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1. Abstrakt

Metodyka przegladow systematycznych w zakresie zdrowia publicznego

Celem publikacji jest przedstawienie zasad tworzenia przegladow systematycznych w zakresie zdrowia publicznego w
oparciu o zasady Evidence Based Medicine (EBM) i Evidence Based Public Health (EBPH). Informacje te majg stuzy¢
tworzeniu efektywnych programéw polityki zdrowotnej (PPZ) ukierunkowanych na dobro pacjenta, zapewnienie
bezpieczenstwa zdrowotnego, uzyskanie efektéw zdrowotnych o najwigkszej warto$ci oraz optymalne wykorzystanie
dostepnych zasobdéw finansowych, kadrowych i rzeczowych.

Publikacja zostata przygotowana na podstawie przegladu literatury w dostepnych bazach informacji naukowe]j oraz na
stronach internetowych organizacji zajmujacych si¢ tworzeniem przegladéw systematycznych z zakresu zdrowia
publicznego. Praca zostata opracowana przede wszystkim w oparciu o dokumenty metodologiczne w zakresie tworzenia
przegladow systematycznych w zdrowiu publicznym EUnetHTA, Cochrane i Centre for Reviews and Dissemination (CRD).

W publikacji opisano metodyke przeprowadzania przegladéw systematycznych w odniesieniu do interwencji zdrowia
publicznego, obejmujaca formulowanie pytania klinicznego, selekcje informacji, ocene jakosci informacji, sposoby
przedstawiania badan i ekstrakcje danych oraz dodatkowe elementy, ktore sa brane pod uwage w tworzeniu takich
przegladow. W publikacji skupiono si¢ takze na sposobie organizacji oraz monitorowania i ewaluacji programéw polityki
zdrowotnej.

stowa kluczowe: przeglgdy systematyczne w zdrowiu publicznym, programy polityki zdrowotnej, programy zdrowotne,
zdrowie publiczne, badania naukowe

Abstract
Methodology of systematic reviews in public health

The aim of the present paper is to provide guidance to creating systematic reviews in the field of public health based on the
principles of Evidence Based Medicine (EBM) and Evidence Based Public Health (EBPH). This paper intends to help of
effective health policy programmes design (PPZ), which aimed at patient welfare, health safety, obtaining the health effects
of the highest value and optimal use of available financial, human and material resources.

This paper based on literature review in available biomedical databases and on the websites of organizations involved in the
creation of systematic reviews in the field of public health, especially EUnetHTA, Cochrane and Center for Reviews and
Dissemination (CRD).

The publication describes a methodology for conducting systematic reviews in the field of public health interventions,
including following elements: defining the review question, selecting evidence, assessing quality of evidence, ways of
presenting results and analyzing data, and additional elements that are taken into account in creating systematic reviews in
the field of public health. The publication also focuses on the organization and monitoring and evaluation of health policy
programmes.

key words: systematic reviews in public health intervention, health policy programmes, health programmes, public health,
research
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2. Informacje wstepne

Grupe docelows odbiorcow opracowania, oprocz pracownikow Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT), stanowig pracownicy jednostek samorzadow terytorialnych (JST) odpowiedzialni za wdrazanie i realizacjg
programéw polityki zdrowotnej (PPZ), pracownicy Ministerstwa Zdrowia (MZ) i Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ),
Rada Przejrzystosci' (RP). Wytyczne mogg stuzyé tez $wiadomym roli HTA (health technology assessment) lekarzom
i pacjentom.

Zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa, tj. Ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2018, poz. 1510 z pézn. zm., zwana dalej Ustawg), na Agencji spoczywa
obowiazek opiniowania projektow programow polityki zdrowotnej (do 31.12.2014 r. programéw zdrowotnych). Programy
te odnoszg si¢ do interwencji z zakresu szeroko pojmowanego zdrowia publicznego, definiowanego jako troska o zachowanie
i umacnianie zdrowia w wymiarze makrospotecznym, lokalnym i srodowiskowym, polegajaca na naukowym rozpoznawaniu
stanu zdrowia i potrzeb zdrowotnych zbiorowosci oraz inicjowaniu skoordynowanych wysitkow instytucji rzadowych,
samorzadowych i pozarzadowych w celu osiggnigcia pozadanych standardow zdrowia. Cel ten uzyskuje si¢ przez kontrolg
czynnikow ekologicznych, tworzenie sprzyjajacych zdrowiu warunkéw spoteczno-ekonomicznych, zapobieganie zakaznym
i niezakaznym chorobom spotecznym, powszechny i rowny dostep do opieki medycznej, a przede wszystkim w wyniku
ksztattowania nawykow zdrowego stylu zycia w ramach edukacji przedszkolnej i szkolnej oraz realizacji programoéw
promocji zdrowia w srodowisku ludzi dorostych. Interwencje z zakresu zdrowia publicznego sa zréznicowane i obejmuja
dzialania odnoszace si¢ zarowno do jednostki, jak i catego spoteczenstwa.

2.1. Interwencje oraz dzialania z zakresu zdrowia publicznego

Ocena interwencji z zakresu zdrowia publicznego jest zazwyczaj wieloaspektowa. Interwencje z zakresu zdrowia
publicznego sa przewaznie opisywane jako zbior komponentow, np. uwzgledniajacy dietg, wiczenia, poradnictwo dotyczace
redukcji masy cialta, organizowanie réznorodnych wydarzen/spotkan o charakterze edukacyjnym dla spoteczenstwa oraz
zapewnienie dostgpu do réznego rodzaju §wiadczen jako sktadowe promowania zdrowia.

Ztozono$¢ wynika tez ze zrdznicowanej charakterystyki populacji, punktéw koncowych, ktdre stanowia niezbedne elementy
oceny, a takze z faktu, ze skuteczno$¢ bardzo czesto zalezy od kontekstu prowadzonych dziatan. Majac powyzsze na uwadze,
zadna z konkretnych metod oceny nie moze zosta¢ uznana za uniwersalna.

Trzeba podkresli¢, ze proces oceny PPZ jest ztozony i wykracza dalece poza metodologic HTA. Dzigki metodologii HTA
mozna jedynie uzyska¢ odpowiedz na pytanie, czy wdrozenie danych interwencji moze w skuteczny, bezpieczny i kosztowo-
efektywny sposob przyczynié si¢ do poprawy zdrowia spoteczenstwa. Metodologia HTA staje si¢ tym samym swoistg baza,
punktem wyjscia do wdrazania interwencji w zycie. Podkre$li¢ nalezy, ze powodzenie realizacji danego PPZ, a tym samym
osiggnigcie poprawy zdrowia lokalnej spotecznos$ci zalezy od szeregu innych czynnikow i narzedzi, ktore niejednokrotnie sg
integralnym elementem PPZ. Mimo to celem niniejszego rozdziatu jest jedynie przyblizenie metod HTA stosowanych do
oceny interwencji z zakresu zdrowia publicznego. Ze wzgledu na wspomniang wyzej ztozono$¢ interwencji, tradycyjne
kryteria tworzenia przegladéw systematycznych sa zbyt ciasno zdefiniowane i tylko czeSciowo odpowiadajg na pytania
z zakresu zdrowia publicznego.

! zespot ekspercki przy Prezesie Agencji, ktory pehni funkcje opiniodawczo-doradczg, powotywany przez Ministra Zdrowia

5/62



Metodyka przeglgdéw systematycznych w zakresie zdrowia publicznego

3. Metodologia
3.1.  Formulowanie pytania klinicznego

Poszukiwanie badan z zakresu zdrowia publicznego jest duzo bardziej ztozone od pozyskiwania badan dot. technologii
lekowych ze wzgledu na duzo wigksze rozproszenie literatury.

W zwiazku z szerokim zakresem i wieloaspektowoscia przegladow z zakresu zdrowia publicznego istotne jest
zaangazowanie spoteczenstwa w tworzenie przegladu systematycznego. W zdefiniowaniu pytania klinicznego pomocne
jest przeprowadzenie konsultacji z odbiorcami interwencji (uzytkownikami przegladow) oraz innymi zaangazowanymi
podmiotami; ustalenie kontekstu analizowanego aspektu zdrowia publicznego poprzez porozumienie si¢ koordynatoréw
tworzacych przeglad z odpowiednio dobrana grupa doradcza (np. eksperci w danym zakresie zdrowia publicznego, lekarze,
stowarzyszenia pacjentow), ktorych opinie mogg przyczynic si¢ do ustalania precyzyjnego przedmiotu analizy (pytania
klinicznego). Z dostgpnych wynikéw badan i metaanaliz (1, 2) wynika, Ze zaangazowanie spoteczenstwa w proces
tworzenia przegladu systematycznego z zakresu inicjatyw zdrowia publicznego moze korzystnie wptywaé na osiggane
wyniki zdrowotne.

Ogolne rekomendacje dot. przeprowadzania przegladéw systematycznych (3):

1. Specjali$ci w zakresie pozyskiwania informacji powinni stanowi¢ integralng czes$¢ zespotu przygotowujacego raport
HTA/przeglad systematyczny, od poczatku prac nad danym opracowaniem.

2. W procesie systematycznego wyszukiwania uwzglednia si¢ wyszukiwanie w kierunku nieopublikowanej literatury
celem identyfikacji zar6wno nieopublikowanych badan jak i nieopublikowanych danych z opublikowanych badan.

3. Oprocz bazy MEDLINE nalezy przeszukiwaé inne bazy danych takie jak EMBASE i The Cochrane Central Register
of Controlled Trials (CENTRAL), celem identyfikacji wszystkich opublikowanych badan w danym zakresie.

4. Nalezy opracowywa¢ indywidualne strategie wyszukiwania dla kazdej bazy, stosujac zarowno wyszukiwanie
tekstowe oraz jesli w danej bazie jest dostepne, takze po gtéwnych hastach np. w MeSH?2,

5. Opracowywane strategie wyszukiwania powinny by¢ poddawane ocenie przez drugg osobe (peer reviewing) celem
zapewnienia im wysokiej jakosci.

Proces wyszukiwania powinien by¢ na biezgco (w Czasie rzeczywistym) dokumentowany i zapisywany w sposob przejrzysty
i odtwarzalny.

3.2. Definiowanie problemu zdrowotnego oraz okreSlenie wskaznikow
epidemiologicznych

Przystepujac do wykonania raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programu oraz warunkoéw realizacji dla programéw polityki zdrowotnej (dalej ,,Raport”), nalezy przedstawié¢ problem
zdrowotny, ktoérego ma dotyczy¢ raport.

Opis problemu zdrowotnego, dokonany w oparciu o wiarygodne Zrodia informacji, powinien by¢ zwigzty i zawierad
podstawowe informacje istotne dla decyzji podejmowanych w dalszej czgsci raportu.

Nalezy poda¢ definicj¢ jednostki chorobowej wraz z kodem ICD-10 badz tez DSM (4) (Diagnostic and Statistical Manual
of Mental Disorders) oraz ogolna klasyfikacje. Jezeli przedmiotem raportu jest szczegdlna populacja docelowa

(np. okreslone stadium zawansowania choroby), nalezy przedstawi¢ zwigzty opis ogdlny jednostki chorobowej, po czym
przejs$¢ do szczegdtowej charakterystyki docelowego problemu zdrowotnego (np. okreslony stopien zaawansowania).

Dziatania w ramach danego problemu zdrowotnego powinny wpisywacé sie¢ w priorytety zdrowotne okreslone przez
Ministra Zdrowia zgodnie z obowigzujgcym rozporzadzeniem (art. 31a, ust. 2 Ustawy) (5).

W opisie problemu nalezy uwzgledni¢ etiologie i patogeneze, naturalny przebieg choroby, w tym objawy/zespoty
objawow, czynniki ryzyka, rokowania, czynniki wptywajgce na przebieg choroby, a takze obraz kliniczny choroby i jej
rozpoznanie, leczenie oraz mozliwe do wdrozenia dziatania profilaktyczne.

Opis problemu zdrowotnego powinien obejmowac przyczyny i mechanizm rozwoju choroby oraz czynniki ryzyka jej
wystapienia.

Dodatkowo nalezy opisa¢ kryteria rozpoznawania, w tym badania niezbedne do postawienia/potwierdzenia diagnozy,
opierajac si¢ na wiarygodnych zrodtach danych, np. rekomendacjach klinicznych. Jesli w rozpoznawaniu stosowane sa

2 Medical Subject Headings; stownik synoniméw uzywany do indeksowania artykutéw dla PubMed
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swoiste skale lub testy, nalezy je scharakteryzowa¢ z podaniem punktéw odcigcia, informacji o ich walidacji oraz o istotnos$ci
klinicznej wynikow.

Nalezy opisa¢ naturalny przebieg choroby/zaburzenia, gldéwne objawy, czynniki rokownicze oraz wptywajace na przebieg
choroby/zaburzenia, skutki choroby/stanu zdrowia w zaleznosci od rodzaju programu: prewencyjny — nastgpstwa niepodjecia
dziatan prewencyjnych; przesiewowy — skutki choroby wykrywanej; leczniczy — skutki choroby leczonej; poprawiajacy
jakos$¢ zycia — skutki niepodjecia dziatan poprawiajacych jako$¢ zycia obywateli.

Opis zalecanego leczenia, a w szczegodlnosci dziatan profilaktycznych w ramach danego problemu zdrowotnego, powinien
by¢ oparty na aktualnych dowodach naukowych lub pozostawaé¢ w zgodzie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi.

Ponadto, prawidtowo przedstawiony problem zdrowotny powinien zawiera¢ rzetelnie przygotowany opis aktualnej sytuacji
epidemiologicznej (zapadalnos¢, chorobowos$¢ i umieralnos¢ ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na dane dla polskiej
populacji). Kazdy problem zdrowotny bedzie si¢ charakteryzowat inng specyfika. Opis sytuacji epidemiologicznej
powinien by¢ oparty na Mapach potrzeb zdrowotnych (6) publikowanych przez Ministerstwo Zdrowia (tam gdzie jest to
mozliwe).

Nalezy takze przedstawi¢ w sposob 0golny problem zdrowotny z perspektywy zdrowia publicznego oraz wynikajacych z
niego obcigzen spoteczno-ekonomicznych.

3.3. Scoping

Okreslenie zakresu przegladu oraz sformutowanie odpowiednich pytan klinicznych stanowi krytyczne stadium w procesie
tworzenia przegladu systematycznego (3). Opracowany schemat planowania stuzy pomocg zaréwno w trakcie przygotowan,
jak i realizacji przegladu. Etap jego planowania poprzedza si¢ analizg potrzeb zdrowotnych oraz sytuacji epidemiologiczne;j.
Odpowiednio zaprojektowana i przeprowadzana procedura ustalania zakresu przegladu (scoping search) stanowi pomocne
narzedzie w:

e  okresleniu jego glownego obszaru,

identyfikacji istniejacych przegladow systematycznych,

e badaniu zakresu literatury dla konkretnego zagadnienia, bez szczegotowego opisu wynikow,
e ocenie, zidentyfikowaniu Zrodet niezbednych do wykonania przegladu,

e identyfikacji obszarow, dla ktorych brak jest danych w literaturze,

e badaniu zakresu literatury dla konkretnego zagadnienia, bez szczegblowego opisu wynikow;

o identyfikacji odpowiednich parametréw przegladu (zdefiniowaniu grupy docelowej, interwencji, interwencji
alternatywnych, efektow i skutecznosci);

Rezultaty wstepnego wyszukiwania (preliminary search) moga by¢ przydatne w opracowywaniu wilasciwej strategii
wyszukiwania (generowanie listy stow kluczowych z odnalezionych istotnych publikacji, ktore moga zostaé uzyte
w budowaniu strategii wyszukiwania).

Proces scopingu stanowi specyficzny rodzaj przegladu literatury oraz dowodow naukowych, oparty o 5 etapoéw: identyfikacje
pytania badawczego, identyfikacj¢ iSelekcje badan, opis badan, zestawienie i prezentacje wynikow oraz ewentualne
konsultacje. Scoping review rézni sie od przegladu systematycznego. Do podstawowych cech nalezy: szeroki zakres pytania
badawczego, kryteria wigczenia/wylgczenia moga by¢ zdefiniowane post hoc, jako$¢ dowodow nie jest podstawowym
priorytetem, glownie jakoSciowa synteza wynikdéw. Proces scopingu nie obejmuje oceny jako$ci odnalezionych badan, co
ogranicza syntez¢ danych i interpretacj¢ wynikow.

Podstawowym zadaniem jest tutaj sformutowanie pytania klinicznego lub pytan klinicznych. Zdefiniowanie pytania
klinicznego stanowi punkt wyjscia w ustaleniu zakresu przegladu, wptywa na ksztatt projektu strategii wyszukiwania oraz
ostatecznie na wyniki przeprowadzanego przegladu.

3.4. Definiowanie PICOS

Analiza problemu decyzyjnego pozwala docelowo poprawnie zbudowaé strategie wyszukiwania wedlug schematu PICO
(population, intervention, comparison, outcome):

e populacja, w ktorej dana interwencja bedzie stosowana (P);
e proponowana interwencja (I);

e proponowane komparatory (C);
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o efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe, wzgledem ktorych oceniana bedzie efektywnosc¢ kliniczna (O).

W formulowaniu pytania klinicznego mozliwe jest zastosowanie schematu PICOS (populacja, w ktorej dana interwencja ma
by¢ stosowana, interwencja, interwencja poréwnawcza, oceniane efekty interwencji, typ badan), mimo to moga by¢
potrzebne pewne modyfikacje np. waga kontekstu w jakim dana interwencja jest stosowana moze skutkowa¢ koniecznoscia
poszerzenia schematu o dodatkowe ,,C” (context) — PICOCS. Inng modyfikacja jest schemat PICOTS, poszerzajacy schemat
podstawowy o zakres czasowy ,,T” (timing) oraz warunki/kontekst realizacji ,,S” (setting). Kryterium setting uwzglednia m.
in.: aspekty organizacyjne, kluczowe czynniki towarzyszace majace wplyw na efekt koncowy (conceptual factors), dziatania
konkurencyjne, wymagane zasoby, lokalizacje geograficzna, warunki kliniczne oraz finansowe) (7).

e Populacja — w przeciwienstwie do badan klinicznych w badaniach z zakresu zdrowia publicznego populacje
docelowa stanowia grupy, takie jak np. mlodziez szkolna, osoby zamieszkujace szczegdlny rejon, nie za$
poszczegolne jednostki.

e Interwencja i komparatory — interwencje z zakresu zdrowia publicznego sa czesto scharakteryzowane jako zbior
komponentéw. Tego typu interwencje sg okreslane mianem kompleksowych, jako ze poszczegolne sktadowe moga
dziata¢ niezaleznie od siebie lub w powigzaniu i okreslenie ,,aktywnego sktadnika” moze by¢ duzo trudniejsze niz
w innych obszarach badan. Je$li pytanie badawcze dotyczy wiasnie ztozonych interwencji, wazne jest podjecie
decyzji czy w danym przypadku znajdzie zastosowanie rozdzielanie poszczegdlnych elementow. Czasem
wykonanie takiego zabiegu moze skutkowaé¢ zgubieniem sensu interwencji.

e  Zastosowanie teorii do opisu dziatania ztoZonej interwencji jest uwazane za dobra praktyke, gdyz moze przyczynié
si¢ do wyjasnienia skutecznos$ci (lub tez jej braku) danej interwencji.

e  Punkty koncowe — interwencje z zakresu zdrowia publicznego czgsto wywieraja bardzo szeroki wpltyw na osoby
otrzymujace dane interwencje i jedne efekty moga by¢ uwazane za bardziej istotne od innych. Pytanie o to, ktore z
punktow koncowych powinny by¢ priorytetowe moze by¢ przedyskutowane z grupa doradcoOw np. ekspertow.
Zbadanie dlaczego i w jaki sposob dana interwencja dziala, bedzie wymagato sformutowania pytan o proces
dostarczania danej interwencji i sposob jej wdrozenia. Pomimo tego ze interwencje z zakresu zdrowia publicznego
wplywajg generalnie na stan zdrowia ludnosci, wyniki wskazujgce na poprawe mogg maskowac roznice pomiedzy
poszczegdlnymi grupami. Pomoca w rozwigzaniu tego problemu moze by¢ narzedzie PROGRESS (8) (narzedzie,
ktorego zadaniem jest okre$lenie, czy planowana interwencja uwzglednia nierdwnosci wynikajace z réznorodnosci,
populacji np. pochodzenie etniczne, wykonywany zawod, ptec itp.)

e Kontekst
e Rodzaj badan

W kontekscie ewaluacji interwencji zdrowia publicznego wazne jest uwzglednienie nie tylko informacji o skutecznosci.
Konieczne jest rozpatrzenie szerszej problematyki formutowania problemu klinicznego:

e skutecznosci w okreslonych warunkach;

e jak dana interwencja jest realizowana;

e co usprawnia/wspomaga lub utrudnia jej wptyw;
e jaki proces wdrazania przeprowadzono;

e podejscie do oceny interwencji ztozonych;

e jakie czynniki mogly wptyna¢ na jej skuteczno$¢ lub brak, zastosowanie wynikéw w lokalnych warunkach.

3.5.  Selekcja informacji

Wielodyscyplinarny charakter zdrowia publicznego oznacza, ze badania mogg pochodzi¢ z wielu r6znych obszarow i by¢
odnalezione w wielu réznych elektronicznych bazach danych. Trudnosci dotyczace poszukiwania badan naukowych
narastaja w zwiazku z istnieniem nieprecyzyjnej i ciagle zmieniajacej si¢ terminologii. Kryteria stosowane przy wyborze
badan powinny przede wszystkim odzwierciedla¢ zadane pytanie/a kliniczne dla przeprowadzanego przegladu, anizeli z gory
zdefiniowang hierarchi¢ tych badan. Decyzje dotyczace typow badan, ktore zostang wiaczone, beda miaty wptyw na kolejne
etapy przegladu — w szczeg6lnosci na proces wyszukiwania, oceng ryzyka biedu i analizy (szczegdlnie w przypadku
metaanaliz). Z tego wzgledu poszukiwanie publikacji z zakresu zdrowia publicznego moze by¢ bardzo ztozonym zadaniem,
wymagajacym zastosowania innych metod, niz tylko przeszukiwanie elektronicznych baz danych w celu odnalezienia
dowodow naukowych (9).
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3.6. Podstawowe zroédia danych

W ramach analizy klinicznej przeprowadza si¢ systematyczne wyszukiwanie wszystkich danych naukowych, ktore dotycza
rozpatrywanego problemu.

W pierwszej kolejnosci wyszukuje si¢ i przedstawia wyniki juz istniejacych, niezaleznych raportéw oceny technologii
medycznych (raporty HTA), przegladow systematycznych oraz metaanaliz dostgpnych w:

e Bibliotece Cochrane (Cochrane Library);
e bazie MEDLINE;
e bazie EMBASE.

Kolejnym etapem analizy klinicznej powinno by¢ przedstawienie wnioskéw plyngcych z odszukanych opracowan wtornych
oraz omowienie ograniczen odnalezionych prac, w szczego6lno$ci w kontekscie celu i zakresu przeprowadzanej analizy
klinicznej. Odnalezione opracowania mozna rowniez wykorzysta¢ jako zrodto informacji o praktyce analitycznej w danym
problemie decyzyjnym. Analizg kliniczng oparta tylko na wynikach odnalezionych przegladow systematycznych i metaanaliz
mozna przeprowadzié, jezeli odnaleziony przeglad lub przeglady sg systematyczne, aktualne i odpowiadajg na postawione
pytanie badawcze, a metodyka spetnia wymogi jakosciowe. W celu weryfikacji aktualno$ci przegladu przeprowadza si¢
przeszukiwanie baz informacji medycznej ukierunkowane na identyfikacj¢ badan opublikowanych w okresie p6Zniejszym
niz objety wyszukiwaniem w opublikowanym przegladzie. Jako$¢ odnalezionych przegladow systematycznych ocenia si¢
z wykorzystaniem stosownego narzedzia.

W przypadku nieodnalezienia opracowan wtornych wykonuje si¢ przeglad systematyczny badan pierwotnych,
tj. odnalezienie wszystkich badan, ktore spetniaja kryteria wtaczenia do analizy.

Podstawowymi bazami do poszukiwania badan pierwotnych sa:
o Biblioteka Cochrane (Cochrane Library);
e MEDLINE;
e EMBASE.

W uzasadnionych przypadkach zalecane jest przeszukanie takze innych baz informacji medycznej, zgodnie z wytycznymi
EUnetHTA (10).

