowanie zasobdow plus 1

drugie spotkanie .
(bezposrednie)

dokonanie
przegladu
wszystkich danych
zdecydowanie o
zaleceniach do
zastosowania w
adaptowanych

wytycznych

panel

modul decyzji i
selekcji
informacji

napisanie pierwszej
wersji wytycznych i
raportu dot.
procesu

przewodniczacy

modul
dostosowywani
a

zatwierdzenie
pierwszej wersji

wytycznych

panel

wyslanie
wytycznych do
recenzji
zewnetrznej i
zatwierdzania
uzyskanie

formalnego
poparcia

zespoét ds.
Zasobow

przewodniczacy
i wyznaczony

modul recenzji
zewnetrznej i
zatwierdzania
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Modul przygotowan

faza wdrozenia

wdrozenia i
opracowanie planu
wdrozenia

cztonek panelu
7 organizacji
zawodowych
e omowienie panel
informacji
zwrotnych z
recenzji i
zatwierdzania
e decyzjao panel modul
procedurze planowania
aktualizacji dalszych
dzialan
e stworzenie wyznaczony modul
ostatecznej wersji autor opracowania
wytycznych ostatecznej
wersji
dokumentu
e rozwazanie kwestii panel lub grupa
dotyczacych wdrozeniowa

67




FAZA ADAPTACJI
Modul wyszukiwania i selekcji informacji / modul oceny

Narzedzie 6. PIPOH

(UWAGA: To narzedzie zostato opracowane w celu wykorzystania w adaptacji wytycznych z
zakresu onkologii. Jednak w zakresie kazdej gltéwnej pozycji wystepuje szereg podtematow,
ktére mogq byé stosowne w odniesieniu do innych tematéw. Aktualnie opracowywany jest
uniwersalny PIPOH)

Elementy PIPOH to:

o populacja pacjentow (w tym charakterystyka choroby)

o interwencje bedace przedmiotem zainteresowania

o pracownicy fachowi (ang. Professionals) / pacjenci (grupa dla ktorej
przygotowano wytyczne)

o efekty zdrowotne (ang. Outcomes), ktore nalezy wzia¢ pod uwage (cel
wytycznych)

o kontekst i miejsce udzielania opieki zdrowotnej (ang. Healthcare).

Ich parametry maja by¢ uzywane jako wskazowki w celu ustalenia tematu i pytan klinicznych,
ktore maja zostac¢ wlaczone albo wykluczone w projekcie wytycznych.

Na przyktad autorzy wytycznych lub osoby przeprowadzajace adaptacje moga zdecydowacé o
opracowaniu wytycznych ogdlnie na temat ,leczenia raka piersi”. W tym celu musza okresli¢
populacje, ktorej beda dotyczy¢ wytyczne, opisujac np. jakie zaawansowanie choroby, grupy
wiekowe, sytuacje kliniczne, uwarunkowania genetyczne itd. maja zostaé¢ wlaczone albo
wykluczone.

Nalezy rowniez podjaé¢ decyzje o rodzaju interwencji, ktére nalezy uwzglednié albo wykluczy¢,
biorac pod uwage nastepujace kwestie: Czy zapobieganie jest czeScia wytycznych? Badania
przesiewowe? Czy raczej zespol opracowujacy wytyczne powinien tylko rozwazy¢ dzialania
lecznicze i paliatywne, pozostawiajac profilaktyke, promocje, diagnoze i opieke u schytku zycia
do omoéwienia w innych wytycznych.

Zakres wytycznych obejmuje rowniez inne kwestie, ktore moga zosta¢ omoéwione przez
autoréw/osoby prowadzace adaptacje, w tym: to jest docelowym odbiorca wytycznych,
specjaliéci czy pacjenci? Ponadto nalezy okresli¢ cel wytycznych, zadajgc pytanie: Jakie efekty
zdrowotne ma przynie$¢ opublikowanie wytycznych? Najlepiej byloby zdefiniowaé efekty w
sposob zapewniajgcy punkty odniesienia, na podstawie ktérych mozna oceni¢ wplyw
wytycznych. Na koniec nalezy opisaé poziom opieki zdrowotnej, na ktérym maja by¢ wdrazane
wytyczne lub ktérego maja dotyczy¢.

Ustalenie tak dokladnie, jak to mozliwe, zakresu wytycznych na jak najwcze$niejszym etapie
procesu opracowywania lub adaptacji wytycznych pozwala na lepsze zarzadzanie projektem.
Lista kontrolna PIPOH zostala opracowana do zastosowania wlasnie w celu w odniesieniu do
wytycznych z zakresu onkologii.
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Lista kontrolna PIPOH dla onkologii

Kazda pozycja listy PIPOH, o ile nie jest oczywista, jest poprzedzona krotkim wyjasnieniem.

wlaczenie |wykluczenie |szczegoly

populacja (charakterystyka choroby i pacjentow)

obszar ] o

Wiekszo$¢ wytycznych dotyczacych postepowania w raku zajmuje sie co najmniej jednym
obszarem (piers, jelito grube, pluca itp.). Mozna jednak opracowaé wytyczne dotyczace na
przyklad opieki podtrzymujacej, w przypadku ktérych nie ma potrzeby definiowania
konkretnego obszaru.

stadium o o

Stadia raka mozna opisaé za pomoca systematycznej klasyfikacji, takiej jak AJCC: Cancer
Staging Resource toolkit. Wydanie szoste. American Joint Committee on Cancer, Greene F.L.
i wsp. Eds., Springer-Verlag, Nowy Jork, 2002.

Niektore stadia mozna wyraznie wylgczyé, np. raka piersi in situ.

patomorfologia O O

zrodlo: Fritz A, Percy C, Jack A, Shanmugaratnam K, Sobin L, Parkin DM, Whelan S (red.).
International classification of diseases for oncology. Wydanie 3. Genewa, Szwajcaria:
Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2000.

pleé O O

wiek o o

Kklinicznie istotne przyklady w dziedzinie onkologii:
0 0—19 0 20—49 0 50—74 0 75+ 0 przed menopauzg o po menopauzie

O O
sytuacje kliniczne O 0
O O

istotne przyklady w dziedzinie onkologii: o nieleczeni o oporno$é na leczenie o optymalna
resekcja guza albo nie o specjalne stany fizjologiczne, jak ciaza o terapie modyfikujace ryzyko
(np. HTZ) o grupa wysokiego ryzyka o stopien sprawnosci o choroby wspolwystepujace o
neutropenia o hiperkalcemia o podstawa diagnozy (np. badanie kliniczne lub testy) o nawr6t
choroby o powiklania o protokél badania o guz resekowalny o immunosupresja

genetyka O O

specjalne genotypy (BRCA1 i 2, amplifikacja HER2/neu) lub fenotypy
kwestie

psychospoleczne/kult O O

urowe

Dla zaleceni dotyczacych np: ukierunkowanych interwencji podtrzymujacych, badan
przesiewowych wsréd przedstawicieli okre§lonych grup zawodowych, populacji

o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka (miesak Kaposiego) lub zalecen, w ktorych
objawy zglaszane przez pacjenta sa niezbedne (np. bariery jezykowe lub wyksztalcenie).
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interwencje:

zapobieganie —
promocja zdrowia = =

Interwencje majace na celu modyfikacje czynnikdéw ryzyka, w tym ocene ryzyka.

