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Podsumowanie i wnioski

Wykorzystanie wytycznych klinicznych w praktyce medycznej jest jednym z
podstawowych dziatarh majgcych na celu poprawe jakosci opieki zdrowotnej oraz
podnoszenie kwalifikacji poprzez zapewnienie dostepu do aktualnej wiedzy

medycznej lekarzom, lekarzom dentystom i innym pracownikom ochrony zdrowia.

Na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej ,,Minister
wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, standardy
postepowania medycznego w wybranych dziedzinach medycyny lub w okreslonych
podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg, kierujac sie potrzebg zapewnienia

odpowiedniej jakosci Swiadczen zdrowotnych.” (Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654).

Samorzad lekarski negatywnie ocenia okreslanie standardéw postepowania
medycznego w drodze rozporzadzen. Standardy postepowania medycznego nie
powinny mie¢ charakteru powszechnie obowigzujgcych przepisdw prawnych, lecz

fachowych zalecen i wytycznych.

W Polsce tworzenie wytycznych jest rozproszone i nie jest koordynowane. Nie
wiadomo, w jakim stopniu wytyczne sg wykorzystywane w praktyce kliniczne;j i jaki
majg wptyw na jej jakosc. Korzystanie z wytycznych w Polsce nie jest obligatoryjne,
nie stosuje sie zachet finansowych do ich stosowania. Nie ma réwniez powszechnie
przyjetego spisu zasad standaryzujgcych tworzenie, adaptowanie oraz ocenianie
wytycznych w warunkach polskich. Wytyczne, w réznych formach i o réznym
nazewnictwie publikowane sg przez prywatne wydawnictwa, towarzystwa naukowe

oraz inne organizacje.

W czesci krajow europejskich tworzenie wytycznych jest koordynowane centralnie,
angazuje w proces tworzenia uczestnikow takich jak towarzystwa naukowe,
instytucje rzgdowe, statystycy, ekonomisci zdrowia, jednostki stuzby zdrowia oraz
grupy pacjentow. Podstawg tworzenia wytycznych sg przede wszystkim programy
zarzgdzania schorzeniem oraz strategie majgce na celu poprawe jakosci w stuzbie

zdrowia.



Wytyczne opracowane sg centralnie, regionalnie, lokalnie oraz na indywidualne
potrzeby pacjentéw oraz pracownikdéw stuzby zdrowia. Finansowane sg ze srodkdow
publicznych, prywatnych badz tworzone sg nieodptatnie. Wytyczne tworzone sg dla
terapii i profilaktyki choréb przewlektych oraz innych schorzen. Proces tworzenia
wytycznych opiera sie giéwnie na metodologiach opisanych w informatorach

opracowywanych i wydawanych przez organizacje koordynujace.

Stosowanie wytycznych w kazdym z opisanych w raporcie krajéw nie jest
obowigzkowe dla lekarzy. Jednakze znajomos¢ wytycznych bywa testowana przy
okazji oceny okresowej (Niemcy). W Niemczech aktualne wytyczne mogg by¢

wykorzystane w sprawach o zaniedbanie w praktyce lekarskiej.

Implementacja wytycznych bazuje gtéwnie na technikach pasywnych (publikacje na
stronach www, prezentacje, newslettery). Zachety finansowe do stosowania
wytycznych nie sg popularne, jednakze stosowane sg w programach zdrowotnych i
regulowane sg w kontraktach pomiedzy dostawcami ustug zdrowotnych a
pfatnikiem. Coraz wiekszg role w rozpowszechnianiu wytycznych petnig reagujace na
kontekst systemy IT, generujgce na podstawie wytycznych zalecenia postepowania w
punkcie opieki wykorzystujgc dane pacjenta z elektronicznej dokumentacji

medyczne;j.

Majac na uwadze doswiadczenia europejskie oraz wykazany w wielu badaniach
pozytywny wpltyw wtasciwego stosowania wytycznych na jako$¢ opieki oraz wyniki
leczenia, zasadnym jest zapewnienie dostepu pracownikom polskiej stuzby zdrowia
do najbardziej aktualnych, opartych na wynikach badan wytycznych praktyki
medycznej oraz zachecanie ich do wykorzystywania wytycznych w codziennej pracy.
Do osiggniecia tego celu niezbedna jest centralna koordynacja i standaryzacja
procesow tworzenia i implementacji wytycznych klinicznych dostosowanych do

warunkéw polskich.

Samorzad lekarski, doceniajgc potrzebe wyzej wymienionych dziatan powotat w dniu
15 stycznia 2016 r. Osrodek ds. Wytycznych Praktyki Medycznej, ktérego gtéwnym

zadaniem jest gromadzenie, publikowanie i rozpowszechnianie wytycznych



opierajgcych sie na aktualnej wiedzy medycznej oraz na zasadach evidence based
medicine a takze organizowanie i promowanie wspétpracy interdyscyplinarnej w ich

tworzeniu oraz stosowaniu w praktyce medyczne;j.



Wstep

Celem niniejszego opracowania jest proba okreslenia mozliwosci, instrumentéw oraz
dalszych kierunkéw dziatania Osrodka Naczelnej Izby Lekarskiej ds. Wytycznych
Praktyki Medycznej, ktéry zostat powotany w dniu 15 stycznia 2016 r. uchwatg
Naczelnej Rady Lekarskiej nr 5/16/VII.

Raport sktada sie z trzech czesci. Pierwsza dotyczy organizacji i tworzenia
wytycznych w Polsce. Druga czes¢ przedstawia doswiadczenia krajéw europejskich z
zakresu organizacji, tworzenia, implementacji, egzekwowania oraz ewaluacji
wdrozonych wytycznych w praktyce medycznej. Trzecia to propozycje rozwigzan dla

Osrodka ds. Wytycznych NIL.

W raporcie m. in. uwzglednione zostaty publikacje naukowe, prezentacje, informacje

pochodzace ze stron internetowych.

Raport jest ogdlnym opisem zagadnienia, co moze by¢ traktowane jako jego
ograniczenie. Zalecane sg dalsze, pogtebione badania i przedstawienie
poszczegblnych tematéw z osobna, w celu stworzenia instrumentéw zwigzanych z
organizacjg, tworzeniem, implementacjg i ewaluacjg wytycznych, dostosowanych do

systemu stuzby zdrowia w Polsce.



1. Wytyczne kliniczne w Polsce — zarys sytuacyjny

W Polsce nie istnieje podstawa prawna ani instytucja publiczna regulujgca tworzenie,

adaptacje, ocene i wdrazanie wytycznych klinicznych.

Zgodnie z Ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej: ,, Minister
wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzqdzenia, standardy
postepowania medycznego w wybranych dziedzinach medycyny lub w okreslonych
podmiotach wykonujgcych dziatalnosc leczniczq, kierujqc sie potrzebq zapewnienia
odpowiedniej jakosci Swiadczen zdrowotnych.” (Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654). Droga

rozporzadzen okreslono standardy postepowania medycznego:

e 7z zakresu opieki okotoporodowe]j sprawowanej nad kobietg w okresie
fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad
noworodkiem (Rozporzadzenie z 20.09.2012 r.);

e w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dla podmiotow
wykonujgcych dziatalnosé leczniczg (Rozporzadzenie z 20.12.2012 r.);

e w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii z zakresu okotoporodowej opieki
potozniczo-ginekologicznej, sprawowanej nad kobietg w okresie cigzy,
porodu, potogu, w przypadkach wystepowania okreslonych powiktan oraz
opieki nad kobietg w sytuacji niepowodzen potozniczych (Rozporzadzenie z

9.11.2015r.).

Konsultacjom spotecznym zostaty poddane dwa projekty rozporzgdzen Ministra
Zdrowia w sprawie standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu
Swiadczen opieki profilaktycznej nad dzie¢mi i mtodziezg oraz w dziedzinie

patomorfologii. (Projekt, 2015)

Naczelna Rada Lekarska po zapoznaniu sie z projektami wyzej wymienionych
rozporzadzen negatywnie ocenita okreslanie standardéw postepowania medycznego
w drodze rozporzadzenia. Wedtug PNRL standardy postepowania medycznego nie
powinny mieé charakteru powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawnych, a
jedynie zawodowych zalecen i wytycznych. ,Standardy postepowania medycznego

nalezqg do autonomicznego obszaru nauki i wiedzy medycznej. Ich okreslanie w



postepowaniu medycznym w formie aktow prawnych stanowi nieuprawnione
wkraczanie wtadz ustawodawczych i administracyjnych w autonomiczny obszar
nauki.” (Stanowisko NRL nr 67/15/P-VII) Wytyczne postepowania wchodzg w sktad
aktualnej wiedzy medycznej, na ktorej lekarze i lekarze dentysci powinni opierac

wykonywanie zawodu (art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty).