Nalezy zaznaczy¢, ze dla wielu interwencji w zakresu promocji zdrowia oraz zdrowia publicznego, kontrolowane proby
kliniczne z randomizacjg (RCT, randomized controlled trial) mogg by¢ niedostepne (ze wzgledu na trudnosci w ich
przeprowadzeniu lub aspekty etyczne). Klasterowe badania randomizowane (cluster randomized trials) sa coraz czesciej
wykorzystywane w zdrowiu publicznym, gdyz niektore interwencje skierowane sa do grup (inaczej klastrow, np.
spotecznos$ci lokalne, pacjenci, uczniowie etc.), a nie pojedynczych osob. ). Badania te moga stanowi¢ wartosciowe dowody,
pod warunkiem poddania randomizacji wystarczajacej liczby uczestnikow (ma to na celu zapewnienie rOwnomiernego
rozktadu miedzy grupami potencjalnych czynnikow zaklocajacych).Koniecznym jest takze poddanie konsultacjom
z ekspertami klinicznymi technologii medycznych oraz dziatan z zakresu zdrowia publicznego, ktore maja byc realizowane
w ramach PPZ.

W uzasadnionych przypadkach sugeruje si¢ uzupetienie przeszukiwania baz informacji medycznych poprzez skorzystanie
z innych Zrdédel, w tym (zgodnie z wytycznymi HTA Agencji):

e referencji bibliograficznych zawartych w publikacjach dotyczgcych oceny efektywnos$ci klinicznej oraz
praktycznej;

e rejestrow badan Kklinicznych (co najmniej 2 rejestry; wymagane jest przeszukanie rejestru clinicaltrials.gov oraz
clinicaltrialsregister.eu, dodatkowo ICTRP Search Portal) w celu odnalezienia badan zakonczonych,
ale nieopublikowanych;

e niesystematyczne wyszukiwanie danych publikowanych w czasopismach specjalistycznych zajmujacych sig¢
oceniang technologia i nieindeksowanych w wykorzystywanych bazach informacji medycznej;

e  kontaktowanie si¢ z autorami badan klinicznych, m.in. w celu uzyskania i wiaczenia do analizy szczegdtowych
danych niepublikowanych;

o wykorzystanie wyszukiwarek internetowych;

e konsultacje z podmiotami odpowiedzialnymi, w szczegolno$ci w zakresie informacji o zdarzeniach/dziataniach
niepozgdanych (na podstawie okresowych raportow o bezpieczenstwie; periodic safety update report; PSUR);
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e wykorzystanie danych z dokumentacji rejestracyjnej leku dostepnej na stronach internetowych agencji
rejestracyjnych, tj. Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL), Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), Agencji Zywnosci i Lekow (FDA), w tym analiza komunikatow
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania danej technologii.

Dane odnoszace si¢ do skutecznoscei klinicznej i efektywnosci kosztowej powinny pochodzi¢ z wiarygodnych i rzetelnych
zrddet danych. W kazdym przypadku ocena efektywno$ci powinna opiera¢ si¢ na danych naukowych cechujacych si¢
najwyzszym poziomem wiarygodnosci (10).

3.7. Dodatkowe, elektroniczne bazy danych

W tabeli ponizej (Tabela 1) przedstawiono bazy danych, ktére moga by¢ przydatne w ocenie interwencji z zakresu zdrowia
publicznego, z podzialem na wybrane dziedziny (11). Tabela ta nie wyczerpuje zbioru baz danych. Nalezy pamigtaé, ze
wybor odpowiednich baz danych powinien by¢ zawsze dostosowany do pytania klinicznego.

Tabela 1. Przykladowe bazy danych do wykorzystania w ocenie interwencji z zakresu zdrowia publicznego/tworzeniu PPZ

Kategoria Bazy danych
Bazy przegladow
systematycznych i metaanaliz dot. e Health Evidence (https://www.healthevidence.org/search.aspx)

zdrowia publicznego

e  PsycARTICLES (via EBSCOhost),

Bazy danych zwigzane z e PsycInfo (via EBSCOhost),

psychologia
e  HaPI (Health and Psychosocial Instruments)
e  CINAHL (Cumulative Index to Nursing and Allied Health literature) — pielggniarstwo
i zagadnienia pokrewne
e LILACS (bireme.br),
e  \Web of Science,
e  Medline,
e EMBASE,
Biomedyczne bazy danych e  Cochrane Library,

e  Combined Health Information Database (CHID),
e SCOPUS,
e  Trip DataBase,

e  Research Gate (do zastosowania réwniez w innych dziedzinach jak np. psychologia,
socjologia etc.)

e  OpenTrials FDA (dot. badan klinicznych)

e  Sociofile,

e  Sociological Abstracts,
o e  Social services Abstracts,
Socjologiczne bazy danych
e  Social Science Citation Index,
e  Social Policy and Practice,

e Social Care Online

e ERIC (Educational Resources Information Center),

e C2-SPECTR (Campbell Collaboration Social, Psychological, Educational and

Bazy danych zwigzane z edukacja Criminological Trial Register),

e REEL (Research Evidence in Education Library, EPPI-Centre),
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e RDRB (Research and Development Resource Base)

Bazy danych dotyczace e  SPORTDiscus,

aktywnosci fizycznej e  WHO European Database on Nutrition, Obesity and Physical Activity (NOPA)

e  Physiotherapy Evidence Database (PEDro),
Bazy danych dotyczgce

rehabilitacji e RehabData,

e Rehabilitation Reference Center

e  TRoPHI (Trials Register of Promoting Health Interventions),
o DoPHER (Database of Promoting Health Effectiveness Reviews via EPPI-CENTER),

Baz danych dotyczace zdrowia e Public Health electronic Library (NICE),

publicznego e DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness),
e  CDC Community Health Improvement Navigator — Database of Interventions.
e  Global Health via EBSCOhost
e  POPLINE (zdrowie populacji, planowanie rodziny),
e  Enviroline Database,
e AMED (Alied and Complementary Medicine Databases; pielegniarstwo, nauki
pokrewne do zdrowia),
Inne e  MANTIS (Manual Alternative and Natural Therapy Index System; medycyna
alternatywna),
e  OTseeker (Occupational Therapy Systematic Evaluation of Evidences),
e  TOXNET (toksykologia i zdrowie srodowiskowe),
e BNI (British Nursing Index; pielegniarstwo i potoznictwo)
e Database of Interviews on Patient Experience (DIPEX),
Jakosciowe

e UK Data Service (baza danych ekonomicznych i spotecznych)

Dotyczace systemu ochrony e  Health Systems Evidence (HSE)

zdrowia
e  Medline,
e EMBASE,
Przeglady systematyczne e  Cochrane Database of Systematic Reviews,

e  The Campbell Collaboration Library of Systematic Reviews

e  PROSPERO (migdzynarodowy rejestr przegladéw)

Zrédlo: opracowanie whasne

Poszerzone przeszukiwanie baz danych stanowi tylko cze$ciowe rozwigzanie identyfikowania odpowiednich badan. Badania
moga pojawiac si¢ w ksigzkach, jako rozdzialy, jako dokumenty robocze, w postaci raportow i tradycyjne wyszukiwanie
W bazach danych moze by¢ niewystarczajace do odnalezienia powyzszych dokumentow.

3.8. Typy badan

Zdrowie publiczne to szeroko zdefiniowane dziatania, ktore mozna ocenia¢ przy uzyciu réznorodnych metod i badan. Nie
istnieje uniwersalna metodologia, ktéra pozwolitaby na rzetelng oceng¢ wszystkich dzialan zdrowia publicznego zgodnych
z zasadami EBM. Odpowiedni wybor typu badan wilaczanych do przegladu systematycznego ma wplyw na ocene
kompletnosci przegladu, jakosci wyszukiwania oraz syntezg wynikow. Badanie skuteczno$ci interwencji w zakresie zdrowia
publicznego nigdy nie odbywa si¢ w $cisle kontrolowanych warunkach oraz wymaga uwzglednienia wptywu wigkszej ilo$ci
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czynnikoéw. Kryteria wyboru typu badan powinny odzwierciedla¢ odpowiedz na postawione w przegladzie pytanie badawcze
(9).

Podstawa pomiaru skuteczno$ci interwencji z zakresu zdrowia publicznego jest ocena efektywnosci (effectiveness) — stopnia,
w jakim osiagnigto zakladane zmiany w danej populacji. Pojecie to odnosi si¢ do osiggania efektow zdrowotnych
w warunkach rzeczywistych/naturalnych. Inng metoda oceny interwencji prozdrowotnej jest ocena skutecznosci klinicznej
(efficacy), a wiec stopnia, w jakim dana procedura czy sposob leczenia przynosi korzy$ci w idealnych warunkach
eksperymentalnych. Stosuje si¢ metody jako$ciowe i iloSciowe pomiaru skuteczno$ci rozumianej jako efficacy i effectiveness.
Kryteria stosowane do wyboru odpowiedniej metodologii badan, powinny by¢ kompatybilne z danym problemem
badawczym, stanowi¢ odpowiedz na zadane w przegladzie pytanie badawcze, a nie by¢ konsekwencja z gory okreslonej
hierarchii doniesien naukowych. Niemniej pewien zakres dowodéw naukowych ze wzgledu na ich metodologie¢ i jako$¢, sa
preferowane i zwigkszaja wiarygodnos$¢ interwencji. Decyzja o wiaczeniu do kolejnej fazy przegladu danego badania,
powinna by¢ poprzedzona oceng jakosci i przydatnosci dowodu.

Ponizej przestawiono ogodlng hierarchi¢ badan wykorzystywanych w zdrowiu publicznym (9):
e  Systematyczny przeglad dowodow naukowych (systematic review).
e Kontrolowana proba kliniczna z randomizacja (randomised controlled trials, RCT).

» Dowody naukowe w przypadku ktorych istnieje mozliwos¢ losowego przydzielania uczestnikow do
interwencji oraz porownania wynikow z grupa, ktora nie otrzymywata interwencji, stanowia uzyteczne
zrodto dowodow skuteczno$ci w zdrowiu publicznym. Jednakze dla wielu dziatan promocji zdrowia
i zdrowia publicznego RCT moga nie by¢ dostgpne, ze wzgledu na problemy, takie jak studium

wykonalnoéci3 i etyki.

e Klasterowa kontrolowana proba kliniczna z randomizacjg (cluster-RCT, klasterowe badanie RCT).

» Klasterowe badania RCT sg coraz cz¢sciej wykorzystywane w dziedzinie zdrowia publicznego. Czasami
trudno przeprowadzi¢ badania RCT ze wzgledu na relatywnie bliski kontakt potencjalnych badanych
miedzy sobg i mozliwo$¢ wymiany informacji lub istotne réznice w interwencji. W takich sytuacjach
mozna randomizowaé nie poszczegdlnych pacjentow, ale cate istniejace juz grupy: praktyki lekarskie,
oddziaty, populacje, klasy (w przypadku dzieci szkolnych) — jest to cluster randomization. Losowy
przydziat do grupy badanej jest tutaj zachowany, ale na nieco ,,wyzszym” poziomie niz tylko pojedynczy
pacjent. Jest to przydatna metoda do wykorzystania w dziedzinie zdrowia publicznego. Przyktadem takiego
badania jest ocena skutecznosci, dostepnosci i jakosci ustug medycznych oraz programow profilaktycznych
realizowanych na réznych populacjach/obszarach. RCT z cluster moga wnosi¢ cenne dowody dla
dziedziny zdrowia publicznego, oile w probie zostala uwzgledniona wystarczajgca liczba losowo
wybranych jednostek (np. klastrow szkdt, spotecznoscei), w celu zapewnienia rdwnomiernego rozkladu
potencjalnych czynnikow pomigdzy grupami.

e Badania bez randomizacji (non-randomized controlled trials, Non-RCT), ktére mogg stanowi¢ przydatne zrodto

informacji nt. skutecznos$ci badanej interwencji. Sg to badania obserwacyjne z grupa kontrolng oraz badanie opisowe
(11).

W celu przedstawienia badan mozna zestawi¢ w tabelach wszystkie dane odnoszace si¢ do okreslonego problemu
klinicznego. Wykaz ten powinien zawiera¢ liczbe¢ i typ wilaczonych badan oraz charakterystyke kazdego z nich,
uwzgledniajaca: okres obserwacji, liczbe¢ osrodkéw wykonujacych badanie, liste sponsorow, liczebno$¢ badanej proby,
charakterystyke pacjentow, szczegoty interwencji i uzyskane wyniki oraz inne informacje, ktére maja znaczenie dla oceny
wiarygodnos$ci zewngtrzne;.

Dla kazdego badania wiaczonego do analizy powinno si¢ przedstawi¢ zwigzta charakterystyke zamieszczong w tabeli.
Zestawienie powinno by¢ wykonane w oparciu o wyzej opisang hierarchi¢ dowodow naukowych w zdrowiu publicznym oraz
nomenklature zamieSzczong W Tabela 2 wraz z podaniem typu wlagczonego badania.

Tabela 2. Klasyfikacja doniesien naukowych

. Rodzaj "
Typ badania badania Opis podtypu
1A Metaanaliza na podstawie wynikow przegladu systematycznego RCT

3 oznacza oceng i analize potencjatu projektu badania
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. Rodzaj .
Typ badania badania Opis podtypu
;lgf;_glad systematyczny IB Systematyczny przeglad RCT bez metaanalizy
Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z randomizacja (RCT),
HA W tym pragmatyczna proba kliniczna z randomizacjg (pragmatic randomized
controlled trial, pRCT)
11B Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z pseudorandomizacja
Badanie eksperymentalne
e Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna bez randomizacji
(clinical controlled trial, CCT)
11D Badanie jednoramienne
1A Przeglad systematyczny badan obserwacyjnych
B Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z réwnoczasowa
grupa kontrolng
Badanie obserwacyjne e Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z historyczna grupa
z grupa kontrolng kontrolng
HID Poprawnie zaprojektowane retrospektywne badanie kohortowe z réwnoczasowsg
grupa kontrolna
HIE Poprawnie zaprojektowane badanie kliniczno-kontrolne (retrospektywne)
IVA Seria przypadkow — badanie pretest/posttest
VB Seria przypadkéw — badanie posttest
Badanie opisowe
IvC Inne badanie grupy pacjentow
IVD Opis przypadku
Opinia ekspertéw v Opinia (,:kspertow w oparciu 0 doswiadczenie kliniczne oraz raporty paneli
ekspertow

Zrédto: Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zatacznik do Zarzadzenia nr 40/2016 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 wrze$nia 2016 r. w sprawie wytycznych oceny §wiadczen opieki zdrowotne;j
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Warto$¢ materiatdow dowodowych na kazdym poziomie hierarchii zalezy przede wszystkim od jakosci metodycznej
wilaczonych badan oraz spetnienia warunkow oceny technologii medycznych (10).

Plan postgpowania w procesie ekstrahowania danych z wyselekcjonowanych badan winien okreslac:
e rodzaje informacji wypisywanych z publikacji,

e liczbg 0s6b dokonujacych ekstrakcji i ich inicjaty,

o formularz ekstrakcji danych.

Dodatkowo pod uwage bierze si¢ szereg innych elementdow, ktore nie sg uwzgledniane w trakcie ekstrahowania danych z
badan klinicznych: integralno$¢ interwencji, heterogeniczno$é, zagadnienia etyczne, zwigzane w rownoscig i nierdbwnoscia,
cigglos¢, kontekst oraz stosowalno$¢ wynikow (wyjasnione w rozdz. 3.13 publikacji).

3.9.  Strategia wyszukiwania

Tworzenie strategii wyszukiwania zostato szczegdtowo opisane w Aneks 1 niniejszego opracowania. Niemniej jednak,
dodatkowo w celu zredukowania btedu zwigzanego z charakterystyka populacji (pochodzenie etniczne, warunki klimatyczne,
uwarunkowania genetyczne, lokalna sytuacja epidemiologiczna) oraz zwigkszenia specyficznoéci przegladu
systematycznego rekomendowane jest wykonywanie jak najbardziej czulego wyszukiwania danych, ktore jednocze$nie
bedzie miato na celu zredukowanie btgdu zwigzanego z uwarunkowaniami geograficznymi (13).

Strategia wyszukiwania powinna zosta¢ opracowana odpowiednio do zdefiniowanego problemu decyzyjnego oraz by¢
zgodna z zaleceniami Cochrane Handbook oraz Centre for Reviews and Dissemination (CRD) wskazanymi przez
EUnetHTA (3), dot. prawidlowego przeprowadzenia przegladu systematycznego. Zaleca si¢ stosowanie strategii
wyszukiwania o mozliwie najwyzszej czulosci. Jedynie w przypadku duzej liczby trafien mozna zwigckszaé swoisto§¢
przeszukiwania kosztem jego czulo$ci. Jezeli w roznych bazach zastosowano strategie réznigce si¢ istotnie czuloscia,
wymagane jest uzasadnienie takiego postepowania. Kryteria wyszukiwania powinny uwzglednia¢ elementy schematu
PICOS. W strategii wyszukiwania nie zaleca si¢ stosowania stow kluczowych odnoszacych si¢ do punktéw koncowych.

Efektem koncowym wyszukiwania powinno by¢ zgromadzenie wszystkich dostepnych badan i danych niezbednych do
wykonania rzetelnej oceny skutecznos$ci klinicznej i praktycznej oraz profilu bezpieczenstwa przedmiotowej technologii
medycznej lub dziatania w zakresie zdrowia publicznego.

Proces wyszukiwania danych i informacji szczegétowo opisuje sie, tak aby mozna byto oceni¢ jego poprawno$¢ oraz
umozliwi¢ jego powtorzenie w przypadku weryfikacji analizy (3). Przedstawienie wynikow wyszukiwania powinno zawieraé
nastepujace informacje:

o stowa kluczowe i deskryptory zastosowane w czasie wyszukiwania;

e uzyte operatory logiki Boole’a;

o uzyte filtry;

e zastosowane ograniczenia (limity) np. jezyk;

e przedzial czasowy objety wyszukiwaniem/date przeprowadzenia ostatniego wyszukiwania;

e liczb¢ odnalezionych rekordow oddzielnie dla poszczegdlnych zapytan (kwerend) uzytych w strategii
wyszukiwania.

Proces weryfikacji, majacy na celu ocene, czy odnalezione doniesienia naukowe speitniajg kryteria wlaczenia do analizy,
przeprowadza sie etapowo. Pierwszy etap obejmuje selekcje na podstawie tytutdw i streszczen, a dalsze — na podstawie
pelnych tekstow publikacji. Selekcja badan powinna by¢ dokonywana na podstawie przyjetych przed rozpoczgciem
wyszukiwania kryteriow wilaczenia i wylaczenia, zgodnych ze zdefiniowanym schematem PICOS (protokot przegladu
systematycznego).

W sytuacji gdy populacja docelowa zdefiniowana na etapie analizy problemu decyzyjnego nie odpowiada probie ocenianej
w odnalezionym materiale dowodowym, dopuszcza si¢ przeprowadzenie analizy klinicznej w populacji zblizonej do
docelowej. W takiej sytuacji mozna przedyskutowac potencjalny wptyw réznic pomiedzy populacjami na wyniki uzyskane
w analizie Klinicznej.

Selekcja badan pierwotnych powinna dotyczy¢ publikacji w jezykach: angielskim, polskim, a w uzasadnionych przypadkach
— takze w innych.

Na wszystkich etapach selekcja badan w ramach przegladu systematycznego powinna by¢ wykonywana przez co najmniej
dwoch analitykow, ktérzy pracujg hiezaleznie. W tym celu podaje si¢ stopien zgodno$ci wewnetrznej (14) migdzy
analitykami dokonujacymi selekcji na etapie analizy pelnych tekstow publikacji (np. w postaci wspdtczynnika Kappa
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Cohena). Preferowang metoda rozstrzygania niezgodnosci jest uzyskiwanie konsensusu. W odpowiednich miejscach
opracowania podaje si¢ inicjaty analitykow wykonujacych poszczegodlne zadania.

Analiza powinna przejrzyscie informowac¢ o liczbie dostgpnych doniesien naukowych na poszczegdlnych etapach
wyszukiwania i selekcji badan. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji nalezy przedstawi¢ w postaci diagramu zgodnego
z zaleceniami PRISMA (3). Powinno si¢ takze przedstawi¢ przyczyny wykluczenia badan na poszczegdlnych etapach
selekcji oraz szczegdtowe przyczyny wykluczenia — w przypadku publikacji ocenianych na podstawie petnego tekstu.

Wszystkie skale i kwestionariusze powinny by¢ przedstawione w zalacznikach do przegladu systematycznego.

3.10. Ocena jakoSci informacji

Ocena jakosci badah w zakresie zdrowia publicznego (w szczeg6lnosci badan pierwotnych) moze by¢ utrudniona, ze wzgledu
na duze zréznicowanie rodzaju tych badan (15). Przed wyzej wspomniang oceng rozwaza si¢ kryteria, ktore powinny by¢
uwzglednione w ocenie jakos$ci juz na etapie planowania przegladu. Kryteria te beda zalezne od rodzaju badan
uwzglednionych w przegladzie.

3.11. Ocena jakoS$ci informacji badan pierwotnych

W przypadku badan z randomizacja mozna przeprowadzi¢ ocen¢ ich wiarygodnosci zgodnie z procedura oceny ryzyka bltedu
systematycznego opisang w Cochrane Handbook (16). Jednym z najpopularniejszych narzedzi oceny jakosci badan
klinicznych jest skala Jadad (17) (celem ustalenia minimalnego poziomu badan wigczonych do przegladu systematycznego/
metaanalizy; Aneks 2). Badanie, zgodnie z dang skala, moze otrzymac¢ warto$ci od 0 (niska jako$¢) do 5 punktéw (najwyzsza
jakos$¢). Jednak Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions nie zaleca jej samodzielnego stosowania
ze wzgledu na pomini¢cie w niej tzw. allocation concealment (ukrycia kodu alokacji) i zwrocenia uwagi jedynie na
raportowanie, a nie faktyczne przeprowadzenie badania klinicznego (18). Dlatego tez zalecane jest stosowanie ww. skali
wraz z narzgdziem Cochrane do oceny ryzyka btedu systematycznego (16) (odpowiedz negatywna na sformutowane pytania
odnos$nie poszczegbdlnych kryteriow oznacza wysokie ryzyko btedu; Aneks 3).

Badania prospektywne z grupa kontrolng i randomizacja mozna ocenia¢ za pomocg narzgdzia Cochrane Collaboration dla
badan z randomizacjg, w innych przypadkach (badania bez randomizacji lub badania retrospektywne) za pomoca
kwestionariusza Newcastle-Ottawa Scale (NOS) (19), natomiast badania jednoramienne w skali NICE (20).

3.12.  Ocena jakoS$ci informacji badan wtérnych

Przeglady systematyczne z zakresu zdrowia publicznego moga opiera¢ si¢ zardwno o wyniki pochodzace z badan
pierwotnych, jak i wyniki pochodzace z innych przegladéw systematycznych z interesujacego nas obszaru tematycznego.

O ile wlaczanie do przegladu systematycznego badan pierwotnych nie budzi zadnych watpliwosci czy kontrowersji, o tyle
tworzenie przegladow systematycznych przegladow systematycznych literatury jest sprawg relatywnie nowa. Przeglad
systematyczny przegladéw systematycznych moze by¢ bardzo przydatny w przypadku, gdy pytanie kliniczne jest bardzo
szerokie, a ponadto istniejg przeglady systematyczne dotyczace tego zagadnienia. W teorii przeglady systematyczne
wilgczone do przegladu systematycznego powinny pokry¢ wiekszos¢ dostepnych badan pierwotnych. Biorgc pod uwage
czgsto wystepujace ograniczenia czasowe — takie postegpowanie uznaé nalezy za prawidtowe.

W kierunku oceny metodologicznej jakosci przegladow systematycznych dot. problematyki zdrowia stosuje si¢ narzg¢dzia:
Assessment of Multiple Systematic Reviews (AMSTAR) (21) czy Health Evidence™ — Quality Assessment Tool — Review
Articles (22) (Aneks 8). Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z aktualnym stanowiskiem National Collaborating Centre for
Methods and Tools (23) warto rozwazy¢ zastosowanie aktualizacji ww. skali AMSTAR, mianowicie AMSTAR-2 (24), ktora
uwzglednia tez ocen¢ metodologicznej jakosci przegladow systematycznych badan obserwacyjnych (a nie tylko
randomizowanych jak jej oryginalna wersja).