przyklady interwencji profilaktycznych: o indywidualne $rodki profilaktyczne o interwencje w
zakresie zdrowia publicznego (np. edukacja zdrowotna lub profilaktyczne ustugi zdrowotne) o
interwencje $rodowiskowe o interwencje w miejscu pracy o interwencje dotyczace organizacji
uslug zdrowotnych

badania przesiewowe ‘ 5 ‘ 5 ‘

Wykrywanie nowotwor6w w populacji, genetyczne badanie przesiewowe, procesy badan
przesiewowych, masowe badania przesiewowe, wczesna diagnoza, itd.

rozpoznanie ‘ 5 ‘ 5 ‘
przyklady: o pierwsza ocena o badanie przedmiotowe o testy o operacja zwiadowcza
czynniki
prognostyczne = =
np. markery
O O
o O O
leczenie
O O
O O

przyklady zagadnien zwigzanych z leczeniem w onkologii:

o kolejnoéc¢ zabiegow o radioterapia lecznicza/paliatywna o operacja lecznicza/paliatywna o
lecznicza/paliatywna hormonoterapia o chemioterapia
przedoperacyjna/pooperacyjna/paliatywna o chemioterapia w monoterapii/wielolekowa o
chemioterapia + radioterapia o profilaktyczna radioterapia o immunoterapia o nowe leki o
wybor leczenia (poréwnanie) o czas trwania leczenia o opdznienie leczenia

linia leczenia O O

o adiuwant 0 neo-adiuwant o pierwsza linia leczenia wznowy miejscowej o
pierwsza linia leczenia raka rozsianego

o rozsiew po 1. linii leczenia o chemioterapia indukcyjna o kontynuacja

przyklad wytycznych dotyczacych konkretnej linii leczenia: , First-line chemotherapy for
postoperative patients with stage II, III or IV epithelial ovarian cancer, fallopian tube cancer, or
primary peritoneal cancer”, Cancer Care Ontario

ocena odpowiedzi | O | O |
przyklady: o badanie przedmiotowe o obrazowanie o testy o patomorfologia o chirurgia
opieka podtrzymujaca ‘ - ‘ -

przyklady: o leczenie objawéw: nudno$ci/wymiotow, goraczki i dreszezy, zahamowania
czynnoéci szpiku kostnego, problemdéw ze wzrokiem, zmeczenia, uderzen goraca, problemow
neurologicznych, zapalenia §luzéwki jamy ustnej, b6lu, niepokoju, itp. o wsparcie
psychospotleczne o chirurgia rekonstrukeyjna o ocena pielegniarska o interwencje
pielegniarskie o medycyna uzupelniajaca i alternatywna

obserwacja po

leczeniu B 5
rehabilitacja O O
opieka w okresie

konczacego sie zZycia - 5
poradnictwo o o
genetyczne

dzialania dotyczace o a
organizacji

przyklady: o wprowadzanie nowych proceséw (np. pomoc w podejmowaniu decyzji, standardy) o
interdyscyplinarno$¢ o nowe podejscie do postepowania o technologia informacyjna
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wlaczenie |wykluczenie |szczegoly

Swiadczeniodawcy O O

o hematoonkolodzy o chirurdzy onkolodzy o ginekolodzy onkolodzy
o chirurdzy o onkolodzy radioterapeuci o patolodzy o lekarze pierwszego kontaktu o

=B farmaceuci o piele;gniarlfi o pracownicy socjalni o fizjoterapeuci o dentyéci o dietetycy o
2 = psycholodzy o ortodonci
22 zainteresowane
T . O ]
g é, podmioty
=R o dyrektorzy szpitali o pielegniarki przelozone o jednostki opieki zdrowotnej o rzad o inne
‘E’ P |organizacje
s
E S pacjenci O 0
S
£t
arg
Czy wytyczne powinny wyraznie uwzglednia¢ preferencje, opinie, oczekiwania i potrzeby
pacjentow (czy jest to odzwierciedlone w skladzie zespotu opracowujacego wytyczne)?
efekty zdrowotne
pacjentéw
o odpowiedZ nowotworu o przezycie o czas przezycia wolny od choroby o jako$é zycia (np.
5 kontrola bélu, dobrostan psychiczny, stopien sprawnosci) o brak szkodliwosci o dokladnosé i
E‘ rzetelno$c¢ testu o przestrzeganie zalecen
N
)
g wyniki systemowe O O
° o koszty o zmniejszenie roznic w praktyce klinicznej o zmniejszenie wykorzystania systemu
) opieki o poprawa wskaznikéw jakoSci opieki (np. adekwatno$é, optymalne wykorzystanie,
‘I’ dostep, wydajnos¢, terminowo$¢, bezpieczenstwo, cigglosé itd.)
E wyniki zdrowia
- publicznego
[t
o
o zapadalno$¢ o $miertelno$é¢ o wystepowanie o chorobowos§é
. u] O
5.8
%33 - 0 2
& .= 3 |organizacja
S e
e O g
< T O O

o szpital rejonowy o szpital uniwersytecki o pacjent hospitalizowany o opieka
ambulatoryjna o intensywna terapia o szpitalny oddziat ratunkowy o centrum onkologii o
podstawowa opieka zdrowotna o gabinet lekarski o oSrodek opieki spolecznej o opieka
paliatywna o opieka domowa o opieka dlugoterminowa w szpitalu o kontekst lokalny o
kontekst regionalny o kontekst krajowy
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inne komentarze
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FAZA ADAPTACJI
Modul wyszukiwania i selekcji informacji / modul oceny

Narzedzie 7. Przyklad tabeli podsumowujacej cechy wytycznych

Data
zakonczenia |Uwagi
wyszukiwania

Data

Tytul Wydawea |\ Kraj, jezyk | i




FAZA ADAPTACJI
Modul wyszukiwania i selekcji informacji

Narzedzie 8. Przyklad tabeli do zapisywania tresci klinicznych zawartych w wytycznych
Rzeczywista tres¢ wytycznych (CPG)
(oznaczy¢ M w razie wlaczenia do wytycznych)

CPG #1 CPG #2 CPG #3 CPG #4

pytanie kliniczne #1

pytanie kliniczne #2

pytanie kliniczne #3

pytanie kliniczne #4

pytanie kliniczne #5

pytanie kliniczne #6
populacja tu wpisz definicje

interwencja (interwencje) | tu wpisz definicje

pracownicy/pacjenci tu wpisz definicje
efekty zdrowotne tu wpisz definicje
kontekst opieki tu wpisz definicje
zdrowotnej

Populacja: opisaé, jesli nie jest odpowiednio opisana w odniesieniu do wszystkich pytan klinicznych omawianych w uzyskanych wytycznych,
charakterystyke choroby i pacjentow, ktorzy powinni zostaé uwzglednieni (niekoniecznie w formie zalecenia) w wytycznych.

