Konsultacje publiczne w tworzeniu wytycznych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Etjjrr‘gggjzseki ’ Rzeczpospolita Unia Europejska
Europejski Fundusz Spot
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska PR

Rola konsultacji publicznych w tworzeniu wytycznych praktyki
klinicznej

Katarzyna Sejbuk-Rozbicka!, Anna Rychert!, Magdalena Krasztel*, Katarzyna Just!, Edyta Florka!,
Magdalena Wtodarska, Joanna Sytal, Katarzyna Kedzior!,Dominik Dziurda®

'Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Warszawa

Warszawa, grudzien 2018



Konsultacje publiczne w tworzeniu wytycznych

Spis tresci

1.
2.
3.

ADSTIAKL . 3
L0153 - o SRR 4
Konsultacje wytycznych z interesariuSZami .........cceiviieeiiiieeiiiiiiii e eeeeeaanns 5
3.1, CelE KONSUIBC]E ...ttt 6
I Y/ 1Y 0T Y (o] 1S | = o 6
3.3. Bariery we wspotpracy z podmiotami zainteresowanymi ..........cceeveveeiiiiieiiiiiineeeennnnn. 8
Sposoby konsultacji wykorzystywane na swiecie................cccceevviiiiieeeeiici 9
4.1. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) ...........ccccovvvviiiiiieneeeennn. 9
4.2. Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) ..., 10
4.3. Cancer Council Australia (CCA) ......ouuuiiiiie e 11
Narzedzia wykorzystywane w procesie tworzenia wytycznych.............cccccoovvvivinnnnnn. 13
ST I S 1 1 | PR 13
5.2. Pakiet Narzedzi ADAPTE ........ i 13
POOSUMOWEANIE .ottt e e e e e e e e eeees 14
BibDlIOGrafia. ...ccooiiiiiiee 15

2/15



Konsultacje publiczne w tworzeniu wytycznych

1. Abstrakt

Wytyczne praktyki klinicznej maja wptyw na przebieg i efektywnos$¢ procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Skuteczna
implementacja i realne stosowanie zalecen w praktyce klinicznej zalezy jednak od stopnia ich zgodnosci z pogladami
i oczekiwaniami stron zainteresowanych. Rownocze$nie, biorac pod uwageg, iz podmioty zainteresowane czesto chca
promowaé interesy reprezentowanych grup spotecznych i zawodowych, najbardziej wlasciwym sposobem zarzadzania
procesem tworzenia wytycznych wydaje si¢ otwarta komunikacja. Partycypacje pacjentow oraz innych czlonkdéw populacji
docelowych w procesie tworzenia wytycznych umozliwiaja rézne metody konsultacji. Celem publikacji jest zaprezentowanie
roli 1 znaczenia konsultacji publicznych w procesie tworzenia wytycznych, a takze omowienie wykorzystywanych w tym
celu na $wiecie metod oraz trudnosci, potencjalnie towarzyszacych temu procesowi.

Stowa kluczowe: wytyczne, tworzenie wytycznych praktyki klinicznej, udzial podmiotow zainteresowanych, rola konsultacji
publicznych, metody konsultacji

Abstract

Clinical practice guidelines can influence the course and effectiveness of diagnosis and therapy. Efficient implementation
and application of the recommendations within clinical practice is, however, dependent on their accordance with
stakeholders’ views and expectations. Moreover, considering the fact that stakeholders frequently want to promote the
interests of the social groups and organisations they represent, open communication seems to constitute the key for managing
the process of guidelines’ development. In order to enable the participation of patients and other representatives of target
populations in the process various methods of consultation are commonly employed. The aim of this publication is to present
the purpose and importance of the stakeholders’ engagement during the process of developing guidelines, as well as to
describe methods employed and any difficulties encountered during that process.

Key words: guidelines, clinical practice guidelines’ development, stakeholders’ engagement, role of public consultations,
methods of consultation

3/15



Konsultacje publiczne w tworzeniu wytycznych

2. Wstep

Wytyczne kliniczne s3 zbiorem zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego, ktére wspieraja lekarzy
w podejmowaniu decyzji klinicznych. Wytyczne stanowig standard postgpowania, jednak ich stosowanie nie jest
obowigzkowe. Ostateczne decyzje podejmuje bowiem lekarz w oparciu o aktualng wiedz¢ medyczna, do§wiadczenie i analize
konkretnego przypadku, uwzgledniajac m.in. wiek i pte¢ pacjenta, jednostke chorobowa, choroby wspoétistniejace (1).

W celu zapewnienia skutecznej implementacji i realnego stosowania projektowanych wytycznych, bez wzglgdu na dziedzing,
ktérej dotycza, nalezy zagwarantowaé, iz nie beda one staly w sprzecznosci z pogladami i oczekiwaniami stron
zainteresowanych — lekarzy, platnikow, pacjentow (2). Przede wszystkim, wytyczne opracowane z uwzglednieniem opinii
interesariuszy moga lepiej odpowiadaé na ich potrzeby, a w rezultacie wptynac na stosowalnos¢ zalecen. Duzy wptyw na
implementacje wytycznych moze mie¢ rowniez wczesne wiaczenie do prac organizacji i przedstawicieli administracji
odpowiedzialnych za finansowanie $wiadczen (3). Rowniez juz opublikowane wytyczne moga skorzysta¢ na procesie
konsultacji, w ich czasie moga zosta¢ wskazane obszary wymagajace zaktualizowania zawartych w nich rekomendacji (4).

Aby zagwarantowaé uwzglednienie perspektywy pacjentow oraz innych interesariuszy w procesie tworzenia wytycznych,
grupy tworzace wytyczne stosuja réozne metody konsultacji (5). Celem niniejszej publikacji jest zaprezentowanie roli
i znaczenia konsultacji publicznych w procesie tworzenia wytycznych. Na podstawie odnalezionej literatury przedmiotu
przedstawione zostang sposoby konsultacji wytycznych i potencjalne utrudnienia we wspotpracy z gronem interesariuszy.

Aktualnie w Polsce nie istnieje zadna organizacja, ktéra zajmuje si¢ metodologia tworzenia i adaptowania wytycznych.
Z raportu Naczelnej Izby Lekarskiej wynika, ze tworzenie wytycznych w Polsce jest rozproszone i nieskoordynowane. Nie
stworzono tez powszechnie przyjetych zasad standaryzujacych tworzenie, adaptowanie oraz ocenianie wytycznych
w warunkach polskich. Wytyczne, w r6znych formach i o réznym nazewnictwie, publikowane sa najczesciej przez prywatne
wydawnictwa, towarzystwa naukowe oraz inne organizacje (6). Jednoczes$nie w zakresie metodyki opracowywania zalecen
towarzystwa naukowe w Polsce czerpia z doswiadczen §wiatowych. Z tego wzglgdu rozwiagzania §wiatowe staty si¢ podstawa
przeprowadzonej w ponizszej publikacji analizy sposobow konsultacji ze stronami zainteresowanymi jako niezwykle
istotnego etapu w procesie tworzenia wytycznych.
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3. Konsultacje wytycznych z interesariuszami

Dokumenty wytycznych praktyki klinicznej projektowane sa na podstawie wynikow najwyzszej jakosci badan naukowych
i przegladow systematycznych. Zawieraja one ocen¢ potencjalnych korzy$ci i negatywnych nastepstw stosowania
alternatywnych metod terapeutycznych (7). Celem zapewnienia odpowiedniego zakresu wytycznych oraz zagwarantowania
zgodnosci z aktualnymi dowodami naukowymi, do opracowywania dokumentu zapraszane sa rozne strony zainteresowane.