Tworzenie wytycznych klinicznych w Polsce nie jest koordynowane. Nie istnieje tez
powszechnie obowigzujgcy spis zasad standaryzujgcy tworzenie wytycznych w
warunkach polskiego systemu stuzby zdrowia. Nie okreslano jak dotagd metodologii
tworzenia, adaptowania oraz oceniania wytycznych, ktéra obowigzywatby w

warunkach polskich.

Opracowywanie wytycznych jest zdecentralizowane i opiera sie przede wszystkim na

inicjatywach towarzystw naukowych oraz prywatnych wydawnictw.

W Polsce powstaje niewiele adaptacji wytycznych z zachowaniem rygoru
metodologicznego. Najczesciej przywotywanym przyktadem adaptacji,
uwzgledniajgcym warunki polskiej stuzby zdrowia jest publikacja ,,Polskie wytyczne
profilaktyki i leczenia zylnej choroby zakrzepowo — zatorowej” (Bata, 2012).
Wytyczne ukazaty sie naktadem Medycyny Praktycznej, przygotowane zostaty w

2002 r. i aktualizowano je dwukrotnie (koszt 40 zt).

Do prywatnych inicjatyw nalezy réwniez dziatalnos¢ portalu Standardy Medyczne
(www.standardy.pl). W bazie standardéw postepowania znajdujg sie materiaty z
dziedziny pediatrii, chirurgii dzieciecej i profilaktyki zdrowotnej. Najbardziej aktualne

publikacje sg ptatne (5 zt), dostep do pozostatych jest darmowy.

Wytyczne i standardy postepowania w liczbie 628 opracowan mozna réwniez znalez¢
na stronie Fundacji Korektor Zdrowia WHC (korekorzdrowia.pl). Zamieszczono tam
rekomendacje polskich towarzystw naukowych, konsultantdow krajowych, oraz
materiaty pochodzgace ze zrédet zagranicznych takich jak NICE, SIGN czy
Ministerstwo Zdrowia Singapuru. Czes¢ z zamieszczonych wytycznych nie jest
aktualna. Niektoére strony, do ktérych odsytajg materiaty WHC zostaty juz usuniete na

stronach zrédtowych. Sg tez wytyczne, ktére zostaty stworzone przed 2010. (WHC)



W Polsce istnieje okoto 100 towarzystw naukowych. Z tej grupy okoto 30 organizacji
zajmuje sie (w réznym stopniu aktywnosci) opracowaniami zalecern w ramach swojej
specjalizacji i umieszcza je na stronach internetowych (lista 31 towarzystw dostepna
jest w zatgczniku nr 1). Towarzystwa naukowe publikujg gtdéwnie ttumaczenia
opracowan ze zrodet zagranicznych, zalecenia konsultantow krajowych, zasady

postepowania oraz wtasne stanowiska.

Korzystanie z wytycznych w Polsce nie jest obowigzkowe, nie ma tez systemu zachet

finansowych do ich stosowania w praktyce medyczne;.



s e . . . 1
2. Doswiadczenia europejskie
2.1 Podstawa tworzenia wytycznych

Belgia - cze$¢ wytycznych klinicznych jest zaadoptowana z miedzynarodowych
wytycznych (cukrzyca typu 2, choroby wiericowe, POChP), inne sg rozwijane
centralnie. W niektdrych przypadkach, jak artretyzm, tworzenie wytycznych nie jest
koordynowane centralnie. Prowadzone sg prace majace na celu koordynacje
tworzenia wytycznych poprzez wprowadzenie podstawy prawnej do EBMPracticeNet
(woluntarna platforma EBM skupiajgca organizacje stymulujgce wspotprace i

koordynacje w tworzeniu standardéw).

Francja - organizacja Haute Autorité de Santé (HAS) jest instytucjg publiczng
powotang dekretem z 26.10.2004 dziatajaca niezaleznie, ktéra zajmuje sie

implementacjg, ewaluacjg oraz rozpowszechnianiem wytycznych.

Hiszpania - program dotyczgcy wytycznych klinicznych jest wynikiem strategii
»Improving clinical excellence” powstatej w ramach planu jakosci stworzonego przez

Agencje ds. Jakosci przy Ministerstwie Zdrowia.

Niemcy - AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften - organizacja parasolowa dla medycznych towarzystw
naukowych) koordynuje tworzenie wytycznych. Odrebny typ wytycznych, National
Disease Management Programme (NVL) jest koordynowany przez AWMF, Die
Bundesidrztekammer (BAK) i Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) poprzez
wspdlnie utworzony instytut Das Arztliche Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ).
Organizacje te dziatajg w zgodzie z narodowymi standardami produkcji wytycznych,

utworzonymi na podstawie rekomendacji Rady Europy.

Norwegia - oficjalna podstawa dla tworzenia i wdrazania wytycznych klinicznych
ustanowiona zostata przez Norweski Dyrektoriat Zdrowia. Dyrektoriat jest jedyng

instytucjg odpowiedzialng za tworzenie narodowych wytycznych.

'na podstawie raportéw WHO(Legido-Quigley H, 2008), (Legido-Quigley H,2013) i innych zrédet
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Wielka Brytania - Departament Zdrowia ustanowit National Institute for Clinical

Excellence (NICE) w 1999 w celu tworzenia wytycznych klinicznych.

2.2 Typy wytycznych i poziomy wdrazania

Belgia - wytyczne kliniczne tworzone sg dla profilaktyki zdrowotnej oraz leczenia
kilku chordb, wtaczajac schorzenia przewlekte. Wytyczne obowigzujg lokalnie,

regionalnie oraz na poziomie krajowym.

Francja - wytyczne tworzone sg dla choréb przewlektych oraz innego typu schorzen.
Istniejg trzy poziomy tworzenia wytycznych: centralny (HAS), regionalny, dla

niektérych przypadkéw wytyczne tworzone sg indywidualnie.

Hiszpania - wytyczne tworzone sg dla profilaktyki zdrowotnej oraz leczenia. W
hiszpaniskim systemie zdrowotnym ustanowiono program wytycznych klinicznych
koordynowany przez GuiaSalud. Niektore autonomiczne, regionalne jednostki oraz

agencje HTA réwniez publikujg wytyczne.

Niemcy - wytyczne tworzone sg dla choréb przewlektych (profilaktyka zdrowotna i
leczenie) oraz innych schorzen. Leczenie chordb przewlektych jest przede wszystkim
adresowane przez programy zarzgdzania chorobg NVL. Programy wdrazane s3g na

poziomie krajowym przez ustawowy fundusz ubezpieczeniowy.

Norwegia - wytyczne kliniczne istniejg dla profilaktyki zdrowotnej i leczenia chordéb
przewlektych. Wytyczne sg tworzone centralnie. Wytyczne priorytetowe tworzone sg

przez norweski dyrektoriat ds. zdrowia we wspotpracy z regionalnymi jednostkami.

Wielka Brytania - wytyczne tworzone sg dla chordéb przewlektych i innych schorzen.

Okreslajg zarzadzanie schorzeniem oraz profilaktyke zdrowotna.

2.3 Jednostki zaangazowane

Belgia - kilka jednostek jest zaangazowanych w tworzenie i rozpowszechnianie
wytycznych: uniwersytety, szpitale, towarzystwa naukowe, organizacje
profesjonalistow i pacjentow, instytucje rzagdowe. Rozpowszechnianiem wytycznych

zajmujg sie uniwersytety medyczne, Federaal Kenniscentrum voor de
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Gezondheidszorg (KCE), Belgisch Centrum voor Evidence - Based Medicine (CEBAM),
Belgian Antibiotic Policy Coordination Committee (BAPCOC), the EBMPracticeNet,
Council for the Quality of Nursing. Sktad grupy tworzacej wytyczne Guidelines
Developing Grup (GDG) zalezy od typu wytycznej i jej organizacji. Zazwyczaj w jej
sktad wchodzg klinicysci, specjalisci od przegladdéw systematycznych oraz analitycy
tresci eksperckich. W strukturze rzgdowej specjalisci do spraw polityki zdrowotnej i

ekonomiki zdrowia, przedstawiciele organizacji pacjentéw.

Francja - jak zdefiniowano przez HAS, GDG sktadajg sie z 15-20 reprezentantéw
réznych dziedzin, wtgczajgc organizacje pacjentéw lub indywidualnych

uzytkownikéw systemu ochrony zdrowia.

