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Systemy klasyfikacji $wiatowych zalecen

1. Abstrakt

Wytyczne praktyki klinicznej to zbidr zalecen stanowigcych podsumowanie mozliwie najbardziej aktualnych doniesien
i badaf naukowych. Maja one na celu nie tylko utatwienie lekarzom oraz pracownikom stuzby zdrowia podejmowania
decyzji w okre$lonych sytuacjach klinicznych, ale maja takze wpltyw na efektywnos¢ i jako$¢ procesu diagnostyczno-
terapeutycznego. Niezwykle istotnym etapem tworzenia wytycznych jest ocena jakosci dowodow naukowych, czyli opisanie
stopnia pewnoS$ci, iz wnioski z zebranych dowodoéw sg prawdziwe. Ze wzgledu na wielo$¢ czynnikow, ktére nalezy
uwzgledni¢ podczas oceny zalecen, aby zapewni¢ rzetelne okre$lenie sity rekomendacji w oparciu o site dowodow,
wykorzystuje si¢ specjalne systemy klasyfikacji. Klasyfikacja zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego taczy
dwa podstawowe elementy: site¢ dowodow, ktora wynikajaca ze stosunkowo obiektywnego procesu oceny metodologii badan
na podstawie jasno okreslonych kryteriow, oraz sile¢ zalecenia, ktoéra odzwierciedla przekonanie autoréw o zasadnosci
stosowania zalecenia.

Celem publikacji jest przedstawienie najczeSciej stosowanych systemow klasyfikacji na przyktadzie wytycznych
onkologicznych, ktore zazwyczaj charakteryzuja si¢ wysoka jakos$cig i zgodno$cig ze standardami wyznaczonymi przez
narzedzie oceny wytycznych AGREE |1 (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation).

Cecha wspolna opisanych systemoéw klasyfikacji jest to, ze wszystkie opierajg si¢ na zasadach EBM, sa opracowywane
W oparciu o systematyczny przeglad dowodow naukowych, a podstawowym czynnikiem wptywajacym na sile zalecenia jest
sita odnalezionych dowodow. Zidentyfikowane rdznice dotycza natomiast stopnia w jakim uwzgledniane sa dodatkowe
czynniki mogace wptywac na sit¢ rekomendacji oraz zastosowania roéznych skal jakosci dowodow naukowych.

Stowa kluczowe: system klasyfikacji zalecen, wytyczne, zalecenia, sita dowodow, sila zalecenia,
Abstract

Clinical practice guidelines are a set of recommendations that constitute a summary of latest reviews and clinical trials. They
are aimed at facilitating the decisions made in specific clinical situations by doctors and other healthcare specialists;
additionally, they can influence the effectiveness and quality of diagnosis and therapy. The assessment of the quality of
gathered evidence—understood as the description of the level of certainty that the conclusions made based on the gathered
data are true and valid—is a particularly significant stage of the formulation of guidelines. Due to the number of the factors
that need to be taken into consideration while assessing the recommendations, specialised appraisal tools are used in order to
guarantee a thorough and reliable determination of the grade of recommendation. Assessment of the recommendations
comprises of two basic elements: the level of evidence, which stems from a relatively objective process of assessment of
research methodology using clear-cut criteria, and the grade of recommendation, which reflects the degree of authors’
confidence in the relevance of the recommendation.

The aim of this paper is to present the most frequently used grading systems on the example of clinical practice guidelines in
oncology, which usually are of high quality and are developed in accordance with standards described in the AGREE 11
(Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) Instrument.

Described grading systems are all rooted in EBM—they are developed based on systematic reviews and the level of evidence
constitutes the basis for establishing the strength of recommendation. On the other hand, they greatly differ with regard to
the scales used to describe the levels of evidence as well as the extent to which additional factors are incorporated into the
strength of recommendation.

Key words: recommendations’ grading system, guidelines, recommendation, level of evidence, strength of recommendation
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2. Wstep

We wspolczesnej medycynie coraz wigksza liczba decyzji dotyczacych diagnostyki i leczenia podejmowana jest na podstawie
medycyny opartej na dowodach. Pojecie EBM (ang. evidence-based medicine) powstalo w latach 90 XX wieku na
kanadyjskim Uniwersytecie McMaster i odnosi si¢ do sposobu praktykowania medycyny, ktéry polega na poszukiwaniu
odpowiedzi na pytania i watpliwosci dotyczace decyzji klinicznych opierajac si¢ na wynikach przeprowadzonych badan
Klinicznych. Wymaga to umiejetnosci gromadzenia i analizowania wlasciwych, aktualnych doniesien naukowych, ich
krytycznej analizy oraz wyciagnigcia poprawnych wnioskéw (1).