Publikacja i implementacja wytycznych nie pozostaje bez wptywu na spoteczenstwo. Implikuje bowiem zmiang¢ praktyki
lekarskiej oraz wpltywa na ramy polityczne, prawne lub finansowe opieki zdrowotnej. W tym kontekscie, za strony
zainteresowane nalezy uzna¢ osoby lub grupy, na ktore wptywaé moze opracowanie i wdrozenie wytycznych — nie tylko
pacjentow, ale takze wszystkich ,,spodziewanych uzytkownikow”, ktorzy moga zastosowac, wdrozy¢ lub w inny sposob
bezposrednio zetknaC si¢ z zaleceniami zawartymi w wytycznych (7). W zwiazku z tym, mozna wyro6zni¢ nastepujace glowne
grupy interesariuszy:

e agencje rzadowe,

e platnicy,

e stowarzyszenia zawodowe,

e  pacjenci i organizacje reprezentujace pacjentow,
e $wiadczeniodawcy,

e  osrodki akademickie,

e centra mierzenia jakosci,

e odpowiednie spotki handlowe/farmaceutyczne,
e inni uzytkownicy koncowi.

Udzial stron zainteresowanych w procesie tworzenia wytycznych znacznie wplywa na zwickszenie ich uzytecznosci oraz
szersza implementacj¢. Partycypacja przedstawicieli pacjentow, a zwlaszcza uwidocznienie ich punktu widzenia, moze
pozytywnie wpltyna¢ na zakres lub strukture wytycznych, ktore stang si¢ bardziej funkcjonalne dla grupy docelowej oraz
moga poprawic przestrzeganie zalecen przez pacjentow.

Tabela 1. Grupy interesariuszy, ktére moga zosta¢ zaangazowane w proces powstawania wytycznych na przykladzie Australii

Typ Opis

Oczekiwani Osoby stosujace lub zamierzajace stosowacé albo wdraza¢ wytyczne oraz osoby, na ktore

uzytkownicy zalecenia wytycznych maja bezposredni wptyw (pracownicy stuzby zdrowia, politycy, obywatele
korzystajacy z zalecen w celu podejmowania decyzji o leczeniu)

Instytucje Instytucje panstwowe finansujace lub administrujace systemem opieki zdrowotne;j,

panstwowe odpowiedzialne za regulacje prawne i tworzenie polityki zdrowotnej

Grupy zawodowe Grupy zawodowe i izby przemystu, stowarzyszenia specjalistow, towarzystwa naukowe, izby
przemystu i publiczne grupy ds. zdrowia

Ubezpieczyciele Ptatnik publiczny, prywatne firmy ubezpieczeniowe oraz inni platnicy i instytucje
odpowiedzialne za refundacje

Przemyst Grupy branzowe i przedsigbiorstwa handlowe zajmujace si¢ produkcja i dostawg albo
dostarczaniem ustug w zakresie zdrowia i powigzanych sektorach gospodarki

Stowarzyszenia Grupy koncentrujace si¢ na konkretnej chorobie, problemie zdrowotnym lub stanie zdrowia (np.

pacjenckie cigza), ktére dzialajg na rzecz wspierania badan, reprezentowania wlasciwych specjalistow lub sg
reprezentantami pacjentow albo innych grup interesu

Pracownicy Osoby zajmujace si¢ badaniami z zakresu medycyny i zdrowia, instytuty badawcze i instytucje

naukowi wspotpracujace

Swiadczeniodawcy | Szpitale, placowki shuzby zdrowia i inni dostawcy specjalistycznych ustug, takze pracownicy
zatrudnieni w tych placowkach (np. edukatorzy)

Rzecznicy praw Grupy probujace wplywaé lub promowacé u ustawodawcow i innych decydentéw na rzecz

pacjenta konkretnej sprawy lub interesu

Zrédlo: National Health and Medical Research Council. Guidelines for Guidelines: Engaging stakeholders.
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3.1. Cele konsultacji

W ciagu ostatnich pigtnastu lat coraz wickszg wagg zaczeto przywigzywaé do udzialu pacjentdow w procesie kreowania
polityki zdrowotnej, wtym w tworzenia wytycznych praktyki klinicznej (9, 10). Jednoczesnie coraz wigcej sposrod
publikowanych badan wskazuje, iz szersze zaangazowanie interesariuszy w tworzenie zalecen ma wptyw na skutecznos$¢ ich
implementacji (11). Zaangazowanie podmiotow zainteresowanych w proces konsultacji w trakcie tworzenia zalecen jest
kluczowym elementem poprawnych metodycznie i wysokich jakosciowo wytycznych (5). Mozna wskaza¢ kilka
najistotniejszych powodow, dla ktorych zaangazowanie interesariuszy w proces konsultacji ma duze znaczenie:

e Latwos$¢ zastosowania wytycznych. Dokumenty wytycznych powinny by¢ tatwe do wdrozenia i zastosowania.
Witym celu duzym ulatwieniem moze by¢ omoéwienie sposobu sformulowania zalecen z ich przyszlymi
uzytkownikami, ekspertami z danej dziedziny medycyny oraz pacjentami. Perspektywa stron zainteresowanych
moze zwigkszy¢ efektywnos$¢ korzystania z wytycznych, a takze zwigkszy¢ akceptacje dla zalecen zarowno wsrod
lekarzy, jak i pacjentow. Ten obszar wymaga rowniez konsultacji z ptatnikiem, ubezpieczycielami oraz specjalistami
z zakresu ekonomii, gdyz implementacja nawet najwyzszej jakosci wytycznych moze okazaé si¢ niemozliwa, jesli
nie beda one dostosowane do zasobow i1 budzetu ptatnika lub Swiadczeniodawcy (12).

e  Transparentno$¢ procesu powstawania wytycznych. Zaangazowanie stron zainteresowanych samo w sobie
gwarantuje transparentno$¢ procesu powstawania wytycznych — udzial réznych grup interesariuszy sprawia, iz
wszystkie etapy tworzenia wytycznych poddane sg kontroli spolecznej, a dokument jest bezstronny oraz wolny od
konfliktu intereséw. Doskonatym przyktadem zapewnienia transparentnosci poprzez formalne konsultacje jest
procedura opracowania wytycznych przez National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
uwzgledniajaca poglady wszystkich grup, ktérych wytyczne moga dotyczy¢, na kazdym etapie prac (13).