Hiszpania - w tworzenie wytycznych zaangazowane jest Ministerstwo Zdrowia oraz
rézne agencje HTA. Grupa zaangazowanych w tworzenie wytycznych to eksperci
kliniczni, pielegniarki, farmaceuci, eksperci tworzenia wytycznych, organizacje
pacjentdéw oraz ich opiekundéw oraz inni (epidemiolodzy, spec. ds. ekonomiki
zdrowia, prawnicy, specjalisci technik ilosciowych, statystycy). Angazowanie

pacjentéw staje sie coraz bardziej popularne.

Niemcy - wytyczne tworzone centralnie angazujg NVL, BAK, KBV, AWMF i BAK
Scientific Advisory Board, BAK Drug Commission. Wytyczne sg tworzone
zdecentralizowanie przez towarzystwa medyczno-naukowe (168) koordynowane

przez AWMF.

Norwegia - norweski dyrektoriat czesto angazuje do wspdtpracy specjalistow,

organizacje pacjentow czy Norwegian Medicines Agency.

Wielka Brytania - wszystkie wytyczne tworzone sg przez NICE oraz konsultowane
przez niezalezne komitety i ekspertow stuzby zdrowia, akademikéw, jednostki
branzowe oraz pacjentéw. NICE przewodzi w tworzeniu wytycznych dotyczgcych
leczenia. The Center for Public Health Excellence tworzy wytyczne dotyczace
prewencji. Cztonkowie GDG sg zobligowani do odbycia formalnego ksztatcenia w

zakresie tworzenia wytycznych.
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2.4 Proces tworzenia wytycznych

Belgia - proces tworzenia wytycznych moze by¢ zainicjowany zaréwno przez
organizacje rzagdowe jak i przez inne organizacje. Tworzenie wytycznych moze by¢
finansowane ze $rodkéw publicznych oraz za inicjatywa innych organizacji. Tematy
wytycznych sponsorowanych przez jednostki publiczne (krajowe oraz regionalne) sg
przez nie wybierane. Metodologia tworzenia, podejscie, rodzaje informacji oraz
ocena zalezg od organizacji, badaczy i innych zaangazowanych w proces. Organizacja

CEBAM prowadzi szkolenia otwarte z zakresu EBM by wspoméc ten proces.

Francja - HAS opublikowata wtasng metodologie dotyczgcg tworzenia wytycznych,
ktdra jest dostepna na stronie internetowe]. Wytyczne muszg by¢ evidence-based, z
zatgczonymi zrédtami. Przegladane sg przez 30-50 osobowg grupe i edytowane
zgodnie z ich opinia. Ktadzie sie szczegdlny nacisk na transparentnos¢, obiektywnos¢
przy dobieraniu oséb tworzgcych wytyczne i sprawdzajgcych je, tworzac niezalezne

grona zaréwno pod wzgledem wktadu merytorycznego, jak i konfliktu intereséw.

Hiszpania - Agencja ds. Jakosci koordynuje tworzenie wytycznych poprzez zawieranie
umoéw z agencjami/jednostkami HTA (regionalnie). Tworzenie wytycznych jest
finansowane poprzez umowy z kazdga z agencji odpowiedzialnych za ich tworzenie.
Podreczniki metodologiczne (dotyczace tworzenia, aktualizacji oraz implementacji)

sg uzywane w ramach Programu Praktyki Wytycznych Klinicznych.

Niemcy —w ramach programu NVL tworzonego przez AWMF, BAK, KBV, napisany
zostat podrecznik do opracowywania wytycznych. Dodatkowo, AWMF razem z
German Cancer Society i German Cancer Aid jest odpowiedzialny za wytyczne dla
programu onkologii. Znakomita wiekszos$¢ wytycznych, znajdujgcych sie w rejestrze
AWMF, to wynik indywidualnych inicjatyw, gtéwnie finansowanych przez
towarzystwa naukowe. (Nothacker, 2014) Tworzenie wytycznych odbywa sie wedtug
okreslonego cyklu. Planowanie opracowania wytycznych zaczyna sie od okreslenia
kategorii ,S” (Zatacznik 6). Poziom zalezy od tego co jest praktyczne i dajace
gwarancje uzytecznosci biorgc pod uwage dostepne Srodki. W tej fazie istotne jest
uwzglednienie dodatkowych aspektéw, takich jak temat (okreslony zgodnie z

potrzebami), zdefiniowanie konkretnego celu zwigzanego z wprowadzeniem
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wytycznej, sformutowanie probleméw klinicznych, zdefiniowanie uzytkownikow
wytycznych (grupa docelowa, lekarze, pielegniarki, potozne, fizjoterapeuci). Nacisk
ktadzie sie na zaangazowanie pacjentéw tak by mie¢ pewnosé, ze tres¢ wytycznych
jest odpowiednia do ich potrzeb. Kolejne etapy to ujawnienie potencjalnego
konfliktu intereséw, systematyczne wyszukiwanie oraz ocena dowodow,
przeprowadzenie procesu w celu uzyskania konsensusu, edytowanie oraz
opracowywanie réznych formatéw wytycznej. (Nothacker, 2014) AWMF - Institut flr
Medizinisches Wissensmanagement opublikowat podrecznik dotyczacy zasad

tworzenia wytycznych. (AWMF - IMWi, 2013)

Wielka Brytania - tematy wytycznych klinicznych sg proponowane przez
Departament Zdrowia oraz pracownikéw stuzby zdrowia. Tworzenie wytycznych
bazuje na instrumencie AGREE. National Collaborating Center (NCC) okresla zakres
wytycznych, nastepnie powotywana jest niezalezna grupa ds. tworzenia wytycznych
(GDG). Jej cztonkowie s rekrutowani poprzez formalne ogtoszenie dostepne na
stronie internetowej NICE. Konflikt intereséw musi zosta¢ zadeklarowany przez
cztonkdw grupy. GDG krytycznie ocenia dowody, eksperci NICE przeprowadzaja
przeglady systematyczne oraz analizy z zakresu ekonomiki zdrowia i statystyki.
Wersja robocza wytycznej jest co najmniej raz poddawana konsultacjom spotecznym.
Niezalezna grupa ratyfikuje/legalizuje wytyczng. Wytyczne sg aktualizowane co trzy
lata od momentu publikacji, cho¢ czes¢ aktualizacji moze zostac przeprowadzona

wczesniej jesli pojawig sie znaczgco wazne, nowe dowody. (NICE, 2014)

Tworzenie wytycznych de novo — system GRADE jest metodg tworzenia wytycznych,
okreslajacg jakos¢ danych oraz stopniujgca site zalecen, przyjetg przez renomowane
organizacje, np. WHO, Cochrane Collaboration. (Gajewski, 2008) W praktyce,
towarzystwa naukowe w poszczegdlnych krajach stosujg tez wtasne skale sity zalecen
(patrz zatgcznik 2 i zatgcznik 3). Ujednolicenie réznych sposobdéw przedstawiania sity
zalecen jest jednym z celéw grupy GRADE. Nalezy dodad, iz w tworzenie systemu
GRADE zaangazowani sg przedstawiciele Polskiego Instytutu Evidence Based
Medicine. (Ibidem) Proces tworzenia wytycznych z uzyciem GRADE przedstawia

zatacznik nr 4.
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Narzedzie do adaptowania wytycznych takie jak ADAPTE (The ADAPTE Collaboration,
2009) jest alternatywa do kosztownego tworzenia wytycznych od podstaw. Schemat
adaptacji wytycznych z zastosowaniem tego narzedzia dostepny jest w zatgczniku nr
5. Instrument ten bywa modyfikowany do potrzeb procesu adaptacji. (Amer, 2015)

(Harrison, 2013)

2.5 Kontrola jakosci

Belgia - ratyfikacja wytycznych nie jest obowigzkowa, nie okreslono tez standardéw
ani procedur w tym zakresie. CEBAM moze by¢ poproszony o ocene wytycznych
zgodnie z instrumentem AGREE w pofaczniu z analizg (ograniczong) tresci. Ta
procedura rekomenduje wytyczne, czasem to dziatanie jest przestanka do
finansowania publicznego danej interwencji. Wszystkie wytyczne dotyczgce praktyki
pielegniarskiej muszg by¢ ocenione instrumentem AGREE. Zastosowanie wszystkich
wytycznych zaadaptowanych w Belgii z innych krajow zazwyczaj jest testowane z

zastosowaniem instrumentu ADAPTE.