Wraz ze wrzrastajaca popularnoscia medycyny opartej na dowodach, coraz wigksza liczbg przeprowadzanych
i publikowanych badan klinicznych oraz rosnagcym naciskiem na jako$¢ i efektywnos$¢ opieki zdrowotnej, pojawita si¢
potrzeba usystematyzowania zgromadzonej wiedzy i uczynienia jej bardziej dostepng. W rezultacie zaczgto tworzy¢ szereg
dokumentéw, tj. wytyczne postgpowania klinicznego czy standardy opieki, bedacych synteza mozliwie najbardziej
aktualnych i wiarygodnych doniesien i badan naukowych, ktorych zadaniem jest wskazanie mozliwych sposobow
postepowania w okreslonych sytuacjach klinicznych.

Celem pracy jest wskazanie autorom i uzytkownikom zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego jak waznym
elementem jest okreslenie jakosci dowodow oraz sity sformutowanych zalecen. Niniejsze opracowanie nie wyczerpuje
szerokiej dziedziny jaka jest metodologia opracowywania wytycznych praktyki klinicznej. Publikacja stanowi przeglad
najczesciej stosowanych systemow klasyfikacji i jest tylko wstepem do literatury przedmiotu. Jednocze$nie na podstawie
wstepnych do$wiadczen zwigzanych z oceng zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego, Agencja planuje
przygotowanie publikacji przegladowej w zakresie opracowywania wysokiej jako$ci wytycznych praktyki kliniczne;j.
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3. Wytyczne praktyki klinicznej

Zgodnie z definicja amerykanskiego Institute of Medicine wytyczne praktyki klinicznej (ang. Clinical Practice Guidelines)
stanowig podsumowanie dowodéw naukowych, ktore powstalo na podstawie przegladow systematycznych, zawierajace
ocen¢ potencjalnych korzysci i negatywnych nastepstw stosowania alternatywnych metod terapeutycznych (2). Wytyczne
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego maja na celu nie tylko utatwienie lekarzom oraz pracownikom stuzby zdrowia
podejmowania decyzji w okreslonych sytuacjach klinicznych, ale takze maja wptywac na efektywnos¢ i jako$¢ procesu
diagnostyczno-terapeutycznego.

Na $wiecie wytyczne opracowywane sa najczesciej przez towarzystwa naukowe oraz organizacje pozarzadowe. W ich
tworzeniu czesto biorg rowniez udziat jednostki akademickie, szpitale, organizacje pacjenckie, a takze eksperci z réznych
dziedzin nauki wykraczajacych poza konkretng specjalizacjg, ktorej zalecenia dotycza (m.in. eksperci z zakresu metodologii,
epidemiologii, ekonomiki opieki zdrowotnej, a takze pielegniarstwa). Sam proces tworzenia wytycznych jest procesem
wieloetapowym, usystematyzowanym i spetniajacym okreslone kryteria jakos$ci, ktorego podstawa jest przeprowadzenie
systematycznego przegladu literatury naukowej, a nastepnie ocena jakosci i selekcja odnalezionych dowodow naukowych

(3).

Szczegodlnie wazne jest, zeby uzytkownicy zalecen wiedzieli, jak duze zaufanie moga mie¢ do interwencji opisanych
w dokumencie. W zwigzku z tym wtyczne praktyki klinicznej powinny speitnia¢ jasno zdefiniowane Kryteria,
m.in. w transparentny sposob prezentowa¢ metody opracowania i oceniania zalecen czy uwzglednia¢ interwencje z r6znych
dziedzin medycyny (2).

Tabela 1. Cechy dobrych wytycznych wg raportu Institute of Medicine of The National Academies

Wytyczne powinny:

e  oOpierac si¢ na przegladzie systematycznym istniejacych dowodow naukowych,

e  by¢ opracowane przez wielodyscyplinarny, kompetentny zespot ekspertow i kluczowych przedstawicieli
zainteresowanych stron,

e uwzglednia¢ interesy najwazniejszych grup pacjentow oraz uwzgledniad ich preferencje,

e  by¢ tworzone tak, aby minimalizowa¢ ryzyko nadinterpretacji faktow, wystgpienia btedu systematycznego,
pojawienia si¢ uprzedzen czy ryzyko konfliktu interesow,

e  przedstawiac logiczny zwigzek pomigdzy alternatywnymi opcjami opieki a wynikami zdrowotnymi oraz
przedstawia¢ oceng jakosci dowodow i site zalecen,

e  by¢ modyfikowane, gdy pojawia si¢ wazne dowody naukowe uzasadniajace taka zmiane.