Interwencja: nalezy opisa¢, jesli nie jest odpowiednio opisana w odniesieniu do wszystkich pytan klinicznych oméwionych w uzyskanych wytycznych,
interwencje, ktore nalezy uwzglednié.

Pracownicy/pacjenci: opisa¢ docelowych uzytkownikéw wytycznych, np. specjalistow, pracownikdw opieki zdrowotnej lub pacjentow.
Efekty zdrowotne: opisac cel wytycznych, ich zamierzenia i efekty, na podstawie ktérych mozna oceni¢ ich wplyw.

Kontekst opieki zdrowotnej: opisa¢ uwarunkowania i miejsce udzielania opieki zdrowotnej, w ktérych wytyczne maja zosta¢ wdrozone.
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Narzedzie 9. Narzedzie AGREE

Dostepne bezplatnie na stronie www.agreetrust.org

ZAKRES I CEL

1. Cele wytycznych sg precyzyjnie opisane.

2. Pytania kliniczne objete wytycznymi sg
precyzyjnie opisane.

3. Pacjenci, ktorych maja dotyczy¢ wytyczne, sa

szczegblowo opisani.

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

ZAANGAZOWANIE ZAINTERESOWANYCH PODMIOTOW

4.

STOSOWANIE SIE DO METODYKI (RYGOR METODOLOGICZNY)

8.

10.

11.

12.

13.

14.

W sklad zespotu opracowujacego wytyczne
wchodzg przedstawiciele wlasciwych grup
zawodowych.

Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje
pacjentow.

Uzytkownicy wytycznych sg jasno okre$leni.

Wytyczne zostaly wyprobowane przez
docelowych uzytkownikéw.

Wyszukiwanie dowod6w naukowych
przeprowadzono w sposob systematyczny.

Kryteria doboru wynikow badan sg jasno
opisane.

Metody formulowania zalecen s jasno
opisane.

Przy formulowaniu zaleceni uwzgledniono
korzy$ci zdrowotne, skutki uboczne
1 zagrozenia.

Zalecenia zostaly sformulowane w wyraznym
powiazaniu z dowodami naukowymi.

Przed publikacja wytyczne zostaly

zrecenzowane przez zewnetrznych ekspertow.

Podano procedure aktualizacji wytycznych.

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

4

4

3

2

4

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam
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PRZEJRZYSTOSC 1 SPOSOB PREZENTACJI ZALECEN

15. Zalecenia sg precyzyjne i jednoznaczne.

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

17. Glowne zalecenia sg latwe do
zidentyfikowania.

18. Wytyczne sa uzupelione narzedziami
ulatwiajacymi ich stosowanie.

WDROZENIE I STOSOWANIE WYTYCZNYCH

19. Omowiono potencjalne bariery organizacyjne
w stosowaniu wytycznych.

20. Uwzgledniono potencjalne konsekwencje
finansowe wdrozenia wytycznych.

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

NIEZALEZNOSC REDAKCYJNA

22, Instytucje finansujace proces powstawania

wytycznych nie mialy wplywu na ich
zawarto$¢.

23. Wytyczne zawierajg deklaracje autorow
dotyczace potencjalnego konfliktu interesow.

OCENA OGOLNA

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

zdecydowanie
sie zgadzam

Czy polecil(a)bys te wytyczne do wykorzystania w praktyce?

zdecydowanie zalecam
zalecam (z zastrzezeniami lub zmianami)
nie zalecil(a)bym

nie mam pewnosci

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam

zdecydowanie
sie nie zgadzam
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Narzedzie 10. Arkusz zgodnos$ci ocen AGREE i arkusz obliczania
wyniku AGREE

Stosowne arkusze programu Excel zostang udostepnione na stronie internetowej ADAPTE
pod adresem www.adapte.org. Obecnie ponizej przedstawiamy przyklad wykresu
opracowanego po wprowadzeniu wynikow oceny trzech wytycznych (X, YiZ)
przeprowadzonej przez szeSciu oceniajacych za pomoca narzedzia AGREE do arkusza
kalkulacyjnego Microsoft® Excel*.

oX
my
nZz

Oceny AGREE
120
100
80 + '
60 +-
40 +
20 +
0 1 I T
< é‘ - 2 Q
= v G 3 = 8 z @
© 5?3 S 3_&0 £ S &
* s S38 FRE=)) 788 < S D
O QB2 g9 > @ C z S 9
et S 3 E s o Ne o o =T
X =Y e ] |“ o) QN w2 N
5 »n D ©
S =53 g ToE £ 33
g.EQ‘ @ = o @ = =
g £ &

* Microsoft jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microsoft Corporation w Stanach
Zjednoczonych lub innych krajach.
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FAZA ADAPTACJI
Modul wyszukiwania i selekcji informacji / modul oceny

Narzedzie 11. Przyklad arkusza badania aktualnosci wytycznych

Czy wie Pan(i) o istnieniu jakichkolwiek nowych dowodéw naukowych
istotnych z punktu widzenia niniejszych wytycznych praktyki klinicznej?

Jesli tak, prosze podaé zrédla tych nowych wynikow.

Czy istnieja jakies nowe dowody naukowe uniewazniajace ktorekolwiek
zalecenia zawarte w wytycznych?

Jedli tak, prosze wskazaé, ktore zalecenia wymagaja aktualizacji i podaé zrodlo nowych wynikow.

Czy sa plany aktualizacji wytycznych w najblizszej przyszlosci?

Jedli tak, kiedy?

Kiedy ostatnio zaktualizowano wytyczne praktyki klinicznej?