Francja - komisja ds. wytycznych oraz HAS ratyfikujg rekomendacje przed
opublikowaniem ich na stronie internetowej. Stopien sity dowodu, okreslony ze

wzgledu na typ badania jest przypisany do kazdej rekomendacji.

Hiszpania - nie ma zastosowania obowigzkowy proces sprawdzania jakosci
wytycznych, jednakze kontrola jakosci jest zazwyczaj praktykowana poprzez uzycie
instrumentu AGREE wraz z uwzglednieniem zewnetrznych opinii. Wymaga sie od
jednostek tworzgcych wytyczne do zrzeszania sie w strukturze Spanish Clearing

House, ktora jest koordynowana przez GuiaSalud.

Niemcy - wytyczne koordynowane przez AWMF czy AZQ przechodzg ocene jakosci
przed ich implementacjg. Do oceny wytycznych uzywana jest lista DELBI, stworzona
na bazie instrumentu oceny AGREE, ktdra zostata zaadaptowana do warunkéw
niemieckiego systemu stuzby zdrowia. Ocena jest przeprowadzana przez zespoét
metodologdw, niezwigzanych z twdércami wytycznych. AWMF do kategoryzowania

wytycznych uzywa S-classification (Zatgcznik 6).
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System klasyfikacji AWMF kategoryzuje rekomendacje i wytyczne jako S1, S2e, S2k
lub S3. Wytyczne ekspertdéw sg klasyfikowane na poziomie S1, ze wzgledu na fakt, iz
rekomendacje/stanowiska nie zostaty wytworzone ,,systematycznie” nie sg one
uznawane za wytyczne. Poziom S2 wytycznych bazuje na systematycznych analizach
naukowych dowoddw (wytyczne S2e) bgdz na konsensusie (structured consensus-
based agreement) zawartym pomiedzy cztonkami komitetu (wytyczne S2k). Poziom
S3, najwyzszy poziom jakos$ci wytycznych, tgczy oba aspekty S2. (zatgcznik nr 6)
Liczba wytycznych ocenianych jakosciowo na poziomie S2 i S3 systematycznie
wzrasta w rejestrze AWMF, system klasyfikacji AWMF przedstawia zatgcznik nr 7.
(Nothacker, 2014)

Organizacja IQWiG zostata upowazniona do systematycznych badan i oceny
obowigzujgcych wytycznych w celu aktualizowania regulacji dotyczgcych Disease
Management Programmes. Od 2009 r., AWMF Institute for Knowledge Management
(AWMF-IMWi) jest odpowiedzialny za utrzymanie i kontrole aktualnosci publikacji.
(Nothacker, 2014) Wytyczne pozostajg w rejestrze AWMF przez maksymalnie 5 lat.
Jesli zadna aktualizacja nie wptywa przez okres 5 lat wytyczna jest usuwana z

rejestru.

Norwegia - wytyczne sg sprawdzane z uzyciem instrumentu AGREE przez Dyrektoriat
Zdrowia oraz norweska elektroniczng biblioteke eHealth, nastepnie sg one

publikowane online.

Wielka Brytania - kontrola jakosci jest przeprowadzona przy uzyciu narzedzia AGREE.
Konsultacje interesariuszy, opinie ekspertdow oraz ocena przez niezalezny panel ds.
wytycznych sg czescig kontroli jakosci. Przed publikacjg wytyczne sg poddawane
wewnetrznej ocenie w Centrum Praktyki Klinicznej. NHS Evidence Quality réwniez
ocenia wytyczne. Kierownictwo NICE zatwierdza ostateczng wersje przed ich

opublikowaniem.

Z instrumentu AGREE korzystajg m.in.: Austria, Czechy, Dania, Finlandia, Irlandia,

Wtochy, Rumunia, Szwajcaria (AGREE+ADAPTEE G-I-N).
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Istnieje kilkadziesigt metodologii stworzonych w celu oceny wytycznych. (Siering,
2013) Zastosowanie tych narzedzi omawiane jest w réznych wymiarach. (Graham,
2011) Sg one tworzone z myslg o kontekscie ich uzytkowania, uzytkownikach oraz
uczestnikach procesu tworzenia wytycznych. Metodologie s3 porownywane w celu

wykazania réznic jakosciowych. (Grimmer, 2016) (Siering, 2013)

Najpowszechniej uzywanym narzedziem do oceny wytycznych jest instrument
AGREE. Narzedzie to jest listg 23 pozycji zorganizowanych w szesciu domenach,
traktowanych jako zestaw kryteriéw jakosci wytycznych. Kazda z sze$ciu domen
ocenia inny wymiar jakos$ci wytycznej. Kazda pozycja jest oceniana wedtug 7-
stopniowej skali Likerta. Wyniki dla kazdej z domen sg sumg punktow, jakie uzyskaty
poszczegdlne ich pozycje. Wyniki kazdej z domen s3 niezalezne i nie moga by¢
sumowane w jeden wynik catosciowy. (The AGREE Next Steps Consortium, 2009)
(Graham, 2011) Instrument AGREE ocenia tylko forme przedstawienia/opisania
wytycznych oraz metodyke ich tworzenia, pomijajgc zawartosé¢ merytoryczng (np.
jakos$¢ przegladu systematycznego), jego ograniczeniem jest rowniez to, ze nie
okreslono formalnych zasad interpretacji sumarycznego wyniku oceny jakosci
wytycznych. (Gajewski, 2008) Przyktady uzycia narzedzia AGREE Il przedstawia

zatgcznik nr 8.

W 2016 powstata uproszczona wersja narzedzia AGREE-GRS, oceniajaca pie¢ pozycji

w 7 stopniowej skali. (AGREEII-GRS, 2016)

2.6 Egzekwowanie stosowania wytycznych

Belgia - korzystanie z wytycznych jest nieobowigzkowe, poza wytycznymi

dotyczgcymi szpitalnej opieki pielegniarskiej.

Francja - uzywanie wytycznych nie jest obowigzkowe (w pierwszej fazie inicjowania
systemu wprowadzono kary pieniezne za niestosowanie sie do wytycznych, pdzniej
to rozwigzanie zostato zniesione). Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej sg

zobowigzani do Professional Practice Assessment (ocena okresowa), podczas ktorej

znajomosc¢ wytycznych jest pordwnywana ze stosowang przez nich w praktyce.
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Hiszpania - stosowanie wytycznych nie jest obowigzkowe posrod Autonomous

Communities.

Niemcy - stosowanie wytycznych klinicznych nie jest obowigzkowe. Jednakze to czy
zastosowano czy nie aktualne, oficjalnie obowigzujgce wytyczne moze by¢
wykorzystane w sprawach o zaniedbanie w praktyce lekarskiej. Zachety finansowe
do implementacji wytycznych sg stosowane w National Disease Management
Programmes (NVL) i regulowane sg w kontraktach pomiedzy dostawcami ustug

zdrowotnych a ubezpieczycielem.

Norwegia - uzywanie wytycznych nie jest obowigzkowe. Wytyczne oznaczone jako
priorytetowe w praktyce lekarskiej réwniez nie sg wigzgce. Nie ma réwniez zachet

finansowych do stosowania wytycznych.

Wielka Brytania - stosowanie wytycznych nie jest obowigzkowe, jednakze oczekuje
sie od pracownikow stuzby zdrowia ich uwzgledniania w procesie podejmowania
decyzji. Oczekuje sie od pracownikéw podania powodéw dla ktérych rekomendacje
nie zostaty przez nich zastosowane. Oczekuje sie rowniez od wszystkich jednostek
NHS stosowania standardow NICE, tak by kazdy pacjent otrzymat opieke o tej samej

jakosci.
2.7 Implementacja wytycznych

Belgia - rozpowszechnianie wytycznych nie jest standaryzowane. Belgijskie
towarzystwa naukowe oraz uniwersytety medyczne publikujg wytyczne w
profesjonalnych wydawnictwach oraz lokalnej prasie medycznej, wytyczne sg
rowniez publikowane na stronie internetowej CEBAM. Wprowadzane jest nowe
narzedzie (wrazliwy na kontekst system wspomagania decyzji EMBeDS) majgce na
celu generowanie wytycznych w punkcie opieki na podstawie elektronicznych

danych pacjenta.

Francja - wytyczne kliniczne sg upowszechniane poprzez strone internetowg HAS,

publikacje naukowe i kongresy.
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Hiszpania - nie istniejg zachety finansowe dla wdrazania wytycznych na poziomie
krajowym, chociaz mogg one mie¢ zastosowanie w Autonomous Communities.
Stworzono podrecznik wdrazania wytycznych w ramach programu praktyki
wytycznych klinicznych. Organizowane sg réwniez kursy oraz treningi dla

pracownikéw stuzby zdrowia.