Zrodto: Steinberg, E. (2011). Clinical practice guidelines we can trust. (dostep w dniu 21.01.2019)
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4. Jakosc¢ i sita dowodow oraz sita zalecenia

Okreslenie sity dowodow naukowych i zalecen jest ztozonym procesem. Jednak przejrzyste i systematyczne zasady ich
opisywania, pozwalajace na zastosowanie w odniesieniu do réoznych interwencji oraz sytuacji klinicznych moga pozytywnie
wplynaé na ich czytelnos¢, tatwo$¢ interpretacji, a W rezultacie na ograniczenie liczby popetnianych biedow.

Ocena dowodow naukowych, czyli opisanie stopnia pewnosci, iz wnioski z zebranych dowodow sa prawdziwe, jest
niezwykle istotnym etapem tworzenia wytycznych i stanowi jeden z czynnikow determinujacych ostateczng sit¢ zalecenia.
Jej podstawa jest rodzaj odnalezionych badan (badania RCT otrzymuja wyzsza ocen¢ wyjsciowa, natomiast badania opisowe
— nizsza). Nastgpnie wyznaczona ocena moze zostaé obnizona lub podniesiona po uwzglednieniu innych czynnikow
mogacych wptywac na jako$¢ dowodow, np. ryzyka btedu systematycznego lub nieprecyzyjnego oszacowania efektow albo
wystepujacy silny zwigzek migdzy interwencja a punktem koncowym (5). Wyznaczony w ten sposdb poziom jakosci
odnalezionych dowodéw naukowych, na podstawie ktérych stworzone zostana zalecenia, nazywa si¢ sita lub jakoscia
dowodow naukowych.

Tabela 2. Klasyfikacja doniesien naukowych wg wytycznych AOTMIT

Typ badania Rodzaj badania | Opis podtypu
Przeglad systematyczny IA Metaanaliza na podstawie wynikow przegladu systematycznego
RTC RCT
IB Systematyczny przeglad RCT bez metaanalizy
Badanie eksperymentalne Poprawnie zaprojektowana kontrolna proba kliniczna z
HA randomizacja (ang. randomised controlled trial, RCT), wtyrr_]
pragmatyczna proba kliniczna z randomizacja (ang. pragmatic
randomised controlled trial, pRCT)
B Poprawnie ze}proj ektowana kontrolna proba kliniczna (ang. clinical
controlled trial, CCT) z pseudorandomizacjg
e Poprawpie z.gproj ektowana kontrolna proba kliniczna bez
randomizacji
11D Badanie jednoramienne
Badanie obserwacyjne z A Przeglad systematyczny badan obserwacyjnych
grupa kontrolna B Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z
réwnoczasowa grupg kontrolng
Mo Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z
historyczng grupa kontrolng
HID Poprawnie zaprojektowane retrospektywne badanie kohortowe z
roéwnoczasowa grupg kontrolng
HIE Poprawnie zaprojektowane badanie kliniczno-kontrolne
(retrospektywne)
Badanie opisowe IVA Seria przypadkow — badanie pretest/posttest*
IVB Seria przypadkow — badanie posttest**
IVC Inne badanie grupy pacjentéw
IVD Opis przypadku
Opinia ekspertéw v Opinia ekspertow w oparciu o do§wiadczenie kliniczne oraz raporty
paneli ekspertow

*Badanie typu pretest/posttest — badanie opisowe z zebraniem danych przed zastosowaniem ocenianego postepowania
0raz po nim
**Badanie typu posttest — badanie opisowe z zbieraniem danych tylko po zastosowaniu ocenianego postepowania

Zrodho: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology
assessment). Wersja 3.0. AOTMIT Warszawa, sierpien 2016.

Jako$¢ dowodoéw naukowych, na ktérych oparto zalecenia, ma duze znaczenie dla budowania zaufania do wytycznych,
niemniej nie jest jedynym czynnikiem utatwiajacym korzystanie z nich. Rownie waznym elementem, pozwalajacym na
podejmowanie mozliwie najlepszych decyzji w oparciu o nie, jest stopien pewnosci autorow, ze korzysci postepowania
wedtug zalecenia bedg przewyzszaty potencjalne ryzyko. Przekonanie to nazywa sie sitg zalecenia.

Chociaz efektywno$¢ kliniczna danej interwencji po uwzglednieniu niepewnosci wynikéw badan, powinna by¢ glownym
wskaznikiem wyznaczajacym site zalecenia, to autorzy decydujac o sile rekomendacji przypisanej kazdemu z nich, muszg
uwzgledni¢ jednoczesnie wiele roznych aspektow. Do kluczowych naleze¢ beda:

1) jakos¢ odnalezionych dowodow naukowych uzasadniajacych zalecenie,
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2) bilans korzystnych i niekorzystnych efektow klinicznych opisywanej interwencji w populacji docelowej,
3) odniesienie zebranych dowodow do opisywanej sytuacji kliniczne;j,
4) pewnos¢ w stosunku do ryzyka podstawowego.