o Niepelne dowody. Wytyczne kliniczne powinny opieraé si¢ na wiarygodnych, wysokiej jakosci dowodach
naukowych. W przypadku, gdy dowody sa niskiej jakosci (14), trudne do interpretacji lub niekompletne (15), dzigki
udziatowi ekspertow w procesie konsultacji mozliwe jest uzyskanie dostgpu do nowych i nieopublikowanych
dowodow, ktore moga znaczaco wplynaé na wytyczne i proces ich powstawania. Ponadto dowody czgsto nie
odnosza si¢ do pogladow i do§wiadczen pacjentow, a konsultacje z pacjentami lub organizacjami pacjentdéw moga
uzupehni¢ te luki oraz zaakcentowaé kwestie istotne z punktu widzenia chorego lub jego rodziny. Doskonalym
przyktadem takiej wspolpracy jest powotany w Wielkiej Brytanii rzadowy program INVOLVE, ktorego celem jest
wspieranie aktywnego uczestniczenia spoteczenstwa w systemie publicznej opieki zdrowotnej, badaniach
dotyczacych zdrowia publicznego oraz opieki spotecznej (16).

e Aspekty prawne. Wytyczne, jesli zostang powszechnie wdrozone, mogg mie¢ znaczacy wptyw na niektore aspekty
opieki zdrowotnej, m.in. moga wptywaé na wykorzystanie pewnych wyrobéw medycznych lub stosowanie lekow.
Konsultacje z producentami w procesie opracowywania wytycznych przede wszystkim zapewniajg jego
transparentno$¢. Nalezy jednak pamigtaé, ze wymienianie w zaleceniach jakichkolwiek nazw handlowych
produktow powinno odby¢ si¢ zgodnie z prawem obowigzujacym w danym kraju w porozumieniu z producentem
wymienionej technologii. Jednoczes$nie w sytuacjach, gdy zalecenia tworzone sg przez organizacje rzadowe lub gdy,
jak w Polsce, sa one publikowane przez ministra wlasciwego ds. zdrowia, opracowanie wytycznych zalecajacych
stosowanie technologii medycznych w zakresach pozarefundacyjnych moze sta¢ si¢ przyczyna zaistnienia
sprzecznosci w obowiazujacych przepisach.

Konsultacje ze stronami zainteresowanymi odbywaja si¢ na réznych etapach procesu tworzenia wytycznych. W poczatkowej
fazie zaangazowanie bedzie przede wszystkim obejmowaé wybor obszaréw zdrowotnych, ktére nalezatoby objaé
wytycznymi, omowienie kluczowych tematow, zebranie opinii dotyczacych zakresu oraz poznanie priorytetow jakie powinny
obejmowaé¢ wytyczne. Konsultacje prowadzone w trakcie tworzenia wytycznych umozliwiaja biezace zbieranie
dodatkowych dowodow oraz uwag, a takze ewentualne dostosowanie zakresu zalecen. Ponadto poddanie ocenie gotowego
dokumentu wytycznych postgpowania klinicznego moze zwrdci¢ uwage autoréw zalecenia, ktore wymagaja modyfikacji
ze wzgledow ekonomicznych, etycznych lub z powodu pojawienia si¢ nowych dowodéw naukowych powodujacych
konieczno$¢ zmiany rekomendacji (17).

3.2. Metody konsultacji

W procesie opracowywania wytycznych mozna wykorzysta¢ r6zne metody przeprowadzania konsultacji z podmiotami
zainteresowanymi, ktore moga si¢ odbywaé¢ na roznych etapach prac nad dokumentem. Jednak bez wzgledu na podjete
decyzje dotyczace zakresu i sposobu zaangazowania interesariuszy, powinny one by¢ planowane z odpowiednim
wyprzedzeniem. Autorzy wytycznych powinni nie tylko wlasciwie zidentyfikowaé grupy zainteresowane, ale takze jasno
okresli¢ role i zakres, w jakim mozliwy jest wplyw interesariuszy na ostateczng forme wytycznych, uwzgledniajac przy tym
mozliwe bariery zwiazane z procesem konsultacji, m.in. réznice kulturowe, bariera jezykowa lub ograniczenia finansowe.
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Konsultacje publiczne w tworzeniu wytycznych

Na kazdym etapie tworzenia wytycznych, kluczowym czynnikiem prowadzenia konsultacji jest ich odpowiednia organizacja
— wszystkie osoby biorgce w nich udzial powinny mie¢ czas na zapoznanie si¢ z dokumentami. Zle zaplanowane dziatania
moga op6zni¢ proces tworzenia zalecen lub zwigkszy¢ naktad pracy osob zaangazowanych w projekt.

Podejmujac decyzje dotyczace czasu i sposobow wilaczenia podmiotéw zainteresowanych w proces opracowywania
wytycznych konieczne jest uwzglednienie etapow, w ktorych wktad uzytkownikow bedzie mial najwigksze znaczenie oraz
zaplanowa¢ konkretne czynnosci angazujace ich w prace (18). W zwigzku z tym nalezy:

e  okresli¢ poziom zaangazowania stron zainteresowanych,
e wybrac preferowang metode ich przeprowadzenia na podstawie oczekiwanych kierunkdéw i efektow konsultacji,

e opracowa¢ plan komunikacji, ktory okresli cele, metode i organizacje kazdej z wykorzystywanych metod
przeprowadzania konsultacji, oraz

e w miar¢ mozliwosci, nie dopuszcza¢ do wyltacznie symbolicznego udziatu stron zainteresowanych w procesie, bez
okreslenia ich wiasciwego wktadu.

Angazowanie interesariuszy w proces konsultacji jest zadaniem wymagajacym. Potrzebne sa w tym celu rézne srodki
i rozwigzania, a takze wspolpraca wielu osob. Niezaleznie od metody wykorzystanej w celu zaangazowania interesariuszy,
konieczne jest jasne zdefiniowanie, na ktorych aspektach zalecen powinien skoncentrowac si¢ ich udzial. Aby utatwic
komunikacje¢ i usprawnieni¢ przebiegu zbierania uwag i opinii, przyszli uczestnicy procesu powinni zosta¢ poinformowani
0 swojej roli w procesie tworzenia wytycznych oraz o ewentualnych oczekiwaniach wobec nich, a takze o sposobie, w jaki
zostang wykorzystane przekazane przez nich materialy — np. opublikowane w wytycznych albo udostepnione innym grupom
interesariuszy.

Tabela 2. Metody wykorzystywane do konsultacji wytycznych

Metoda Opis

Wywiad poglebiony Moze mie¢ charakter spotkan osobistych, rozmow telefonicznych lub wideokonferencji. Ten
rodzaj konsultacji moze by¢ bardzo efektywny i pozwala uzyskac niezbgdne szczegoty oraz
opinie od wybranych interesariuszy. Moze zosta¢ wykorzystany w celu uzyskania wiedzy o
indywidualnych preferencjach pacjenta albo wartosci, ktore moga by¢ zwiazane z dang
interwencja. Jego wada sg koszty oraz fakt, iz wymaga udzialu wykwalifikowanych

pracownikow.
Ankiety: Ankiety umozliwiajg zadanie doktadnie opracowanych pytan odnoszacych si¢ do
— pisemne poszczegdlnych obszaréw poruszanych przez wytyczne. Maja szeroki zasi¢g i moga dotrzeé
— internetowe do wielu respondentow. Ten rodzaj konsultacji jest niskokosztowy, jednak liczba
— telefoniczne wypetnionych formularzy zwrotnych moze by¢ niesatysfakcjonujaca.
- wywiad Ankiety mozna takze wykorzysta¢ na wstgpnym etapie tworzenia wytycznych w celu

kwestionariuszowy zidentyfikowania podmiotoéw zainteresowanych, ktore nalezy wlaczyé w proces konsultacji.