Niemcy - narzedzia wspomagajgce implementacje wytycznych to wskaznik jakosci
programow (np. Program for Cross-Sectoral Quality Assurance of the Joint
Committee at the Aqua —Institute). W szpitalach stosowane s3 tez aplikacje IT
kombinowane ze $ciezkami opieki, ktére z kolei tworzone sg na podstawie
wytycznych klinicznych. Wytyczne znajduja sie réwniez w kolekcji niemieckiej
biblioteki eHealth. Korzystanie z wytycznych jest bardzo zakorzenione w Social
Security Statute, ktéry wyznacza zasady postepowania dla ustawowego

ubezpieczenia zdrowotnego.

Norwegia - nie istniejg zadne finansowe zachety do wdrazania wytycznych przez
pracownikéw stuzby zdrowia. Korzystanie z wytycznych jest promowane poprzez
strony internetowe, niektdre strony stosujg aplikacje do interaktywnego nauczania.
Czes$¢ wytycznych zintegrowana jest z aplikacjami IT powigzanymi z electronic patient

record system.

Wielka Brytania - NICE wspiera implementacje wytycznych, zespét ds. implementacji
dzieli sie wiedzg z praktykami oraz wspiera projekty edukacyjne. Na stronie
internetowe]j NICE dostepna jest szeroka gama narzedzi do implementacji. (NICE,
2014) Réwniez na stronie NICE praktycy majg mozliwosé dzielg sie doswiadczeniem

zwigzanym ze skutecznymi technikami implementacyjnymi.

Inne kraje - Estonia stosuje zachety finansowe do korzystania z wytycznych. Istnieje
system premiowania jakosci w jednostkach podstawowej opieki zdrowotnej, ktory
korzysta ze wskaznikéw zarzadzania chorobg przewlektg oraz opieka prewencyjna.
Wskazniki te zostaty utworzone w oparciu o praktyke kliniczng oraz rekomendacje

kliniczne.
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W Finlandii wytyczne sg szeroko uzywane w podstawowe] opiece zdrowotnej. Ich
wykorzystywanie w praktyce medycznej jest wspierane systemem IT, tak jak w Belgii
i Norwegii. Wytyczne sg zintegrowane z systemem EBMeDS (wersja demonstracyjna
dostepna na www.ebmeds.org), dostep do wytycznych jest mozliwy z poziomu

danych medycznych pacjenta (electronic health records).

Program Evidence-Based Medicine electronic Decision Support (EBMeDS) jest
systemem tgczgcym dowody medyczne z praktyka za pomocg reagujgcych na
kontekst (context - sensitive) wytycznych w punkcie opieki zdrowotnej. EBMeDS
mozna integrowac z kazdg bazg zawierajgcg ustrukturyzowane dane pacjenta.
System po otrzymaniu danych pacjenta zwraca przypomnienia, sugestie
terapeutyczne oraz linki do wytycznych zwigzanych z diagnozg. Posrod wielu
uzytecznych funkcji system moze by¢ uzywany przez pacjentéw majgc zastosowanie

w virtual health checks”. (www.ebmsds.org)

System zostat stworzony przez firiskg firme Duodecim Medical Publication LTD,
ktorej wtascicielem jest Finnish Medical Society Duodecim. Obie organizacje od
dawna wspodtpracujg z Cochrane Collaboration, GRADE Working Group, Guidelines
International Network (G-I-N). Kazdy uzytkownik systemu uczestniczy w jego

rozwoju, np. poprzez wystanie sugestii dotyczgcych rozwoju nowych skryptow.

2.7.1 O Implementacji wytycznych

W dunskiej publikacji Le V.J. et al. dotyczgcej wdrazania wytycznych przez lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej w codziennej praktyce, wytoniono trzy rézne
podejscia klinicystdw do implementacji wytycznych. W niektérych praktykach
lekarskich wdrazanie wytycznych i ich stosowanie odbywato sie zespotowo, poprzez
dyskusje i poréwnywanie aktualnych wytycznych do poprzednio obowigzujgcych
oraz wskazywanie osdb w zespole odpowiedzialnych za wdrozenie i ich stosowanie
(zazwyczaj byt to lekarz i pielegniarka). Inna badana grupa réwniez wdrazata
wytyczne zespotowo ale ich zastosowanie pozostawiano indywidualnej decyzji
praktykdéw. Pozostali badani nie uczestniczyli w dyskusji ani dziataniach zespotowych
polegajgc catkowicie na decyzji indywidualnych praktykow czy i jak wdrazaé

wytyczne. (Le, 2015)
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Podkresla sie fakt, ze mimo ogromnej ilosci materiatéw dotyczgcych zmiany praktyki
oraz zachowania pracownikdw stuzby zdrowia, nie jest jasne ktére strategie
implementacji sg bardziej efektywne od innych i co wptywa na ten stan rzeczy.
Jednoczesnie zacheca sie do dalszych badan efektywnosci strategii implementac;ji,
nie tylko na poziomie zmiany postaw, ale réwniez celujgc w strategie implementacji
dotyczgce kontekstu (poziom systemowy oraz organizacyjny), nie zapominajgc o

ocenie ich kosztow i efektywnosci. (Lau, 2016)

W publikacji Chimeddamba et al. podkreslono, ze korzystanie z wytycznych zalezy od
kilku czynnikdéw, miedzy innymi od efektywnosci strategii wdrazania wytycznych.
Przeglad systematyczny dotyczgcy efektywnosci strategii implementacji wykazat, ze
zrozumiate tresci, pro aktywnos¢, kontakt face-to-face oraz partycypacja w zajeciach
edukacyjnych poprawiajg implementacje, w odréznieniu od technik pasywnych,
postrzeganych jako nieefektywne, jakimi sg dostarczenie wytycznych np.
pocztg/emailem czy udostepnienie wytycznych na dedykowane;j stronie
internetowej. (Chimeddamba, 2015) Potwierdzajg to autorzy publikacji , The
effectiveness of clinical guideline implementation strategies -- a synthesis of
systematic review findings” podkreslajac, ze skuteczna implementacja powinna by¢

wieloaspektowa oraz aktywnie angazowac klinicystow w procesie. (Prior, 2008)

W literaturze przedmiotu dostepne sg narzedzia (A Guideline Implementation
Planning Checklist) majace na celu pomoc w implementacji wytycznych (Gagliardi,
2015) oraz nowatorskie techniki uczenia sie sprzyjajgce zapamietywaniu. (Murphy

Paul, 2012)

2.8 Ewaluacja stosowania wytycznych

Belgia - nie ma formalnych metod oceny stosowania wytycznych, poza wybranymi
tematami np. antybiotyki. W przygotowaniu jest nowy system oceny wytycznych dla
pielegniarstwa szpitalnego. Niektore uniwersytety medyczne definiujg kryteria oceny

i oceniajg je, jednakze nie s to dziatania systematyczne.

Francja - poniewaz stosowanie wytycznych nie jest obowigzkowe, nie stworzono

mechanizmu oceny ich wptywu na praktyke. Ostatnie badanie wptywu wykazato, iz
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Swiadomosc¢ praktykdw nie jest wysoka co do wytycznych. Zalecano bardziej aktywne

formy wdrazania by uzyskac¢ wyzszy poziom stosowania wytycznych.

Hiszpania - nie istnieje zaden formalny system kontroli implementacji oraz

korzystania z wytycznych.

Niemcy - nie ma narodowej agendy okreslajgcej ocene implementacji oraz stopnia
korzystania z wytycznych. Implementacja i korzystanie z wytycznych sg oceniane w
ramach kontraktdw NVL Programmes oraz na podstawie wskaznikdw jakosci
programow. (Nothacker, 2011) W ocenie implementacji wytycznych poleca sie
pozyskiwanie opinii zwrotnych uzytkownikéw wytycznych oraz grupy docelowej

(pacjenci) zastosowanej interwencji. (Nothacker, 2014)

Norwegia - nie ma zadnych danych dotyczgcych formalnej oceny korzystania z

wytycznych klinicznych.