Jednoczes$nie uwzgledniane sg rOwniez inne czynniki, tj. zr6znicowanie lub niepewno$¢ W stosunku do wartos$ci i preferencji
pacjentow 0raz znaczenia, jakie wigza ze skutkami danej interwencji, ich oczekiwan i celow w zakresie jakosci i dlugosci
zycia, wezesniejszych doswiadczen z chorobg i jej leczeniem, a takze kwestii rownos$ci i sprawiedliwosci spolecznej,
kosztow, dostepnych zasobow, akceptowalnosci czy mozliwosci wykorzystania roznych opcji postepowania klinicznego Aby
okresli¢ sit¢ zalecenia konieczne jest petne i transparentne podsumowanie wszystkich ww. elementéw oraz zidentyfikowanie
potencjalnych skutkéw implementacji wytycznych. Sposréd skutkow pozadanych znaczenie beda miaty, np. poprawa
zdrowia istotna dla pacjenta lub zmniejszenie kosztow. Natomiast do efektow niekorzystnych nalezy zaliczy¢ np. dziatania
niepozadane, znaczny wzrost obcigzen organizacyjnych lub kosztowych zwigzany z postgpowaniem zgodnie wytycznymi

(6).

Klasyfikacja zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego tgczy wigc dwa elementy: site dowodow wynikajaca ze
stosunkowo obiektywnego procesu oceny metodologii badan na podstawie jasno okreslonych kryteriow, oraz sit¢ zalecenia,
ktora odzwierciedla przekonanie autoréw o zasadno$ci stosowania zalecenia (6). W rezultacie mozliwe sg zar6wno stabe
rekomendacje mimo wysoce wiarygodnego oszacowania efektu klinicznego, jak i silne rekomendacje mimo stabej jakosci
oszacowan efektu klinicznego. Powodem takiego stanu rzeczy jest potrzeba (a wrecz konieczno$é) wykorzystania, innych
niz dane analityczne, przestanek przy formutowaniu rekomendacji (6).

Ze wzgledu na wielo$¢ czynnikoéw, ktore nalezy uwzgledni¢ podczas oceny zalecen, istnieje ryzyko, iz pojawia si¢
rozbiezno$ci w zastosowanych w wytycznych systemach oceny jakosci dowodéw naukowych i okreslenia sity zalecenia.
Tego typu sytuacje moga znacznie zmniejszy¢ potencjal implementacyjny zalecen W zwiazku z tym, aby zapewni¢ rzetelne
okreslenie sily rekomendacji w oparciu o site dowodow, wykorzystuje si¢ specjalne systemy klasyfikacji zalecen. Wiekszo$¢
organizacji i towarzystw publikujacych wytyczne stosuje powszechnie znane systemy oceny lub tworzy wlasng metodyke
klasyfikacji zalecen. Jednak wszystkie taczy to, Zze oparte sg na zasadach EBM oraz to, ze podstawg do tworzenia zalecen
stanowi rzetelny przeglad systematyczny dowodow naukowych.
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5. Przeglad systemow klasyfikaciji

Ponizsze zestawienie prezentujace przyktadowe systemy klasyfikacji zalecen opiera si¢ na wytycznych praktyki klinicznej,
ktore tworzone sg przez towarzystwa onkologiczne. Zakres tematyczny zawezono przede wszystkim z uwagi na nowe
uwarunkowania prawne w Polsce, zgodnie z ktéorymi Minister Zdrowia oglasza w drodze obwieszczenia zalecenia
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w zakresie diagnostyki i leczenia nowotwordéw. Jednocze$nie wiekszo$é
wytycznych z zakresu onkologii traktuje proces diagnostyczno-terapeutyczny cato$ciowo — od badan przesiewowych
i dziatan profilaktycznych po rehabilitacj¢ i badania kontrolne po zakoniczeniu leczenia — uwzgledniajgc przy tym zalecenia
skierowane do $wiadczeniodawcow, pacjentow i ich opiekundw.

W analizie wzi¢to pod uwage systemy klasyfikacji stosowane przez nastepujace grupy metodologdéw, organizacje
i towarzystwa naukowe:

e The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE),
¢ National Comprehensive Cancer Network (NCCN),

¢ National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),

e European Society for Medical Oncology (ESMO),

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).

Przy czym glownym kryterium ich wyboru byla renoma towarzystw, ktére regularnie publikuja nowe wytyczne oraz
aktualizuja starsze uwzgledniajac w procesie najnowsze dowody naukowe i $wiatowe trendy. Jednoczesnie publikowane
przez nie dokumenty charakteryzuja si¢ wysoka jakoscia i zgodnoscig ze standardami wyznaczonymi przez dokument oceny
wytycznych AGREE Il (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation).