Narzedzie AMSTAR (Aneks 4), jako odnoszace sie¢ w szczegolno$ci do interwencji z zakresu zdrowia publicznego (25), jest
kwestionariuszem sktadajacym sie z 11 pozycji, oceniajgcym obecno$¢ nastepujgCych elementow: wczedniejsze
zaprojektowanie, selekcja duplikatow i ekstrakcja danych, kompleksowe przeszukiwanie literatury, odniesienie si¢ do statusu
publikacji jako jednego z kryteriow wiaczenia, przedstawienie listy wigczonych/wykluczonych publikacji, przedstawienie
charakterystyki wlaczonych badan, udokumentowanie oceny jako$ciowej badan wiaczonych do przeglagdu systematycznego,
odpowiednie sformutowanie wnioskow, odpowiednie zastosowanie metod stuzacych syntezie wynikow, ocena
prawdopodobienstwa btedow metodologicznych wiaczonych badan, udokumentowanie konfliktu interesow (26, 27).
Narzedzie to powinno by¢ aktualizowane w miare postgpu wiedzy nt. czynnikow wplywajacych na jakos¢ przegladow
systematycznych.

Wady i ograniczenia dotyczace projektowania lub przeprowadzenia przegladu systematycznego moga skutkowaé
potencjalnym bledem w otrzymanych wynikach. Blad ten moze narasta¢ we wszystkich stadiach tworzenia przegladu
systematycznego. Osoba korzystajaca z przegladu systematycznego powinna by¢ $wiadoma tych btgdéow w trakcie
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interpretowania wynikow i wnioskéw. Mimo istnienia kilku narzgdzi stuzacych do oceny jakosci metodologicznej
przegladow systematycznych, zadne z nich nie odnosi si¢ do oceny ryzyka blgdu systematycznego przegladu
systematycznego. W tym wiasnie celu zostato stworzone narzedzie ROBIS (28, 29) (Aneks 5).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena jakosci danych pozwala okre$li¢ ich wiarygodno$¢ wewnetrzng (internal validity)
oraz zewngtrzng (external validity). Ocena jakosci informacji dostarczanych przez badania wtaczone do analizy wymaga
rozwazenia szeregu czynnikow:

e metodyki przeprowadzania poszczegdlnych badan,
e ryzyka btedu systematycznego (bias),
e  spdjnosci pomigdzy wynikami poszezegdlnych badan wigczonych do przegladu,

e stopnia, w jakim wyniki stwierdzone w badaniach naukowych mozna przenies$¢ (uogdlni¢) na populacje, ktorej ma
dotyczy¢ analiza.

Wisrdd narzedzi najczesciej stosowanych w klasyfikacji rekomendacji tworzonych de novo (jako$¢ danych i sita zalecen)
wskazuje sie skale Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE (30); Aneks 6). Polega
ona na zdefiniowaniu pytan, wybraniu punktow koncowych i przypisaniu im wagi, ocenie jakosci danych i zinterpretowaniu
tych danych, gtéwnie w kontekscie oszacowanych efektow wzglednych i bezwzglednych.

Do oceny wytycznych, a w szczeg6lno$ci kontroli ich jako$ci powszechnie uzywanym narzedziem jest instrument Appraisal
of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE, 2017; Aneks 7). Narzedzie to sktada si¢ z 23 pozycji zgrupowanych
W szesciu domenach, tj. zakres i cel, udziat 0sob zainteresowanych, rzetelnos¢ opracowywania wytycznych, przejrzystosé
i sposob przedstawienia, uzytecznos$¢ oraz niezaleznos¢ redakcyjna. Kazda pozycja jest oceniana wedtug 7-stopniowej skali
Likerta, gdzie 1 oznacza najmniejsza jakos¢, a 7 dotyczy najwyzszej jakosci zalecen. Wyniki dla kazdej z domen sg sumag
punktow, jakie uzyskaty poszczegélne ich pozycje. Sa rowniez niezalezne i nie moga by¢ sumowane w jeden wynik
catosciowy.

3.13. Dodatkowe elementy brane pod uwage przy tworzeniu przegladu
systematycznego interwencji z zakresu zdrowia publicznego

Zagadnienia etyczne i nierownosci

Przeglady systematyczne mogg okresla¢ skuteczno$¢ podejmowanych dziatan z zakresu zdrowia publicznego. Jednak
dziatania te powinny uwzglednia¢ rowniez wzgledy etyczne i spoteczne. Standardowe postgpowanie oceniajace skutecznosé
interwencji odnosi si¢ do og6lnej charakterystyki populacji docelowej, nie biorgc pod uwage mozliwych nieréwnosci w
zdrowiu wynikajacych z czynnikéw innych niz zdrowotne. Takie podejécie moze znieksztatlca¢ wyniki analizowanych
punktow koncowych w poszczegdlnych populacjach. Jest to wazne, poniewaz okreSlenie wpltywu interwencji na grupy
znajdujace si¢ w niekorzystnej sytuacji, moze zwrdci¢ uwage na konieczno$¢ przyjgcia strategii majacych na celu
zmniejszenie nierownosci zdrowotnych. Informacje uzyskane w ramach przegladu systematycznego moga dostarczy¢
informacji na temat oddziatywania skutkow interwencji na nierownos$ci zdrowotne. Uzyskane informacje mozna nastgpnie
wykorzysta¢ do rozwigzania problemu nierowno$ci. Niekorzystna sytuacja prowadzaca do nierownos$ci moze bycé
rozpatrywana w aspekcie miejsca zamieszkania (place of residence), pochodzenia etnicznego (race, ethnicity),
wykonywanego zawodu (occupation), pici (gender), wyznania (religion), poziomu wyksztalcenia (education), statusu
socjoekonomicznego (socio-economic position) i kapitalu spotecznego (social capital) — znane jako akronim PROGRESS
(7, 32). Autorzy przegladu powinni doktadnie rozwazy¢, ktére z tych czynnikdéw sg istotne w uwzglednianej przez nich
populacji. Wymaga to zwrocenia uwagi nie tylko na korzysci lub szkody wynikajace z badanej interwencji, lecz takze na ich
dystrybucje tj. kto czerpie najwieksze korzysci, kto jest poszkodowany, kto jest wykluczony z mozliwosci korzystania z
interwencji?

W przegladzie dot. efektywno$ci badanej interwencji w odniesieniu do nieréwno$ci zdrowotnych wymagane jest
uwzglednienie trzech elementow:

e pomiaru stanu zdrowia (lub zmiany stanu zdrowia),
e pomiaru statusu socjoekonomicznego,
e metody statystycznej podsumowujacej wielko$§¢ réznic zdrowotnych migdzy osobami w réznych grupach.

Przeprowadzanie analiz dotyczacych nierownosci jest skomplikowane nie tylko ze wzgledu na ograniczone informacje dot.
roznic migdzy grupami, ale takze przez ograniczony udzial grup os6b mogacych odnie$¢ mniejsze korzysci (grup
defaworyzowanych) w badaniach. Pomimo tych barier, przeglady systematyczne mogg odgrywac istotna role w podnoszeniu
$wiadomosci w zakresie nierdwnosci zdrowotnych. Cochrane Health Equity Field and Campbell Equity Methods Group (33)
zidentyfikowata przeglady istotne w aspekcie rownosci, mogace stanowi¢ dodatkowe wskazowki dla autoréw przysztych
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opracowan. Zidentyfikowanie i pozyskanie badan dot. nierownoséci, moze wymaga¢ od autoré6w przegladu szerokiego
wyszukiwania i kontaktowania si¢ z autorami badan celem uzyskania dalszych informacji dot. statusu socjoekonomicznego
(opublikowane badania czgsto nie przedstawiaja informacji o rozktadzie statusu socjoekonomicznego wsrod uczestnikow
danego badania).

W tym przypadku, aby okresli¢, czy przeglad systematyczny uwzglednia niekorzystne czynniki mogace wptywaé na zdrowie
warto zastosowac narz¢dzie PROGRESS.

PROGRESS jest narzedziem, ktérego zadaniem okreslenie czy planowana interwencja uwzglednia nierdwnosci wynikajace
z rdznorodno$ci populacji. PROGRESS ma na celu przedstawienie wielowymiarowos$ci rozktadu zdrowia w populacji.
Odnalezienie czynnikow wplywajacych na zdrowie daje mozliwos¢ skierowania $rodkdéw zwalczajacych nieréwnosci
w zdrowiu w sposob precyzyjny i wymierny. Narzedzie to w przegladach systematycznych moze by¢ uzywane jako ramy
okreslania niekorzysci/niedogodnosci, ktore wptywaja na zdrowie. W dalszej perspektywie PROGRESS moze by¢ pomocny
w zwalczaniu nierownos$ci zdrowotnych.

Narzedzie to odnosi si¢ do osmiu gtdéwnych zagadnien:
*  migjsca wystgpowania,
e rasy/pochodzenia kulturowego, etnicznego/uzywanego jezyka,
¢ wykonywanego zawodu,
e plci,
e Wyznania,
e  wyksztalcenia,
e  statusu socjoekonomicznego.

PROGRESS-PLUS jest rozwinigciem podstawowej skali PROGRESS m.in. o ogdlna pozycje socjoekonomiczng
uwzgledniajgcg wyksztalcenie, zatrudnienie i miejSce zamieszkania, wiek, niepetnosprawno$é, orientacj¢ seksualng, inne
wazne czynniki (np. nastoletni rodzice, osoby nie uczeszczajace do szkot, byli wigzniowie, ofiary przemocy).

PROGRESS (32, 34) sktada sie z 7 blokow pytan, z czego poszczegodlne odnoszg sie do:

Rozwinigcia/stworzenia logicznego modelu postepowania.

Zdefiniowania jakie wystepuja ujemne strony /braki/niekorzysci oraz do kogo skierowana jest interwencja.
Wilaczenia odpowiednich badan.

Zidentyfikowania punktow koncowych.

A N

Ewaluacji procesu oraz wskazaniu spojnosci.
6. Przeanalizowania i prezentacji danych.
Kontekst

Typ implementowanej interwencji, a co za tym idzie jej nastgpczy sukces lub niepowodzenie, w duzym stopniu zaleza od
spotecznego, ekonomicznego i politycznego kontekstu, w jakim przedmiotowe interwencje sa realizowane. Przyktad
interwencji, ktorej sukces zalezy od kontekstu realizacji zamieszczono w Aneks 9.

Przy prowadzeniu przegladu systematycznego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy przenoszeniu wnioskoéw z jednego kontekstu
na inny (w jednych warunkach dany program przynosi korzysci dla odbiorcow, w innych mozna nie zaobserwowac
pozytywnego efektu). Standardowo, punkty koncowe w badaniach przypisywane sg interwencji. Jednak punkty
te odnotowane w badaniach, mogg w rzeczywisto$ci wynika¢ z wczesniej istniejgcego kontekstu (okreslonych czynnikow),
w ktorym interwencja byta prowadzona. Dlatego kontekst powinien by¢ rozwazany i mierzony jako modyfikator efektu
w badaniach. Szersze spektrum kontekstu moga obejmowac aspekty systemu, w ktorym dana interwencja ma by¢ wdrozona.
Kontekst ma istotne znaczenie przy implementowaniu danej interwencji/rozwigzania np. z innego kraju, w ktorym
ta interwencja miata zastosowanie.

Nalezy zwroci¢ uwagg, na to, ze od klasterowych badan z randomizacja mozna oczekiwaé (teoretycznie) rownomiernego
rozlozenia, wyrownania lub zredukowania istotnych aspektow danego kontekstu, pod warunkiem wystarczajacej wielko$ci
proby.

Nalezy rdwniez zaprezentowac informacje zwigzane z kontekstem jesli sg dostgpne:
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aspekty dotyczace organizatora i personelu: np. liczebno$é, doswiadczenie, morale, wiedza pracownikoéw, historia
organizacji dotyczaca innowacji, rozmiar organizacji, status organizacji programu;

aspekty zwigzane z systemem, np. ptaca i wynagrodzenie, system wynagradzania, stopien wyspecjalizowania
W dostarczaniu $wiadczen;

charakterystyka populacji docelowej (czynniki socjoekonomiczne, kulturowe, zwigzane z miejscem zamieszkania
i poziomem alfabetyzacji).

Informacje dot. kontekstu interwencji sg czgsciej przedmiotem analiz jako$ciowych anizeli ilosciowych.

Ciaglo$¢, trwalosé

Ciagloé¢ (sustainability) odnosi si¢ do kontynuowania interwencji lub programu i/lub jego wynikow. Zagadnienie zwiazane
z cigglo$cia powinno by¢ wazng cze$cig rozwazan w ramach przegladu systematycznego. Uzytkownicy przegladu
systematycznego sg czgsto zainteresowani wiedza dotyczaca tego, kiedy korzysci plynace z interwencji beda si¢ utrzymywaty
nawet po zakonczeniu interwencji.

Interwencje z zakresu zdrowia publicznego i promocji zdrowia sa zazwyczaj ztozone, a zmiany w zachowaniach zdrowotnych
czgsto powolne i trudne. Z tego wzgledu wyniki dotyczace wplywu interwencji na zachorowalno$¢ czy smiertelno$¢ moga
by¢ dostepne dopiero po bardzo dlugim czasie od zastosowania interwencji.

W przypadku rozwazania zagadnien zwigzanych z ciaglo$cig nalezy:

Zastanowi¢ si¢ w jakich przypadkach ciaglos¢ wynikéw jest odpowiednia do zastosowanej interwencji. Jesli
rozwazanie ciaglosci jest w danym przypadku zasadne, nalezy zastanowi¢ sie, ktore punkty koncowe powinno si¢
uwzgledni¢, w jakim okresie czasu i jaki jest wzorzec dla wynikow interwencji w dluzszej perspektywie czasu.

Informacje powinny by¢ rozwazane zarowno w odniesieniu do kontekstu jak i charakterystyki projektu, co moze
wyjasni¢ zakres ciaglosci. W przypadku, gdy w badaniu nie odniesiono si¢ do ciaglo$ci, mozna zbada¢ potencjat
punktow koncowych/wynikow do utrzymywania si¢ w czasie. Do oceny cigglosci moga by¢ przydatne cztery
nastepujace ramy:

1. Czynniki opisane przez Bossert (35):
o ekonomiczne i polityczne zmienne w zakresie implementacji oraz ewaluacji interwencji;
o sifa instytucji wdrazajacej dang interwencjg;
o pelna integracja interwencji w istniejagcym programie/$wiadczeniu itd.;
o uwzglednienie przez program elementu szkoleniowego;
o zaangazowanie spoteczenstwa/uczestnictwo w programie.

2. Ramy opracowane przez Swerissen i Crisp (36) dotycza prawdopodobienstwa stabilno$ci
interwencji/programu i efektow na roznych poziomach organizacji spotecznej. Ramy te okreslajg zwiazek
pomiedzy poziomem interwencji, strategiami i prawdopodobna trwato$cig interwencji/programu i efektow.

3. Ramy opracowane przez Shediac-Rizkallah i Bone (37) prezentuja kryteria uzyteczne dla konceptualizacji
ciggtosci. W tym kontek$cie kluczowe aspekty ciggto$ci programu sg zdefiniowane jako 1) utrzymanie
korzysci zdrowotnych ptynacych z programu; 2) instytucjonalizacja programu wewnatrz organizacji; oraz
3) tworzenie potencjalu w spoteczno$ci odbiorcéw. Kluczowe czynniki wpltywajgce na cCigglo$é
definiowane sg jako 1) czynniki w szerszym $rodowisku; 2) czynniki w otoczeniu warunkow
organizacyjnych; oraz 3) projektowanie i czynniki zwigzane z wdrazaniem.

4. The Centre for Health Promotion, University of Toronto (38) réwniez stworzyto dokument podkreslajacy
4 integralne elementy cigglosci.

W ocenie jakosci badan wiaczonych do przegladu systematycznego powinno si¢ rozwazy¢ kilka kwestii
odnoszacych si¢ do ciaglosci:

1. Szeroka konceptualizacja potencjalnego wptywu na ciaglos¢ odnoszaca si¢ do standardowych ram;

2. Zakres w jakim dane dotyczace aktywnos$ci programu, wynikow programu oraz czynnikow, ktore moga
wplywac na ciaglo$¢ sa prospektywnie zbierane poza czasem trwania interwencji;

3. Zakres w jakim program jest modyfikowany po pewnym czasie oraz zakres w jakim program moze by¢
uwazany za nowy lub inny w wyniku modyfikacji;
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4. Zakres w jakim jako$¢ i ilo$¢ aktywnosci podejmowanych w ramach programu jest kontynuowana
w trakcie procesu instytucjonalizacji;

5. Potencjalny wplyw naturalnego progresu choroby i starzenia si¢ kohort na potencjalne utrzymanie korzysci
zdrowotnych.

Stosowalnosé

Zakres, w ktorym oczekuje si¢, ze interwencja z zakresu zdrowia publicznego bgdzie dziata¢, moze by¢ mniej przewidywalny
niz w przypadku interwencji klinicznych. Z tego wzgledu niezmiernie wazne jest zbadanie szczegdtéw dotyczacych procesu
wdrazania interwencji, jak i kontekstu przed ekstrapolowaniem wynikow z poszczeg6lnych badan i przeprowadzeniem
dalszej syntezy wynikow. Pierwsza trudnosciag jest to, ze duza liczba interwencji z zakresu zdrowia publicznego nie
uwzglednia w badaniach randomizacji. Przez to, ze w badaniach sa czgsto stabiej zdefiniowane kryteria kwalifikacji, warunki
realizacji, interwencje, utrudnia to ustalenie stosowalno$ci (applicability and transferability). Druga kwestig jest, ze
interwencje w zdrowiu publicznym i promocji zdrowia zazwyczaj sktadajg si¢ z wielu komponentow. Dlatego utrudnia to
okreslenie, ktory doktadnie komponent interwencji charakteryzowat si¢ znaczacym i zauwazalnym efektem, oraz oceng
synergii migdzy komponentami. Trzeci aspekt dotyczy tego, ze w interwencjach realizowanych w okreslonych
wspolnotach/spotecznosciach, wdrazanie i utrzymanie si¢ realizacji tej interwencji, moze by¢ znacznie trudniejsze do
osiggnigcia i zmierzenia. Utrudnia to takze interpretacj¢ i zastosowanie otrzymanych wynikow. W interwencjach z zakresu
zdrowia publicznego, zasadnicze cechy socjologiczne i kulturowe danych spotecznosci sa ztozone i trudne do zmierzenia.
Dlatego tez trudno jest okreslic u kogo i w jakim stopniu zastosowano dang interwencja, przez co trudniej jest ustali¢
stosowalnos$¢. Cochrane Handbook zwraca jednak uwage, Ze ta heterogeniczno$¢ moze zwigkszaé zastosowanie, poniewaz
wczesniej zdefiniowane populacje, warunki realizacji oraz interwencje moga by¢ w duzym stopniu zrdznicowane,
zwickszajac tym samym prawdopodobienstwo tego, ze begdzie mozna to wykorzystaé w szerszym zakresie. Autorzy
wykonywanego przegladu moga podsumowaé roézne aspekty odnoszace si¢ do potencjalnych odbiorcow interwenciji,
pochodzace z odnalezionych dowodow i odnies¢ je do warunkow, w ktorych ma by¢ wprowadzana badana interwencja.

Przeprowadzenie podsumowania wynikow réznych badan przeprowadzonych w réznych warunkach i w r6znych populacjach
jest samo w sobie testem stosowalno$ci wynikow. Je$li wyniki z réznych badaf, przeprowadzanych w réznych
okolicznos$ciach sg do siebie zblizone wtedy prawdopodobienstwo, ze wyniki mozna przetransferowaé (transferability)
wzrasta. Je$li jednak wyniki r6znig sie w znaczacy sposob, to informacja moze by¢ przydatna do zrozumienia w jakich
okolicznos$ciach wyniki z badania znajdg zastosowanie. Wedlug Wang 2005 (39) stosowalnos¢ (applicability) definiowana
jest jako stopien, w jakim interwencja mogtaby by¢ wdrozona w innych warunkach, natomiast mozliwos$¢ przenoszenia
(transferability) jako stopien, w jakim mierzona skuteczno$§¢ wdrozonej juz interwencji, moze zosta¢ osiagni¢ta w innych
warunkach. Roznice i kontrast miedzy tymi dwoma pojeciami zostaly przedstawione w Aneks 10. Wdrozenie jakiejkolwiek
interwencji z zakresu zdrowia publicznego stawia szereg wymagan w zakresie kontekstu np. sprzyjajaca sytuacja polityczna
i/lub zgodno$¢ z norma spoteczng. Dlatego aby mdc dokonaé oceny stosowalnosci, mozna opracowac liste mozliwych jej
atrybutow, ktore moglyby by¢ opracowane wytacznie na podstawie rzetelnej wiedzy na temat danej interwencji w zakresie
zdrowia publicznego. Atrybuty mogg by¢ nastepnie oceniane wedlug ich obecnosci w danych warunkach lokalnych przez
osoby o dobrej znajomosci tych warunkow. Istnieje wiele zewnetrznych i wewnetrznych czynnikow kontekstowych, ktore
moga mie¢ wplyw na skutecznos$¢ interwencji. Wspomniane czynniki obejmuja: sytuacje epidemiologiczng (wystepowanie
danej choroby i jej rozmieszczenie w roznych obszarach geograficznych i/lub grupach ludnosci), zdolno$¢ do wdrozenia
interwencji (w tym dostepno$¢ zasobow, umiejetno$ci danej grupy osdb, czynniki organizacyjne oraz otoczenie spoteczne i
polityczne) oraz charakterystyka populacji docelowej (w tym uwarunkowania kulturowe).

CRD oraz Cochrane Handbook wskazuje na narzgdzie pozwalajace na oceng stosowalnosci wynikow z badan naukowych w
ramach PPZ, jak i ich transferowania opracowane przez Wang 2005 (39). Wskazywane sg co najmniej dwa podej$cia w tym
zakresie. Pierwsze obejmuje metode delficka — zaangazowanie ekspertow (eksperci odpowiedni dla danego problemu
zdrowotnego, epidemiolodzy, socjologowie, ekonomisci zdrowia, specjalisSci w zakresie zdrowia publicznego
i przedstawiciele populacji docelowej) w proces wdrazania interwencji od projektu do oceny wynikow. Nastepnie inni
eksperci, ktorzy znaja kontekst lokalny moga okresli¢ czy i w jakim stopniu interwencj¢ mozna wdrozy¢ i dostosowac do
warunkow lokalnych, i czy otrzymane w badaniach wyniki skutecznosci interwencji, moga zosta¢ przeniesione na warunki
lokalne. Drugie podej$cie opiera Si¢ na literaturze. Osoby wykonujace przeglad systematyczny podejmujg decyzje w oparciu
o dostepne dowody naukowe, a takze swoje do§wiadczenie i wiedze w zakresie zwigzku miedzy wdrazang interwencja a
sytuacjg lokalng. Nastepnie osoby wykonujace przeglad literatury moga opracowaé liste¢ parametréw w zakresie
stosowalnosci, opierajac sie na dostepnych informacjach pochodzacych z literatury.

Cochrane Handbook wskazuje na ponizsze pytania jako pomocne dla autoréw przegladow przy rozwazaniu kwestii dot.
stosowalnosci interwencji w zakresie zdrowia publicznego i promocji zdrowia.

1. Stosowalnoé¢ (applicability):
e  (Czy $rodowisko polityczne w danej spotecznos$ci lokalnej przychyla si¢ do wdrozenia interwencji?

e Czy istnieje jakakolwiek bariera polityczna utrudniajaca wdrozenie interwencji?
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e Czy populacja ogélna oraz populacja docelowa akceptuje interwencje¢? Czy jakikolwiek aspekt interwencji
jest wbrew lokalnym normom spotecznym? Czy jest etycznie akceptowalna?

e Czy wszystkie elementy interwencji moga by¢ dostosowane do lokalnych uwarunkowan kulturowych?
e  Czy niezbedne zasoby do wdrozenia interwencji sa dostepne w warunkach lokalnych?

e (Czy populacja docelowa ma wystarczajacy poziom wyksztatcenia do zrozumienia interwencji?

e  Ktora organizacja b¢dzie odpowiedzialna za prowadzenie interwencji w na danym obszarze?

e (Czy istnieje jakakolwiek bariera we wdrozeniu interwencji ze wzgledu na organizacj¢?

e Czy podmiot odpowiedzialny za realizacj¢ interwencji w warunkach lokalnych posiada umiejetnosé jej
realizacji? Jesli nie, to czy beda dostepne szkolenia?