Warsztaty Warsztaty, takze w formie panelu dyskusyjnego, umozliwiaja swobodny dialog i wymiane
réznorodnych pogladéw migedzy zaangazowanymi grupami. Pozwalajg na dyskusje lub
prace nad konkretnym tematem oraz dzielenie si¢ swoja wiedza i dos§wiadczeniem przez
rozne grupy. Celem warsztatow jest uzyskanie réznorodnych pogladéow, co moze sie
przyczyni¢ do opracowania kluczowych aspektow wytycznych.

Warsztaty mogg by¢ organizowane np. w celu wypracowania planu implementacji zalecen
przez ekspertow, przedstawicieli $wiadczeniodawcow oraz przysztych uzytkownikow.
Grupy doradcze Grupy doradcze tworzg eksperci z r6znych dziedzin, ktorzy nie sg bezposrednio
zaangazowani w proces opracowywania i formulowania zalecen, jednak na kazdym etapie
tworzenia dokumentu moga stuzy¢ wsparciem w razie pojawienia si¢ zagadnien
problematycznych.

Konsultacje publiczne Konsultacje publiczne umozliwiaja uzyskanie szerokiej opinii spoleczenstwa. Ich zaleta jest
poznanie opinii i stanowiska réznorodnych grup. Umozliwiaja dzielenie si¢ nowymi
pomystami dotyczacymi proponowanego rozwigzania oraz stuza rozpowszechnianiu
informacji o tworzonych wytycznych. Konsultacje publiczne moga przyczyni¢ si¢ do
wigkszej akceptacji wytycznych przez opini¢ publiczng. Wada konsultacji publicznych jest
ryzyko zdominowania glosu spoleczenstwa przez konkretne osoby lub grupy. Istotne jest,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ zabrania glosu wszystkim interesariuszom, co czgsto wymaga
udzialu sprawnego moderatora.

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie National Health and Medical Research Council. Guidelines for Guidelines: Engaging
stakeholders (dostep: 20.01.2019)
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Zaangazowanie podmiotow pozwala nie tylko na zapewnienie transparentno$ci procesu tworzenia wytycznych, ale przede
wszystkim moze wptywacé na ksztalt i jako$¢ zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego (19). Wtasciwa selekcja
stron zainteresowanych i konsultacje prowadzone w oparciu o zasady otwartej i uczciwej komunikacji ograniczaja ryzyko
wypromowania wlasnych interesow przez zaangazowanych interesariuszy. Rola konsultacji jest przede wszystkim uzyskanie
ich opinii oraz wsparcia merytorycznego. Natomiast, po przeanalizowaniu wszystkich uwag grupa tworzaca wytyczne moze
podja¢ decyzje o uwzglednieniu i zakresie wiaczenia pogladoéw interesariuszy w tre$¢ zalecen. Ostatecznie, to wylacznie
autorzy wytycznych sa odpowiedzialni za zakres, strukture, jako§¢ dobranych dowoddéw naukowych oraz uwzglednienie
potrzeb docelowych odbiorcéw (17). Szczegdlowy opis metod stosowanych w procesie konsultacji przez rézne grupy
tworzace wytyczne zostal przedstawiony w punkcie czwartym.

Jedyna sytuacja, gdy nalezy odstgpi¢ od przeprowadzenia konsultacji z ktoras ze stron zainteresowanych jest wystapienie
konfliktu interesOw rozumianego jako sytuacja, ,,w ktorej funkcjonariusz publiczny posiada taki interes prywatny, ktory
wplywa, lub wydaje si¢, ze wptywa, na bezstronne i obicktywne wykonywanie jego obowigzkow stuzbowych” (Art. 13 ust. 1
zalecen Komitetu Ministrow Rady Europy nr R (2000) 10 w sprawie kodeksow postepowania funkcjonariuszy publicznych)
(20). Ze wzgledu na fakt, iz konsultanci bioracy udziat w procesie tworzenia wytycznych majg duzy wptyw na przebieg tego
procesu oraz na ostateczng formg i tre$¢ zalecen, istnieje duze ryzyko konfliktu intereséw podczas wspotpracy grupy roboczej
wytycznych z branza farmaceutyczng (21). Autorzy i konsultanci powinni podpisa¢ deklaracje o braku konfliktu intereséw
lub podpisa¢ deklaracje dotyczaca powigzan stanowigcych ryzyko mozliwego wystapienia konfliktu intereséw. Ujawnienie
tych informacji zwigksza wiarygodnos¢ wytycznych oraz ich zgodno$¢ z prawem.

3.3. Bariery we wspotpracy z podmiotami zainteresowanymi

Kazda z zainteresowanych stron bioracych udzial w opracowaniu wytycznych ma na celu reprezentowanie i promowanie
jawnych i niejawnych interesow (zarowno wiasnych, jak réwniez interesOw reprezentowanej grupy spolecznej lub
zawodowej) (17), czesto prezentujac rézne perspektywy i oczekiwania zwigzane z poszczegdlnymi aspektami postgpowania
diagnostyczno-terapeutycznego, jak i z opracowywanym dokumentem. Dla pacjentow najwigksze znaczenie bgdzie mial stan
funkcjonalny i jako$¢ zycia. Lekarze przyktadaja duza wage do przestrzegania poszczegélnych etapdéw leczenia
i zapobiegania postgpowi choroby. Ptatnicy opieki zdrowotnej koncentrujg si¢ z kolei na decyzjach, ktére wptywaja na calg
populacj¢ oraz moga mie¢ wptyw na koszty ustug zdrowotnych. Przy tak wielu réznych punktach widzenia i priorytetach,
rola zespotu opracowujacego wytyczne jest zapewnienie, aby te roznorodne perspektywy zostaly rozpatrzone w procesie
podejmowania decyzji podczas formutowania zalecen.

W celu narzucenia swojego punktu widzenia, interesariusze moga (bezposrednio lub posrednio) podejmowac proby
doprowadzenia do okreslonych decyzji organéw doradczych poprzez lobbowanie w sposob niezgodny z ogdlnym interesem
publicznym. Sposobem na przeciwdziatanie takim sytuacjom jest niezalezny system wzajemnej oceny wytycznych, ktory
pozwala stronom wypowiedzie¢ si¢ na temat ewentualnej subiektywnosci zalecen i doktadno$ci interpretacji dowodow.