5.1. System klasyfikacji zalecen GRADE

GRADE oferuje przejrzysty i uporzadkowany proces opracowywania i przedstawiania podsumowan dowodow naukowych
na potrzeby przygotowania przegladow systematycznych i standardéw opieki w systemie opieki zdrowotnej oraz na potrzeby
realizacji zadan zwigzanych z opracowywaniem wytycznych praktyki klinicznej, rozumianych jako systematycznie
opracowane zalecenia, stuzace lekarzom i pacjentom w celu podejmowania decyzji dotyczacych odpowiedniego
postepowania w okreslonych sytuacjach klinicznych. System GRADE przede wszystkim okresla metodyke formutowania
pytan klinicznych, wybierania punktéw koncowych i przypisania im wagi, oceniania jakosci dowodow naukowych
z uwzglednieniem ich wartoS$ci i preferencji pacjentéw oraz populacji w celu opracowania zalecen jak najwyzszej jakoSci.
Z kolei dla klinicystow i pacjentdw stanowi on poradnik prezentujacy mozliwe sposoby wykorzystania zalecen w ich
praktyce klinicznej, a dla tworcow polityki zdrowotnej — przewodnik w polityce zdrowotnej.

Jednym z glownych zatozen powstatej w 2000 roku grupy The Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) byta eliminacja nieporozumien wynikajacych ze stosowania wielu r6znych metod oceny zebranych
dowodow i klasyfikacji zalecen stosowanych w stuzbie zdrowia. W tym celu opracowano transparentne i klarowne podejscie
do oceny jako$ci (pewnosci) dowoddéw naukowych i sity zalecen, ktére jest obecnie uwazane za standard w procesie
opracowywania wytycznych. Stosujac system GRADE w celu oceny dowodow lub tworzenia zalecen, nalezy spetnié
okreslone kryteria szacowania sity zalecenia, ktdre zostaly przedstawione w tabeli 3.

Tabela 3. Kryteria szacowania sily zalecen wg GRADE

Kryteria GRADE:

1. Pewnos¢ dowodow (jakos¢ dowodow lub zaufanie do szacunkow) powinna by¢ zgodna z opisami stosowanymi
przez grupg robocza GRADE.

2. W celu oceny pewnos$ci dowodoéw nalezy wyraznie rozwazy¢ kazda z domen GRADE.

3. Ogoblna pewnos¢ dowodow nalezy oceni¢ dla kazdego krytycznego punktu koncowego, stosujac trzy lub cztery
kategorie (wysoka, umiarkowana, niska i/lub bardzo niska) oraz wyjasnienia kazdej z kategorii, ktore sa spdjne z
definicjami stosowanymi przez grup¢ roboczag GRADE.

4. Podsumowania dowodéw i dowody odnoszace si¢ do kryteridow decyzyjnych powinny by¢ wykorzystane jako
podstawa do osadow dotyczacych pewnosci dowodow i sity zalecen. Najlepiej bytoby, gdyby profile dowodow
byly wykorzystywane do oceny pewnosci dowodow, a te powinny opierac si¢ na przegladach systematycznych. W
wersji minimalnej nalezy doktadnie opisa¢ dowody, ktore zostaty ocenione, oraz metody wykorzystane w celu
identyfikacji i oceny tych dowodow.
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5. Aby okresli¢ kierunek i silte zalecenia lub decyzji, nalezy doktadnie rozwazy¢ kazde z kryteriow GRADE.
Najlepszym rozwigzaniem jest zastosowanie ram GRADE Evidence-to-Decision (EtD) (pl. od dowodéw
naukowych do zalecen) w celu transparentnego udokumentowania rozwazanych dowodow badawczych,
dodatkowych czynnikow i opinii w sposob przejrzysty.

6. Sile¢ zalecen nalezy szacowac stosujac dwie kategorie (za lub przeciw interwencji) i opisy kazdej z kategorii, tj.
silne i stabe/warunkowe, ktore sg spojne z opisami stosownymi przez grupe robocza GRADE.

Zrédto: Atkins, D. (2004). Systems for grading the quality of evidence and the strength of recommendations I: critical appraisal of
existing approaches The GRADE Working Group.

Cho¢ jako$¢ przestanek naukowych jest wartoscia ciagla, autorzy GRADE — dla ulatwienia formulowania zalecen —
proponuja skategoryzowaé jakos¢ dowodow w czterech grupach: wysoka, umiarkowana, niska i bardzo niska. Takie
podejscie wyrdznia si¢ swoja prostota i klarownoscia, jednak nalezy pamigtac, ze ta klasyfikacja nie jest czysto ilosciowa,
ale zawiera w sobie rowniez decyzje jakosciowe. Wyjsciowa kategoria jakosci dowodow moze by¢ wysoka albo niska, co
zalezy od rodzaju badania klinicznego, na ktérych oparte sa dowody.