Wielka Brytania - NICE tworzy raporty o implementacji i uzytkowaniu
poszczegdlnych rekomendacji. Zainteresowani mogg oceni¢ implementacje oraz
efektywnos$¢ wytycznych w kazdej chwili. Raporty kolekcjonowane sg przez NICE w

centralnej bazie.
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3. Rekomendacje dla Osrodka Wytycznych Praktyki Medycznej

Whioskujac z pierwszych dwdch czesci raportu, mozna twierdzié, iz dziatania

dotyczace poprawy jakosci ustug medycznych poprzez organizacje, tworzenie i

implementacje wytycznych praktyki klinicznej sg w Polsce rozproszone i mato

Zaawansowane.

Dziatania Osrodka wydajg sie wiec jak najbardziej zasadne i potrzebne. Jednakze

biorac pod uwage cele dtugofalowe, szeroki zakres dziatan oraz koniecznos$¢

angazowania innych jednostek systemu stuzby zdrowia mogg okazac sie potrzebne

regulacje systemowe na poziomie administracji pafistwowe;.

W ramach dziatan Osrodka wskazane bytoby:

1)

2)

Ze wzgledu na duze rozbieznosci w sposobach opracowywania (stanowisk,
zalecen, rekomendacji) oraz po przegladzie i ocenie dostepnych materiatéw
(dostepnych na stronach towarzystw naukowych) zaproponowanie
standaryzacji procesu tworzenia wytycznych, uwzgledniajgc ich nazewnictwo,
definicje oraz procedure aktualizacji. Osrodek, w konsultacji z polskimi
towarzystwami naukowymi, powinien podjac sie okreslenia metody
tworzenia wytycznych, dokona¢ wyboru narzedzi tworzenia/adaptowania i
oceny wytycznych oraz okresli¢ zakres ich dostosowania do warunkdw
polskiej stuzby zdrowia. W tym procesie nalezy uwaznie rozwazy¢
wykorzystanie elementdow instrumentow GRADE+ADAPTE+AGREE wraz z
okresleniem skali sit dowoddéw oraz poziomdéw wiarygodnosci danych. (Cel
krétkofalowy, maksimum 3-4 miesigce, wysoki priorytet, realizacja zalezna od
Osrodka oraz innych organizacji)

Majac na uwadze powyzsze, dobrym rozwigzaniem bytoby wydanie
informatora dla towarzystw naukowych, zawierajgcego zasady tworzenia
wytycznych akceptowane przez Osrodek. Nalezy takze opracowac formularz
deklaracji konfliktu intereséw dla autoréw wytycznych. (Cel krétkofalowy,
maksimum 6-9 miesiecy nalezy jednak mie¢ na uwadze to, ze publikacja
bedzie regularnie aktualizowana o nowe rozwigzania, wysoki priorytet,

realizacja zalezna od Osrodka.)
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3)

4)

5)

6)

7)

Okreslenie procedury wytaniania tematu/problemu adresowanego przez
wytyczne: profilaktyka zdrowotna? interwencja? typ schorzen? (ostre,
przewlekte) oraz metody/narzedzia wskazywania interwencji priorytetowych
w tworzeniu wytycznych np. analiza populacji czy analizy przekrojowe JGP we
wspotpracy z NFZ, czy tez priorytety dyktowane potrzebg indywidualnych
pacjentéw lub lekarzy. (Cel krétkofalowy, 1-3 miesiecy, realizacja zalezna od
Osrodka oraz jednostek zewnetrznych)

Wytyczne powinny mie¢ praktyczne zastosowanie w warunkach polskiego
systemu ochrony zdrowia, co oznacza, ze koszty interwencji powinny byc¢
uwzglednione przez system finansowania. W tym celu powinno sie
przeprowadzaé analizy CER (Cost Effectiveness Research) i CEA (Cost-
Effectivenss Analysis) przed rozpoczeciem tworzenia wytycznej. (Cel zalezny
od Osrodka oraz jednostek wspotpracujgcych)

Powotanie niezaleznego od tworcéw wytycznych komitetu/komisji w
strukturze Osrodka i NIL oceniajgcego i autoryzujgcego wytyczne
tworzone/adaptowane przez towarzystwa naukowe. Zaangazowanie
konsultantéw krajowych w proces oceny i autoryzacji wytycznych. (Cel
krotkofalowy, zalezny od Osrodka i NIL)

Opracowanie strategii implementacji wytycznych i w pdzniejszym terminie
ewaluacji ich stosowania. (Cel krétkofalowy dla opracowania strategii
implementacji: maksimum 1-2 miesigce)

Ustalenie zasad tworzenia/wspottworzenia (NFZ? MZ?) Sciezek opieki
(algorytmy, care pathways, clinical pathways), ktére moga by¢
opracowywane na podstawie autoryzowanych wytycznych. Sciezki
sg/powinny by¢ tworzone przez zarzadzajgcych w placéwkach opieki
zdrowotnej. Problemem w tym zakresie jest nieprzygotowanie poradni,
przychodni czy szpitali do wdrazania wytycznych w wyniku czego standardy
sg oparte na indywidualnych opiniach, a nie evidence-based. (Falavigna,
2015) Osrodek moégtby nawigzac wspodtprace z placowkami stuzby zdrowia i
wspomoc wdrazanie wytycznych w podejmowaniu decyzji w praktyce
medycznej, tak by Sciezki byty tworzone w oparciu o dowody i aby wytyczne

byty wykorzystywane w praktyce. Opracowywanie Sciezek jest jedng z metod
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8)

9)

implementacji wytycznych i protokotéw postepowania. (Li, 2011) (Cel
dtugofalowy, wysoki priorytet, realizowany etapami wraz z innymi
jednostkami)

Zaangazowanie organizacji/grup/indywidualnych pacjentéw cierpigcych na
dane schorzenie w proces tworzenia/walidacji wytycznych. Osrodek powinien
stac sie platformg dialogu i wspdétpracy pomiedzy towarzystwami naukowymi
a pacjentami. Dobrg praktyka bytoby zapraszanie do komisji grup pacjentdw,
ktérych oceniana wytyczna dotyczy bezposrednio w celu zebrania uwag,
opinii (np. onkologia — Fundacja Gajusz, lub Federacja stowarzyszen
»2Amazonki”, Stowarzyszenie Rodzicéw Dzieci Chorych na Biataczke i inne
choroby nowotworowe itp.). Nalezy podkresli¢ fakt unikalnosci tego
rozwigzania w warunkach polskich oraz jego atrakcyjnos¢ dla pacjentéw,
lekarzy i innych uzytkownikéw. Nalezy stworzy¢ bazy danych organizacji
pacjentéw. (Cel dtugofalowy, realizowany stopniowo wraz z postepem prac
Osrodka, zalezny od innych jednostek)

Zaprojektowanie serwisu internetowego oraz identyfikacji graficznej Osrodka.
Strona internetowa Os$rodka powinna by¢ dostepna zaréwno dla towarzystw
naukowych, lekarzy, innych zawodéw medycznych jak i dla pacjentow. (Cel
krétkofalowy, zalezny od dostepnych funduszy, nalezy rdwniez uwzglednic

koszty aktualizacji serwisu)

10) Przygotowanie réznych wersji wytycznych, tak by byty dostepne na

smartfonach, tabletach, oraz innych dostepnych nos$nikach. (Cel dtugofalowy,
realizowany stopniowo wraz z postepem prac Osrodka, zalezny od

dostepnych funduszy)

11) Rozwijanie platformy o wytyczne dla pielegniarek, potoznych, farmaceutéw

(Watkins, 2015) oraz innych zawodéw medycznych. (Cel dtugofalowy,
realizowany stopniowo wraz z postepem prac Osrodka, zalezny od innych

jednostek)

12) Dazenie do stworzenia jednolitego systemu informatycznego wspierajgcego

decyzje kliniczne z wytycznymi na wzér EBMeDS. (Cel dtugofalowy, posrednio

zalezny od Osrodka, zalezny od dostepnych funduszy)
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Zataczniki

Zatacznik nr 1. Lista Towarzystw Naukowych zamieszczajgcych na stronach www
wytyczne, stanowiska, ttumaczenia, standardy.

Nazwa towarzystwa

Wytyczne?

Polskie Towarzystwo Ginekologii
Onkologicznej

http://ptgo.pl/dla-lekarza/rekomendacje-i-
zalecenia/

Polskie Towarzystwo Kardio-
Torakochirurgéow

S3, datowane na 2012r., 2010, 2009 .,
2007 r., 2006 .
http://www.ptkt.pl/index.php?Standardy_po
stepowania&p=30&I=1

Polskie Towarzystwo
Neonatologiczne

http://www.neonatologia.edu.pl/nowe-
wytyczne-europejskiej-rady-resuscytacji/
oryginalne wytyczne ze Zrédet zewnetrznych
- cze$¢ z dostepem po zalogowaniu

Polskie Towarzystwo
Pediatryczne

Siedem dokumentéw, jeden z 2013 r.,
pozostate 2012 r.