Jednak nie tylko brak mozliwosci pogodzenia réznych grup interesow stanowi powazng przeszkode w opracowaniu wysokiej
jakosci wytycznych. Czesto pomijanym, cho¢ réwnie duzym, utrudnieniem sg bariery komunikacyjne. Wsréd podmiotéw
zainteresowanych znajduja si¢ osoby o réznym pochodzeniu, wyksztatceniu, wyznaniu, posiadajgce rézne doswiadczenie
i poglady, pochodzace z réznych grup etnicznych czy postugujace si¢ roznymi jezykami i dialektami. Do potencjalnych
przeszkod w skutecznej komunikacji pomigdzy interesariuszami mozna wiec zaliczy¢ m.in.: jezyk (np. postugiwanie si¢
gwarg), trudno$ci w postugiwaniu si¢ terminologia medyczna, negatywne do§wiadczenia w kontaktach ze stuzbg zdrowia,
nieche¢ lekarzy do wspoétpracy z pacjentami, brak wiedzy z zakresu tematyki wytycznych, dynamike zespotu i brak czasu na
dyskusje.
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4. Sposoby konsultacji wykorzystywane na swiecie

Uwzgledniajac réznorodnos¢ dostgpnych sposobéw i metod konsultacji oraz znaczaca liczbe zagadnien organizacyjnych
zwigzanych z tym procesem, ponizej przedstawiono sposoby przeprowadzania konsultacji z podmiotami zainteresowanymi
wykorzystywane przez organizacje i towarzystwa naukowe zajmujace si¢ tworzeniem wytycznych, a takze organizacje
zajmujace si¢ metodologia tworzenia wytycznych.

4.1. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

Wszystkie wytyczne NICE opracowywane sa na podstawie najlepszych dostepnych dowodéw, z zachowaniem zasad
transparentno$ci  metodyki oraz przy wspoOlpracy i aktywnym zaangazowaniu interesariuszy (12). Konsultacje
z interesariuszami sg integralng czg¢sécig procesu opracowywania wytycznych, a komentarze otrzymane od zarejestrowanych
interesariuszy moga mie¢ wptyw na jako$¢ i wzajemng oceng procesow.

Do udzialu w tworzeniu wytycznych zacheca si¢ interesariuszy na wszystkich etapach pracy. Za posrednictwem strony
internetowej NICE, nowi i zarejestrowani interesariusze sa z wyprzedzeniem informowani o terminach konsultacji.
Uczestniczac W procesie, zarejestrowane zainteresowane strony moga komentowa¢ zakres i projekt wytycznych, dostarczaé
dowody i wspiera¢ wdrazanie wytycznych (12).

Podczas opracowywania wytycznych wszyscy uczestnicy angazowani sg w sposOb przejrzysty i oparty na wspolpracy.
Dotyczy to przede wszystkim cztonkéw komisji, lekarzy i innych osob zaangazowanych w opieke zdrowotna. Jednak
jednoczesny udziat pacjentow i innych przedstawicieli spoteczenstwa przyczynia si¢ do tego, ze wytyczne odnosza si¢ do
spraw istotnych dla nich, odzwierciedlaja ich poglady i zaspokajaja potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej i spoleczne;j.

Do partycypacji przy opracowaniu wytycznych wlaczy¢ si¢ mozna na dwa sposoby: organizacje mogg si¢ zarejestrowac jako
strony zainteresowane, a osoby prywatne moga si¢ wlaczy¢ w prace komitetu tworzacego wytyczne (lub mu doradzac).
Lekarze i osoby korzystajace z ushug zdrowotnych i opieki spotecznej, ich opiekunowie oraz inni przedstawiciele
spoteczenstwa moga rowniez byé zaangazowani jako:

— biegli/éwiadkowie zaproszeni do sktadania o$wiadczen przed komisja;

— czlonkowie grupy doradczej tworzonej, gdy standardowe procesy zaangazowania i konsultacji sg niewystarczajace
(np. gdy temat obejmuje grup¢ ludnosci, ktora nie jest czg$cig komitetu, np. dzieci lub dorostych
Z niepetnosprawnoscig intelektualng) (12).

Tabela 3. Podmioty zainteresowane zgodnie z metodyka tworzenia wytycznych przyjeta przez NICE

Interesariusze zaangazowani w proces konsultacji:

e krajowe organizacje dziatajace na rzecz $wiadczeniobiorcow, ich rodzin i opiekunow,
o |okalne organizacje, m.in. Healthwatch,

e organizacje krajowe reprezentujace pracownikow opieki zdrowotnej i opieki spotecznej oraz innych
specjalistow, na ktorych praktyke moga mie¢ wplyw wytyczne lub ktérzy moga wptywaé wykorzystanie
zalecen,

e instytucje i pracownicy sektora publicznego i opieki zdrowotnej (np. lekarze podstawowej opieki zdrowotnej),
e organizacje wolontariackie i inni niezalezni dostawcy ustug lub opieki,

e producenci lekdw, urzadzen, sprzg¢tu lub wyposazenia oraz przedstawiciele branzy komercyjnej zwiagzani ze
zdrowiem publicznym (z wylaczeniem przemyshu tytoniowego),

e organizacje finansujgce lub prowadzgce badania kliniczne,

e instytucje rzadowe,

® agencje zagraniczne z uprawnieniami obejmujacymi Anglie.

Zrédto: The National Institute for Health and Clinical Excellence (2018). Developing NICE guidelines: the manual.

Podczas tworzenia wytycznych wszystkie zainteresowane podmioty, w szczegdlnosci organizacje ochrony zdrowia, eksperci,
pacjenci oraz ich opiekunowie, a takze firmy zainteresowane danym tematem, moga rejestrowac si¢ jako interesariusze.
Zgodnie w metodyka przyjeta przez NICE, tylko zarejestrowane organizacje moga bra¢ udziat w procesie konsultacji, a wigc
komentuja projekt zakresu zalecen (a nastgpnie projekt wytycznych). Rownoczesnie, cztonkowie grupy tworzacej wytyczne
regularnie analizuja list¢ zarejestrowanych interesariuszy, aby upewnic¢ si¢, czy nie brakuje zadnej waznej organizacji.
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NICE wyszczegolnia zaangazowanie podmiotéw zainteresowanych w dwoch obszarach:
1. Konsultacje w sprawie zakresu wytycznych

Przed rozpoczeciem wlasciwych prac, interesariusze sa zapraszani na konsultacje w celu omowienia kluczowych
problemow klinicznych zidentyfikowanych przez grupe¢ analityczng. Na tym etapie w pracach udziat biorg osoby
dysponujace specjalistyczng wiedzg lub doswiadczeniem w danej dziedzinie (12). Osoby biorace udziat
W konsultacjach otrzymuja wstepny projekt wytycznych, ktéry okresla zarys wytycznych, grupy i obszary, ktore
zostang lub nie zostang uwzglednione oraz wybrane kluczowe zagadnienia kliniczne.

Celem tych konsultacji jest uzyskanie informacji na temat wybranych kluczowych zagadnief klinicznych,
okreslenie, ktore grupy pacjentow lub jaka populacje docelowg nalezy uwzglednié, a takze uzyskanie opinii na temat
sktadu zespotu ds. opracowania wytycznych. Jednoczes$nie opisany zostaje: harmonogram prac, proces
opracowywania wytycznych, charakter wkladu zainteresowanych stron w tres¢ zalecen, proces rekrutacji do zespotu
ds. wytycznych oraz zasady zglaszania dowodow naukowych (12).

Ten etap konsultacji z podmiotami zainteresowanymi w sprawie zakresu wytycznych stanowi uzupelnienie
formalnego procesu podejmowania decyzji odnosnie do zakresu zalecen (12).