Tabela 4. Opis kategorii jakoSci dowodéw naukowych

Kategoria jakosci Znaczenie

Wysoka Przekonanie, ze prawdziwy efekt interwencji jest zblizony do oszacowan

Umiarkowana Umiarkowana pewno$¢ oszacowanego efektu interwencji: rzeczywisty efekt moze by¢
zardwno zblizony do oszacowanego efektu, jak i moze si¢ do niego rdznié

Niska Zaufanie do oszacowanego efektu interwencji jest ograniczone: rzeczywisty efekt moze si¢
istotnie r6zni¢ si¢ od efektu 0szacowanego

Bardzo niska Bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu interwencji: rzeczywisty efekt bedzie si¢
prawdopodobnie znacznie réznit od efektu oszacowanego

Zrodto: Guyatt G. (2013). GRADE guidelines: 11. Making an overall rating of confidence in effect estimates for a single outcome and
for all outcomes.

Formutujac zalecenie, autorzy musza ocenié¢ nie tylko jako$¢ dowodow, w oparciu o ktére zostato stworzone zalecenie, ale
takze okresli¢ jego site. Sita zalecenia wskazuje jak dalece autorzy sa przekonani, iz korzystne skutki interwencji
przewyzszaja jej skutki niekorzystne w calej grupie chorych, do ktorych odnosi si¢ populacja. Sita rekomendacji zalezy od
rownowagi miedzy pozadanymi a niepozadanymi konsekwencjami alternatywnych strategii postepowania, jakoSci
dowodow, warto$ci zmiennych i preferencji oraz wykorzystania zasobow.
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Podwyzszy¢ oceng, jesli Koncowa ocena

Wyjsciowa w poprawnych metodycznie jakosci
Rodzaj ocena jakosci  Obnizy¢ oceng, jesli badaniach (calosci)
badania dowodow wystepuje ryzyko*: obserwacyjnych*: dowodow
¢ Btledu systematycznego
(risk of bias)
\ » obnizy¢ o 1**, gdy
duze
» obnizy¢ o 2, gdy
Proba bardzo duze o Wystepuje silny zwiazek Wysoka A
kliniczna Niezgodnosci wynikow migdzy interwencja a OIZS ;:é?na
7 randomi- —>ysoka badan (inconsistency) punktem koncowym (large P
zacja » obnizy¢ o 1, gdy duze effect) ' SESZZES
> obnizyé o 2, gdy > podnies¢ o 1*%, gdy _
bardzo duze silny Umiarkowana
. . o o oznaczana 3
Niepewnos$ci odniesienia Wykazana zaleznos¢ lusami
do warunkéw tworzonych efektu od dawki (dose ED e®0
zalecen (indirectness) response)
» obnizy¢ o 1, gdy duze > podnies¢ o 1 Niska
» obnizy¢ o 2, gdy Fakty sugerujace, ze 0zhaczana 2
bardzo duze istniejg bazowe czynniki plusami
Nieprecyzyjnego zaklocajace, ktore moga PDOO
. oszacowania efektow (korzystnie) zmniejszaé
Badanie (imprecision) albo zwigksza¢ efekt Bardzo niska
obserwa-  ==jska > obnizyé o 1, gdy duze (plausible residual oznaczana 1
cyjne > obnizy¢ o 2, gdy confounders impact) plusem
bardzo duze » podnies¢ o 1 ®000
Wybiodrczej publikacji

badan (publication bias)
» obnizy¢ o 1, gdy duze
» obnizy¢ o 2, gdy
bardzo duze

Rysunek 1. Metoda oceny jakosci dowodow naukowych GRADE — czynniki mogace wplywaé na podniesienie lub obnizenie

poziomu jako$ci dowodow

*Szczegdtowe wyjasnienia, jak rozumie¢ zawarte w tabeli warunki podnoszenia i obnizania oceny jakosci w Le$niak
i wsp. 2015

**Nalezy rozumie¢ jako: podnies¢/obnizy¢ o 1 albo 2 poziomy w klasyfikacji jakosci wg GRADE

Zrodho: Opracowanie whasne na podstawie Lesniak W (2015). Od danych naukowych do praktycznych zalecen — tworzenie wytycznych
wedtug metodologii GRADE i Balshem H (2011). GRADE guidelines: 3. Rating the quality of evidence.

Rowniez w tym wypadku, podobnie jak w przypadku jakosci dowodow, chociaz sita zalecenia jest zmienng ciagla, to autorzy
GRADE - dla utatwienia interpretacji i stosowania zalecen — proponujg podzieli¢ zalecenia na silne albo stabe. Cho¢ podziat
na rozdzielne kategorie wymaga arbitralnych decyzji, GRADE uznaje, Ze podejscie takie ma wigcej zalet niz wad; m.in. jasno
okreslone implikacje dla pacjentow, lekarzy i zarzadzajacych systemem ochrony zdrowia.