Jakie jest Zzrodlo najnowszej wersji?
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Narzedzie 12. Przyklad macierzy zalecen

Ponizej znajduje sie przyklad macierzy zalecen stworzonej w celu opracowania w ramach
procesu adaptacji wytycznych dotyczacych leczenia systemowego nawrotow raka jajnika.
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Macierz zalecen — nawroto

kontekst:

badania kliniczne

indywidualna
ocena

rola chemioterapii

jako$¢ zycia

CCO nawrotowy rak jajnika*

(wersja robocza wytycznych)

Materiat dowodéw naukowych
powiqzany z wytycznymi praktyki
klinicznej jest skqpy i niekompletny; w
zwiqzku z tym zacheca sie wszystkie
pacjentki z nawrotem choroby do
udzialu w badaniach klinicznych.
(poziom 3, zalecenie C)

Kazdq pacjentke nalezy ocenié¢
indywidualnie, aby okresli¢
optymalngq dla niej terapie z
uwzglednieniem nawrotow,
wrazliwosci na platyne i toksycznosci.
(poziom 3, zalecenie C)

Kobiety mogq byé¢ wielokrotnie
uznawane za wrazliwe na platyne i
mogq odnosié korzysci z wiecej niz
Jjednej linii leczenia. (poziom 2,
zalecenie B)

(wytyczne)

Opieka nad pacjentkq powinna
by¢ omoéwiona w ramach
zespotu wielodyscyplinarnego,
a jesli to mozliwe, nalezy
wlgczyé pacjentke w
odpowiednie badania kliniczne.
(punkt dobrej praktyki)

Chemioterapia w przypadku
nawrotu raka jajnika powinna
by¢ stosowana z zamiarem
paliatywnym i powinna by¢
zarezerwowana dla objawowego
nawrotu choroby. (B)

Kobiety powinny otrzymacé
dokladne informacje na temat
prawdopodobnej odpowiedzi na
chemioterapie, w tym na temat
dzialanh niepozadanych, aby
podja¢ $wiadoma decyzje o tym,
czy kontynuowac leczenie. (D)

Wplyw toksycznoSci
chemioterapii na jako$¢ zycia
pacjentéw musi by¢
zrownowazony w stosunku do
przewidywanej odpowiedzi na
leczenie. (D)

rak BC
(wytyczne

postepowania)

NHMRC
(wytyczne)

NICE
(ocena
technologii)

*uwaga: ocena
technologii
dotyczyla jedynie
paklitakselu,
PLDH i
topotekanu

W ramach zalecen
wyboru leczenia
drugiego lub
kolejnych rzutow
chemioterapii
nalezy dokonaé
po omolwieniu
przez lekarza
prowadzqcego i
pacjentke ryzyka i
korzysci
plyngcych z
dostepnych opcji.

zwykly tekst — zalecenia wytycznych

tekst kursywa — wyrazenie kwalifikujace lub opcja terapeutyczna opisana w dokumencie innym niz wytyczne
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pacjentki z
nawrotami
wrazliwymi
na platyne —

terapie
skojarzone

CCO

Chemioterapia
skojarzona jest
korzystniejsza niz
monoterapia.
Paklitaksel/
karboplatyna lub
gemcytabina/
karboplatyna sa
korzystniejsze od
samej karboplatyny
pod wzgledem
calkowitego czasu
przezycia i
wspolezynnika
odpowiedzi. (poziom 1,
zalecenie A)

SIGN

Objawowe nawroty
raka wrazliwego na
platyne mozna leczy¢
kolejnymi dawkami
platyny z
paklitakselem. (B)
Nalezy dokonaé
starannej oceny
klinicznej,
rozwazajqc
zastosowanie
platyny i
paklitakselu u
pacjentek z
objawowym
nawrotowym
rakiem wrazliwym
na platyne, jesli
okres wolny od
leczenia wyniést 6—
12 miesiecy.

(punkt dobrej
praktyki)

BC Cancer

NHMRC

NICE

Paklitaksel w
polgczeniu ze
zwiqgzkami na bazie
platyny
(karboplatyng lub
cisplatynq) jest
zalecany jako opcja
w drugiej lub
nastepnych liniach
leczenia u kobiet z
zaawansowanym
rakiem wrazliwym
lub czesciowo
wrazliwym na
platyne, z wyjqgtkiem
kobiet uczulonych na
pochodne platyny.

NCCN

Najnowsze dowody
naukowe sugerujq,
ze w tej samej
sytuacji klinicznej
chemioterapia
skojarzona moze byé
lepsza niz
monoterapia,
chociaz leczenie
sekwencyjne moze
dawaé takie same
wyniki.
Alternatywnie,
pacjentki mozna
leczy¢ pojedynczym
$rodkiem, taksanem
albo platyng, a
nastepnie zmienia¢
leczenie na inny
$rodek, zgodnie z
tym, na co wskazuje
odpowied? kliniczna.

NCI PDQ

Karboplatyna
+ paklitaksel
wydtuzaly
przezycie
wolne progresji
. (poziom
wiarygodnosci
dowodu 11iA)




pacjentki z
nawrotami
wrazliwymi
na platyne —

zalecenia
dotyczace
monoterapii
(zwigzek
platyny)

zalecenia dot.
innych lekow

CCO

Jezeli chemioterapia skojarzona
nie jest wskazana, to zdaniem
Gynecology Cancer DSG
preferowany jest lek oparty na
platynie (tj. karboplatyna)
zamiast zwigzku nieopartego na
platynie. (poziom 3, zalecenie B)

Jesli lek oparty na platynie nie
jest wskazany, to zdaniem
Gynecology Cancer DSG decyzje o
leczeniu powinny by¢ oparte na
poziomie toksycznoéci i tatwosci
podawania. (poziom 3, zalecenie
0

Tylko w jednym poréwnawczym
badaniu z randomizacjq w
grupie wrazliwej poréwnano
dwa leki nieoparte na platynie
(PLD vs topotekan). Zaden z tych
lekow nie zostal poréownany z
karboplatynq. (poziom 1,
zalecenie B)

SIGN

BC Cancer

Jesli pacjentki
wykazuja
wysokiej jakoSci
dlugotrwala
odpowiedz na
poczatkowe
leczenie oparte
na platynie,
mozna
zastosowac
karboplatyne z
duza szansg na
odpowiedz
wtdrna.

NHMRC

Odstawienie
karboplatyny
(poziom
wiarygodno$ci
dowodu IV).
Chorobe nawrotowq
nalezy leczyé,
wykorzystujqc
mozliwosci
stosowania
karboplatyny w
monoterapii przed
zastosowaniem
innych $rodkow.

NICE

PLDH zaleca sie jako
opcje w drugiej (lub
kolejnych) liniach
leczenia u kobiet z
zaawansowanym
rakiem cze$ciowo
wrazliwym na platyne,
opornym na platyne lub
wtoérnie opornym na
platyne oraz u kobiet
uczulonych na leki
oparte na platynie.

NCCN

W przypadku
pacjentek w
stadium II1 i IV
wykazujgcych
czesciowq
odpowiedZ na
leczenie, schemat
leczenia nawrotéw
obejmuje
monoterapie lub
skojarzenie
taksanu i platyny,
chemioterapie
naprzemiennq lub
chemioterapie
dootrzewnowq.

NCI PDQ

Nalezy
rozwazyc
ponowne
leczenie za
pomoca
cisplatyny lub
karboplatyny.




pacjentki z
nawrotami
opornymi na

platyne
paklitaksel

topotekan

CCO

Nie ma dowodéw
naukowych na poparcie
lub odrzucenie
stosowania wiecej niz
jednej linii
chemioterapii u
pacjentek z choroba
nawrotowa oporng na
platyne. (poziom 3,
zalecenie C)

Opcje terapeutyczne
obejmujg leki nieoparte
na platynie, takie jak
topotekan i
doksorubicyna. (poziom
3, zalecenie B)

SIGN

Optymalne
chemoterapeutyki
w chorobie
opornej na
platyne nie
zostaly jeszcze
opisane, a
leczenie powinno
by¢ oparte na
ocenie
specjalistycznej.
(punkt dobrej
praktyki)

BC Cancer

Pacjentki z
postepujacym
platynoopornym
rakiem jajnika
mogg odnie$c
korzysci ze
stosowania
taksolu, o ile
srodek ten nie byt
skladnikiem
pierwotnego
leczenia.