2. Konsultacje projektu wytycznych

Grupa zajmujaca si¢ analizg zakresu wytycznych rozwaza kwestie poruszane podczas konsultacji i dopracowuje
projekt zakresu zalecen. Projekt zakresu rekomendacji jest redagowany przez cztonka NICE przed konsultacjami
i moze by¢ modyfikowany przez NICE po konsultacjach z grupa analityczna. Jest on nastgpnie publikowany na
stronie internetowej NICE na 4-tygodniowy okres konsultacji publicznych. W ich czasie swoje komentarze moga
umieszczaé zarejestrowane organizacje reprezentujace podmioty zainteresowane oraz, gdy w projekcie zakresu
wytycznych uwzglednione jest zastosowanie leku poza jego wskazaniem, przedstawiciele Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) (12).

Wraz z projektem wytycznych zamieszczone sa pytania do interesariuszy. Kiedy projekt dotyczy wytycznych
poruszajacych ztozone lub wrazliwe tematy, zespdt opracowujacy wytyczne, w wyjatkowych przypadkach, moze
zdecydowag, iz rowniez wykonalno$¢ zalecen roéwniez powinna by¢ omdéwiony publicznie, co mozna zrealizowaé
przy udziale $wiadczeniodawcow lub dzigki ukierunkowanym konsultacjom z osobami korzystajagcymi z ustug
ze $wiadczeniobiorcami. W sytuacji, gdy informacje lub dane, ktére znaczaco zmienityby wytyczne, zostaly
pominigte w pierwszej wersji roboczej lub dowody zostaly btednie zinterpretowane w pierwszym projekcie
i W sposob znaczacy zmieniajg projekt zalecen, nalezy rozwazy¢ ponowne tury konsultacji.

Po zebraniu wszystkich komentarzy, grupa analityczna tworzy ostateczng wersje zalecen. Na tym etapie, po uwzglednieniu
sugestii interesariuszy, mozliwe jest jeszcze rozszerzenie zakresu wytycznych lub ujecie w dokumencie dodatkowych
aspektow opieki.

4.2. Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Zupeie inne podejscie do procesu konsultacji w podmiotami zainteresowanymi prezentuje Scottish Intercollegiate
Guidelines Network. Tu kluczowym etapem konsultacji jest ogdolnokrajowe spotkanie otwarte, na ktorym omawiany jest
wstepny projekt zalecen. Odbywa si¢ ono w trakcie procesu opracowywania wytycznych i pozwala autorom na
przedstawienie wstepnych wnioskéw i projektu dokumentu szerokiemu gronu odbiorcow.

Udziat w tych spotkaniach bierze od 100 do 300 oséb, w tym pracownikdéw ochrony zdrowia, przedstawicieli pacjentow,
przedstawicieli przemystu farmaceutycznego lub wyrobdw medycznych oraz innych podmiotow zainteresowanych. Projekt
wytycznych jest rowniez udostgpniany na stronie internetowej SIGN przez okres miesigca, aby umozliwi¢ osobom, ktore nie
moga uczestniczy¢ w spotkaniu, zglaszanie uwag odnosnie do wytycznych. Jako forum dyskusji na temat tresci projektu
wytycznych wykorzystywane sa rowniez media spotecznosciowe (22).

SIGN, jako jedna z niewielu organizacji opracowujacych wytyczne, przyktada tak szczegdlng wage do udziatu pacjentow
W procesie tworzenia wytycznych i uwzglednienia ich pogladow w swoich dziataniach. Przy czym, zaangazowanie
pacjentow definiowane jest jako ,,odpowiedni, aktywny udziatl pacjentéw, ich opiekunéw i przedstawicieli pacjentow
W procesie ksztaltowania wlasnej opieki oraz w planowaniu, monitorowaniu i rozwoju ustug zdrowotnych” (22). Gtéwna
trudno$cig w udziale pacjentow jest fakt, iz mogg oni mie¢ rdzne spojrzenie na procesy opieki zdrowotnej, priorytety
i rezultaty leczenia. Przedstawiciele pacjentow zwroci¢é moga zatem uwage na wiele kwestii, zapewniajac przy tym, ze
wytyczne odnoszg si¢ do potrzeb wszystkich os6b dotknietych dang choroba.

Zaangazowanie pacjentow w procesie opracowywania wytycznych pozwala wigc na odzwierciedlenie w tworzonym
dokumencie ich potrzeb i obaw. Szerokie konsultacje w celu poznania perspektywy pacjentow i ich opiekunow
przeprowadzane sg juz na wczesnych etapach tworzenia wytycznych i obejmujg wykorzystanie wielu r6znych metod — od
przegladu literatury po udzial pacjentéw w pracach zespotu opracowujacego wytyczne. Pacjenci poprzez swoj udziat moga
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wskaza¢ problemy, ktore nie musza byé oczywiste dla pracownikow ochrony zdrowia, oraz wyszczegolni¢ obszary,
w ktorych perspektywa pacjenta rozni si¢ od pogladow pracownikéw ochrony zdrowia (22).

Tabela 4. Sposoby identyfikacji punktu widzenia pacjenta wykorzystywane przez SIGN

Metody identyfikacji punktu widzenia pacjenta

przeglad literatury

organizacje i sieci zrzeszajace pacjentow

inne organizacje nalezace do NHS

bezposrednie informacje zwrotne od uzytkownikéw $wiadczen zdrowotnych
badania ankietowe

osobisty udzial pacjentdéw w pracach zespotu opracowujacego wytyczne

Zr6dto: opracowanie whasne na podstawie: SIGN. (2015). SIGN 50: a guideline developer’s handbook.

Nalezy podkresli¢, iz zgodnie z metodyka tworzenia zalecen opracowang przez SIGN, wszyscy czlonkowie zespotu
opracowujacego wytyczne, a wigc takze pacjenci, majg réwny status w grupie. Kluczowymi zadaniami przedstawicieli
pacjentéw i opickundéw jest zapewnienie, aby ich poglady i doswiadczenia znalazty odzwierciedlenie w pracy zespotu, co
obejmuje (22):

zadbanie o to, by kluczowe pytania kliniczne byly oparte na kwestiach istotnych dla pacjentow,

okreslenie efektow, ktore ich zdaniem sg istotne dla kazdego kluczowego pytania klinicznego,

wzigcie pod uwage stopnia, w jakim dowody przedstawione przez cztonkdw zespotu wptynely na efekty pracy,
okreslenie obszarow, w ktorych preferencje i wybory pacjentdw moga wymagaé¢ odzwierciedlenia w zaleceniach,
upewnienie si¢, ze obawy pacjentéw znajduja odzwierciedlenie w rekomendacjach,

pomoc w napisaniu rozdzialu wytycznych dotyczacego informacji ogolnych, w tym okreslenie zrodet informacji,

podnoszenie $wiadomos$ci na temat probleméw pacjentow podczas spotkania otwartego poprzez przygotowanie
prezentacji i przemowienie podczas tego spotkania,

pomoc w identyfikowaniu organizacji wolontariackich i organizacji charytatywnych w celu zaproszenia ich na
spotkanie otwarte,

pomoc w odpowiednim sformutowania wytycznych (np. zadbanie by pacjenci nie zostali w nich przedstawieni
wylacznie jako przedmioty badan),

identyfikacja osob, ktore biorg udzial w procesie wzajemnej oceny wytycznych,

pomoc w gromadzeniu opinii pacjentdow (np. poprzez pomoc W przygotowaniu pytan dla grup
dyskusyjnych/zogniskowanych),

pomoc w uzgodnieniach dotyczacych konsultacji,
opiniowanie literatury (jesli tak zdecydowano),

podnoszenie wiedzy na temat wytycznych SIGN wsrod cztonkow ich grupy wsparcia i cztonkoéw spoleczenstwa.