W rezultacie mozemy skategoryzowac zalecenia na:
e Silne, wspierajace stosowanie interwencji,
e Stabe, wspierajace stosowanie interwencji,
e Stabe, opowiadajace si¢ przeciw stosowaniu interwencji,
e Silne, opowiadajace si¢ przeciw stosowaniu interwencji.

Zalecenie silne oznacza, ze autorzy sa przekonani, ze korzystne (niekorzystne) efekty interwencji istotnie przewazaja nad
efektami niekorzystnymi (korzystnymi); dostgpne sg w tym zakresie dowody, ktore sa odpowiednio wysokiej jakosci.
Zalecenie stabe (warunkowe, opcjonalne) oznacza, ze cho¢ dane przemawiaja za (przeciw) stosowaniu interwencji, autorzy
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nie sg pewni istotnej przewagi (stabosci) interwencji, czy to z powodu niewielkich réznic efektow, braku danych czy niskiej
ich jakos$ci. Jednocze$nie nalezy podkresli¢, iz sita zalecenia nie jest jednoznaczna z wysokim priorytetem zalecenia (11).

Tabela 5. Sugerowane sposoby oznaczania jako$ci dowodéw i sity zalecen

Jako$é dowodéw Symbol Litera
Wysoka ) A
Srednia Clelele) B
Niska @200 C
Bardzo niska ®000 D

Sila rekomendacji Symbol Liczba
Silne zalecenie dotyczace korzystania z interwencji " 1
Staba rekomendacja dotyczaca korzystania z interwencji 1? 2
Stabe zalecenia dotyczace przeciwko korzystaniu z interwencji 1? 2
Silne zalecenie dotyczace przeciwko korzystaniu z interwencji 1l 1

Zrédlo: Guyatt, G. H. (2011). GRADE guidelines: a new series of articles in the Journal of Clinical Epidemiology.

Gtowne zalety systemu klasyfikacji zalecen GRADE stanowig:
e System opracowany przez reprezentatywng grupe miedzynarodowych ekspertow — tworcow wytycznych;
e Klarowny podziat na jako$¢ dowodow i site¢ zalecen;
e Wyrazna ocena znaczenia wynikow alternatywnych strategii postgpowania;
e  Wyrazne i kompleksowe kryteria obnizania i podnoszenia oceny jakosci dowodow;
e  Przejrzysty proces przejscia od dowodow do zalecen;
e  Wyrazne uznanie wartosci i preferencji zainteresowanych stron;
e Jasna, pragmatyczna interpretacja silnych i stabych zalecen dla klinicystow, pacjentow i decydentow
e Przydatno$¢ w procesie oceny przegladow systematycznych i technologii medycznych, jak rowniez wytycznych.

Ze wzgledu na swoja kompleksowos$¢ i klarowno$¢ metodyka GRADE jest wykorzystywana przez wiele organizacji
i towarzystw, w tym Swiatowa Organizacje Zdrowia, American College of Physicians, American Thoracic Society, European
Society of Cardiology (ESC) oraz Cochrane Collaboration (13). Jednak istniejg rowniez organizacje oraz towarzystwa
naukowe, ktore, z roznych wzgledow, decyduja si¢ na stworzenie wiasnego systemu klasyfikacji zalecen postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego. Nalezy zaznaczy¢, iz, bez wzgledu na przyjety system klasyfikacji zalecen, niezbgdnym jest
przedstawienie jakosci dowodow naukowych oraz okreslenie sity zalecen.

5.2. System klasyfikacji zalecen National Comprehensive Cancer Network
(NCCN)

National Comprehensive Cancer Network® (NCCN®) jest stowarzyszeniem typu non-profit, skupiajacym 28 wiodacych
osrodkow onkologicznych w Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej zajmujacych si¢ opieka nad pacjentami, badaniami
oraz edukacja. Dziatalnos¢ NCCN jest poswigcona poprawie jakosci, skutecznosci i wydajnosci opieki nad chorymi na
nowotwory, a wytyczne dotyczace praktyki klinicznej w onkologii (NCCN Guidelines®) maja na celu pomoc w procesie
podejmowania decyzji przez osoby zaangazowane w opieke nad pacjentem z nowotworem — w tym lekarzy, pielggniarki,
farmaceutow, ptatnikow, pacjentow i ich rodziny (14).