Polskie Towarzystwo
Gastroenterologii

http://www.ptg-
e.org.pl/index.php?a=kontakt

Polskie Towarzystwo
Nefrologiczne

Zalecenia i stanowiska, tworzone pomiedzy
2007 a 2013r.
https://nefroedu.pl/dla_lekarzy/zalecenia/za
lecenia_polskiego_towarzystwa_nefrologiczne

g0

Polskie Towarzystwo
Hepatologiczne

Jedna, http://www.pasl.pl/zalecenia/

Polskie Towarzystwo Epileptologii

http://www.epilepsy.org.pl/wytyczne/

Polskie Towarzystwo
Kardiologiczne

http://www.ptkardio.pl/Wytyczne-278

Polskie Towarzystwo Zywienia
Pozajelitowego, Dojelitowego i
Metabolizmu

Standardy towarzystwa z 2005 r., Zrédta
wytycznych ESPEN. Thtumaczenia wytycznych
ESPEN datowane na 2009 r., 2006 r.

Polskie Towarzystwo Naukowe
AIDS

Aktualne wytyczne dostepne na:
http://www.ptnaids.pl/index.php?option=co
m_content&view=category&layout=blog&id=
14&Itemid=24&lang=pl

Polskie Towarzystwo Radioterapii
Onkologicznej

Jeden plik, brak daty.

Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne

Cze$¢ z dostepem po zalogowaniu.
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Polskie Towarzystwo Nadcisnienia
Tetniczego

https://nadcisnienietetnicze.pl/ptnt/wytyczn
e_ptnt

Polskie Towarzystwo Patologow

13 grup standardéw i kilka wytycznych,
datowane na 2013 r.

Polskie Towarzystwo
Otolaryngologéw Chirurgow
Glowy i Szyi

Zalecenia i konsensusy, datowane na 2006 r.

Polskie Towarzystwo
Neurologiczne

https://neuroedu.pl/index.php/lekarze /multi
media/czasopismo_neuroedu_pl/lewodopa_zl
oty_standard_leczenia_choroby_parkinsona

Polskie Towarzystwo Okulistyczne

Wtasne opracowania/tlumaczenia oraz
pochodzace ze Zrédet zewnetrznych

Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne

Tres¢ rekomendacji dostepna po zalogowaniu
http://polskietowarzystwoginekologiczne.co
m.pl/rekomendacjeptg/

Polskie Towarzystwo
Epidemiologdéw i Lekarzy Choréb
Zakaznych

http://www.pteilchz.org.pl/

Polskie Towarzystwo do Badan
nad Rakiem Piersi

Kilka publikacji z 2010 r.i 2008 .

Polskie Towarzystwo Choréb Ptuc

http://www.ptchp.org/index.php/zalecenia-
ptchp

Polskie Towarzystwo
Transplantacyjne

Ustawy, rozporzadzenia, obwieszczenia MZ,
kilka zalecen wtasnych (2014) oraz
pochodzace ze Zrédet zewnetrznych.

Polskie Towarzystwo
Angiologiczne

Jedna z 2012 r., wytyczne MP.PL

Polskie Towarzystwo Leczenia
Ran

http://ptlr.org.pl/publikacje/

Polskie Towarzystwo Neurologow
Dzieciecych

Ksigzka o standardach diagnostyczno-
terapeutycznych (2014)

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce

Aktualne opracowania dostepne na stronie
www Towarzystwa.

Polskie Towarzystwo
Flebologiczne

Saz2010 r. dostepne publicznie i po
zalogowaniu.

Polskie Towarzystwo Medycyny
Rodzinnej

S3, dwa opracowania.

Polskie Towarzystwo Urologiczne

Cztery opracowania w jednym dokumencie
EAU 2013 r.

Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej

https://ptok.pl/dla_lekarzy/aktualne_zalecen
ia_i_standardy
http://onkologia.zalecenia.med.pl/

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NIL
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Zatacznik nr 2. System klasyfikacji AHA dla klas zalecen i pozioméw dowodowych.

KLASA (SILA) ZALECEN POZIOM DOWODOWY (JAKOSC DOWODOW):

KLASA | (SILNE ZALECENIE) Korzys¢ >>> Ryzyko

Sugerowane wyrazenia podczas pisania zaleceri:
= Jest wzasadniony
= Moze byc przydatny/skuteczny/korzystny
= WyraZenia pordwnujace skutecznosét:
o Leczenie/strategia A jest prawdopodobnie zalecane(a)/
wskazane(a) zamiast leczenia/strategii B
o Uzasadniony jest wybér leczenia A zamiast leczenia B

KLASA IIk: Brak korzy$c! (SREDNIE ZALECENIE) Korzy$¢ = Ryzyko
(Zasadniczo wywa sig jedynie poziomu dowodowsgo A lub B)

KLASA llI: Szkoda (SILNE ZALECENIE) Ryzyko > Korzyscl

* Nalezy okresiic wynik leczenia lub wynik interwencii (lepszy wynik kliniczny, lepsza trainosé

1 Datyczy zalecefi w zakresie porbwnywania skutecznose (klasa zalecedi | lia; tylko
wmmmnim,wmmmmmﬁpamaem
byé przeprowadzone bezpedrednie pordwnania ocenianych terapii lub strategii.

1 Metoda oceny jakodci rozwija sig, obejmujac stosowanie wystandaryzowanych, powszechinie
uzywanych | zawierdzonych narzeda klasyfikacii dowodéw, a w przypadku przegladow
systematycanych — wigczenie komisji przegiadajgee] dowody naukowe.

COR— klasa zaleceri; ED — opinia eksperttw; LD — ograniczone dane;

LEO — paziom dowodowy; NR — badania nierandomzowane;

R — badania randomizowane; RCT — kontrolowane, randomizowane badanie.

Zrédto: https://eccguidelines.heart.org/wp-content/uploads/2015/10/2015-AHA-Guidelines-

Highlights-Polish.pdf
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Zatacznik nr 3. Rozktad procentowy klas zalecen oraz pozioméw dowodowych 315
zalecen w Aktualizacji Wytycznych AHA z 2015 r.

Klasy zalecen z 2015 roku
Kiasa lII: nmmzyg grﬂlt&kﬂ

Klasa lla

23%

Poziomy dowodowe (LOE)
LOEA

LOE C-EO
23%

LOE B-NR
15%

Rozkiad procentowy 315 zalecen.

Zrédto: https://eccguidelines.heart.org/wp-content/uploads/2015/10/2015-AHA-Guidelines-
Highlights-Polish.pdf
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Zatacznik 4. Proces tworzenia wytycznych wedtug narzedzia GRADE

\S| &
o Clace e e\
O Qe ) N <
oo™ o5 53 O W e <0 e o0 S
5o O o o oe?éeocei‘-)(«,? @ &(\(—e‘cod‘e Randomization
: ° el o< et {(\(’% et (:(\o" increases initial
<9 o G \\\ o e? quality
» N [ | 2. Riskof bias
P | Outcome Critical B R ==—— High g 2. Inconsistency
| | Outcome Critical : T Moderate : 3. Indirectness
. Imprecision
C Low B4 P
o Putcame Tlmportan NG R | = Very low & | 5. Publication
Outcome  Not in, ‘ ‘ —  bias
p " . o
0,7'9/71 I | ( Sumrpary of findings o | 1. Large effect
& estimate of effect : 7' Daga
for each outcome ',S response
Systematic review | ® ] 3. Confounders

Guideline development

Formulate recommendations:
* For or against (direction)

Grade

o overall quality of evidence
* Strong or conditional/weak R o Giteornes basodon

(strength) lowest quality
By considering: of critical outcomes
O Quality of evidence
O Balance benefits/harms
QO Values and preferences

* “"Werecommend using...”

* “We suggestusing...”

* “We recommend against using...”
* “We suggest against using...”