2. Mozliwo$¢ przetransferowania (transferability):

e Jaka jest podstawowa czestos¢ wystepowania problemu zdrowotnego na danym obszarze? Jaka jest roznica
w czestosci wystepowania pomi¢dzy badaniem a lokalng sytuacja?

e Czy charakterystyka populacji docelowej jest porownywalna miedzy badaniem a warunkami lokalnymi?
W odniesieniu do poszczegodlnych aspektow, ktore beda przedmiotem interwencji, czy mozliwe jest, ze
cechy populacji docelowej, takie jak pochodzenie etniczne, status spoteczno-ekonomiczny, poziom
wyksztalcenia itp., beda mialty wptyw na skuteczno$é¢ interwencji?

e Czy mozliwos¢ wdrozenia interwencji jest porownywalna z warunkami badania w takich kwestiach jak
uwarunkowania polityczne, akceptacja spoteczna, zasoby, struktura organizacyjna i kompetencje
lokalnych podmiotéw odpowiedzialnych za realizacje?

3.14. Przedstawienie badan wlaczonych do przegladu systematycznego
I ekstrakcja danych

Interwencje w zakresie zdrowia publicznego sa bardzo czgsto zlozonymi dziataniami. Skierowane sa do zrdznicowanej
populacji 0s6b badanych oraz charakteryzuja si¢ niejednolitymi punktami koncowymi czy tez zréznicowanymi
zagadnieniami metodologicznymi. Skuteczno$¢ danej interwencji moze by¢ modyfikowana przede wszystkim poprzez
kontekst. W wyniku wyzej wspomniane]j ztozonosci nalezy spodziewaé si¢ znacznej heterogenicznosci w badaniach i tym
samym rozwazy¢ wyzej wymieniong kwestie podczas syntezy wynikow (40).

Synteza wynikow badan ma za zadanie uzyskanie mozliwie skoncentrowanej informacji oraz okre$lenie poziomu zwigzanej
z nig niepewnos$ci. Obejmuje ona systematyczny przeglad literatury (wraz z metaanalizg lub bez), jak rowniez jakosciowe
podsumowanie.

Cochrane Handbook (41) zaznacza, ze istniejg dwa podejscia celem zintegrowania wynikow jako$ciowych i iloSciowych, tj.:
synteza wielopoziomowa oraz synteza réwnoleglta. W wielopoziomowej analiza dowodow jakosciowych (synteza 1)
i dowodow ilosciowych (synteza 2) moze by¢ prowadzona osobnym strumieniem lub rozdzielnie, ale ostatecznie taczac sie
w synteze 3 (tj. przeglady i inne badania kazdej z syntez sa taczone). Synteza rownolegta zaktada dodatkowo, Zze syntezg
jakosciows (synteza 1) mozna wykorzystaé rownolegle i zestawi¢ z wynikami syntezy iloSciowej (synteza 2) celem
utatwienia interpretacji wynikow wlaczonych badan.

Jesli odnaleziono wystarczajaco wiarygodne badania, w ktorych zastosowano poréwnywalne miary wynikow w zblizonych
populacjach (zredukowana heterogeniczno$¢ badan), zalecane jest opracowanie wynikéw za pomocg metaanalizy (synteza
ilosciowa). Je$li badania te sa niedostgpne/ nie zostaly odnalezione, analiza moze by¢ ograniczona do przegladu
jakosciowego, w ktorym krytycznie ocenia sie poszczegdlne badania i przedstawia ich wyniki w tabelach. Na podstawie
syntezy wynikow wyciggane sg stosowne wnioski.

3.15. Synteza jakoSciowa

Kluczowa kwestia w przegladzie systematycznym przegladéw/badan naukowych z uwzglednieniem interwencji z zakresu
zdrowia publicznego jest identyfikacja publikacji o odpowiedniej jakosci. Wykonuje si¢ adekwatne zestawienie danych
dotyczacych skuteczno$ci oraz bezpieczenstwa rozpatrywanej technologii medycznej oraz dziatan z zakresu zdrowia
publicznego (w jednolitym formacie tabelarycznym, umozliwiajacym poréwnanie wynikow badan dla okre§lonych punktow
konicowych). Zestawienie to powinno uwzglgdnia¢ dokonang uprzednio oceng wiarygodnosci zrodet i jakosci danych. Nalezy
zestawi¢ wyniki wszystkich doniesien naukowych spetniajacych kryteria wiaczenia do przegladu systematycznego.
W przypadku stwierdzenia wysokiej heterogenicznos$ci uzyskanych wynikow konieczne jest przesledzenie i opisanie roznic.
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Celem wykonania prawidtowego wyszukiwania przegladow, ktore miatyby zosta¢ uwzglednione w planowanym przegladzie
systematycznym, zaleca si¢ Stosowanie odpowiednich filtroéw wyszukiwania. Przyktadowe filtry zostaly opisane w Aneks 1
i dostepne sg tez m.in. na stronie internetowej grupy InterTASC Information Specialists' Sub-Group (ISSG), pn. ISSG Search
Filters Resource (42).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze sam fakt nazwania w tytule publikacji przegladem systematycznym, nie oznacza wcale, ze nim
jest. Dostgpne w bazach naukowych przeglady (tj. reviews) powinny by¢ traktowane jako przeglady systematyczne
wylacznie, gdy podczas ich opracowywania zastosowano minimalny zestaw kryteriow kwalifikowalno$ci wiaczanych
publikacji. Kryteria te moga si¢ r6zni¢ w zaleznoéci od zrodta ich pochodzenia, niemniej jednak prawidtowo opisany przeglad
zawiera petng i odpowiednio do zagadnienia sprecyzowang strategie wyszukiwania publikacji, predefiniowane kryteria
wiaczenia badan, ocene ryzyka btedu mozliwego do wystapienia w uwzglednionych badaniach, a takze prawidtowa synteze
wynikdw wilaczonych do opracowania.

Prawidtowe postgpowanie w tworzeniu przegladu systematycznego z przegladow systematycznych to uwzglednienie
wylacznie tych przegladow, ktore spetniaja powyzsze kryteria jako$ci oraz odnosza si¢ bezposrednio do opracowywanego
zagadnienia, a nie uwzglednienie wszystkich opublikowanych dotychczas przegladow na dany temat. Ocena adekwatno$ci
badan (juz pod katem samego zagadnienia, a nie jako$ci badan) powinna zosta¢ oceniona na podstawie schematu PICO(T),
tj. okreslenia populacji, interwencji, komparatoréw, efektu koncowego, ale rowniez czasu (Time, T).

W celu prawidlowej oceny odnalezionej w przegladach metodologii zalecane jest zastosowanie odpowiednich narzedzi.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze sama ocena jakosci odnalezionych przegladow systematycznych nie moéwi nic o ryzyku btedow
badz sile dowodow uwzglednionych w danym przegladzie (SEQ). Dlatego tez, w miar¢ mozliwosci, zaleca si¢ oceng jakosci
badan pierwotnych wlaczanych do odnalezionych przegladéw systematycznych podczas opracowywania nowego przegladu
systematycznego (43). Wystapienie niewielkich roznic w zakresie analizowanego ryzyka nie powinno martwié, jesli ogdlna
ocena dowodow naukowych zostata okreslano jako o niskim ryzyku wystapienia biedu.

Kolejng kwestig jest szczegolowe przedstawianie wynikow przegladu systematycznego z przegladow. Zaleca sig, aby
przedstawié nie tylko wnioski wtdrne, ale i pochodzace bezposrednio z badan pierwotnych. Takie postgpowanie znajduje
uzasadnienie w momencie, gdy autorzy przegladu z przegladow beda wyodrebnia¢ inne dane, niz te wyodrebnione podczas
tworzenia indywidualnych przegladéw systematycznych. Zestawione wyniki powinny bezwzglgdnie odnosi¢ si¢ do sity
odnalezionych dowodéw naukowych. W zestawieniach powinny znalez¢é sie rdéwniez informacje dot. liczby badan
wiaczonych do przegladu systematycznego, liczby uczestnikdw, osiagane efekty wraz z przedziatem ufno$ci. Jednakze, gdy
whioski przegladu z przegladow dotycza tego samego aspektu, co w odnalezionych przegladach systematycznych, nie jest
konieczne przywotywanie danych z badan pierwotnych.

Zgodnie z konsensusem eksperckim grupy Evidence-based Practice Centers (EPC) (44), decyzja o wykonaniu syntezy
ilosciowej/jako$ciowej powinna zaleze¢ nie od samej jako$ci odnalezionych przegladow systematycznych, ale od jakosci
uwzglednionych w nich badan pierwotnych. Dlatego tez dominujgcym postgpowaniem w tej kwestii jest podejscie ujmujace
site dostepnych dowodow naukowych, tj. ocena: ograniczen, spdjnosci, doktadno$ci oraz raportowania btedow. Celem
tworzenia przegladu z przegladow jest aktualizacja wynikow kolejnych przegladdw systematycznych poprzez uwzglednianie
w nich coraz to nowszych wynikoéw badan pierwotnych. Jesli w ostatnim czasie nie pojawily si¢ nowe badania pierwotne w
wybranym zakresie, wowczas wykonywanie nowej analizy jakoS$ciowej/ilosCiowej nie ma wigkszego sensu. Zasadnos¢
przeprowadzenia nowej analizy zaistnieje wowczas, gdy pojawienie si¢ nowych badan pierwotnych moze zmieni¢
dotychczasowe wnioski wynikajgce z odnalezionych przegladow systematycznych. Kwestia ta powinna by¢ jednak
jednoznacznie udokumentowana i opisana w tworzonym przegladzie przegladow.

3.16. Synteza ilosciowa

Ilosciowa synteza wynikow pochodzacych z niezaleznych badan z grupa kontrolna/przegladow systematycznych, tj.
metaanaliza, stawiana jest najwyzej w hierarchii wiarygodnosci dowodéw naukowych EBM. Pozwala ona na precyzyjna
ocen¢ wptywu dziatania analizowanej interwencji oraz rozszerzy¢ wnioski z pojedynczych badan/przegladow na szersza
populacj¢. Przed wdrozeniem wspomnianej syntezy ilosciowej istotne jest, aby mie¢ pewnos$¢, ze wyniki poszczegodlnych
badan zostaty zebrane poprawnie (np. kierunek standaryzowanej $redniej r6znic moze by¢ przypadkowo btgdnie okreslony).

Przed zastosowaniem statystycznych metod syntezy oszacowuje si¢ poziom izrodta (przyczyny) heterogenicznosci
statystycznej wynikéw badan ujetych w metaanalizie (45) (Aneks 11). Do najczgsciej pojawiajacych si¢ zrodet
heterogeniczno$ci badan w metaanalizie zalicza si¢ m.in. odmienng metodologie badan, zr6znicowane proby badawcze,
roznorodne okresy trwania badania, zréznicowane wskazniki i sposoby estymacji wynikow. Celem usunigcia wyzej
wspomnianych czynnikow stosuje si¢ analize wrazliwosci (odnalezienie badan odmiennych), metaregresj¢ (odnalezienie
czynnika powodujacego heterogeniczno$¢), badz analizuje si¢ wyniki w roéznorodnych populacjach badan (analiza
W podgrupach). Statystyczna réznorodno$¢ wynikow badan moze by¢ zbadana za pomoca modelu efektow losowych
(random effects model). W przypadku jednorodnych badan wykorzystuje si¢ model staty (fixed effects model).
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Do oprogramowania stosowanego w danych analizach nalezy m.in. RevMan, programy statystyczne jak pakiet R, Statsdirect
czy np. Excel.

Wsrod gtownych etapow tworzenia metaanalizy nalezy wyroznic:
1. formutowanie problemu i typu badania,
2. sformutowanie kryteriow wiaczania analizy,
3. identyfikacje¢ odpowiednich badan,
4. wylaczenie badan zle przeprowadzonych i obarczonych btgdami metodologicznymi,
5. oceng, agregacje i interpretacje wynikow (wedtug tej samej skali).

Graficzng forma przedstawienia wynikow metaanalizy jest wykres typu forest plot.

3.17. Efektywnos$¢ kosztowa interwencji z zakresu zdrowia publicznego

Efektywno$¢ kosztowa interwencji z zakresu zdrowia publicznego moze by¢ oceniania za pomocg przegladu
systematycznego pierwotnych analiz ekonomicznych. W ocenie efektywnos$ci kosztowej interwencji z zakresu zdrowia
publicznego znajdujg zastosowanie wszystkie rodzaje analiz ekonomicznych. Mimo to metody oceny ekonomicznej jakie sg
stosowane w HTA w klasycznym ujeciu nie pokrywajg wszystkich kosztow i korzysci odpowiednich do oceny interwencji
z zakresu zdrowia publicznego (46).

Rozszerzenie zakresu zastosowania analiz ekonomicznych (z analiz dot. lekow) wigze si¢ z wieloma problemami
metodologicznymi. Trudnosci zwigzane z ekonomiczng oceng programow z zakresu zdrowia publicznego wynikaja z ich
specyficznego charakteru (np. kompleksowosci, zroznicowanej populacji docelowej w obrebie danego programu), ktory
W wielu sytuacjach uniemozliwia zastosowanie metod wykorzystywanych przy ocenie efektywnos$ci kosztowej lekow lub
procedur Klinicznych (46, 47).

Ponizej zostaty przedstawione zalecenia odnoszace si¢ do poszczegdlnych etapow i/lub elementéw procesu ekonomicznej
ewaluacji programéw zdrowia publicznego. Sa to po kolei: wybor perspektywy analizy, wybor komparatora, horyzont
czasowy, rodzaj badania, problematyka szacowania kosztow i efektow oraz uwzglednienie kontekstu programu.

1. Perspektywa analizy okre§la, ktore koszty i konsekwencje musza zostaé uwzglednione. Ocena ekonomiczna
interwencji z zakresu zdrowia publicznego moze odbywac si¢ z perspektywy uczestnika, dostawcy ustug, ptatnika
lub z perspektywy catego spoteczenstwa (46). W odniesieniu do analiz ekonomicznych programéw zdrowia
publicznego zasadnym jest przyjecie perspektywy spotecznej (a nie platnika jak ma miejsce najczesciej w przypadku
decyzji refundacyjnych dot. lekéw), ktora zapewnia uwzglednienie wszystkich mozliwych kosztow i rezultatow,
bez wzgledu na to, kto generuje koszty, a kto jest odbiorcag rezultatow/efektow. Przy perspektywie spotecznej
mozliwe jest uwzglednienie wielowymiarowych celéw programu — nie tylko odnoszacych si¢ do samego zdrowia
(np. zwigkszenie integracji w danej spolecznoséci, poprawa warunkoéw socjalno-bytowych). Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze perspektywa spoteczna generuje wiele trudnosci metodologicznych, ktore s zwigzane z szacowaniem
kosztow i efektow.

2. Komparator — zaklada interwencje alternatywne, do ktorych oceniany program bedzie porownywany. Nalezy
zaznaczy¢, ze jest to bardzo wazny asSpekt analizy, poniewaz okresla warto$¢ dodana/korzys¢, jaka niesie za soba
wdrozenie ocenianego programu (tj. nadwyzka kosztow oraz efektow ocenianego programu nad kosztami i efektami
alternatywy). W przeprowadzanej analizie ekonomicznej, dang oceniang interwencje porownuje si¢ przynajmniej
z dotychczasowg praktyka (standardem postepowania w danym zakresie). Poroéwnanie do wszystkich istniejacych
alternatyw, mimo, ze byloby idealne, generowaloby duze zasoby, koszty oraz czas wykonania takiej analizy. Jak
opisano w rozdziale dot. opcjonalnych technologii medycznych, w przypadku programéw z zakresu zdrowia
publicznego znalezienie wlasciwego komparatora moze stanowi¢ trudne zadanie. Jesli cele programu wykraczajg
poza aspekty czysto zdrowotne (np. poprawe zdrowia w danym zakresie w konkretnej populacji docelowej)
i obejmujg wpltyw na warunki srodowiskowe i/lub wzmacnianie spoteczno$ci lokalnej — odpowiedni komparator
moze nie wystepowaé. W takim przypadku zaleca si¢ poréwnanie programu (ocenianych interwencji badz dziatan)
z tak zwang do nothing option, a wigc brakiem jakiejkolwiek interwencji. Dlatego istotnym jest aby wybor
komparatora za kazdym razem szczegétowo uzasadnic.

3. Horyzont czasowy analizy okresla, w jakim czasie (jak dlugo) koszty i efekty ocenianej interwencji/dziatan
w ramach programu beda poddawane obserwacji w czasie (jak dtugo trwa tzw. okres follow-up). Nalezy zaznaczy¢
odmiennos$¢ przyjmowania horyzontu czasowego w analizie ocenianych programoéw ze zdrowia publicznego
w poréwnaniu do interwencji klinicznych np. w badaniu klinicznym horyzont czasowy bedzie obejmowat czas
trwania interwencji i jej efektow (np. roczny follow-up w badaniu klinicznym). Natomiast efekty programu z zakresu
zdrowia publicznego (np. programu edukacji zdrowotnej lub interwencji z zakresu redukcji okre$lonych czynnikow
ryzyka) moga si¢ pojawi¢ nawet po kilkunastu latach. Dlatego tez wieloletni horyzont czasowy generuje takze
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koniecznos¢ dyskontowania przy ocenie kosztow i efektow. Dodatkowo nalezy zwroci¢ uwage na to, ze aktualna
(terazniejsza) warto$¢ danego efektu, ktory pojawi si¢ za kilkanascie lat, zawsze bedzie nizsza od wartosci
terazniejszej takiego samego efektu, ktory pojawi si¢ w krotszej pespektywie czasu. W praktyce, gdy poréwnywana
jest efektowno$¢ kosztowa programow z zakresu zdrowia publicznego z interwencjami klinicznymi, istnieje ryzyko,
ze programy zdrowia publicznego moga by¢ okreslane jako mniej optacalne. Jednym z mozliwych rozwigzan
problemu dyskontowania, jest wykonanie analizy wrazliwoéci, ktora bedzie uwzglednia¢ rézne wartosci stopy
dyskontowej (w tym takze wartosci zerowej).

4. Rodzaj badania odnosi si¢ do sposobu dostarczenia interwencji z zakresu zdrowia publicznego, wyboru grupy
docelowej do programu oraz metody zbierania danych. Zgodnie z hierarchia dowodéw naukowych najwyzej wsrod
badan pierwotnych znajduje si¢ poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z randomizacjg (RCT).
Ten rodzaj badania jest jednak bardzo trudny do przeprowadzenia w aspekcie interwencji ze zdrowia publicznego.
Zasadnicza trudno$¢ polega na zaobserwowaniu wielowymiarowych efektow programu z zakresu zdrowia
publicznego w badaniu pierwotnie zaprojektowanym do oceny wasko sprecyzowanych interwencji klinicznych (np.
lekéw), przeznaczonych dla pojedynczych pacjentow — badanie takie przebiega takze w konkrethych
kontrolowanych warunkach klinicznych, z relatywnie krotkim okresem obserwacji (follow-up). Jak wspominano
wczesniej, czesto stosowanym rozwigzaniem w zdrowiu publicznym jest zastosowanie klasterowej kontrolowanej
proby klinicznej z randomizacja, w ktorej randomizacji podlegaja nie pojedyncze osoby, lecz cate grupy np. klasy
dzieci w szkole, konkretne spolecznosci. Jednak przeprowadzenie RCT klasterowego nie rozwigzuje problemu
kosztochtonnos$ci wykonania takiego badania ani nie niweluje trudnosci dot. zastosowania wieloletniego horyzontu
czasowego. Dlatego tez przy ocenianiu interwencji/ dziatan z zakresu zdrowia publicznego zasadne i dopuszczalne
moze by¢ wykorzystanie wynikoOw badan nieeksperymentalnych (np. dtugofalowego badania obserwacyjnego),
ktore pomimo zajmowania nizszego miejsca w hierarchii dowodéw naukowych, moze lepiej odzwierciedlac
specyfike programéw z zakresu zdrowia publicznego. Innym rozwigzaniem problemu dostgpnosci danych
wykorzystywanych w wieloletnim horyzoncie czasowym, moze by¢ wykorzystanie technik modelowania.
Umozliwiajg one rozszerzenie wynikoéw, ktore pochodza z pojedynczego badania (np. ekstrapolacje poza horyzont
czasowy) i/lub kojarzenie dowodow pochodzacych z réznych Zrodet. Znane metody modelowania obejmujg np.
drzewo decyzyjne, model Markova, symulacj¢ zdarzen dyskretnych. Modelowanie takie moze stanowi¢ bardzo
pomocne narzedzie umozliwiajace uchwycenie wielowymiarowych efektéw programow zdrowia publicznego.

5. Szacowanie kosztow w interwencjach z zakresu zdrowia publicznego jest $ci§le zwigzane z aspektami analizy
opisanymi powyzej w pkt. 1-4. Poprzez przyjecie perspektywy spotecznej konieczna jest identyfikacja, pomiar
i wycena wszystkich kosztow zwigzanych z ocenianym programem, bez wzgledu na to, kto je ponosi. Koszty te
klasyfikowane sa jako koszty bezposrednie (medyczne i niemedyczne) oraz posrednie (utracona produkcja
zpowodu chorobowosci i1 umieralnosci). Oprocz uniwersalnych trudno$ci obserwowanych w analizach
ekonomicznych, dotyczacych wyceny kosztow opieki nieformalnej, utraconej produktywnosci, uzyskanych lat
zycia, w aspekcie programow z zakresu zdrowia publicznego, dodatkowa problematyczng kwestig jest szacowanie
kosztow migdzysektorowych. Dla przyktadu mozna podaé program dot. zapobiegania uzaleznieniom od $rodkow
odurzajgcych — moze on zapobiega¢ wystapieniu przysztych kosztow nie tylko w sektorze ochrony zdrowia (koszty
leczenia), lecz takze w sektorze opieki socjalnej czy sektorze wigziennictwa. W takiej sytuacji powinno uwzglednic¢
si¢ wszystkie rodzaje kosztow. Rodzaje kosztow, gdzie nie jest mozliwy iloSciowy i/lub monetarny opis kosztow,
mozna przedstawi¢c w sposob opisowy. W takiej sytuacji wskazane jest zastosowanie analizy kosztow
i konsekwencji (costs-consequence analysis, CCA), gdzie koszty i efekty moga by¢ szacowane osobno dla r6znych
sektorow i/lub podmiotow zaangazowanych w program. W analizie CCA nie wylicza si¢ finalnej miary
efektywnosci kosztowej programu (np. wspotczynnika kosztow i efektow), dlatego tez nie ma mozliwosci
sporzadzenia zestawienia porownywanych programéw. Nalezy zaznaczy¢, ze mimo wszystko analiza CCA daje
mozliwo$§¢ przedstawienia petnego obrazu kosztow, a jej wyniki moga postuzy¢ do przeprowadzenia analizy
kosztow i efektow — oddzielnie dla kazdego z sektoréw, na ktory oddziatuje oceniany program.

Alternatywng forma prezentacji kosztow miedzysektorowych moze by¢ wyliczenie korzysSci netto z danej
interwencji (net-benefit approach) dla kazdego z sektorow zaangazowanych w program. Polega to na tym, ze gdy
w wyniku programu w jednym sektorze otrzymuje si¢ dodatnie korzysci netto, a w innym sektorze — ujemne efekty
(straty), mozna zastosowac tzw. test kompensacyjny. Przy jego wykorzystaniu dany program moze by¢ uznany za
efektywny kosztowo, a co za tym idzie zalecany do realizacji, pod warunkiem gdy sektor ochrony zdrowia, ktory
otrzymuje dodatnie korzysci netto, moze skompensowac straty innego sektora. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze
w praktyce taka rekompensata moze nie by¢ mozliwa do uzyskania w krotkim czasie, co bedzie wymagato
prowadzenia bilansu relokacji srodkéw migdzy sektorami w okreslonym przedziale czasu.