4.3. Cancer Council Australia (CCA)

Proces konsultacji spotecznych stanowi staty element tworzenia wytycznych przez CCA. Jego zasady zostaly przyjete przez
Departament Zdrowia w 2015 roku i aktualnie stanowia podstawe do planowania rzeczywistego zaangazowania
interesariuszy. Do podstawowych elementdéw organizowania wspotpracy z podmiotami zainteresowanymi przez CCA mozna
zaliczy¢ (23):

odgodrne planowanie, kiedy i w jaki sposob zaangazowac strony zainteresowane,

zaangazowanie interesariuszy juz na samym poczatku prac,
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o klarowne okres$lenie oczekiwan interesariuszy, sprecyzowanie ich roli i wptywu na ksztatt wytycznych,

e ulatwienie zaangazowania tym przedstawicielom stron zainteresowanych, ktérzy moga mie¢ trudnosci w udziale
W procesie konsultacji wynikajace z innych ograniczen, tj.: bariera j¢zykowa, réznice kulturowe, wiek,
niepelnosprawnosc¢, ograniczenia finansowe itp.,

o S$wiadomo$¢ celow interesariuszy ich wiedzy oraz poziomu wptywu na proces tworzenia wytycznych,
e akceptacja i szacunek dla pogladéw stron zainteresowanych,
e rowne traktowanie wszystkich interesariuszy.

Podstawa udziatu stron zainteresowanych w procesie tworzenia wytycznych jest petna identyfikacja interesariuszy, co
umozliwia planowanie ich zaangazowania na poszczegoélnych etapach tworzenia wytycznych. Podstawowe grupy wiaczane
w proces tworzenie wytycznych w Australii obejmuja oczekiwanych uzytkownikow wytycznych, przedstawicieli organéw
finansujacych i1 grup branzowych. Jednak w odroznieniu do opisanych wczesniej instytucji europejskich, CCA kladzie
szczegolny nacisk na wlaczanie w proces rowniez przedstawicieli podmiotéw zainteresowanych o charakterze
migdzynarodowym (23). Identyfikacja migdzynarodowych grup bioracych udziat w tworzeniu wytycznych pozwala na
uzyskanie dodatkowego wsparcia w prowadzonym procesie (zakres wytycznych czy wybor tematu).

Jednoczes$nie, szczegbdlnie duzy nacisk ktadziony jest na to, by podczas planowania udzialu i zakresu zaangazowania
interesariuszy uwzglednia¢ wszystkie populacje i ich poglady (np. mniejszo$ci etniczne), zwlaszcza jezeli kluczowe wyniki
r6znig si¢ w tych populacjach (23).

Zgodnie z zasadami opracowywania wytycznych, interesariusze powinni by¢ angazowani we wszystkie krytyczne punkty
procesu, np. gdy okreslany jest zakres wytycznych, a wyniki tych konsultacji traktowane sg priorytetowo. Mozna stosowaé
rézne metody wiaczania w prace, chociaz dowody na ich skuteczno$¢ i ograniczenia w opracowaniu wytycznych wynikajg
ze studium przypadku a nie ocen poréwnawczych (23). Wybor metody i sposobu jej stosowania powinien uwzgledniaé
dostepne zasoby (np. mozliwosci finansowe czy administracyjne) i wystepujace ograniczenia.

Grupa opracowujaca wytyczne zobowigzana jest rozwazy¢ mozliwo$¢é zréznicowania stopnia zaangazowania
poszczegolnych interesariuszy. Okreslenie odpowiedniego zakresu partycypacji stron zainteresowanych w pracach pozwala
na ocen¢ ich znaczenia w procesie formulowania lub implementacji zalecen. Ponadto, planujac udzial podmiotow
zewnetrznych nalezy doktadnie rozwazy¢, kto moze by¢ zainteresowany wytycznymi, jakie przedstawia poglady oraz jaki
ostatecznie moze mie¢ to wptyw na etapy formutowania wytycznych. Konieczne jest uwzglednienie interesow wszystkich
stron zainteresowanych oraz stopnia prawdopodobienstwa, iz moga one uniemozliwia¢ podjecie okreslonych dziatan.
Elementy te, ze wzgledu na odmienne stanowiska stron zainteresowanych, moga powodowac trudnosci we wdrozeniu zalecen
oraz konieczno$¢ wprowadzania zmian w ich tre$ci juz w trakcie ich implementacji (23).

Planujac udziat podmiotéw zainteresowanych konieczne jest podjecie decyzji, kiedy i w jaki sposdb powinny one zostaé
zaangazowane — nie nalezy dopuszcza¢ do ich wylacznie symbolicznego udzialu w pracach. Konieczne jest precyzyjne
okreslenie, ktore aspekty wytycznych sa przedmiotem zainteresowania, a potencjalni uczestnicy konsultacji powinni zosta¢
poinformowani, w jaki sposob ich udziat i opinie zostang upowszechnione i wykorzystane w trakcie prac. Przygotowujac
plan komunikacji, ktory okreslac¢ bedzie cel, metody i logistyke podejmowanych dziatan, trzeba uwzglednié fakt, iz wszyscy
interesariusze powinni mie¢ rowne szanse uczestniczenia w procesie tworzenia wytycznych i wyrazenia swojej opinii. Bez
wzgledu na wczedniejsze zaangazowanie interesariuszy, po zakonczeniu prac zalecenia poddane sg trwajagcym 30 dni
konsultacjom publicznym za posrednictwem serwisu internetowego. W tym czasie odpowiednie kolegia, towarzystwa,
organizacje i inne zainteresowane o$rodki moga zapozna¢ si¢ z dokumentem oraz przedstawi¢ swoje uwagi i sugestie
w zakresie udoskonalenie zawartosci dokumentu, a autorzy maja obowiazek udzielenia odpowiedzi na zgtoszone w tym
czasie zapytania i komentarze oraz, jesli okaze si¢ to konieczne, zmiany tresci opracowanych wytycznych (23).
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5. Narzedzia wykorzystywane w procesie tworzenia wytycznych

Coraz wigksze znaczenie udziatu stron zainteresowanych w tworzenie wytycznych wynika nie tylko z potrzeby grup je
tworzacych czy z interwencji samych interesariuszy. Ro6wniez metodolodzy zajmujacy si¢ opracowywaniem zalecen
zZwracaja uwage na istotng rolg¢ podmiotéw zewngtrznych w procesie, wpisujac w narzedzia wykorzystywane w procesie
tworzenia wytycznych zaangazowanie interesariuszy.