NHMRC

Mozna zalecaé
zaprzestanie dalszego
leczenia.

U pacjentek z
nawrotowym rakiem
Jajnikow jakosé zycia
musi by¢ gltownym
elementem oceny
skuteczno$ct leczenia.

NICE

Paklitaksel jako pojedynczy
srodek jest zalecany jako
opcja dla drugiej (lub
kolejnych) linii leczenia u
kobiet z zaawansowanym
rakiem opornym na platyne
lub wtoérnie opornym na
platyne albo u kobiet
uczulonych na zwiqzki na
bazie platyny.

PLDH (patrz wyzej)

Topotekan jest zalecany
Jjako opcja w leczeniu
drugiego rzutu (lub
kolejnych) tylko u kobiet z
opornym na platyne lub
wtdérnie opornym na
platyne zaawansowanym
rakiem albo uczulonych na
leki oparte na platynie, dla
ktorych PLDH i paklitaksel
w monoterapii sq uwazane
za nieodpowiednie.

NCCN

opieka
wspomagaj
qca ALBO
leczenie
nawrotow
(patrz:
nastepna
strona)

NCI

nalezy
rozwazyé
stosowanie
paklitakselu




Chemioterapia
ratujaca i inne
opcje

CCO

SIGN

Nalezy rozwazy¢
stosowanie
tamoksyfenu u
pacjentek, u ktoérych
chemioterapia nie jest
odpowiednia. (C)

BC Cancer
Taksol nie jest
wskazany dla oséb z
chorobg
bezobjawowa lub
bez progresji po
konwencjonalnej
terapii, lub z
niedroznoécia jelit,
lub wyraznym
uposledzeniem
sprawnosci. Inne
leki potencjalnie
skuteczne w tej
sytuacji to etopozyd
podawany doustnie,
gemcytabina,
topotekan i
winorelbina.

NHMRC

W przypadku raka
Jjajnika, ktéry nie
Jest juz wrazliwy
na platyne,
topotekan i PLDH
mogq troche
poprawiaé
czestosé
odpowiedzi na
leczenie i czas
przezycia.

Mozna rozwazyé
stosowanie
tamoksyfenu, gdy
chemioterapia nie
Jest wskazana.

NICE

NCCN

Dopuszczalne sposoby
leczenia po
wystgpieniu nawrotu:
tamoksyfen, etopozyd
podawany doustnie,
winorelbina,
paklitaksel, docetaksel,
topotekan,
altretamina, PLDH,
karboplatyna,
cisplatyna,
oksaliplatyna,
gemcytabina,
cyklofosfamid,

melfalan, radioterapia.

Pacjentki, u ktérych
nastqgpita progresja po
dwéch kolejnych
schematach
monoterapii,
prawdopodobnie nie
odniosq korzysci z
dodatkowej
chemioterapii i mozna
im zaoferowaé
najlepszq opieke
wspomagajqeq lub
udziat w badaniu
klinicznym.

NCI

PLD, topotekan, PLD +
topotekan, gemcytabina,
fluorouracyl + leukoworyna,
tamoksyfen, etopozyd,
ifosfamid, HMM,
kapecytabina — wszystkie
wykazaly aktywnosé w
opornym na leczenie raku
Jjajnika

Wtérna cytoredukcja —brak
badan wykazujqcych
przewage w okresie
przezycia.

Interwencja chirurgiczna
moze poprawié¢ QOL, gdy
ograniczy objawy zwiqzane
z chorobq.

skroty: BC Cancer — British Columbia Cancer Agency; CCO — Cancer Care Ontario; DSG — grupa zajmujaca sie nowotworem w okreslonej lokalizacji; HMM — altretamina;
NCCN — National Comprehensive Cancer Network; NCI — National Cancer Institute; NHMRC — National Health and Medical Research Council; NICE — National Institute for
Clinical Evidence; PLDH — pegylowany liposomalny chlorowodorek doksorubicyny; QOL — jako$¢ zycia; SIGN — Scottish Intercollegiate Guidelines Network




Macierz zalecen — nawrotowy rak jajnika
Definicje wrazliwosci i opornosci na platyne uzywane w materialach

wrazliwy na platyne

CCO — nawr6t po 6 miesigcach

SIGN — nawr6t po 6 miesigcach

BC Cancer Agency — nawr6t po 12 miesigcach

NHMRC — nawrdét po 6 miesigcach

NICE — nawrdt po 6 miesigcach

NCI — nawr6t po minimum 5—-12 miesigcach

NCCN - calkowita remisja i nawr6t po >6 miesiacach po rozpoczeciu chemioterapii

oporny na platyne

CCO - brak odpowiedzi na poczatkowa chemioterapie na bazie platyny, pelna lub cze$ciowa
odpowiedz, po ktérej nastepuje progresja jeszcze w trakcie chemioterapii, odpowiedz i nastepnie
nawrdt 6 miesiecy po przerwaniu chemioterapii

SIGN - przerwa bez leczenia krétsza niz 6 miesiecy

BC Cancer — niepelna odpowiedz kliniczna, przerwa miedzy leczeniem a nawrotem <6 miesiecy
NHMRC - pacjentki, ktore nie reagujg na poczatkowsq terapie lub u ktérych wystepuje progresja
podczas poczatkowej chemioterapii

NICE - oporny — nawr6t w ciggu 6 miesiecy od zakonczenia poczatkowej chemioterapii na bazie
platyny /niewrazliwy — brak odpowiedzi na poczatkowe leczenie na bazie platyny

NCI — postep choroby w trakcie terapii opartej na platynie lub nawrét krotko po zakoncezeniu
schematu

NCCN - progresja lub stabilna choroba podczas pierwotnej chemioterapii albo catkowita
remisja i nawrdt w mniej niz 6 miesiecy po przerwaniu chemioterapii
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FAZA ADAPTACJI
Modul dostosowywania

Narzedzie 13. Arkusz oceny — Wyszukiwanie i selekcja dowodow naukowych

wytyczne #1

wytyczne #2

tak

nie mam
pewnosci

nie

tak

nie mam
pewnosci

nie

Czy wyszukiwanie dowodow

wyczerpujacy?

naukowych przeprowadzono w sposdéb

0]

0)

(populacja, interwencja, wynik)

Autorzy jasno sformutowali pytanie.

0]

@)

0)

@)

Przeszukano odpowiednie bazy
publikacji pod katem wytycznych
zrodlowych.

o

o

o

o

o

o

katem wytycznych zrédlowych.