6. Szacowanie efektow uzaleznione jest przyjeta perspektywa oceny oraz rodzajem analizy. W przypadku programow
z zakresu zdrowia publicznego najistotniejsze znaczenie ma wielowymiarowy charakter efektow. Zgodnie
z klasyfikacja Nutbeam 1998 (48) efekty programu promocji zdrowia mozna podzieli¢ na trzy nastgpujace po sobie
w czasie poziomy. Pierwszy poziom dotyczy bezposrednich efektow realizacji programu tj. wplywu na
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indywidualne, spoteczne i $rodowiskowe czynniki ksztattujace zdrowie (np. na poziomie jednostkowym —
podniesienie poziomu wiedzy i §wiadomosci w zakresie zachowan prozdrowotnych; na poziomie spotecznosci —
zwigkszenie kontroli nad lokalnymi uwarunkowaniami zdrowia, ksztalttowanie, promowanie lokalnych polityk
promujacych zdrowie). Efekty bezposrednie programu ksztaltujg oraz wptywaja na wystapienie posrednich efektow
zdrowotnych tj. poziomu drugiego, co za tym idzie — zmian w modyfikowalnych determinantach zdrowia (np.
zmiany w stylu zycia czy poprawa ustug zdrowotnych). Dopiero koncowe efekty programu (poziomu trzeciego)
odnosza si¢ bezposrednio do zdrowia (poziom chorobowosci, umieralno$ci, niepelnosprawnosci) i efektow
spotecznych (jakos¢ zycia, samodzielnos¢, redukcja nierownosci w zdrowiu).

Dla decydenta istotna jest informacja o koszcie uzyskania jednostki efektu koncowego (np. koszt unikniecia jednego
przypadku zgonu; koszt uzyskania jednego roku zycia korygowanego jako$cia — QALY). Nalezy jednak zaznaczy¢,
ze oszacowanie ecfektow koncowych wymaga analizy uwzgledniajacej dlugofalowy horyzont czasowy lub
wykorzystanie technik modelowania. Jednak zawsze nalezy uwzgledni¢ zakldcajacy wpltyw czynnikow
zewngtrznych. Najbardziej rozpowszechnione miary efektow koncowych np. QALY moga nie by¢ odpowiednio
czute na wychwycenie specyficznego, najczgsciej wieloaspektowego, charakteru programu z zakresu zdrowia
publicznego (46, 47). Podobnie jak przy kosztach, wspomniane oddziatywanie programu z zakresu zdrowia
publicznego, na wiele sektorow, wskazuje na koniecznos¢ uwzglednienia wielu odbiorcow i réznych miar efektow
badanych interwencji. Kolejnym utrudnieniem w analizach ekonomicznych programéw z zakresu zdrowia
publicznego jest to, ze specyfika pomiaru efektow polega takze na tym, ze bezposrednie oraz posrednie efekty
zdrowotne (programu) mogg by¢ réwnie wazne co efekty koncowe. Niektore efekty moga by¢ trudne do zmierzenia
np. zmiany behawioralne, ktore w konsekwencji wptywaja na poprawe zdrowia. Jednak celem zapewnienia
kompleksowosci analizy uwzglednienie takich efektow ma istotne znaczenie. Dlatego analogicznie jak w przypadku
kosztow, przedstawia si¢ wszystkie miary efektow i/lub zastosowac analize CCA. W sytuacji, gdy nie jest mozliwie
przedstawienie miary efektow w sposob ilo§ciowy, dopuszcza si¢ opisowa forme ich przedstawienia.

Dodatkowym aspektem dotyczacym szacowania efektow programéw z zakresu zdrowia publicznego, jest
uwzglednienie celu rownoséci w zdrowiu. Ze wzgledu na to, ze zmniejszenie nierdwno$ci w zdrowiu jest jednym
Z istotniejszych celow polityki w zdrowiu publicznym, niezmiernie waznym jest uwzglednienie tego kryterium
w analizach ekonomicznych. Dlatego w procesie ewaluacji ekonomicznej programoéw z zakresu zdrowia
publicznego nalezy podjac¢ probe oceny wplywu ocenianego programu na poziom nierownosci w zdrowiu, przy
zastosowaniu metod opisowych lub jesli to mozliwe takze analitycznych.

Kontekst w jakim program ma by¢ zaimplementowany moze wplywac na jego efektywno$¢ kosztowa. W aspekcie
kontekstu istotne sa dodatkowe uwarunkowania socjoekonomiczne, polityczne, sSrodowiskowe populacji docelowej
programu, ktore moga oddziatywaé na efektywno$¢ programu. Kontekst programu z zakresu zdrowia publicznego
obejmuje takze obecno$¢ innych komplementarnych programéw prozdrowotnych lub efektow programow, ktore
byly wdrazane w przesztosci. Dlatego tez mozliwosci przeniesienia wynikdw oceny efektywnosci kosztowej danego
programu moze by¢ ograniczona i/lub wymaga¢ dodatkowych prac uwzgledniajacych specyfike konkretnej
populacji docelowej. Dlatego w procesie ewaluacji ekonomicznej programéw z zakresu zdrowia publicznego nalezy
szczegotowo opisaé kontekst ocenianej interwencji z tagcznym przedstawieniem wynikow oceny ekonomiczne;.

Edwards 2013 (47) w przegladzie systematycznym dot. zalecef z zakresu analiz ekonomicznych w zdrowiu publicznym
stworzyl checkliste, ktéra moze by¢ pomocna podmiotom wykonujgcym analizy (decydentom, ekonomistom, innym
zainteresowanym), w wyborze i rozwazaniu wlasciwej metodologii oceny ekonomicznej w odniesieniu do specyfiki
interwencji z zakresu zdrowia publicznego. 12 nast¢pujacych pytan obejmuje:

1.

Jakie sa ramy teoretyczne danej analizy? Czy blizsze sa np. analizie kosztow-korzysci tj. perspektywa badawcza
welfarist czy analizie efektywnos$ci kosztow tj. perspektywa badawcza extra-welfarist lub podejsciu zorientowanym
na mozliwosci (capability approach).

Jakie sa warunki realizacji interwencji poddawanej ocenie? Np. osiagni¢cie danej zmiany srodowiskowej, kontrola
chorob zakaznych, badania przesiewowe, zmiana zachowan wplywajacych na poprawe sytuacji zdrowotnej,
wspieranie zmian legislacyjnych/polityki zdrowotnej.

Czy interwencja poddawana ocenie stanowi profilaktyke pierwotna, wtorng, trzeciorzedowa?

Jaki podmiot jest odpowiedzialny za wdrozenie ocenianej interwencji (np. rzad, system opieki zdrowotnej, samorzad
lokalny, wolontariat) i kim sa glowni interesariusze?

Jesli oceniana interwencja ma na celu zmiane danych zachowan, to jakie sa kluczowe narzgdzia wprowadzajace te
zmiany? Np. zmiany w ustawodawstwie, zmiany w przyjetych normach spotecznych.

Jaki jest odpowiedni horyzont czasowy analizy i najbardziej odpowiednia stopa dyskontowa dla kosztow i efektow?

Jesli oceniana interwencja ma na celu ,,przesunigcie krzywej”, to czy jeste$my najbardziej zainteresowani wynikami
znajdujgcymi si¢ w jej centrum czy w ,,ogonie” otrzymanego rozktadu?
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8. W jaki sposob oceniana interwencja moze oddziatywa¢ na nieréwnos$ci zdrowia np. dostep do $wiadczen w obszarze
wiejskim i miejskim?

9. Czy analiza podgrup pomoze w identyfikacji zakresu szacunkow efektywnosci kosztowej w obrgbie réznych
ustawien analizy, przyjetych metod i grup populacji?

10. Jakie sg gtéwne miary wynikow np. QALY, DALY lub szeroka gama miernikow zwigzanych ze zdrowiem
i aspektami spotecznymi?

11. Jak wazna jest wycena kosztow, korzysci i zyskow w kategoriach pienigznych? Czy od ocenianej interwencji mozna
rozsadnie oczekiwaé, ze wygeneruje oszczednosci w krotkiej, sredniej i1 dtugiej perspektywie czasu?

12. Jak istotne bedzie zestawienie ICER z progiem optacalno$ci przyjetym w danym kraju?

Przeprowadzajac ewaluacj¢ ekonomiczng programow lub dziatan z zakresu zdrowia publicznego, nalezy zawsze uwzgledniaé
indywidualng specyfik¢ danego programu/ dziatania, a w konsekwencji przygotowaé zindywidualizowane podejscie
metodologiczne (46, 47).
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4. Organizacja oraz monitorowanie i ewaluacja programéw polityki
zdrowotnej

4.1.  Opcjonalne technologie medyczne

W przypadku tworzonego Raportu weryfikuje si¢ czy oceniana technologia/ dziatanie ma opcjonalng (-¢) technologi¢ (-€)
medyczng (-e). W zakresie definiowania technologii opcjonalnych, na podstawie odnalezionych danych naukowych
porownuje sie skuteczno$é, bezpieczenstwo a takze efektywnos¢ kosztows ocenianej interwencji z interwencja opcjonalnie
stosowana w tej samej populacji docelowej (jesli to mozliwe). Na podstawie odnalezionych danych wykazuje sig, czy
oceniana technologia medyczna/dziatanie przeprowadzane w ramach PPZ, niesie za sobg wartos¢ dodang w stosunku do
interwencji opcjonalnych. Nalezy jednak podkresli¢, ze bardzo czgsto wykorzystywana jest ,,do-nothing option ”, a wigc brak
komparatora.

Zrédtem informacji na temat interwencji opcjonalnych moga by¢:

e konsultacje z ekspertami klinicznymi w szczegdlno$ci odpowiednimi dla danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego,

e informacje pochodzace z odnalezionych rekomendacji i/lub badan,

o wykazy Swiadczen gwarantowanych.

4.2.  Stan finansowania interwencji ze Srodkéw publicznych w Polsce

Przy tworzeniu Raportu przedstawia si¢ aktualny stan finansowania technologii/dziatan w ramach PPZ ze $rodkow
publicznych w Polsce, z uwzglednieniem informacji czy np. stanowia $wiadczenia gwarantowane, interwencje w ramach
Programu Szczepien Ochronnych, PPZ realizowane przez Ministra Zdrowia lub programy zdrowotne.

Dodatkowo opisuje si¢ aktualny stan finansowania ze §rodkéw publicznych w Polsce opcjonalnych technologii medycznych
(jesli zostaty zdefiniowane).

Przy okre$laniu aktualnego stanu finansowania nalezy uwzgledni¢ czy dane interwencje realizowane sg np. w ramach
podstawowej, ambulatoryjnej opieki zdrowotnej, opieki paliatywnej, lecznictwa szpitalnego, uzdrowiskowego.

4.3.  Warunki realizacji interwencji w ramach programéw
Nalezy opisa¢ warunki realizacji ocenianych interwencji w ramach PPZ dotyczacych danego problemu zdrowotnego.
Zrédtem informacii na temat warunkow realizacji ocenianych technologii/dziatan oraz interwencji opcjonalnych moga by¢é:
e wytyczne praktyki klinicznej,
e konsultacje z ekspertami klinicznymi (o specjalnosci adekwatnej do danego problemu zdrowotnego),
e warunki realizacji danych interwencji opisane w wykazach §wiadczen gwarantowanych,
e informacje z odnalezionych badan (z uwzglednieniem aspektu stosowalnosci).

Przy okreslaniu warunkow realizacji nalezy uwzgledni¢ warunki polskie lub postuzy¢ si¢ podsumowaniem wynikow
odnalezionych badan (jezeli byty dostepne) przeprowadzonych w réznych warunkach i w réznych populacjach. Wazne jest
zbadanie szczegotow dotyczacych procesu wdrazania interwencji jak i kontekstu przed ekstrapolowaniem wynikow
Z poszczegdlnych badan i przeprowadzeniem dalszej syntezy wynikow. Aspekty zwigzane ze stosowalnoscig, czyli stopniem
w jakim dana interwencja moglaby by¢ wdrozona w innych warunkach, oraz mozliwos$cia przenoszenia czyli stopnia,
W jakim mierzona skuteczno$¢ wdrozonej juz interwencji, moze zosta¢ osiggnigta w innych warunkach, zostaty szczegdétowo
opisane w rozdziale 3.13.

4.4.  Monitorowanie i ewaluacja

Programy z zakresu zdrowia publicznego majg na celu zapobieganie lub kontrolg danej choroby (wystgpienie choroby),
urazu, niepetnosprawnosci lub zgonu. Coraz czeéciej programy odnoszg sie¢ w sposob kompleksowy do wybranych
probleméw zdrowotnych. Dlatego tez wazne jest angazowanie danej spotecznos$ci i organizacji oraz tworzenie szerokich
koalicji/ porozumien. Najcze$ciej problemy zdrowia publicznego wiaza si¢ ze znaczacymi i trudnymi zmianami postaw
i zachowan ryzykownych, ale i zachowan prozdrowotnych odbiorcéw okreslonych interwencji i/lub ich realizatorow.
Ponadto kontekst, w ktorym realizowane sg programy z zakresu zdrowia publicznego, stat si¢ bardziej ztozony. Programy,
ktore z powodzeniem realizowane sa w pewnych warunkach, zawodza w innych np. z powoddéw finansowych,
socjoekonomicznych, demograficznych czy organizacyjnych. Takze ze wzgledu na duzo wigksza kompleksowosé
programéw, wzrasta odpowiedzialno$¢ decydentow i innych zainteresowanych stron. Wyzej wspomniane zmiany warunkow,
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w ktorych realizowane s3 programy, wskazuja na to, ze ewaluacja programow jest niezbedna. Nalezy zaznaczy¢, ze nie ma
jednego uniwersalnego sposobu ewaluacji. Istothnym jest dokumentowanie i pomiar realizacji danego programu — ma to
znaczenie w powodzeniu osiggania zamierzonych celow, a takze przy rozliczaniu si¢ z kluczowymi interesariuszami (49).

Proces ewaluacji danego programu zache¢ca realizatorow i podmioty odpowiedzialne do weryfikacji funkcjonowania
programu. Szczegolnie w obrgbie prowadzonych dziatan, podmiotow realizujacych i tego, kto w rezultacie osiaga korzysci.
Dzigki ewaluacji programu mozna oszacowaé Czy interwencje/dziatania sa realizowane z wcze$niej zalozonym planem,
a takze zidentyfikowa¢ mocne i stabe strony programu oraz obszary wymagajace poprawy. Wigkszos$¢ programéw z zakresu
zdrowia publicznego ma na celu zmiang zachowan w danej grupie docelowej i stworzenie $srodowiska, ktore wzmacnia trwate
wdrozenie tych zmian. Oczekuje si¢, ze zmiany w danym $rodowisku i zachowaniach bedg w stanie zapobiegac i kontrolowac
okreslone problemy zdrowotne, choroby i urazy. Dzigki ewaluacji mozna $ledzi¢ oczekiwane zmiany i ocenia¢ skuteczno$é
oraz wptyw konkretnego programu, interwencji lub strategii w ich tworzeniu. Powody, dla ktérych powinno si¢ prowadzi¢
ewaluacje programéw z zakresu zdrowia publicznego sa nastgpujace:

e monitorowanie postepu W zakresie celow programu,
e  okreslenie czy dane komponenty programu generujg pozadany postep w zakresie oczekiwanych wynikow,

e umozliwienie poréwnania dziatania danej interwencji w obrebie danych grup docelowych (przede wszystkim wsrod
populacji o nieproporcjonalnie wysokich czynnikach ryzyka i niekorzystnych efektach zdrowotnych),

e uzasadnienie potrzeby dalszego finansowania i wsparcia danego programu,
e  okreslenie mozliwosci dla cigglej poprawy jakosci danego programu,

e zagwarantowania, ze skuteczne i efektywne programy beda utrzymywane, a zasoby nie beda marnowane na
nieskuteczne dziatania (49).

Zrodto wskaznikow shuzacych do monitorowania i ewaluacji zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej moga stanowié:

o rekomendacje/wytyczne kliniczne,

e punkty koncowe uwzglednione w odnalezionych opracowaniach wtornych (przegladach literatury) lub badaniach
pierwotnych (np. RCT),

o  konsultacje z ekspertami klinicznymi w szczego6lnosci odpowiednimi dla danego problemu zdrowotnego,

e  konsultacje z podmiotami wdrazajagcymi i realizujgcymi programy polityki zdrowotnej (np. poprzez przygotowang
ankiete na danej platformie internetowej),

e projekty programow polityki zdrowotnej (zakonczone raportem koncowym).

Istotnym elementem jest to, aby okreslone wskazniki monitorowania i ewaluacji byly mozliwe do zaimplementowania przez
podmioty, ktore beda wdrazaly i realizowaty programy polityki zdrowotnej.

W zakresie monitorowania powinny zosta¢ okre$lone wskazniki, ktore beda odnosi¢ si¢ do:

o zglaszalnoSci (odsetek lub liczba: uczestnikéw programu polityki zdrowotnej; osob, ktorzy nie zostali objeci
dziataniami programu z powodéw zdrowotnych lub innych);

e jakoS$ci $wiadczen (np. ankieta satysfakcji).

W zwigzku z tym, Ze czesto granica migdzy monitorowaniem i ewaluacjg jest ptynna (49), informacje pochodzgce
Z monitorowania mogg zosta¢ wykorzystane do ewaluacji programu.

W zakresie ewaluacji programu powinno odnies¢ sie do efektow zdrowotnych uzyskanych i utrzymujgcych sie po
zakonczeniu programu (np. odsetek nowo zdiagnozowanych chorych, odsetek osob u ktorych obnizono masg ciata itp.) (50).
Efekty zdrowotne sa to zmiany, ktore z zalozenia beda wynika¢ z wdrazanego programu z zakresu zdrowia publicznego.
W kompleksowych programach ukierunkowanych na rozbudowane problemy zdrowia publicznego, konicowy efekt jest
czesto ambitny i dlugotrwaty np. catkowite wyeliminowanie danego problemu lub stanu, poprawa jakosci zycia osob
dotknietych danym problemem zdrowotnym. W Aneks 12 przedstawiono potencjalng hierarchi¢ efektow danego programu.
Zaczynajac od podstawy hierarchii:

1. dzialania programu majg na celu uzyskanie uczestnictwa w obrebie populacji docelowe;j;

2. reakcje/oddziatywania uczestnikow (populacji docelowej) na dziatania programu wptywaja na ich nauke (edukacje)
— wiedze, opinie, umiejetno$ci i ambicje;
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3. poprzez proces nauki, osoby oraz organizacje podejmujg dziatania, ktore skutkuja zmiang warunkoéw spotecznych,
behawioralnych i/lub $rodowiskowych, ktore wptywajg na uzyskanie dtugoterminowych efektow zdrowotnych
W danej spolecznosci.

Nalezy mieé na uwadze, ze efekty znajdujace si¢ wyzej w hierarchii stanowia zazwyczaj gtdéwny powdd, dla ktdrego program
zostal utworzony. Mimo tego ze koszty i trudnosci zwigzane ze zbieraniem danych wzrastajg wraz z kolejnym poziomem
w hierarchii efektow. Informacje pochodzace z nizszych pozioméw pomagaja w zrozumieniu wynikow otrzymanych
na wyzszych poziomach, mozliwych do zaobserwowania w dluzszej perspektywie.

Schemat poprawnie skonstruowanej ewaluacji programéw z zakresu zdrowia publicznego, zgodnie z zaleceniami Centers
for Disease Control and Prevention (49), powinien zawiera¢ sze$¢ jasno okre$lonych etapow dziatan (Rysunek 1).

Zaangazowanie
interesariuszy

Zapewnienie

zastosowania

i dzielenie sie
doswiadczeniem

Opis programu

Skupienie sie na
projekcie
ewaluacji

Uzasadnienie
wnioskow

Zebranie
wiarygodnych
dowoddéw

Rysunek 1. Struktura ewaluacji programu w zakresie zdrowia publicznego (sze$¢ etapow) wg CDC
Zrédo: opracowanie whasne na podstawie CDC 2011. Introduction to program evaluation for public health programs: A self-study guide

Pierwszy etap zalecanego schematu ewaluacji stanowi zaangazowanie potencjalnych interesariuszy (tj. oséb/ organizacji,
ktére inwestuja swoje zasoby w realizacj¢ danego programu, podmiotow zainteresowanych wynikami ewaluacji). Ich
perspektywa moze istotnie wptywac na kazdy etap struktury ewaluacji programu. Kolejnym etapem jest kompleksowy opis
programu (projekt programu), ktéry ma na celu wyjasnienie wszystkich jego komponentow i oczekiwanych efektow. Dzieki
rzetelnemu przygotowaniu opisu, proces ewaluacji bedzie skoncentrowany na najwazniejszych aspektach programu. Wsro6d
jego komponentow wymienia si¢: potrzeby (czyli jak duze znaczenie ma wybrany program z perspektywy zdrowia
publicznego), cele, oczekiwane efekty, dziatania/interwencje, produkty, zasoby/wklad wejsciowy, zwigzek zastosowanych
dziatan z uzyskaniem oczekiwanych efektow programu, etap rozwoju (czy realizacja programu dopiero si¢ rozpocznie, czy
juz jest wdrazany, czy tez trwa juz od dtuzszego czasu) oraz kontekst (jakie czynniki/ogdlne trendy moga wptywacé na sukces
badz fiasko programu). Nalezy podkresli¢, ze na danym etapie procesu ewaluacji mozna zastosowaé narzedzie jakim jest
matryca logiczna (logic models), jak réwniez uwzglednia si¢ tzw. kryteria ewaluacji, opisane ponize;j.

Wytyczne CDC (49) podkreslaja znaczenie czterech kryteriow ewaluacji (Aneks 13), tj. uzyteczno$ci (utility),
wykonalnosci/optacalno$ci (feasibility), stosownos$ci (propriety) oraz trafnosci (accuracy). Kryteria te majg Scisty zwiazek
z planowanymi sktadowymi programu (ww. opisem), jak i jego matryca logiczng. Nalezy podkresli¢, ze modele logiczne
stanowig graficzny opis zalezno$ci miedzy dziataniami w programie, a jego oczekiwanymi efektami. Moga one przedstawiac¢
wszystkie lub tylko niektére z elementéw opisu programu z zakresu zdrowia publicznego, w zaleznosci od przeznaczenia:

o  wkiad (dane wejsciowe; inputs) — zasoby wchodzace w sktad programu i uzaleznione od jego dziatan,
e interwencje/dziatania (activities) — konkretne dziatania/wydarzenia wykonywane w trakcie programu,

e wydajnos¢/produkty (outputs) — bezposrednie efekty dziatan/interwencji w programie, majg charakter statyczny
i opisujg stan po programie, czesto mierzone w kategoriach policzalnych, jak np. liczba sesji terapeutycznych,
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e punkty/rezultaty koncowe (outcomes) — zmiany wynikajace z dziatan/interwencji w programie oraz ich
bezposrednich efektow, maja charakter dynamiczny i obrazujg zmiang mi¢gdzy okresem przed programem i po jego
realizacji, czgsto wyrazane jako rezultaty/ oddzialywania krotkoterminowe, posrednie lub dtugoterminowe.

Przyktad wykorzystania wyzej opisanego modelu oraz jego graficzny schemat przedstawiono w Aneks 14.

Nalezy podkresli¢, ze w zakresie monitorowania programu z zakresu zdrowia publicznego nie uwzglednia si¢ elementu
modelu logicznego, jakim jest oddziatywanie dlugoterminowe.

Trzecim etapem w opisywanej strukturze ewaluacji jest skoncentrowanie si¢ juz na samym procesie oceny, gdzie zard6wno
potencjalni interesariusze, jak i osoby odpowiedzialne za realizacje programu rozumieja jego zalozenia i wspodlnie konstruuja
stosowne pytania ewaluacyjne. Etap ten skupia si¢c na wyborze wilasciwego typu ewaluacji: dotyczacy implementacji
programu oraz dotyczacy jego skutecznosci i punktéw koncowych/ efektow zdrowotnych.

Ewaluacja dotyczaca implementacji programu dokumentuje czy program zostat wdrozony zgodnie z jego przeznaczeniem.
W procesie ewaluacji mozna sprawdzi¢, Czy zaplanowane dziatania sg realizowane, kto je prowadzi, kto czerpie z nich
korzys$ci oraz czy zmobilizowano i zapewniono odpowiednie zasoby/ wktad. We wszystkich przypadkach proces ewaluacji
sprawdza, czy rzeczywista wydajno$¢ programu byla zgodna z zamierzeniem. Takie pomiary moga odnosi¢ si¢ do
rzeczywistej i zaplanowanej pierwotnie wydajnosci i realizacji, oraz moga obejmowac:

e  obszar, gdzie realizowane sa dziatania programu (wiejski, miejski),

e liczbg 0s0b objetych dziataniami programu,

e  status ekonomiczny osob korzystajacych z programu,

e  jako$¢ dziatan programu,

e rzeczywiste wydatki na realizacj¢ programu,

o  koszty bezposrednie i wydatki majatkowe na realizacj¢ dziatan programu,
e  personel realizujacy dziatania programu,

e liczbe przeprowadzonych interwencji/dziatan w ramach programu.