Revise if necessary by considering:
O Resource use (cost)

Zrédto: http://www.cdc.gov/vaccines/acip/recs/grade/downloads/guide-dev-grade.pdf
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Zatacznik 5. Proces adaptacji wytycznych wedtug narzedzia ADAPTE

ASSOCIATED
PHASES TASKSE
g
£=
:I_- PREPARE FOR ADAPTE PROCESS Freposaiion
=]
3
|
<v’
Seope and
DEFINE HEALTH QUESTIONS Paigosd
ﬂ Search
SEARCH AND SCREEN GUIDELINES and
3 Screen
£ {
Assessment
E ASSESS GUIDELINES
]
8 {
o
'8 Decision and
< DECIDE AND SELECT Selection
DRAFT GUIDELINE REPORT Cusiomization
I

EXTERMNAL REVIEW
PLAN FOR FUTURE REVIEW AND UPDATE

PRODUCE FINAL GUIDELINE

Zrédto:http://www.g-i-n.net/document-store/working-groups-documents/adaptation/adapte-
resource-toolkit-guideline-adaptation-2-0.pdf
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Zatacznik nr 6. Klasyfikacja jakosciowa wytycznych (AWMF)

S-classification according to the AWMF Guidance Manual and Rules

Evidence- and Representative committee, systematic =

S3 consensus-based review and synthesis of the evidence, E
guideline structured consensus process &

-

s2e Evidence-based Systematic review and E
guideline synthesis of the evidence o

=

sk Consensus-based Representative committee, g
guideline structured consensus process =

>

Recommendations i
Consensus reached through S

- by gioups informal procedures g
of experts P @

Zrédto: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4106509/figure/FI766-1/

Zatacznik nr 7. Wytyczne zarejestrowane w bazie AWMF z podziatem na klasy
jakosciowe

Guidelines listed in the AWMF Register, 2002-2013

S$1: Recommendations by committee of experts
S2: Guidelines based on evidence (S2e)
or consensus (S2k) of a representative committee
900 o-------------- S3: Guidelines based on evidence @~ e Registered
and consensus of a representative committee guideline
8 [0 o M R projects in
Nov. 2013:
700---  ceeeee- R e e e A S S 325
S3: 90
$1: 103
e ST | ROEEGR | | aEEE | | KOG | | CITUERRIRITSOL
400 S| — e e Rersnonansd iR, .. oonen e RRERERE - o v oo e e e e
300_ .......... e el R e . L o s B emaseenl.  Uijewwesmn 0 Lo
200 - = e
ul_ 37 ¥ 113 .
100 - -
121 165 171 109 119 120 159
O 1 1 1 I 1 1 1
2002 2004 2006 2008 2010 2012 Nov. 2013

Zrédto: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4106509/figure/FI766-2/
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Zatacznik nr 8. Przyktad uzycia narzedzia AGREE w ocenie i tworzeniu wytycznych.

Dual uses of AGREE II: A tool for guideline evaluation and development

Rebecca L.Morgan, MPH'; Thein Zaw Lwin, MPH?

'Division of Viral Hepatitis, Centers for Disease Control and Prevention; 2Georgia State University

Ve
BACKGROUND Standards for Developing T hy Clinical
1998 dations for Pr ion and Practice Guidelines
Guideline Development Overview
R c":""’"’”‘”"’" € Virus (HCV) Infection ® 102011, the Institute of Medicine BOM) developed a set of
®  Srandards for developing high-quality guidelines and HCV-Related Chronic Disease standaeds for developing high-quality guidebnes
have recently been implemented’ ® In 1998, COC released recommendations’ on = Be based 0n a systematic review of the existing evidence,
= Preventing HCV transmission; = e ““:‘”“d W::!"‘"‘W"b“" ":"“‘"“‘P:""’{M
®  Current guidelines should be evaluated to make sure = identifying, counseling, and testing persons at 'l;::m SRV IG Mpoiseninrives iom Ney iftes
that chey mieex those standards risk for HCV; = Consider inportant patient subgeoups and patient
= Providing medical evaluation and management preferences, o appropriate;
®  The Appraisal of Guidelines for Research and of XV = Be based 0n an explickt and transpavent process that
Evaluation Il (AGREE 1) instrument assess the minkmizes distortions, blases, and conflicts of interest;
b '”d‘ al rigor and transparency of ®  An assessmentis neededto = Provide a clear explanation of the logical relationships
recomme tions? between alternative care options and health outcomes,
- 1 h
izzhule the quality of the recommendations, 3nd provida ratings of both the qualty of the evidence
and the strength of recommendations; and
®  Findings from applying the AGREE Nl instrument can — OQutline improvements that can be made when g PRSI 2
assist when creating and updating guidelines updating the recommendations Important new evidence warrants modifications of
recommendations.
N il
Scope and Purpose
 Aim of guidetine
~ g atens -
METHODS 4
Process Sdvoral Stakeholder AGREE Il Instrument
* Slases during * involvemnent in
®  Four appraisers, who had not been involved in development e, development process ®  Assesses I rigor and 1 y
the development of the 1998 rec dat \ K'W'-' of recommendations’
independently conducted the assessment -mm—"
® Appraisers reviewed AGREE Il background and AGREE Il ®  23item scale covering 6 domains
!.ulrung materials before conducting the assessment D ins = "Scope and purpose (3 items)
Appraisers did not communicate with each other — Stakeholder involve: 2(3 Rems)
during the appraisal process | - R ofd Bk )
®  No assumption was made that appraisers’ scores Applcabliy Rigor of Development ndpbey AT RO
+ Barrbers and = Clarity of presentation (3 items)
would agree facators of s Mathieh Yoe seasson Applicability (4 it
®  Appraisers provided tation - icabifit items)
o - St to imerove Sotvomyin) Honot — Edorial independence (2 items)
A quantitative score for each item, and G Yo /
= Aqualitative summary score for the \&Resource Inplications s T, ‘l'l'. Rl ondetes
P tion (e, R ? N o b 5 ®  jtems are rated from 1 (strongly disagree)to 7
Recommend with Modifications, Don’t + Language (strongly agree)
Recommend) » Sructure
o * Format =]
7
RESULTS
Scaled d inp gesforall app sfor Overall assessment of the 1998 dat App dations for use of the 1998
the 1998 recommendations recommendations
®  Appraisal of the 1998 recommendations highlighted
strengths and weaknesses within the COC guideline
development process
- i ins, 2 f 89% 10 0%
Kscope and purpose (%) 61.11% Of the six domains, scores varied from
® Theclarity of pr (89%) and stakehold Appraiser 1 Wm,ﬁ"m':‘”
Involvement (64%) were more clearly presented in the
holder ement (%) 9%
Joraka s i Vi 1998 recommendations than the scope and purpose
(61%), applicability (28%), rigor of development (24%), Appralser 2 Recommend with
Figor of development (%) 2396% and editorial iIndependence (0%) Modifications
" Editorial independence was lowest as items
K Lacity of presentation (%) 82.89% regarding funding bodies and conflicts of interest were e Recommend with
not clearly addressed Modifications
Wpplicability (%) 37.50% ® Al appraisers recommended use of the 1998
4 with modificat Aombard Recommend with
[Editorial independence (%) 0% i Modifications
e -
~ YN N
DISCUSSION IMPLICATIONS REFERENCES
®  AGREE Il instrument measures standards for ®  AGREE Il serves as a way to evaluate previously 1. 1OM (nstitute of Medicine). 201 1. Clinical froctice Guidelines
methodological rigor and transparency, as published recommendations but also provides a O T BV Ui Vil acl et
highlighted by the IOM framework to influence the development of fress,
2. The AGREE Collaboration. Appraisal of Guidefines for
recommendations Research and Evahuation. Avaslable
® Appraisal of the 1998 recommendations 3 b 'M"':'"""“'"" TR 2O
highlights well developed domains 1o maintain and ® Using the AGREE Il instrument to updated the - CPG Eompen for Mapos Conteat sndd “'""’:‘Tm.m(
weaker domains to strengthen for the update of 1998 recommendations will allow for virus ,,,(v,,,,,«,m‘,.:,,.( Vorelated chronic discase, MMWR
these recommendations improvements to be made to the scope and 199847 (No. RR-19).
purpose, apphicability, rigor of development, and
® Gaps in the transparency and rigor of the e:;\:ml independence, increasing the quality of
development process can be identified in current the document Formore information:  Rebecca L. Morgan
recommendations and addressed in updated and 2@cd.
augmented recommendations forganiecicgor
+1(404)639-6108
. AN P

Zrédto: 2012.colloquium.cochrane.org/abstracts

Zamieszczone materialy sg materiatami wewnetrznymi Naczelnej Izby Lekarskiej. Materiaty te maja
charakter roboczy, stuzg wymianie informacji, zgromadzeniu niezbgednych materiatéw, uzgadnianiu
pogladow i stanowisk. Nie sg jednak wyrazem oficjalnego stanowiska Naczelnej I1zby Lekarskiej czy jej 37
organéw.
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