Przeszukano strony internetowe pod

Lata uwzglednione w wyszukiwaniu

Jezyki uwzglednione w
wyszukiwaniu

Podano uzyte stowa kluczowe

Podano kombinacje stow
kluczowych

sq zawarte w wytycznych

Szczegoblowe strategie wyszukiwania

Uzyto metody kuli $niezne;j.

Przeprowadzono wyszukiwanie
reczne zrodel wymienionych w
pi$miennictwie.

o O O O o o 0O O

o O O O o o 0O O

o O O O o o 0O O

o O O O O o o O

o O O O o o 0O O

o O O O O o o O

Lokalni eksperci lub towarzystwa
naukowe zostali poproszeni o
rekomendacje dotyczace

wytycznych.

o

o

o

o

o

o
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FAZA ADAPTACJI
Modul dostosowywania

wytyczne #1

wytyczne #2

3

nie mam
pewnosci

=
=1
(o]

g
w

nie mam
pewnosci

=
=1
¢}

Czy uniknieto bledu w doborze
materialow?

)

0

Podano kryteria wlaczenia i wykluczenia.

Udokumentowano liczbe osob, ktore
wybraly i przeanalizowaly dane.

Opisano procedure rozwigzania kwestii
spornych.

Udokumentowano liczbe
przeanalizowanych zrddel.

Udokumentowano liczbe wykluczonych
zrodel.

Podano powody wykluczenia zrédel.

Kryteria wlaczenia i wykluczenia sa
Kklinicznie i metodologicznie poprawne.

o O O O O o o O

Powody wykluczenia sa zgodne z
kryteriami wyboru i wykluczenia.

Proces selekcji dowodow naukowych jest
odpowiednio opisany.

o O O O O O o O 0O o

o O O O O © o 0O O

o O] O O O © o o o O

o O] O O O O ©o o o

o O O O O O o o 0o o

Uwagi

Uwagi




FAZA ADAPTACJI
Modul dostosowywania

Narzedzie 14. Arkusz oceny — Spojnos¢ pomiedzy dowodami naukowymi, ich interpretacja i zaleceniami

Pytanie kliniczne 1 wytyczne #1 wytyczne #2
tak nie mam nie tak nie mam nie
pewnosci pewnosci
Dowody naukowe sa wazne. O (0] O 0] o 0]
Ze wzgledu na zastosowang strategie 0 (0] 0] 0] o o

wyszukiwania, ryzyko, ze istotne dowody
naukowe zostaly pominiete, jest niskie.

Kryteria selekcji dowoddéw naukowych sg (0] (0] 0] (0] o o
jednoznaczne.

Kontekst i protokoly wybranych badan pasuja do (0] (0] 0] (0] o o
pytan Kklinicznych.

Wiyniki byly istotne dla praktyki klinicznej (np. 0] (0] 0] o o o

czas przezycia wolny od choroby mozna uznac za
zbyt slaby efekt w poré6wnaniu z caltkowitym
przezyciem, by wykorzystaé go jako wynik
badania naukowego).

Kryteria wykorzystane do oceny jakoSci i (0] (0] 0] (0] o o
zasadnoSci wybranych badan sa odpowiednio
opisane (rodzaj badan, metody randomizacji,
retencja pacjentéw w grupach itp.).

Ryzyko, ze opublikowane dowody naukowe sg 0] (0] O O O 0
obarczone btedem, jest niskie.

Wyniki uznano za istotne dla praktyki klinicznej (0] (o) 0] 0] 0] 0]
(np. czas przezycia wolnego od choroby mozna
uzna¢ za zbyt slaby, by stanowil podstawe zalecen
w poréwnaniu z calkowitym przezyciem).

Przeprowadzajac metaanalizy, uzyto wlasciwych 0O O O O O O
metod analizy statystycznej. Przeprowadzono
analize wrazliwo$ci i test heterogenicznosci.




FAZA ADAPTACJI
Modul dostosowywania

Pytanie kliniczne 1 wytyczne #1 wytyczne #2
nie mam nie mam
tak pewnosci nie tak pewnosci nie
Spdjnos¢é dowodow naukowych i zalecenn ) @) ) @) ) @)
Dowody naukowe bezposrednio dotyczyly @) @) @) @) ) @)
zalecenia. Pacjenci i interwencje uwzglednione w
badaniach byly poréwnywalne do tych, ktérych
dotyczy zalecenie
Whioski poparto danymi lub analiza; wyniki byly O 9 @) 9 0] O
zgodne pomiedzy badaniami. Gdy w danych
wystepowaly niesp6jnoéci, przeprowadzano
staranng ocene i zglaszano jej wyniki.
Whioski sg istotne klinicznie. (Istotnoéé 0 O O O 0] 0
statystyczna nie zawsze réwna sie istotnosci
Kklinicznej).
Whnioski oparte na danych wskazuja na O O 0] O 0] 0
skuteczno$é/nieskuteczno$¢ interwencji, a
zalecenie jest odpowiednio zapisane.
Istnieje wystarczajace uzasadnienie @) @) @) @) @) @)
zalecenia/niezalecenia interwencji, pomimo
stabej wiarygodnosci dowodéw naukowych.
Hierarchia sity dowodéw naukowych jest @) @) ) @) ) @)
odpowiednio opisana.
Jakos¢ naukowa zalecenia nie stwarza ryzyka (@) 0 @) O 0) O
bledu.
Sila dowodéw naukowych, ktbre przypisano 0 0 0 0O 0 0O
zaleceniu, jest odpowiednio opisana i
uzasadniona.
Rozwazono ryzyko i korzySci zdrowotne. @) O ) @) ) @)
uwagi uwagi

(Jedli to potrzebne, proces jest powtarzany w przypadku dodatkowych pytan klinicznych)




FAZA ADAPTACJI
Modul dostosowywania

Narzedzie 15. Arkusz oceny — akceptowalno$é¢/mozliwos¢ zastosowania

Pytanie kliniczne 1 wytyczne #1 wylyczne #2
tak nie mam nie tak nie mam nie
pewnosci pewnosci

Zalecenie jest akceptowalne. 0} 0] o (0] o o
Sila dowodéw i wielko$é efektu odpowiednio 0} 0] 0] 0] o o
potwierdzajg poziom zalecenia
Korzysci z interwencji sa wystarczajace w 0] (0] 0] 0) 0] 0)
poréwnaniu z innymi dostepnymi metodami
postepowania.
Zalecenie jest zgodne z kultura i 0] (0] 0] 0] 0] 0)

wyznawanymi warto$ciami w miejscu, w
ktérym ma by¢ stosowane.

uwagi uwagi
tak nie mam nie tak nie mam nie
pewnosci pewnosci
Zalecenie jest mozliwe do zastosowania. 0] (0] 0] 0] 0] 0]
Interwencje mozna stosowaé u pacjentow w o (0] (0] o (0] (0]
docelowych warunkach.
Interwencja/sprzet jest dostepny w 0] 0 o 0] o o
docelowych warunkach.
Niezbedne kompetencje specjalistyczne sg 0] 0 o 0] o o
dostepne w docelowych warunkach.
Nie ma zadnych ograniczen, przepiséw 0] (0] 0] 0] 0] 0]
prawnych, zasad polityki ani zasobéw w
docelowych warunkach opieki zdrowotne;j,
ktére moglyby utrudnia¢ wdrozenie
zalecenia.
uwagi uwagi

(Jedli to potrzebne, proces jest powtarzany w przypadku dodatkowych pytan klinicznych).