W sytuacji, gdy zrodta/ zasoby na ewaluacje sg ograniczone, moga zosta¢ uwzglednione jedynie najbardziej istotne elementy
w zakresie ewaluacji dot. implementacji. W tym przypadku, w procesie ewaluacji mozna skoncentrowac¢ si¢ na:

e  przeniesieniu odpowiedzialno$ci: w sytuacji gdy dziatania programu nie przynosza zamierzonych rezultatow i inny
podmiot (osoba lub organizacja) podejmie odpowiednie dziatania - nastepuje przeniesienie odpowiedzialnosci na
nowy podmiot;

e intensywnosci dziatan: poprzez zatozone efekty ptynace z realizacji interwencji programu mozna zatozy¢ progowy
poziom uczestnictwa w programie lub ekspozycji na wdrazane interwencje;

e dostepie do programu: gdy zalozone rezultaty programu zaktadaja nie tylko wzrost zapotrzebowania (popyt) na dane
interwencje, ale takze zwigkszenie podazy tych ushug - wtedy proces ewaluacji moze obejmowaé pomiar
dostepnosci do §wiadczen programu;

e kompetencjach personelu: gdy zatozone rezultaty programu zaktadajg dobrze zaprojektowane dziatania programu
realizowane przez personel, ktory posiada odpowiednie kompetencje oraz zostal odpowiednio dobrany do
odbiorcow — wtedy w procesie ewaluacji mozna uwzgledni¢ stopien ,,dopasowania” personelu do populacji
docelowej odbiorcow.

Ewaluacja dot. punktow koncowych/efektéw zdrowotnych ocenia, w jakim stopniu zatozone efekty programu zostaty
osiagnigte w trakcie jego trwania. W programach czgsto stosuje si¢ nastgpujace okreslenia dla sekwencji punktow
koncowych/efektow tj. efekty krotkoterminowe, posrednie, dtugoterminowe lub blizsze i dalsze. W zalezno$ci od etapu
programu i celu ewaluacji, ewaluacja efektow zdrowotnych moze obejmowaé¢ dowolne lub wszystkie wyniki w obregbie wyzej
opisanych sekwencji, w tym:

e zmiany w nastawieniu osob uczestniczacych w programie oraz ich przekonaniach,
e zmiany w zachowaniach ryzykownych i ochronnych,

e zmiany w $rodowisku, w tym polityki, formalnych i nieformalnych sposobach egzekwowania okre§lonych regulacji
oraz wptyw norm spotecznych i innych uwarunkowan spotecznych,

e zmiany we wskaznikach zachorowalno$ci i umieralnos$ci.
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W zakresie ewaluacji procesu implementacji i w odniesieniu do efektow zdrowotnych istnieje kilka innych typow pytan
ewaluacyjnych, ktére obejmuja:

o efektywnos$¢: czy realizacja programu jest zapewniona przy minimalnym wykorzystaniu zasobow zaroéwno
finansowanych, jak i czasu pracy?; jaka jest wielkos$¢ ,,produktow” (np. wykonanych interwencji) programu
generowanych przez zasoby przeznaczone na program?

o cfektywno$¢ kosztow: czy wartos¢ lub korzy$¢ wynikajaca z efektéw/ rezultatéw programu przewyzsza koszt ich
wytworzenia?

e przypisanie (autorstwa): czy uzyskane wyniki programu sa zwigzane z programem, czy moze to by¢ efekt innych
wydarzen/ dziatan (nie majacych zwiazku z programem) prowadzonych w tym samym czasie?

Powyzsze pytania odnosza si¢ jednak do czeéci, a nie catego modelu logicznego stosowanego w ewaluacji.

Ustalenie wtasciwego kierunku ewaluacji jest decyzja indywidualng w przypadku kazdego programu. Kilka zalecen
inspirowanych gléownymi kryteriami ewaluacji tj. uzytecznosci i wykonalnos$ci/oplacalnosci, moze pomdéc w okresleniu
najlepszego kierunku ewaluacji (Aneks 15).

Kolejnym etapem w ramach struktury ewaluacji - w wyniku nakre$lenia konkretnego typu/obszaru ewaluacji, wyboru pytan
ewaluacyjnych i opracowania matrycy logicznej wraz z rezultatami/punktami koncowymi — jest zgromadzenie rzetelnych
dowodow wptywajacych na ostateczne wnioski ptynace z ewaluacji. Zebranie dowodéw powinno uwzgledniaé zarowno
wskazniki, zrodla dowodow i ich metodologig, opis ich jakosci oraz ilosci. Kluczowa kwestig jest to, czy istnieja juz
odpowiednie zrodta danych (wtorne gromadzenie danych), czy do zmierzenia interesujacych nas wskaznikow niezbedne
bedzie zebranie nowych informacji (pierwotne gromadzenie danych). W zaleznosci od zatozonych pytan ewaluacyjnych i
okreslonych wskaznikdéw, niektore istniejace juz zrédia danych (dane wtdrne) moga byé odpowiednie i przydatne. Wsrod
istniejacych juz zrodet danych przydatnych w ocenie punktow koncowych w zakresie programéw ze zdrowia publicznego
CDC 2011 wymienia:

e aktualne dane demograficzne pochodzace np. ze spisu powszechnego,
e Behavioral Risk Factor Surveillance System (BRFSS),

e Youth Risk Behavior Survey (YRBS),

e Pregnancy Risk Assessment Monitoring System (PRAMS),

®  rejestry nowotworow,

e bazy danych gromadzace informacje w zakresie obserwacji pacjentow,
¢ National Health Interview Survey (NHIS),

e inne istotne zrodta statystyczne.

W odniesieniu do programéw planowanych do realizacji na terenie Polski, nalezy dostosowaé i przeszukaé zrdodia
odpowiednie dla populacji polskiej i dla danego zakresu tematycznego programu. Przed wykorzystaniem wtornych zrodet
danych, nalezy upewnic sie, ze spetniajg zatozone wczesniej oczekiwania. CDC 2011 zwraca uwagg na to, ze chociaz duze
systemy danych majg zalety polegajgce na rutynowym gromadzeniu danych, niektére z nich charakteryzujg sie niewielkg
elastycznoscia, co moze sprawiaé trudnosci w wykorzystaniu ich w ewaluacji zaplanowanego programu.

Metody pierwotnego zbierania danych mozna réwniez podzieli¢ na kilka szerokich kategorii. Do najbardziej powszechnych
nalezg:

e ankiety, obejmujace wywiad osobisty, wywiad przez telefon, informacje uzupetnione przez respondenta otrzymane
poczta lub droga elektroniczna,

e grupy dyskusyjne, grupy tematyczne,
e obserwacja,
e  7rodia dokumentacji medycznej.

Przedostatnim elementem struktury ewaluacji wg CDC 2011 jest przedstawienie i uzasadnienie wnioskow ptynacych ze
weczesniejszych etapow procesu. Niezaleznie od gtéwnego zatoZenia ewaluacji programu, np. wykazania skuteczno$ci
programu, poprawy programu czy tez pociagniecia do odpowiedzialnosci stosownych jednostek, analizuje si¢ i interpretuje
wszystkie dowody zebrane w etapie czwartym ewaluacji. W zwigzku z tym, przeprowadza sie doktadng analize i synteze
punktow koncowych, poréwnacé je z wezesniej zidentyfikowanymi/okreslonymi standardami (jak np. potrzeby uczestnikow,
regulacje prawne, efektywnos¢ podobnych programow), przedstawi¢ wnioski ptyngce z ww. analiz i ich uzasadnienie.
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Rzetelnie przygotowane wnioskowanie na temat ww. punktoéw koncowych i standardéw stanowi podstawe dla ostatniego
etapu ewaluacji, jakim jest wykorzystanie wynikow przez interesariuszy i realizatorow programu. Rezultaty te moga zostaé
wykorzystane do przedstawienia skutecznos$ci programu, okreslenia sposobow jego udoskonalenia/poprawy, modyfikacji
w zakresie planowania kolejnych programéw czy wykazania odpowiedzialnoéci i uzasadnienia potrzeby finansowania.
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Aneks 1. Tworzenie strategii wyszukiwania

Formulowanie pytania klinicznego

Implementacja wyszukiwania w poszczegélnych bazach informacji naukowych

Przeprowadzenie wstepnego wyszukiwania (preliminary searches):

1.

Przed opracowaniem ostatecznej strategii wyszukiwania wykonuje si¢ wstepne wyszukiwanie celem odnalezienia
wysokiej jako$ci przegladow systematycznych, ktore doktadnie pokrywajg si¢ z zadanym pytaniem klinicznym. W
tym celu przeszukuje si¢ Cochrane Library. Wstepne wyszukiwanie powinno by¢ uproszczone.

Inne zrodta, ktore wykorzystuje si¢ we wstepnym wyszukiwaniu to: CRD database, strony agencji HTA (np. NICE,
AHRQ), wyszukiwarka PubMed.

Odnalezione przeglady systematyczne, a takze istotne pozycje referencyjne,moga by¢ wykorzystane przy budowie
wlasciwej strategii wyszukiwania.

Okres$lanie struktury strategii wyszukiwania:

1.

Przed opracowaniem ostatecznej strategii wyszukiwania nalezy zdefiniowaé strukture wyszukiwania. Wymaga to
jasnego sformutowania pytania klinicznego opartego o PICOS. Pytanie Kkliniczne jest powszechnie dzielone na
poszczegolne kwerendy (ktore moga obejmowac wskazanie, populacje, interwencje, typ badan) i tylko najbardziej
istotne sa wykorzystywane przy budowie strategii wyszukiwania. Istotnym jest aby nie wprowadzaé zbyt wielu
kwerend, ktore mogltyby nie mie¢ adekwatnego odzwierciedlania w tytutach, abstraktach i subject headings
odnalezionych publikacji.

Strategia wyszukiwania moze uwzglednia¢ populacje, interwencj¢ (-e) i typ badan. Najczesciej punkty koncowe nie
sg uwzgledniane w wyszukiwaniu systematycznym. Moze by¢ koniecznie zastosowanie kilku kombinacji kwerend,
ktore objetyby temat przegladu. W zakresie jednej kwerendy stosuje si¢ operator logiczny Boolean OR taczacy
zarowno stowo kluczowe wpisywane tekstowo oraz z wykorzystaniem subject headings.

e Przykiad: badania przesiewowe USG w kierunku tetniaka aorty brzusznej (ultrasound screening for
abdominal aortic aneurysms); budowanie struktury wyszukiwania z wykorzystaniem konceptow:

o Koncept 1 (stanowi wskazanie): tetniak aort brzusznej (abdominal aortic aneurysm)
o Koncept 2 (stanowi interwencje): badanie USG (ultrasound screening)
o Koncept 3 (stanowi typ badan): randomizowane proby kliniczne (RCTs)

Stosowanie limitow np. jezyk, data publikacji powinno by¢ wykorzystywane z ostrozno$cia, poniewaz moze to
wprowadzi¢ blad systematyczny. Wykorzystanie limitow powinno by¢ rozwazanie indywidualnie dla kazdej
przeszukiwanej bazy.

Wybdr zrédet informacji:

1.

Powinno si¢ przeprowadzi¢ wyszukiwanie w przynajmniej 3 bazach: MEDLINE (via Ovid), Embase (via Ovid),
CENTRAL (Wiley).

Dodatkowo mozna przeszuka¢ PubMed w celu wyszukania nieindeksowanych informacji. W zaleznoéci od tematu
wykonywanego przegladu systematycznego, dodatkowe bazy danych odpowiednie dla tego tematu moga okazac sig
przydatne (dodatkowe bazy wymienione w Chapter 6 Cochrane Handbook).

Opracowanie strategii wyszukiwania: identyfikacja stéw kluczowych (search terms):

1.

W budowaniu strategii wyszukiwania wymagane jest korzystanie z subject headings oraz ze stoéw wpisywanych
recznie. W literaturze opisywane sa rozne podejscia do identyfikacji stow kluczowych.

Pierwsze podejscie — tradycyjne lub koncepcyjne. Zrodta stosowane w tym podejéciu obejmujg stownik MeSH,
stowniki medyczne, przegladanie odpowiednich dla danego tematu publikacji lub konsultowanie si¢ z ekspertami.
Ma to na celu identyfikacje szerokiego zakresu stow kluczowych (z wykorzystaniem subject headings oraz stow
wpisywanych recznie). Dodatkowo, jedna lub kilka kluczowych publikacji jest czesto wybierana jako punkt wyjscia
w identyfikacji dalszych istotnych stow (zastosowanie metody ,.growing pearl”). Zazwyczaj proces ten powtarza
si¢ do momentu kiedy nie znajduje si¢ wigcej istotnych publikacji/stow kluczowych.

Drugie podejécie — przedmiotowe. W celu opracowania strategii wyszukiwania stosuje si¢ procedury tekstowo-
analityczne, za pomoca ktorych w analizie frekwencji identyfikuje si¢ stowa kluczowe wpisywane r¢cznie oraz
subject headings. W tym kontekscie, istotne znane wcze$niej publikacje lub nowo zidentyfikowane artykuty, sa
systematycznie analizowane. Do tego celu opracowanych zostalo wiele programow réznigcych si¢ migdzy soba
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5.

funkcjonalno$cia oraz kosztami np. PubReMiner, Wordstat, TerMine, EndNote, Text Mining Package of R,
AntConc, Leximancer.

Wybrane stowa kluczowe sa nastepnie przypisywane do pojedynczych kwerend w strategii wyszukiwania,
niezaleznie od tego, ktore podejécie identyfikacji stow byto wybrane. Aby unikna¢ powtorzen, stowa wpisywane
recznie, powinny by¢ skrocone do rdzenia danego stowa (np. aort* zamiast aorta/aortic) oraz w przypadku subject
headings powinno zastosowac si¢ funkcje ,,explode”, jesli bedzie to istotne.

Tabela 3. Zastosowanie przykladowych fraz i ich nastepstwa w stosowaniu w budowaniu strategii wyszukiwania w bazie
MEDLINE via OVID

Wyodrebnione najczesciej | Nastepstwa Skladnia stéw do
wystepujace stowa zastosowania w strategii
kluczowe w Ovid

Abdominal aortic aneurysm | Stowa zazwyczaj wystepuja we wskazanej grupie stow; | Abdominal adjl aortic adjl

(s) dlatego tez te 3 stowa potaczone sg operatorem ,,przylegania” | aneurysm
adj* .
(wstepna koncepcja)
Abdominal aortic/ aorta e aneurysm” uzywany jest zaréwno w liczbie | Abdominal adjl aort* adjl
aneurysm (s) pojedynczej jak i mnogiej; dlatego tez stowo to nalezy | aneurysm* (wstgpna
skrocic. koncepcja)

e aorta” jest takze uzywana w formie ,aortic”; dlatego
nalezy wyodre¢bnic rdzen tego stowa.

Aneurysm od the abdominal | Okreslenie moze by¢ stosowane takze w formie innej | Abdominal adjl aort* adj3
aorta sekwencji lub z wigkszym dystansem migdzy slowami; | aneurysm*

dystans do stowa ,,ancurysm” ulegl zwigkszeniu. (ostateczna koncepcja)

Okreslenia dotyczace typu badan nie musza by¢ za kazdym razem na nowo okreslane, jesli dobrze sprawdzone i
wysokiej jakosci filtry sa dostepne. Cochrane Handbook oraz Health Information Research Unit of McMaster
University zapewniaja wysokiej jakosci filtry dla badan RCT.

Opracowanie strategii wyszukiwania: dostosowanie sktadni stéw

1.

Po opracowaniu struktury strategii wyszukiwania, zdefiniowaniu stow kluczowych dla poszczegdlnych baz danych,
mozna opracowac ostateczng strategie wyszukiwania. Zamiast stosowa¢ wyszukiwanie krzyzowe (cross-database
search) w kilku bazach jednocze$nie, nalezy przeszuka¢ kazdg baze indywidualnie. W tym celu, wcze$niej
zidentyfikowane stowa kluczowe wpisywane recznie, moga by¢ zastosowane w kazdej bazie. Subject headings
muszg by¢ okreslone indywidualnie dla kazdej bazy z osobna. Zasadnym jest aby pierwszg (najczgsciej w bazie
MEDLINE) opracowang strategi¢ wyszukiwania adaptowa¢ do pozostatych baz. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze
pewne opcje/mozliwosci sa odmiennie w ramach roznych interfejsow poszezegdlnych baz danych np. inne operatory
logiczne, inne funkcje skracania stow, funkcja ,,explode”.

Tabela 4. Tagi specyficzne dla baz danych oraz ich interfejséw dla wyszukiwania recznego tekstowego

Baza danych (interfejs) Wyszukiwanie reczne tekstowe

MEDLINE i Embase (Ovid) | (abdominal adjl aort* adj3 aneurysm¥).ti,ab.

Cochrane (Wiley) (abdominal NEAR/1 aort* NEAR/3 aneurysm*):ti,ab

PubMed (NLM) abdominal*[tiab] AND aort*[tiab] AND aneurysm* [tiab]

4 Operator ADJ ,,wyrzuca” wyniki z szukanymi slowami polozonymi obok siebie w okre§lonym porzadku. Operator ADJ moze by¢
stosowany w potaczeniu z liczbami od 1 do 99: ADJI ,,wyrzuci” wyniki z szukanymi stowami znajdujacymi si¢ obok siebie, w dowolnej
kolejnosci; ADJ2 ,,wyrzuci” wyniki z szukanymi stowami znajdujacymi si¢ obok siebie z maksymalnie jednym stowem miedzy nimi, w
dowolnej kolejnosei; ADJ3 ,,wyrzuci” wyniki z szukanymi stowami znajdujacymi si¢ obok siebie z maksymalnie dwoma stowami miedzy
nimi, w dowolnej kolejnosci itd. Przyktad: physician adj5 relationship wyszuka wyniki zawierajaca stowa physician oraz relationship z
maksymalnie czterema stowami migdzy nimi, otrzymane frazy moga wyglada¢ nastepujaco: physician patient relationship, patient
physician relationship, lub relationship between cancer patient and physician.
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Tabela 5. Tagi specyficzne dla baz danych oraz ich interfejséw dla subject headings

Baza danych (interfejs) Subject headings

MEDLINE (Ovid) Aortic Aneurysm, Abdominal/

Embase (Ovid) Abdominal Aorta Aneurysm/

Cochrane (Wiley) MeSH descriptor: [Aortic Aneurysm, Abdominal] this term only

PubMed (NLM) Nie stf)_suje si¢ subject headings dla nowych, niezaindeksowanych
pozycji.

Przed ,uruchomieniem” ostatecznej strategii wyszukiwania nalezy taka strategie podda¢ sprawdzeniu (peer
reviewing). Do tego celu stuzy narzedzie PRESS (Peer Review of Electronic Search Strategies). Narzedzie to
identyfikuje btedy i moze zwigkszy¢ liczbe otrzymanych istotnych publikacji. Sprawdzenie draftu strategii
wyszukiwania sktada si¢ z dwoch czescei:

e weryfikacja za pomoca checklisty PRESS (51, 52) przez drugg osobe,

e sprawdzenie kompletnosci strategii.

Opracowanie strategii wyszukiwania: wyszukiwanie, pozyskiwanie otrzymanych wynikdéw, zarzadzenie referencjami

1.
2.

Strategia wyszukiwania powinna by¢ zapisana indywidualnie dla kazdej bazy.

Wszystkie otrzymane wyniki sg zapisywane i przygotowywane do procesu ich przegladania. Do tego celu stosuje
si¢ nastepujace programy np. EndNote, RefWorks, Mendeley, RefMan.

Nalezy usuna¢ duplikaty powtarzajace si¢ w przeszukanych bazach danych.
Proces selekcji publikacji optymalnie powinien by¢ przeprowadzany przez dwie niezalezne osoby (selekcja badan
do przegladu systematycznego takze powinna by¢ wykonywana przynajmniej przez dwie osoby). W pierwszej

kolejno$¢ przeglada sie publikacje po tytutach i abstraktach w celu oceny, czy spetniaja badz nie kryteria kwalifikacji
do wiaczenia.

Opracowanie strategii wyszukiwania: dokumentowanie i raportowanie procesu wyszukiwania

1.

Proces wyszukiwania powinien by¢ dokumentowany w czasie rzeczywistym, a nie retrospektywnie — dotyczy to
zaro6wno opracowywania strategii jak i samego procesu przeprowadzania wyszukiwania.

Jasne i przejrzyste raportowanie wszystkich aspektow wyszukiwania umozliwia ocene jego jakosci i kompletnosci
oraz powtorzenie wyszukiwania w przypadku aktualizacji danego tematu. W tym zakresie wyszczegdIniono osiem
najpowszechniejszych elementow, ktore obejmuja: bazy danych, nazwe interfejsow, okres wyszukiwania, datg
ostatniego wyszukiwania, pelng strategie wyszukiwania, ograniczenia jezykowe, wyszukiwania uzupetniajace,
kwalifikacje 0s6b wykonujacych wyszukiwanie (52).

Wyniki wyszukiwania, usuwanie duplikatow, selekcja odnalezionych publikacji powinna by¢ przedstawiona w
postaci diagramu (flowchart) PRISMA.

Wszystkie wlaczone oraz wykluczone publikacji powinny by¢ przedstawione w tabeli wraz z powodem wykluczenia
np. P —populacja, | — interwencja, C — komparator, O — punkty koficowe, S — typ badania, metodologia, brak petnego
tekstu.

Opracowanie strategii wyszukiwania: aktualizacja wyszukiwania

1.

Ze wzgledu na fakt, ze strategia wyszukiwania opracowywana jest na poczatku prac nad danym przegladem
systematycznym, moze si¢ okaza¢, ze wyniki wyszukiwania ulegng dezaktualizacji przed opublikowaniem
przegladu. Z tego wzgledu ostatnie wyszukiwanie powinno by¢ przeprowadzone najpdzniej 12 miesiecy przed
publikacja. Dlatego tez, czgsto przeprowadza si¢ aktualizacj¢ wyszukiwania przed planowang data publikacji.
Ustawienie auto alertow w poszczegdlnych bazach pomaga zidentyfikowaé istotne publikacje od razu po ich
publikacji. Metoda ta nie zastgpuje aktualizacji wyszukiwania, jednak moze stanowié¢ istotny sygnal dla
przeprowadzenia ewentualnej aktualizacji.

Aktualizacja wyszukiwania powinna identyfikowa¢ jedynie publikacje, ktore zostaty dodane do danej bazy po dacie
ostatniego wyszukiwania. W celu ograniczenia czasu wyszukiwania, powinno si¢ bra¢ pod uwage date
zamieszczenia danej publikacji w bazie, anizeli dat¢ samej publikacji danego artykulu. Druga metoda jest
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zastosowanie operatora NOT, za ktorym wpisywana jest pierwotna strategia. Trzecia technika polega na pozyskaniu
wszystkich wynikow z aktualizacji 1 usuwaniu duplikatow powtarzajacych si¢ w wyszukiwaniu pierwotnym.

Implementacja wyszukiwania w rejestrach badan

Ogolne zasady:

1.

W celu odnalezienia badan zakonczonych, ale nieopublikowanych zalecane jest przeszukanie rejestrow badan
klinicznych (co najmniej 2 rejestry; wymagane jest przeszukanie rejestru clinicaltrials.gov oraz ICTRP Search
Portal; dodatkowo clinicaltrialsregister.eu).

Wyszukiwanie badan w rejestrach powinno by¢ proste, czute i nastawione na wyszukiwanie w kierunku jednej
kwerendy (interwencja lub wskazanie).

Weryfikacja (peer reviewing) opracowanej strategii wyszukiwania powinna przebiega¢ podobnie jak w przypadku
baz informacji naukowej. Do tego celu mozna wykorzysta¢ narz¢dzie PRESS.

Otrzymane wyniki z poszczegdlnych rejestrow zapisuje si¢,aby nastepnie przeprowadzi¢ ich selekcje (przez dwie
osoby).

Jesli na poczatku wyszukiwania odnaleziono badania bedace w trakcie (ongoing studies), to nalezy sprawdzi¢ ich
aktualny status podczas aktualizacji wyszukiwania.