5.1. AGREE Il

Narzedzie oceny wytycznych AGREE 1II (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation) jest zbiorem wskaznikow
jakosci, jakie powinny spetnia¢ dobre wytyczne. Obecnie jest On0 powszechnie uznawane za standard oceny jakosci
wytycznych. Moze by¢ stosowane do oceny zalecef postepowania oraz jako szkielet do ich przygotowania w zakresie
dowolnego obszaru medycyny. AGREE 11 jako jedno z kryteriow okreslajacych wysoka jako$¢ wytycznych ocenia miedzy
innymi obszar jakim jest udziat stron zainteresowanych.

Zgodnie z dokumentem AGREE Il informacje dotyczace do§wiadczen i oczekiwan populacji docelowej w zakresie opieki
zdrowotnej powinny mie¢ wptyw na proces opracowywania zalecen. Stosowane sg rézne metody w celu zapewniania, aby
perspektywy populacji docelowych zostaty uwzglednione podczas poszczegdlnych etapdw opracowywania wytycznych.
Na przyktad, formalne konsultacje z pacjentami lub opinig publiczng w celu okreslenia tematow priorytetowych,
uczestnictwo interesariuszy w grupie opracowujacej wytyczne lub zewngtrzna recenzja projektow dokumentow przez
podmioty zainteresowane. Alternatywnie, informacje moga by¢ pozyskane w oparciu o wywiady z interesariuszami lub
z przegladow literatury na temat wartosci, preferencji, doswiadczen pacjenta lub spoteczenstwa. Istotne jest
udokumentowanie, ze taki proces miat miejsce, a opinie zainteresowanych stron zostaty wziete pod uwagg (5).

W zakresie opisu konsultacji ze stronami zainteresowanymi w dokumencie wytycznych zaleca si¢ stosowanie okreslonych
kryteriow (5), tj.:

e okres$lenie rodzaju strategii stosowanej w celu udokumentowania pogladéw i preferencji pacjentow lub opinii
publicznej (np. uczestnictwo w grupie opracowujacej wytyczne, przeglad pi$miennictwa z zakresu warto$ci
i preferencji),

o metody, wedtug ktérych poszukiwano preferencji i pogladow (np. dowody z literatury, ankiet, grup fokusowych),
e wyniki i informacje zebrane na temat pacjenta lub opinii publicznej,

e 0pis, jak zebrane informacje wptynety na proces tworzenia wytycznych lub formutowanie zalecen.

5.2. Pakiet narzedzi ADAPTE

Narzedzie ADAPTE (Guideline Adaptation: A Resource Toolkit) jest zbiorem wskazowek stuzacych do dostosowywania
istniejacych juz wytycznych do potrzeb danego kontekstu organizacyjnego. Adaptacja zalecen przy uzyciu tego narz¢dzia
jest alternatywa do kosztownego procesu tworzenia wytycznych od podstaw. Dokument ten w pewnych aspektach zaleca
rowniez przeprowadzanie konsultacji ze stronami zainteresowanymi odnosnie do opracowanych wytycznych.

W fazie finalizacji procesu adaptacji wymagana jest zewngtrzna recenzja zalecen postgpowania diagnostyczno-
terapeutycznego Powinna ona zawiera¢ ocen¢ dokumentu dostosowywanych wytycznych, a szczego6lnie uwzglednienie
informacji, ktore zalecenia wymagajg modyfikacji (24).

Wszystkie zebrane komentarze powinny zosta¢ udokumentowane oraz omowione przez zespol zajmujacy sie adaptacja
wytycznych, a wszelkie wprowadzone zmiany wytycznych powinny zostac¢ szczegdtowo opisane. W przypadku, gdy zespot
podejmie decyzje o nieuwzglednianiu w dokumencie otrzymanych informacji zwrotnych, powinno si¢ opisa¢ i uzasadnic¢
taka decyzj¢. W procesie adaptacji wytycznych konieczne jest rOwniez zaakceptowanie wypracowanego dokumentu przez
towarzystwa naukowe lub organizacje najbardziej zwigzane z dziedzing medycyny, ktorej zalecenia dotycza (24). Etap ten
jest niezbedny, aby usprawni¢ proces implementacji zalecen.

W ramach procesu dostosowywania wytycznych zaleca si¢ takze przeprowadzenie konsultacji z autorami wytycznych. Jest
to szczegolnie istotne w przypadku, gdy do pierwotnych zalecen wprowadzone zostaty zmiany (24).
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6. Podsumowanie

Cho¢ zaangazowanie stron zainteresowanych stanowi niezwykle wazny etap opracowywania wytycznych, to aktualnie
w Polsce jest on czesto pomijany, a niejednokrotnie i niedoceniany przez autoréw zalecen. W chwili obecnej opracowywanie
wytycznych odbywa si¢ w sposob nieskoordynowany i bez jasno okreslonych standardow. Jednoczes$nie coraz wigksze
znaczenie przypisywane jest glosowi pacjenta i jego wpltywowi na ochron¢ zdrowia, a w rezultacie takze konsultacjom
publicznym, jako sposobowi na jego uwzglednienie w zaleceniach postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego.

Konsultacje publiczne daja wszystkim zainteresowanym stronom mozliwos$¢ zglaszania uwag dotyczacych wytycznych.
Podstawowa rola interesariuszy w procesie opracowywania zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego jest
reprezentowanie ich wlasnych interesow i pogladow, a ich punkt widzenia powinien by¢ doktadnie rozwazony w tym
kontekscie. Strony zainteresowane chcg promowac interesy reprezentowanych przez siebie grup spotecznych i organizacji,
a kluczem do zarzadzania tym procesem jest otwarta i uczciwa komunikacja. Nalezy jednak podja¢ wszystkie mozliwe kroki,
aby zminimalizowa¢ ryzyko obcigzenia wytycznych interesami podmiotow dysponujacych zasobami odpowiednimi, aby
W sposob nieuczciwy wplywa¢ na sposdb sformutowania zalecen. Grupa opracowujgca wytyczne jest ostatecznym
decydentem w zakresie ich tresci, a jej czlonkowie sa odpowiedzialni za utrzymanie zakresu, ocen¢ dowodow przy
jednoczesnym uwzglednieniu potrzeb docelowych odbiorcow. W zwiazku z tym raport z przeprowadzanych konsultacji
spotecznych musi zawiera¢ jasny i precyzyjny zapis przeprowadzonego procesu decyzyjnego i powinien zostaé
opublikowany razem z wytycznymi lub jako oddzielny dokument.

Dzigki konsultacjom spotecznym mozna osiagna¢ kilka celow. Najwazniejsze z nich to:
e weczesna identyfikacja i zarzadzanie kwestiami spornymi,
e uzyskanie szerokiego wachlarza pogladéw grup docelowych, spoteczenstwa i pacjentow,
e identyfikacja niedoskonatosci w dowodach naukowych,
e wczesniejsze podanie do informacji publicznej wiadomosci o zamieszczeniu nowych dowodow,
e poprawienie sformutowanych i zaprezentowanych wytycznych,
e skuteczne rozpowszechnianie i wdrazanie wytycznych,

e poprawa akceptacji i wykorzystania zalecen.
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