FAZA ADAPTACJI
Modul dostosowywania

Narzedzie 16. Lista kontrolna tresci adaptowanych wytycznych

Sekcje wytycznych

Planowane zakonczenie /

zakonczenie

1. Podsumowanie
¢ uporzadkowane streszczenie obejmujace:
o date wydania wytycznych
o status (oryginalna, adaptowana, poprawiona,
zaktualizowana)
o zrodla drukowane i elektroniczne
e o0soba odpowiedzialna za adaptacje i autor wytycznych Zrédlowych

2. Wprowadzenie i tlo

3. Zakres i cel

4. Docelowi odbiorcy wytycznych

5. Pytania kliniczne

6. Zalecenia
¢ ryzyko i korzy$ci zwigzane z zaleceniami
o szczegblne okolicznos$ci, w ktérych nalezy realizowa¢ zalecenia
¢ sile zalecenia (jesli przypisano)

7. Dowody naukowe i informacje potwierdzajace zalecenia
¢ uzasadnienie zalecen przez panel
e prezentacja dodatkowych dowodéw naukowych
e jaki dlaczego zostaly zmodyfikowane istniejgce zalecenia

8. Proces recenzji zewnetrznej i zatwierdzania
e kto zostal poproszony o dokonanie recenzji wytycznych
e jaki proces zostal zastosowany
e omodwienie informacji zwrotnych
¢ informacje zwrotne wlgczono do ostatecznego dokumentu

9. Plan przegladu i aktualizacji

10. Algorytm lub dokument podsumowujacy

11. Uwagi odno$nie do wdrozenia wytycznych

12. Slownik (w przypadku nieznanych terminéw)

13. Pi$émiennictwo obejmujace wszystkie materialy uzyte do stworzenia

wytycznych

14. Powiadomienie autor6w wytycznych zrédlowych i uzyskane zgody (w
razie potrzeby)

15. Lista czlonkéw panelu i ich referencje, deklaracje konfliktéw interesow

16. Lista Zrodel finansowania

17. Zalacznik opisujacy proces adaptacji:

o wyszukiwanie i pozyskiwanie wytycznych, w tym lista
zidentyfikowanych wytycznych wraz z informacja, czy i z jakiego
powodu zostaly one wlaczone/wykluczone, z uzasadnieniem

e ocena wytycznych wraz z informacjami o przeprowadzonych
metodach oceny i ich kolejno$ci oraz podsumowanie wynikoéw
kazdej z metod (w tym wynikow domen narzedzia AGREE)

¢ opis procesu decyzyjnego, wedlug ktérego przebiegaly prace
panelu

o wyniki i decyzje kazdej z ocen
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FAZA FINALIZACJI
Modut recenzji zewnetrznej i zatwierdzania

Narzedzie 17. Przykladowy kwestionariusz dla oceniajacych wytyczne

Ponizej przedstawiono przyklady zewnetrznych badan opinii, ktére wykorzystano do zebrania
opinii specjalistéw na temat zaadaptowanych wytycznych.
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Projekt oceny wytycznych dotyczacych badan przesiewowych raka szyjki macicy
Ankieta dla lekarzy rodzinnych

liczba lat pracy jako lekarz
rodzinny/pierwszego

kontaktu: plec: K O M O

kontekst praktyki: indywidualn

wiejska o miejska O grupowa O a QO

Ktére wytyczne dotyczace badan przesiewowych raka szyjki macicy obecnie Pan(i) stosuje:

Health Canada O Canadian Task Force on Preventive Health Care O

American Cancer Society O US Preventive Services Task Force O

inne O prosze wskazaé, ktore:

wytyczne regionalne O prosze wskazaé, ktore:

nie wiem 0]

Dla kazdej pozycji prosze zaznaczy¢ pole, ktore najlepiej odzwierciedla Pana/Pani  |[zdecydowanie zdecydowani

opinie. sie zgadzam e sie nie
zgadzam

IAktualne korzystanie z wytycznych praktyki klinicznej 1 2 3 4 5

Otrzymuje wytyczne dotyczace badan przesiewowych raka szyjki macicy z réznych (0] O O O 0]

Zrodel.

Otrzymuje wytyczne dotyczace badan przesiewowych raka szyjki macicy, ktore sa ze (0] O O O 0]

soba sprzeczne.

Sprzeczne wytyczne utrudniajg podjecie decyzji, ktore z nich wykorzystac. 0] O O O o

Proces panelu i wspélne stanowisko

Panel ds. wytycznych badan przesiewowych raka szyjki macicy jest wiarygodny. (0] O O O 0]

'Wspblne stanowisko przedstawione przez panel jest uzasadnione. (0] O O O 0]

(Na wspolne stanowisko mogly wplynaé interesy prywatne. (0] O O O 0]

Proces zastosowany przez panel do osiggniecia konsensusu jest wiarygodny. o] O O O o

Gdybym zgodzil(a) sie z zaleceniami, skorzystal(a)bym z wytycznych opracowanych o] O O O o

poza Kanada.

'Wspolne stanowisko ma zastosowanie w przypadku wiekszo$ci pacjentek w mojej o] O O O o

praktyce.

Postepowanie zgodnie z tym wspo6lnym stanowiskiem nie wymagaloby wiekszych (0] O O O 0]

zmian w mojej praktyce.

Niniejsze wspolne stanowisko prawdopodobnie bedzie uzywane przez wiekszo$¢é o] O O O o

moich kolegow.

Niniejsze wspodlne stanowisko jest wystarczajaco elastyczne, aby umozliwié ocene (0] O O O 0]

Kkliniczna.

Gdyby Kanadyjskie Kolegium Lekarzy Rodzinnych zatwierdzilo to wspo6lne O O O O o

stanowisko, byt(a)bym bardziej sktonny/sklonna do jego przestrzegania.

Gdyby Canadian Strategy for Cancer Control zatwierdzila to wspolne stanowisko, O O O O o
byl(a)bym bardziej sklonny/sklonna do jej przestrzegania.

Dostep do wysokiej jako$ci systematycznej oceny istniejacych wytycznych dla O O O O o
tematéw zwigzanych z praktyka lekarza rodzinnego bylby przydatny.