Zgodnie z wytycznymi HTA Agencji, mozna takze rozwazy¢ potrzebe uzupetniajacej identyfikacji danych naukowych
nastepujacymi sposobami (wybor zrédet informacji do identyfikacji niepublikowanych badan powinien opierac si¢ na
kompletnosci i wiarygodnos$ci danych):

1.
2.
3.

konsultacje z ekspertami klinicznymi;
poszukiwanie nieopublikowanych dokumentdéw np. raportéw badan;

wykorzystanie danych z dokumentacji rejestracyjnej leku dostgpnej na stronach internetowych agencji
rejestracyjnych, tj. URPL, EMA, FDA (w tym analiza komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania danej
technologii);

kontaktowanie si¢ z autorami badan klinicznych, m.in. w celu uzyskania i wigczenia do analizy szczegétowych
danych niepublikowanych;

niesystematyczne wyszukiwanie danych publikowanych w czasopismach specjalistycznych zajmujacych sie
oceniang technologig i nieindeksowanych w wykorzystywanych bazach informacji medycznej;

wykorzystanie wyszukiwarek internetowych;

wyszukiwanie abstraktow konferencyjnych (nie zaleca si¢ jednak rutynowego poszukiwania abstraktow
konferencyjnych; na pierwszym miejscu nalezy dazy¢ do odnalezienia pelnego raportu danego badania).

Przykladowe filtry dot. typéw publikacji (oprécz filtrow automatycznych wbudowanych w wyszukiwarke)

1. Baza Medline via PubMed
Systematic Review

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#5 (((review*[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication Type])) AND systematic*[Title/Abstract] 166589
#4 (review*[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication Type] 3160788
#3 "Review" [Publication Type] Sort by: PublicationDate 2345592
#2 review*[Title/Abstract] 1754816
#1 systematic*[Title/Abstract] 357451

Meta Analysis
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standard*[Title/Abstract] OR consensus*[Title/Abstract])

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#5 (((("Meta-Analysis" [Publication Type] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh])) OR Meta- 137535
Analysis[Title/Abstract]) OR MetaAnalysis[Title/Abstract]) OR "Meta Analysis"[Title/Abstract]
#4 "Meta Analysis"[Title/Abstract] 105229
#3 MetaAnalysis[Title/Abstract] 1467
#2 Meta-Analysis[Title/Abstract] 105229
#1 "Meta-Analysis" [Publication Type] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] Sort by: PublicationDate 99511
RCT
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#9 ((((("Randomized Controlled Trials as Topic"[Mesh] OR "Randomized Controlled Trial" [Publication 534109
Type])) OR "Random Allocation"[Mesh]) OR "Double-Blind Method"[Mesh])) AND
(((((study[Title/Abstract] OR studies[Title/Abstract]))) OR trial*[Title/Abstract]) OR
experiment*[Title/Abstract])
#8 ((((study[Title/Abstract] OR studies[Title/Abstract]))) OR trial*[Title/Abstract]) OR 9646579
experiment*[Title/Abstract]
#7 ((("Randomized Controlled Trials as Topic”[Mesh] OR "Randomized Controlled Trial" [Publication 657531
Type])) OR "Random Allocation"[Mesh]) OR "Double-Blind Method"[Mesh]
#6 experiment*[Title/Abstract] 1901738
#5 trial*[Title/Abstract] 855835
#4 (study[Title/Abstract] OR studies[Title/Abstract]) 8289142
#3 "Double-Blind Method"[Mesh] Sort by: PublicationDate 144019
#2 "Random Allocation"[Mesh] Sort by: PublicationDate 93233
#1 "Randomized Controlled Trials as Topic"[Mesh] OR "Randomized Controlled Trial" [Publication 562410
Type] Sort by: PublicationDate
Guidelines, Recommendations
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#5 ((("Practice Guideline™ [Publication Type]) OR "Consensus Development Conference" [Publication 1625513
Type]) OR "Health Planning Guidelines"[Mesh]) OR ((guideline*[Title/Abstract] OR
guidance*[Title/Abstract] OR recommendation*[Title/Abstract] OR standard*[Title/Abstract] OR
consensus*[Title/Abstract]))
#4 (guideline*[Title/Abstract] OR guidance*[Title/Abstract] OR recommendation*[Title/Abstract] OR 1615868
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=15
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=14
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=13
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=12
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=11
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=22
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=21
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=20
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=19
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=18
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=17
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=16
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=14
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=12
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=23
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=22
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#3 "Health Planning Guidelines"[Mesh] Sort by: PublicationDate 3973
#2 "Consensus Development Conference" [Publication Type] Sort by: PublicationDate 10841
#1 "Practice Guideline" [Publication Type] Sort by: PublicationDate 23624

2. Baza Embase via Ovid

Systematic review

1 "systematic review"/ 155497

2 "systematic*".ab,kw,ti. 409058

3 "review™".ab,kwi,ti. 2064531

4 2and 3 186681

5 loréd 240290
Meta Analysis

1 (metaanalysis or meta-analysis or meta analysis).ab,kw,ti. 140444
2 meta analysis/ 137576
3 lor2 185169

Py
|
|

1 randomized controlled trial/ 469053

2 (random™ or mask* or blind* or control*).ab,kw,ti. 4653325
3 (study or studies or trial* or experiment™®).ab,kw,ti. 10756954
4 2and3 3150297
5 lord 3245547

Guidelines, Recommendations

1 practice guideline/ 325732
2 consensus development/ 22764
3 good clinical practice/ 8418
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4 (guideline* or guidance® or recommendation* or standard* or consensus*).ab,kwi,ti.

2138287

5 lor2or3or4

2286505
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Aneks 2. Skala Jadad

Skala Jadad (53) to oksfordzki system oceny jakosci badania klinicznego powstaly celem ustalenia minimalnego poziomu
badan wiaczonych do przegladu systematycznego/ metaanalizy. Badanie moze otrzyma¢ wartosci od 0 (niska jakos$¢) do 5
punktow (najwyzsza jakosc).

W wyniku analizy danego badania klinicznego nalezy odpowiedzie¢ na pytania uwzglednione ponizej:
1. Czy badanie opisywane jest jako randomizowane?

Jesli tylko wspomniano o randomizacji w badaniu otrzymuje ono 1 pkt, jesli wskazano réwniez metode
randomizacji i byla ona wlasciwa przyznaje si¢ dodatkowy punkt.

2. Czy badanie opisano jako podwojnie zaslepione?

Jesli tylko wspomniano o badaniu z podwdjnie $lepa probg nalezy doda¢ 1 pkt, jesli metoda zaslepienia byta
wlasciwa przyznaje si¢ dodatkowy punkt.

3. Czy w badaniu znajduje si¢ opis pacjentow, ktorzy wycofali si¢ lub zostali wycofani z badania (opis
wykluczenia)?

Jesli opisano, nalezy przyznac 1 pkt.

Nie ma ocen posrednich. Za kazdy brak w zakresie ww. informacji, nalezy odjac 1 pkt.
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Aneks 3. Narzedzie Cochrane do oceny ryzyka bias oraz rodzaje bias

Tabela ponizej przedstawia narzedzie Cochrane (16) do oceny ryzyka bledu systematycznego, gdzie odpowiedz negatywna
na sformutowane pytania odno$nie poszczegodlnych kryteriow sugeruje wysokie ryzyko biedu.

Tabela 6. Kryteria Cochrane risk of bias

Kryterium

Opis

Ocena

Okreslenie kolejnosci
przydzielania chorych do grup —
kodu randomizacyjnego

Opisa¢ mozliwie najdoktadniej metode
wykorzystana do opracowania sekwencji
przydziatlu chorych do grup tak, aby umozliwi¢
oceng jej skutecznosci, to jest wygenerowania
wyjsciowo porownywalnych grup.

Czy prawidlowo okreslono sposob
przydzielania chorych do grup?

Ukrycie kodu alokacji

Opisa¢ mozliwie najdoktadniej metode
wykorzystang do utajnienia informacji o przydziale
chorych do grup tak, aby umozliwi¢ ocen¢
mozliwosci przewidzenia przydziatu chorych do
grup przed lub w trakcie alokacji.

Czy kolejnos¢ przydzielania do grup byta
prawidlowo utajniona?

Metoda zaslepienia w zakresie
kazdego waznego efektu
terapeutycznego

Opisaé wszystkie metody wykorzystane do
za$lepienia uczestnikéw badania i badaczy, co do
badanego i stosowanego u chorych leczenia.

Czy metoda zaslepienia byta efektywna?
Czy informacja o przydziale do grup
okreslonych réznym stosowanym
leczeniem byla tajna w trakcie badania?

Analiza danych niepelnych w
zakresie kazdego waznego
efektu terapeutycznego

Opisa¢ w jakim stopniu dane o efektach
terapeutycznych byly kompletne oraz jak
przedstawiaty si¢ wylaczenia chorych z badania
z poszczegdlnych przyczyn.

Czy publikacje z badania nie sg oparte na
selektywnym doborze chorych i tym
samym danych o efektach
terapeutycznych?

Selektywne raportowanie
wynikow o skutecznosci
klinicznej

Opisa¢ mozliwo$¢ selektywnego raportowania
wynikow.

Czy publikacje z badania nie sa oparte na
selektywnym raportowaniu wynikow o
efektach zdrowotnych?

Inne zroédla bledow

Opisa¢ inne aspekty badania moggce by¢ Zrodtem
btedow.

Czy badanie mialo inne uchybienia
metodologiczne mogace zwigkszac
ryzyko bledu?

Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie Cochrane Handbook

Wsrdd przyktadowych rodzajow biedu systematycznego (54) wymienia sig:

e Dblad systematyczny zwigzany z wybiorczym publikowaniem (publication bias) - wynika z wigkszej szansy
opublikowania wynikoéw badania, w ktorym uzyskano stotny efekt, niz badan z wynikami nierozstrzygnigtymi;

e  blad systematyczny zwigzany z wielokrotnym publikowaniem wynikow tego samego badania (duplicate/multiple
publication bias) - wynika z wiekszej szansy na wielokrotng publikacje wynikow badan, w ktorych wykazano efekt
istotny statystycznie, niz badan z wynikami nierozstrzygnigtymi (moze by¢ powodem wiaczenia tych samych
wynikow wigcej niz raz do metaanalizy);

e blad systematyczny opdznienia publikacji wynikow badan (time-lag bias) - mozliwos¢ blednej interpretacji
wynikéw w wyniku szybszej lub opdznionej publikacji badania;

e Dblad systematyczny zwigzany z wybidrczym cytowaniem badan (Citation bias) - wynika z wigkszej szansy na
cytowanie niektorych badan, np. opublikowanych przez znanego autora lub w ogoélnodostgpnym czasopismie
(tatwiej dostgpnym);

e  Dbtlad systematyczny zwiagzany z dobieraniem badan opublikowanych tylko w niektorych jezykach (language bias) -
wynika z wlaczenia do przegladu systematycznego badan opublikowanych najczes$ciej po angielsku (moze
spowodowaé pominigcie badan, w ktorych nie wykazano efektu lub wykazany efekt byt maty);
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e  blad systematyczny zwigzany z dobieraniem publikacji wynikow badan w czasopismach o r6znej dostepnosci (np.
uwzglednianie gtdwnie tatwo dostepnych, tzw. szara literatura) lub réznych poziomach indeksowania w bazach
danych (location bias);

e  blad systematyczny zwigzany z wybidrczym raportowaniem wynikow wptywajacy na ich ostateczng interpretacje i
kierunek (outcome reporting bias) — wynika z wickszej szansy pelnego przedstawienia wynikéw statystycznie
istotnych niz nie spetniajacych istotnosci statystyczne;j.
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Aneks 4. Skala AMSTAR

Skala AMSTAR jest istotnym i fatwym do zastosowania narzedziem stuzgcym do oceny przegladow systematycznych.
Narzedzie to zostalo przedstawione ponizej i zgodnie z zaleceniami autor6w powinno by¢ aktualizowane w miar¢ postepu
wiedzy nt. czynnikéw wptywajacych na jako$¢ przegladow systematycznych.

Lp.

Pytanie wraz z uzasadnieniem

Odpowiedz

Czy badanie zaprojektowano a priori?

Badane zagadnienie oraz kryteria wiaczenia powinny zosta¢ ustalone przed przystapieniem do
wykonywania przegladu.

Odpowiedz twierdzqcq nalezy zaznaczy¢, jezeli w ocenianym przeglgdzie znajdujq sig odniesienia
do protokofu, akceptacji etycznej badania lub informacje nt. wstepnie ustalonych lub wczesniej
opublikowanych celow badawczych.

Czy selekcja badan oraz ekstrakcja danych zostaty powielone?

Powinno by¢ co najmniej dwdch niezaleznych badaczy, a w przypadku niezgodnosci pomi¢dzy
badaczami powinien by stosowany proces dochodzenia do konsensusu.

Dwie osoby wybierajq badania, dwie wykonujq ekstrakcje danych lub jedna osoba kontroluje
prace drugiej osoby. Warto zwroci¢ uwage na liczbe autorow przeglgdu, by¢ moze kilka 0osob
uczestniczylo w procesie selekcji badan.

Czy wykonano kompleksowy przeglad dostepnej literatury?

Przeszukane powinny by¢ co najmniej dwa zrddla elektroniczne. Autorzy powinni poda¢ przedziat
Czasu objety wyszukiwaniem oraz poda¢ doktadnie, jakie bazy zostaty przeszukane.

Powinni poda¢ tez stowa kluczowe/terminy MeSH a tam gdzie to mozliwe powinna by¢
przedstawiona strategia wyszukiwania dowodow naukowych. Wyszukiwanie powinno zostaé
uzupehione o przeglad referencji odnalezionych doniesien, informacje przedstawione w
opublikowanych przegladach, podrgcznikach, wyspecjalizowanych rejestrach, badz opinie
ekspertow z danej dziedziny naukowe;j.

Jesli zostaly przeszukane co najmniej dwa zrédta danych oraz zastosowano jedng strategie
uzupetniajgcq nalezy zaznaczy¢ odpowiedz twierdzqcq (Cochrane register/Central liczq sie jako
dwa zZrodla, natomiast grey literature zaliczana jest do uzupetniajqcej strategii).

Czy status publikacji (tzw. grey literature, GL) byt stosowny jako kryterium wtaczenia?

Autorzy powinni podkresli¢, ze wyszukiwali badan niezaleznie od rodzaju ich publikacji. Autorzy
powinni rowniez podac, czy wykluczali jakiekolwiek doniesienia (z przegladu systematycznego)
w oparciu o status publikacji, jezyk itp.

Jesli waotm przeglgdzie jest zaznaczone, ze poszukiwano takze GL lub literatury nieopublikowanej
nalezy zaznaczy¢ odpowiedz twierdzqcq. Baza danych Europejskiego Systemu Informacji o Szarej
Literaturze (SIGLE), dysertacje, materialy konferencyjne czy rejestry badan klinicznych uznawane
sq za GL. W przypadku wyszukiwania prowadzonego w zZrodle zawierajgcym zarowno GL, jak i
wiarygodnaq literature, autorzy powinni sprecyzowac, ze poszukiwali GL lub nieopublikowanej
literatury.

Czy przedstawiono wykaz badan wiaczonych oraz wykluczonych?

W przypadku badar wykluczonych z przeglgdu, mogq one zostaé przedstawione w postaci
referencji. W przypadku automatycznych odnosnikow, jesli link sig¢ nie otwiera, nalezy zaznaczy¢
odpowiedz , nie”.

Czy przedstawiono charakterystyke badan wlaczonych do przegladu?

Dane pochodzace z oryginalnych badan dot. uczestnikow, interwencji oraz wynikow zdrowotnych
powinny zosta¢ przedstawione w formie zagregowanej (np. w tabeli — przyktadowe dane: wiek,
pleé, stan i czas trwania choroby, informacje odno$nie innych schorzen).

Charakterystyka badan nie musi by¢ koniecznie przedstawiana w tabeli, o ile zostata opisana jak
wyzej.
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Czy dokonano oceny jakoéci badan wigczonych do przegladu?

Mozna uwzgledniaé narzedzia oceny jakosci lub liste kontrolng (j. checklist), np. skala oceny
Jadad, ocena ryzyka btedu, analiza wrazliwosci itp. lub opis elementow jakosciowych, z pewnego
rodzaju wynikiem dla kazdego badania.

Czy jako$¢é wiaczonych badan do przegladu zostata odpowiednio wykorzystana przy
formutowaniu wnioskow?

W przypadku, gdy zaznaczono odpowiedz negatywng dla pytania nr 7, a autor przeglgdu wskazuje,

ze ,, wyniki nalezy interpretowac z ostroznosciq ze wzgledu na stabq jakos¢ badan” nie mozna na
postawione pytanie odpowiedziec twierdzgco.

Czy uzyto wlasciwych metod w celu wykonania metaanalizy wynikow?

Celem sprawdzenia homogenicznosci analizowanych wynikow autorzy przegladu powinni
wykona¢ odpowiednie testy (np. jednorodnosci Chi?). W przypadku heterogeniczno$ci, powinni
zastosowa¢ model losowy (np. ANOVA).

Odpowiedz twierdzqcq nalezy zaznaczy¢, jesli autorzy wspomnieli o heterogenicznosci lub opisali
heterogenicznos¢ badan wlgczonych do przeglgdu, tj. jezeli wyjasnili, Zze nie mogg wykonaé
metaanalizy ze wzgledu na heterogenicznosé badan.

10.

Czy oceniano prawdopodobienstwo tendencyjnosci publikacyjnej (ang. publication bias)?

Ocena bledu publikacji powinna zawiera¢ potaczenie pomocy graficznych (np. wykres lejkowy,
inne dostepne testy) lub testow statystycznych (np. test regresji Eggera, test Hedgesa-Olkena).

W przypadku braku wartosci testowych lub wykresu lejkowego nalezy zaznaczyé odpowiedz
negatywnq. Wynik twierdzqcy mozna zaznaczy¢, jezeli w przeglgdzie wspomniano, Ze nie mozna
bylo ocenié¢ tendencyjnosci publikacyjnej, poniewaz do analizy wigczono mniej niz 10 badan.

11.

Czy uwzgledniono konflikt intereséw?

Potencjalne zrédta wsparcia powinny zosta¢ wyraznie wskazane zarowno w przegladzie
systematycznym, jak i wiaczonych badaniach.

Nalezy wykazaé zZrédla finansowania lub wsparcia dla przeglgdu systematycznego oraz dla
kazdego z badan wigczonych do przeglgdu, aby udzieli¢ odpowiedzi twierdzqcej na dane pytanie.

Zrodho: opracowanie whasne na podstawie https://amstar.ca/

Interpretacja narzgdzia AMSTAR:

W kazdym z pytan mozliwe odpowiedzi to: TAK, NIE, NIE MOZNA ODPOWIEDZIEC (jednak ta odpowiedZ nalezy
wybragé, jesli oceniana pozycja jest istotna, ale nie zostata opisana przez autoroéw), NIE DOTYCZY (nalezy wybrac, gdy
oceniana pozycja nie jest istotna, np. metaanaliza nie byta mozliwa do wykonania, lub autorzy nie podjeli proby wykonania
metaanalizy).

Wynik ponizej 5 odpowiedzi ,,TAK” sugeruje, ze jest to przeglad o niskiej jakosci. Wynik >5 sugeruje, ze jest o przeglad o
umiarkowanej jakosci. Wynik >9 to przeglad o wysokiej jakosci.
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Aneks 5. Narzedzie ROBIS
Tabela 7. Narzedzie ROBIS

Etap 1 — Ocena zwiazku z tematem?® (opcjonalnie)

Czy pytania uwzglednione w przegladach sa dopasowane/powiazane z pytaniem docelowym podsumowania/analizy/wytycznych?
TAK/ NIE/ NIEJASNE

Kategoria Pytanie docelowe Pytania w zakresie przegladéw bedacych przedmiotem
podsumowania/ oceny
przegladu/wytycznych

Przeglady dot. interwencji

Populacja/-e (P)

Interwencja/-e (1)

Komparator/-y (C)

Punkt/-y koficowy/-e (O)

Przeglady dot. etiologii

Pacjenci/populacja

Ekspozycja i komparatory

Punkty koncowe

Przeglady dot. doktadnosci diagnostycznej testu (DTA)

Pacjenci

Badany wskaznik/wskazniki

Norma referencyjna (warto$ci
referencyjne)

Stan docelowy

Przeglady dot. prognozy w zakresie analizowanego problemu zdrowotnego

Pacjenci

Przewidywane punkty koncowe

Przeznaczenie modelu
(zamierzone wykorzystanie
modelu)

Zaplanowany/przewidywany
moment w czasie (okres czasu)

Etap 2 - Identyfikacja problemow zwiazanych z procesem weryfikacji przegladow

5 Ocena ryzyka btedu w przegladach z pytaniami badawczymi dot. interwencji, etiologii, doktadno$ci diagnostycznej testu, prognozowania
w zakresie analizowanego problemu zdrowotnego. Nalezy okresli¢ pytanie docelowe podsumowania/przegladu/wytycznych i pytania
badawcze w przegladach bgdacych przedmiotem oceny.
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Domena 1. Kryteria kwalifikacji badan

Prosze opisaé kryteria kwalifikowalnosci badania, wszelkie ograniczenia w ww. zakresie oraz czy istniejq przestanki, ze cele i kryteria
kwalifikowalnosci zostaly z gory okreslone na podstawie pytan zawartych w tabeli. Nalezy zaznaczy¢ odpowiedniq odpowiedz.

TAK

RACZEJ
TAK

BRAK
INFORMACJI

RACZEJ
NIE

NIE

Czy przeglad byt zgodny z wcze$niej zdefiniowanymi celami i
kryteriami kwalifikowalno$ci?

Czy kryteria kwalifikowalno$ci byly adekwatne do postawionego
pytania badawczego w przegladzie?

Czy kryteria kwalifikowalnos$ci zostaty jednoznacznie okreslone?

Czy wszystkie ograniczenia dot. kryteriow kwalifikowalnosci
badania byly wlasciwe (np. okres realizacji, data badania, rozmiar
proby, jakos¢ badania, pomiar wynikow etc.)?

Czy ww. ograniczenia w zakresie kryteriow kwalifikowalnos$ci
byly oparte o rzetelne zrédta informacji (np. zostat wskazana data
dostepu, stan publikacji lub jej format, jezyk etc.)?

Obawy dot. okreslenia kryteriow kwalifikowalno$ci do badan

MALE / DUZE / NIEJASNE

Uzasadnienie ww. obaw

Domena 2. Identyfikacja i selekcja badan

Nalezy opisa¢ metodologie¢ identyfikacji i selekcji badan (np. liczba zaangazowanych recenzentoéw itp.).

TAK

RACZEJ
TAK

BRAK
INFORMACJI

RACZEJ
NIE

NIE

Czy wyszukiwanie badan zostato przeprowadzono w
odpowiednim/niezbednym zakresie baz danych/ elektronicznych
zrodet informacji dot. opublikowanych i nieopublikowanych
raportow?

Czy w metodologii uwzgledniono dodatkowe wyszukiwanie w
innych bazach danych celem wyszukania stosownych
raportow/badan?

Czy zastosowane terminy/stowa kluczowe oraz struktura strategii
wyszukiwania pozwolity na uzyskanie mozliwie najwiekszej
liczby badan na zatozony temat?

Czy zawezenie/ograniczenie wyszukiwania byto zalezne od daty,
rodzaju publikacji lub jezyka?

Czy podjeto starania celem zminimalizowania ryzyka bledu
selekcji badan?

Obawy dot. metodologii w zakresie identyfikacji i selekcji badan

MALE / DUZE / NIEJASNE

Uzasadnienie ww. obaw

Domena 3. Gromadzenie/ekstrakcja danych i ich ocena

stronniczosci

Nalezy opisa¢ metod¢ gromadzenia danych, jakie dane zostaty wyciagnigte z badan lub zebrane za pomoca innych narzg¢dzi/dziatan,
w jaki sposob oszacowano ryzyko bledu (np. liczba zaangazowanych recenzentow) oraz narz¢dzia stosowane do oceny ryzyka biedu
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TAK

RACZEJ
TAK

BRAK
INFORMACJI

RACZEJ
NIE

NIE

Czy podjeto starania celem zminimalizowania bledow w zakresie
gromadzenia danych?

Czy udostepniono wystarczajaca charakterystyke badan celem
umozliwienia interpretacji wynikow czytelnikom/autorom
przegladow?

Czy zostaly zebrane wszystkie potrzebne wyniki badan celem
wykorzystania w syntezie?

Czy ryzyko bledu systematycznego (lub jakosci metodologicznej)
zostalo ocenione przy uzyciu odpowiednich kryteriow?

Czy podjeto wysitki w celu zminimalizowania btedu w ocenie
ryzyka wystapienia bledu systematycznego?

Obawy dot. gromadzenia/ekstrakcji danych i ich oceny

MALE / DUZE / NIEJASNE

Uzasadnienie ww. obaw

Domena 4. Synteza badan i wyniki

TAK

RACZEJ
TAK

BRAK
INFORMACJI

RACZEJ
NIE

NIE

Czy synteza dotyczy/zawiera wszystkie mozliwe badania, ktore
powinna uwzgledni¢?

Czy przedstawiono metode wiaczenia badan i powod ich
ewentualnego wykluczenia?

Czy okreslono heterogenicznos¢ wlaczonych badan celem syntezy
ilosciowe;j?

Czy obciazenie/bledy byly minimalizowane

Czy zmienno$¢ miedzy badaniami (heterogeniczno$¢) byta
minimalna lub zaadresowana w syntezie

Czy obcigzenie/bledy w badaniach pierwotnych byty
minimalizowane lub zostaty wskazane w danej syntezie?

Obawy dot. syntezy badan i wynikow

MALE / DUZE / NIEJASNE

Uzasadnienie ww. obaw

Etap 3 - Ocenianie ryzyka bledu systematycznego

Nalezy podsumowa¢ obawy uwzglednione w etapie 2, a nastgpnie oceni¢ ryzyko btedu systematycznego.

Ryzyko bl¢du systematycznego w przegladzie

Opisz pod wzgledem zgromadzonych dowodéw.

TAK

RACZEJ
TAK

BRAK
INFORMACJI

RACZEJ
NIE

NIE

Czy znaleziono wytlumaczenie dla probleméw/obaw w zakresie
Domen 1-4?
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Czy odpowiednio uwzgledniono zwigzek z tematem (trafnosc)
wilaczonych badan do postawionego pytania klinicznego?

Czy recenzenci/badacze unikali uwydatniania wynikow opartych
na ich istotnosci statystycznej?

Ryzyko btedu systematycznego w danym przegladzie

MALE / DUZE / NIEJASNE

Zr6dto: opracowanie wiasne na podstawie University of Bristol — ROBIS Tool (https://www.bristol.ac.uk/population-health-

sciences/projects/robis/)
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Aneks 6. Skala GRADE

Nie do wszystkich etapoéw procesu tworzenia wytycznych klinicznych odnosi si¢ bezposrednio system GRADE (30). Rola
GRADE polega na zdefiniowaniu pytan, wybraniu punktow koncowych i przypisaniu im wagi, ocenie jakosci danych
i zinterpretowaniu tych danych, gtéwnie w kontekécie oszacowanych efektow wzglednych i bezwzglednych.

Ogdlny stopien wiarygodnosci danych (sita zalecen):
A. dane pochodzace z licznych badan z randomizacja lub z metaanaliz
B. dane pochodzace z jednego badania z randomizacjg lub z duzych badan bez randomizacji
C. uzgodniona opinia ekspertdow lub dane pochodzace z matych badan, lub z badan retrospektywnych badz rejestrow
W tabeli ponizej przedstawiono system klasyfikacji dowodow i zalecen wg GRADE.

Tabela 8. System klasyfikacji dowodéw i zalecen wg GRADE

System klasyfikacji dowodow i zalecen

Stopien 1A - Silna rekomendacja (stosowana u wigkszosci pacjentow w wigkszosci przypadkow bez zastrzezen), dowod o wysokiej
jakosci:
e  korzysci wyraznie przewyzszaja ryzyko i obcigzenia,

e dowdd o wysokiej jako$ci pochodzacy z badania typu RCT bez istotnych ograniczen lub silny dowod oparty na wynikach
badan obserwacyjnych.

Stopien 1B - Silna rekomendacja (moze by¢ zastosowana u wigkszos$ci pacjentow w wiekszo$ci przypadkow bez zastrzezen), dowod
o $redniej jakoSci:

e  korzysci wyraznie przewyzszaja ryzyko i obcigzenia,

e dowdd o $redniej jakosci pochodzacy z badania typu RCT z istotnymi ograniczeniami (niezgodnos$¢ wynikow, bledy
metodologiczne, posrednie lub niesprecyzowane), badz wyjatkowo silny dowdd oparty na wynikach badan obserwacyjnych.

Stopien 1C - Silna rekomendacja (ale moze ulec zmianie, gdy bedzie dostepny dowdd o wysokiej jakosci), dowod o niskiej lub bardzo
niskiej jakosci:

e  korzysci wyraznie przewyzszaja ryzyko i obcigzenia,

e dowdd o niskiej lub bardzo niskiej jakosci pochodzacy z badan obserwacyjnych lub opisu serii przypadkow.

Stopien 2A - Staba rekomendacja (najlepsza metoda dziatania moze by¢ rézna w zaleznosci od okolicznos$ci lub warto§ci uznawanych
przez pacjenta badz spoteczenstwo), dowdd o wysokiej jakosci:

e  korzysci rbwnowaza ryzyko i obcigzenia,
e  badania typu RCT bez powaznych ograniczen lub silny dowdd pochodzacy z badan obserwacyjnych.

Stopien 2B - Staba rekomendacja (najlepsza metoda dziatania moze by¢ rézna w zaleznosci od okolicznos$ci lub wartosci uznawanych
przez pacjenta lub spoteczenstwo), dowdd o $redniej jakosci:

e  korzysci rbwnowaza ryzyko i obcigzenia,

e  dowdd pochodzacy z badan typu RCT z powaznymi ograniczeniami (niezgodno$¢ wynikow, bledy metodologiczne,
posrednie lub niesprecyzowane) lub bardzo silny dowdd oparty na wynikach badan obserwacyjnych.

Stopien 2C - Bardzo staba rekomendacja (zastosowanie innych metod alternatywnych moze by¢ rownie uzasadnione), dowdd o
niskiej lub bardzo niskiej jakosci:

e niepewno$¢ w oszacowaniu korzysci, ryzyka i obcigzen lub korzysci, ryzyko i obcigzenia moga si¢ $cisle rOwnowazy¢

e dowdd o niskiej lub bardzo niskiej $redniej jakoéci pochodzacy z badan obserwacyjnych lub opisu serii przypadkow.

Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie Atkins 2004. Grading quality of evidence and strength of recommendations
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Aneks 7. Instrument AGREE
Narzedzie AGREE sktada sie z 23 pozycji zgrupowanych w szesciu domenach (55). Kazda pozycja jest oceniana wedtug 7-

stopniowe;j skali Likerta, gdzie 1 oznacza najmniejsza jako$¢, a 7 dotyczy najwyzszej jakosci zalecen. Wyniki dla kazdej z
domen s3 sumg punktow, jakie uzyskaty poszczegolne ich pozycje. Wyniki kazdej z domen sg niezalezne i nie mogg by¢
sumowane w jeden wynik calosciowy.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria jakosci wytycznych/rekomendacji wg AGREE.

Tabela 9. Kryteria jako$ci wytycznych/rekomendacji wg AGREE

Domena

Uzasadnienie

Zakres i cel

Ogolne cele, pytania kliniczne i populacja pacjentow, do ktorej odnosza si¢ wytyczne, sa szczegélowo
opisane.

1.  Ogolny cel (lub cele) wytycznych jest (sa) precyzyjnie opisany (opisane).
2. Pytanie (pytania) kliniczne objete wytycznymi jest (sa) precyzyjnie opisane.

3. Populacja (pacjenci, spoteczenstwo itd.), do ktorej wytyczne si¢ odnosza, jest precyzyjnie
opisana.

Udzial osob
zainteresowanych

Zesp6t opracowujacy wytyczne obejmuje przedstawicieli wszystkich grup zawodowych, okresla jasno
docelowych uzytkownikow, umozliwia wyprobowanie wytycznych przez przysztych uzytkownikoéw i
uwzglednia punkt widzenia i preferencje pacjentow.

4. W sklad zespolu opracowujacego wytyczne wchodza przedstawiciele wszystkich grup
zawodowych, ktorych one dotycza.

5. Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje populacji (pacjentow, spoteczenstwa itd.).

6. Uzytkownicy wytycznych sg jasno okresleni.

przedstawienia

Rzetelnosé e  Metody systematyczne stosujace jasne i jawne kryteria selekcji oraz sposoéb formulowania zalecen
opracowywania zostaly jasno opisane. Istnieje wyrazny zwiazek miedzy wykorzystanymi dowodami a wnioskami i
wytycznych zaleceniami. Przy opracowywaniu zalecen wzigto pod uwage korzysci zdrowotne, dzialania
niepozadane i zagrozenia. Zalecenia zostaly wyraznie powigzane z dowodami, na ktorych je oparto.
Istnieje jasna metoda uaktualniania wytycznych.
7. Wyszukiwanie danych przeprowadzono w sposob systematyczny.
8. Kryteria doboru danych sg jasno opisane.
9. Zalety i ograniczenia wszystkich danych zostaly przejrzyscie opisane.
10. Metody formutowania zalecen sa jasno opisane.
11. Przy formulowaniu zalecen uwzgledniono korzysci zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.
12. Zalecenia zostaly wyraznie powigzane z danymi, na podstawie ktorych je sformutowano.
13. Przed publikacja wytyczne zostaty zrecenzowane przez zewngtrznych ekspertow.
14. Podano procedurg aktualizacji wytycznych.
Przejrzystos¢ e  Zalecenia s3 szczegOtowe i jednoznaczne, przedstawiaja tez rozne opcje leczenia. Udostepnione sa
i sposéb narzgdzia ulatwiajace korzystanie z wytycznych.

15. Zalecenia sg konkretne i jednoznaczne.
16. Rodzne mozliwosci postepowania w danej sytuacji sg jasno przedstawione.

17. Gtoéwne zalecenia sa tatwe do zidentyfikowania.

Uzytecznos$¢

Omoéwiono potencjalne bariery zastosowania zalecen, w tym kwestie finansowe. W wytycznych
proponuje si¢ kroki zmierzajace do poprawy jakos$ci, powigzane z wnioskami.

18. Omowiono potencjalne bariery i utatwienia w stosowaniu zalecen.
19. Wytyczne sg uzupeltnione poradami i/lub narz¢dziami ulatwiajacymi ich stosowanie.

20. Uwzgledniono potencjalne skutki ekonomiczne postgpowania zgodnego z zaleceniami.
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21.

Wytyczne zawierajg kryteria stuzace do monitorowania lub kontroli jakosci.

Niezaleznos¢
redakcyjna

Pod wzgledem redakcyjnym wytyczne sa niezalezne od instytucji finansujacych, a kazdy potencjalny
konflikt intereséw zostat ujawniony.

22.

23.

Poglady instytucji finansujacych proces powstawania wytycznych nie miaty wplywu na ich
tresc.

Potencjalne konflikty interesow autoré6w wytycznych zostaly ujawnione i podjgto w zwigzku
z nimi odpowiednie dziatania.

Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie AGREE Next Steps Consortium (2017)
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Aneks 8. Narzedzie Health EvidenceTM — Quality Assessment Tool — Review Articles (dot. badan

wtornych)
Tabela 10. Narzedzie Health EvidenceTM — Quality Assessment Tool — Review Articles
Kryteria Tak* | Nie
1. Czy autorzy jednoznacznie sformutowali/ukierunkowali pytanie kliniczne [populacja, interwencja (strategia),
punkty koncowe]?
2. Czy zastosowano odpowiednie kryteria wlaczenia celem wyboru badan pierwotnych?
3. Czy opisano przez autorow strategi¢ wyszukiwania w sposob wyczerpujacy?
Zakre$l zrodla uzyte do skonstruowania ww. strategii:
o  Bazy danych dot.:
= zdrowia,
= psychologii,
=  socjologii,
= ukierunkowane na edukacje,
= inne.
o  Wyszukiwanie rgczne
o Kluczowi informatorzy
o  Wykaz referencji bibliograficznych
o  Dowody nieopublikowane
4. Czy strategia wyszukiwania obejmuje odpowiednia liczbe lat (adekwatny czas wyszukiwania dowodoéw
naukowych)?
5. Czy autorzy opisujg poziom dowodow naukowych w badaniach pierwotnych wiaczonych do przegladu?
Poziom 1 — tylko badania RCT
Poziom 2 — badania nierandomizowane, kohortowe, kliniczno-kontrolne
Poziom 3 — badania niekontrolowane
6. Czy przeglad ocenial metodologie jako$ci badan pierwotnych, wlaczajac:
(co najmniej 4 z nizej wymienionych)
o Rodzaj/projekt badania,
o Prbébabadawcza,
o  Stopien uczestnictwa,
o  Zrodta bledu systematycznego (czynniki zaktocajace etc.)
o  Zebranie danych (miary zmiennych zaleznych/niezaleznych),
o  Wskazniki rezygnacji lub follow-up
o  Analizy danych.
7. Czy wyniki przegladu sg przejrzyste?
8. Czy wlasciwe potaczono wyniki uzyskane w ramach wigczonych badan?
9. Czy zastosowano odpowiednie metody celem potaczenia lub poréwnania wynikow z poszczegdlnych badan?
10. Czy uzyskane dane potwierdzaja interpretacj¢ autorow?
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie https://www.healthevidence.org/documents/our-appraisal-tools/quality-assessment-tool-
dictionary-en.pdf

* Interpretacja: dowody wysokiej jakosci = od 8 do 10 zaznaczonych odpowiedzi TAK; dowody $redniej jakosci = od 5 do
7 zaznaczonych odpowiedzi TAK; dowody stabej jakosci = wyniki ponizej 4 “TAK”
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Aneks 9. Przyktadowa interwencja zalezna od kontekstu

Interwencja medialna promujaca spozycie warzyw i owocOw

Zalezna od nastepujgcych czynnikow (kontekstu):

Dostepnos¢ i relatywna cena owocoéw i warzyw

Zalezna od nastepujgcych czynnikow (kontekstu):

Czynniki geograficzne, systemy dystrybucji zywnosci i ceny detaliczne

Zr6dto: opracowanie whasne
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Aneks 10.R6znice pomiedzy applicability oraz transferability w zakresie stosowalno$ci

Tabela 11. Przedstawienie réznic pomiedzy applicability oraz transferability w zakresie stosowalno$ci

Aspekt Applicability Transferability
znaczenie Czy wdrazanie (proces) interwencji moze by¢ Jesli interwencja mialaby zosta¢ wdrozona w warunkach
zaimplementowany w warunkach lokalnych, bez lokalnych, to czy skuteczno$¢ programu bytaby podobna
wzgledu na punkty koncowe. do poziomu uzyskanego w warunkach badania?
synonim Wykonalnos¢ (feasibility) Generalizacja (generalizability)
pytanie Czy jest mozliwe aby wdrozy¢ dang interwencje w Jesli interwencja ma by¢ prowadzona w danych
zasadnicze warunkach lokalnych? warunkach lokalnych, to czy moze osiagna¢ taka sama
skutecznos¢ jak w warunkach badania?
element Proces interwencji Punkt koncowy interwencji
poddawany
ocenie
przyktad Program cytologicznych badan przesiewowych (test | Jezeli osoby prowadzace interwencj¢ nie maja
Pap) lub promowania karmienia piersig w miejscach | dos$wiadczenia i posiadajg niewielkie umiejetnosci w
publicznych, w srodowiskach z konserwatywnymi zakresie prowadzenia tych interwencji, to jej
normami spotecznymi dot. seksualnosci i ptodnosci, | skuteczno$¢ w warunkach lokalnych moze by¢ nizsza
moze by¢ niemozliwy do przeprowadzenia. niz ta w warunkach badania.

Zrédto: opracowanie wlasne
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Aneks 11.Rodzaje heterogenicznosci badan w metaanalizie

Heterogenicznos¢ kliniczna
(réznice w PICO)

Heterogeniczno$¢ statystyczna

(roznice w efekcie interwencji)

Heterogeniczno$¢ metodyczna
(roznice w typach badan, ryzykach biedow)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Cochrane Handbook (Chapter 9.5.1 What is heterogeneity?)
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Aneks 12.Potencjalna hierarchia efektow danego programu

Uczestnictwo (participantion)

Oddziatywanie (reactions)

Nauka (learning)

Dziatania (actions)

Zmiany systemowe i sSrodowiskowe

Efekty zdrowotne (health outcomes)

* wielkos¢ populacji docelowej;
« charakterystyka populacji docelowej;
* czesto$¢ 1 intensywno$¢ kontaktu/dziatan informacyjnych

* stopien zainteresowania;
« odczucia w stosunku do programu;
« akceptacja dzialan programu i metod edukacyjnych

+ wiedza, opinie, umiej¢tnosci, ambicje/aspiracje jako koncowe rezultaty

* wzorce zachowan przejete przez odbiorcow

« zmiany warunkow socjalnych, ekonomicznych lub srodowiskowych jako
rezulaty rekomendacji, dziatan, polityki i zaimplementowanych dziatan

» wskazniki zdrowotne jako wyniki koncowe

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie dokumentu CDC (2011). Introduction to program evaluation for public health programs: A

self-study guide (49)
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Aneks 13.Glowne kryteria ewaluacji programu

Tabela 12. Przedstawienie glownych kryteriéw ewaluacji PPZ

Kryterium Pytania wyjasniajace

Uzyteczno$¢ | Kto zglasza zapotrzebowanie na wyniki ewaluacji/ kto skorzysta z wynikéw wspomnianej oceny? Czy proces ewaluacji
udzieli stosownych informacji w odpowiednim czasie?

Wykonalno$¢ | Czy zaplanowane etapy ewaluacji sa realne do wdrozenia, majac na uwadze czas, zasoby i dostgpna wiedzg? Jaki jest
stosunek naktadow (poswigconego czasu/wysitku) do uzyskanych efektow?

Stosownos$¢ Czy ewaluacja chroni prawa 0sob i dobro 0sob zaangazowanych w dany proces? Czy ewaluacja programu ma wptyw
bezposredni na populacje¢ docelowa i zmiany z nig zwiazane (tj. potencjalnych uczestnikow i ich otoczenie)? Czy i w
jakim stopniu cele programu odpowiadajg na zdiagnozowane wcze$niej potrzeby?

Trafhos¢ Czy ewaluacja programu generuje prawidlowe i wiarygodne wyniki, majac na uwadze potrzeby osdéb z nich
korzystajacych?

Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie dokumentu CDC (2011). Introduction to program evaluation for public health programs:
A self-study guide (49)
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Aneks 14.Przyktad wykorzystania matrycy logicznej w ewaluacji programu

W przypadku sugerowanego przez CDC programu z zakresu zdrowia publicznego dotyczacego prewencji zatrucia otowiem
w populacji dzieci, matryca logiczna przedstawiataby nast¢pujace zagadnienia:

e wkiad/dane wejsciowe: $rodki finansowe, wyszkolony personel w zakresie badan przesiewowych, relacje z
organizacjami, uprawnienia/pozwolenia prawne;

e  dzialania:

o pierwotne: popularyzacja programu, przesiew i identyfikacja dzieci z podwyzszonym poziomem otowiu
we Krwi,

o wtorne: okreslenie postepowania w konkretnym przypadku, skierowanie na leczenie medyczne, ocena
srodowiska, rozpoczecie procedur w zakresie zanieczyszczen srodowiska, trening rodzinny;

e produkty: liczba dzieci mozliwych do zakwalifikowania, liczba dzieci poddanych przesiewowi, liczba wydanych
skierowan do leczenia, liczba ,,otowianych” gospodarstw domowych, liczba skierowan do oczyszczania miejsc z
otowiu;

e rezultaty krotkoterminowe: zidentyfikowane zrodta/ogniska toksycznej zawartosci otowiu, wyeliminowanie wyzej
wspomnianych ognisk, zastosowanie elementow prewencji w srodowisku domowym przez rodziny dzieci, osoby
z podwyzszonym poziomem otowiu we krwi otrzymujg leczenie;

e rezultaty dlugoterminowe: poprawa jakoS$ci zycia, zmniejszenie odsetka osob z podwyzszonym poziomem otowiu
we krwi, zahamowanie rozwoju zanieczyszczeh na badanym terenie.

Rezultaty Rezultaty

Dziatania n . :
. . . Produkty krétkoterminowe dtugoterminowe
jikset TpLiE) pler\&c::tt?\?i{igst;)rne (outputs) (short-term (long-term
outcomes) outcomes)

Rysunek 2. Matryca logiczna w ewaluacji PPZ

Zrodlo: opracowanie whasne na podstawie dokumentu CDC (2011). Introduction to program evaluation for public health
programs: A self-study guide (49)
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Aneks 15.Pytania ewaluacyjne w zakresie kryteriow uzyteczno$ci i wykonalnoSci celem okreslenia
kierunku ewaluacji

Tabela 13. Przedstawienie pytan ewaluacyjnych w zakresie kryteriow uzyteczno$ci i wykonalnosci celem okreslenia kierunku

ewaluacji

Kryterium
ewaluacji

Pytania ewaluacyjne

Uzyteczno$¢

Jaki jest cel ewaluacji? Cel odnosi si¢ do ogdlnej intencji ewaluacji. Wyrazny cel stanowi podstawg dla pytan
ewaluacyjnych i metod. Przykltadowe wspdlne cele:

e pozyskanie nowej wiedzy w zakresie dziatan realizowanych w ramach programu,
e ulepszenie lub dostosowanie istniejacych juz procesow programu (np. Strategia realizacji programu),

e  okreSlenie efektow programu w odniesieniu do wkladu programu w osiagnigcie celu
dlugoterminowego,

e  wplyw programu na jego uczestnikow jako czynnik motywujacy do zmian (utrwalenia zmian) (np.
poprzez edukacje, szkolenia).

Kto bedzie wykorzystywal rezultaty pochodzace z ewaluacji? Uzytkownicy definiowani s jako osoby lub
organizacje, ktore wykorzystuja wyniki ewaluacji. Uzytkownicy powinni by¢ zdefiniowani na wcze$niejszym
etapie w procesie angazowania interesariuszy programu.

W jaki sposob zostang wykorzystane wyniki ewaluacji programu? Zebrane informacje moga mie¢ roézne
zastosowania, ktore powinny by¢ szczegdlowo opisane na etapie projektowania procesu ewaluacji. Ponizej
przedstawiono kilka przyktadow zastosowan informacji ewaluacyjnych:

e  dokumentacja powodzenia osigganych celéw programu,

e identyfikacja obszaro6w programu, ktore wymagaja poprawy,

e podjecie decyzji w zakresie alokacji zrodet niezbednych do realizacji programu,

e zmobilizowanie wsparcia danej spotecznosci,

e dystrybucja lub rozszerzenie obszaru, na ktorym realizowane sg interwencje programu,
e poprawa jakosci realizowanych interwencji,

e  koncentracja zasobow programu na okreslonej populacji,

e pozyskanie dodatkowych funduszy lub partneréw do realizacji programu.

Czego w ramach ewaluacji moga potrzebowaé inni interesariusze? Czasami konieczne jest dodanie pytan
ewaluacyjnych odnoszacych si¢ np. do kosztow. Jest to istotne w przypadku interesariuszy programu
zainteresowanych wydatkowaniem $rodkéw finansowych (zainwestowanych przez nich).

Wykonalnos$¢

Na jakim etapie realizacji jest program? Istniejg trzy glowne etapy realizacji programu — planowanie,
implementacja i utrzymanie (np. efektow programu). Kazdy z tych etapéw wymaga innego podejScia w
zakresie ewaluacji.

Z jaka intensywnoscig realizowany jest program? Programy moga by¢ nakierowane na jedng gléwna
interwencj¢ a takze wielokomponentowe, moga w nieznacznym stopniu angazowac uczestnikow lub wymagaé
od nich duzego zaangazowania. Po programach prostych lub powierzchownych, choé potencjalnie
przydatnych, nie mozna realistycznie oczekiwaé znacznego wktadu w poprawe dalszych punktow koncowych.

Jakie sa istotne kwestie dotyczace zasobow i logistyki w realizacji programu? Niektore punkty koncowe sa
szybsze, tatwiejsze i tansze w zmierzeniu, podczas gdy inne moga by¢ niemozliwe do zmierzenia. Informacje
te moga wptyna¢ na decyzj¢ dot. skierowania ewaluacji na punkty koncowe mozliwe do pomiaru.

Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie dokumentu CDC (2011). Introduction to program evaluation for public health programs: A

self-study guide (49)
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