Zgodzil(a)bym sie ze wspolnym stanowiskiem opracowanym przez ten zespol ekspertow:
catkowicie O po pewnych modyfikacjach O nie zgadzam sie ze wspolnym stanowiskiem O

Kierowal(a)bym sie wspolnym stanowiskiem opracowanym przez ten zespol ekspertow:
bardzo prawdopodobne O do$¢ prawdopodobne O malo prawdopodobne O

komentarze:

Wszystkie podane przez Pana/Panig informacje pozostana POUFNE. Wyniki ankiety zostana przedstawione wylacznie w formie

zbiorczej, a Pana/Pani nazwisko nie pojawi sie w zadnych raportach.
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FAZA FINALIZACJI
Modul planowania dalszych dzialan
Badanie informacji zwrotnych od praktykow

WYTYCZNE PRAKTYKI MEDYCZNEJ

PROGRAMU CANCER CARE ONTARIO W OPIECE OPARTEJ NA DOWODACH

NAUKOWYCH )
INFORMACJA ZWROTNA OD PRAKTYKOW
http://www.cancercare.on.ca/ccopgi/

PROJEKT RAPORTU WYTYCZNYCH PRAKTYKI MEDYCZNEJ #
Dla kazdej pozycji prosze zaznaczy¢ pole, ktére najlepiej odzwierciedla Pana/Pani opinie.

1. Czy odpowiada Pan(i) za opieke nad pacjentami, do ktérych odnosi sie ten
projekt raportu wytycznych? Moze to obejmowaé kierowanie, diagnostyke,
leczenie lub obserwacje pacjentow.

O
tak

O O
nie nie mam
pewnosci

Jesli odpowiedzial(a) Pan(i) ,nie” lub ,nie mam pewno$ci”, prosze przesta¢ niniejszy kwestionariusz na adres
znajdujacy sie na odwrocie. Po odpowiedzi ,tak”, prosze odpowiedzie¢ na ponizsze pytania i odestac

kwestionariusz na adres znajdujacy sie na odwrocie.

zdecydo nie mam zdecydow

wanie zdania anie sie
sie nie
zgadzam zgadzam
2. Przestanki do opracowania wytycznych, jak stwierdzono w sekcji ,, Wybor o o o o o
zagadnienia” niniejszego projektu wytycznych, sg jasne.
Istnieje zapotrzebowanie na wytyczne na ten temat. o o O O O
4. W przypadku niniejszego projektu wytycznych, przeszukiwanie literatury bylo o o o o o
odpowiednie i kompletne (np. nie pominieto zadnych kluczowych badan, ani nie
uwzgledniono tych, ktérych nie nalezalo uwzgledniad).
5. Zgadzam sie z metodologia zastosowang do podsumowania dowodéw naukowych | o O 0 O 0
zawartych w niniejszym projekcie wytycznych.
6. Wryniki badan klinicznych opisanych w tym projekcie wytycznych sa o o0 O ] O
interpretowane zgodnie z moim zrozumieniem danych.
Projekt zalecenn w tym raporcie jest jasny. o o ] | ]
Zgadzam sie z przedstawionym projektem zalecen. o o 0 O 0
9. Projekt zalecen jest odpowiedni dla pacjentéw, dla ktoérych jest przeznaczony. o o o O o
10. Projekt zalecen jest zbyt sztywny, aby mozna bylo zastosowaé go wobec o o O ] O
poszczegblnych pacjentow.
11. Po zastosowaniu projekt zalecen przyniesie pacjentom wiecej korzy$ci niz szkéd. | o o O ] O
12. Projekt raportu wytycznych przedstawia opcje, ktére beda akceptowane przez o o O ] O
pacjentow.
13. Zastosowanie projektu zalecen bedzie wymagac reorganizacji ustug/opieki w o o O O O
mojej praktyce.
14. Zastosowanie projektu zalecen bedzie technicznie trudne. o o O ] O
15. Projekt zalecen jest zbyt drogi, aby go zastosowac. i o O o
16. Projekt zaleceni bedzie prawdopodobnie wspierany przez wiekszo$é moich i o O o
kolegow.
17. Jesli bede postepowac zgodnie z projektem zalecen, spodziewany wplyw na o O o O o

wyniki pacjentéw bedzie oczywisty.
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18. Projekt zaleceni odzwierciedla bardziej skuteczne podejscie do poprawy wynikow | o o o O o
pacjentéw niz w aktualnej praktyce klinicznej (je$li wyniki sg takie same jak w
obecnej praktyce, prosze zaznaczy¢ ND). ND o

19. W przypadku zastosowania, projekt zalecen spowoduje lepsze wykorzystanie o O o O o
zasobow niz obecna praktyka kliniczna (jesli jest takie samo jak w obecnej
praktyce, prosze zaznaczy¢ ND). ND o

20. Czul(a)bym sie komfortowo, gdyby moi pacjenci otrzymali opieke zalecang w o O o O o
projekcie wytycznych.
21. Niniejszy projekt zalecenn powinien zosta¢ zatwierdzony jako wytyczne praktyki o o o O o
Kkliniczne;j.
malo nie bardzo

prawdop ~mam  prawdopo
odobne pewno$§  dobne
ci

22. Jedli niniejszy projekt zalecen mialby zostac zatwierdzony jako wytyczne praktyki | o o o o o
Kklinicznej, jak prawdopodobne jest, ze bedzie Pan(i) uzywal(a) ich we wlasnej
praktyce?

23. Jedli niniejszy projekt zalecen mialby zostac zatwierdzony jako wytyczne praktyki | o o o o o
Kklinicznej, jak prawdopodobne jest zastosowanie zalecen przez Pana/Pania
wobec Pani/Pana pacjentow?

UWAGI DOTYCZACE PROJEKTU SPRAWOZDANIA Z WYTYCZNYCH PRAKTYKI
KLINICZNEJ

Dziekujemy za poSwiecenie czasu na odpowiedz.
Zachecamy do wizyty na naszej stronie internetowej, aby uzyska¢ dostep do najbardziej aktualnych wersji
wszystkich gotowych wytycznych praktyki klinicznej i raportéw podsumowujacych dowody naukowe.

http://www.cancercare.on.ca/access_ PEBC.htm

Ankieta dotyczaca opinii lekarza opiera sie na nastepujacym zrédle: Brouwers MC, Graham ID, Hanna SE, Cameron
DA, Browman GP. Clinicians' assessments of practice guidelines in oncology: the CAPGO survey. Int J Technol Assess
Health Care. jesienn 2004;20(4):421-6. (Cancer Care Ontario, Hamilton, Kanada. mbrouwer@mcmaster.ca).
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Narzedzie 18. Raport z procesu aktualizacji

Pytania Data Nowe Ostateczne Uwagi
Kkliniczne |Zalecenie w zakonczenia | dowody zalecenie
wytycznych przegladu naukowe
zrédlowych literatury (zrédla)
Q1
Q2
Q3
Q4
Q5
Qn
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