Duze zréznicowanie typow badan klinicznych w onkologii — od duzych badan RCT po mate badania retrospektywne —
sprawilo, iz koniecznym stato si¢ (zwlaszcza w obszarach, w ktorych brakuje optymalnych dowodow naukowych)
uwzglednienie do§wiadczenia i wiedzy eksperckiej specjalistow i ekspertow klinicznych z zakresu leczenia nowotwordw.
Zalecenia ujete w wytycznych NCCN tworzone sg wigc w oparciu o krytyczng ocene zgromadzonych dowoddéw naukowych
w potaczeniu z konsensusem multidyscyplinarnego panelu ekspertow. Ze wzgledu na dzialania niepozadane wigkszo$ci
interwencji stosowanych w leczeniu nowotworow, autorzy wytycznych zobowiazani sa dokona¢ oceny dowodow naukowych
uwzgledniajac korzysci terapeutyczne, skutecznos¢, bezpieczenstwo i toksycznos¢ interwencji (15).

Jako$¢ dowodow naukowych zalezy od nastgpujacych czynnikow, ktore podlegaja ocenie przez panel tworzacy wytyczne:
jakosci zgromadzonych danych (np. projekt badania, sposob uzyskania wynikow), ich iloéci (np. ilos¢ i wielkoé¢ badan) oraz
zgodnosci (np. podobne lub rdznigce si¢ wyniki pomiedzy badaniami). Z kolei konsensus panelu okreslany jest na podstawie
iloci procentowej oddanych glosow.
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,Jednomyslne stanowisko” zespolu pozwalajace na zakwalifikowanie zalecenia jako kategorii 1 lub kategorii 2A, wymaga
wickszosciowego poparcia przynajmniej 85% cztonkow zespotu. ,,Stanowisko zespotu NCCN” kwalifikujace zalecenie do
kategorii 2B podejmowane jest przy udziale minimum 50% gltosow poparcia. Natomiast zalecenia, w przypadku ktorych
istnieje duza réznica zdan odnosnie do jakosci dowoddéw naukowych, musza uzyska¢ minimum 25% gloséw poparcia, by
zostaty wiaczone do wytycznych jako zalecenia kategorii 3. Wigckszo$¢ zalecen zawartych w wytycznych NCCN nalezy do
kategorii 2A, wigc w celu zapewnienia wigkszej przejrzystosci dokumentu, przyjmuje si¢, ze wszystkie publikowane
zalecenia NCCN naleza do kategorii 2A, chyba ze zostato to opisane inaczej (15).

Niektore dokumenty wytycznych opracowane przez NCCN, poza jakoscia dowodow, klasyfikuja interwencje rowniez przy
pomocy poziomow preferencji. Skala Preferencji zostata stworzona w celu zaznaczenia preferencji instytucjonalnych oraz
zespolu NCCN, a takze wskazania uzytkownikom wytycznych, ktére zalecenia s3 uwazane za optymalne, oraz opisania
szerokiego zakresu rekomendowanych interwencji, ktore wychodza naprzeciw réznorodnym sytuacjom klinicznym
i preferencjom pacjentéw. Wszystkie zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego zawarte w wytycznych NCCN
sa uwazane za odpowiednie (15).

Tabela 6. System klasyfikacji zalecen uzywany przez National Comprehensive Cancer Network (NCCN)

Kategorie dowodow (jako$¢ dowodow i stanowisko zespolu NCCN)

Kategoria 1 Zalecenie oparte na dowodach wysokiej wiarygodnosci, w stosunku do ktoérego osiggnicto
jednomyslne stanowisko Zespotu NCCN, Ze interwencja jest wlasciwa.

Kategoria 2A Zalecenie oparte na dowodach nizszej wiarygodnosci, w stosunku do ktorego osiggnieto
jednomys$lne stanowisko Zespotu NCCN, zZe interwencja jest wlasciwa.

Kategoria 2B Zalecenie oparte na dowodach nizszej wiarygodnosci, w stosunku do ktoérego osiagnigto
(niejednomyslne) stanowisko Zespotu NCCN, ze interwencja jest wlasciwa lub w stosunku do
ktérego nie osiggnieto jednomyslnego stanowiska Zespotu NCCN, ze interwencja jest wlasciwa.

Kategoria 3 Zalecenie oparte na dowodach na jakimkolwiek poziomie wiarygodnosci, w przypadku ktoérego

zespot NCCN nie zgadza sig, ze interwencja jest wlasciwa do stosowania.
Skala preferencji zalecen

Interwencja Opcja terapeutyczna o najwyzszej skutecznosci, bezpieczenstwie oraz oparta o dowody 0O

preferowana najwyzszej jakos$ci oraz, jesli to zasadne, o najwigkszej dostepnosci cenowe;.

Inne zalecane | Inne interwencje, ktore moga by¢ nieco mniej skuteczne, bardziej toksyczne lub oparte na

interwencje dowodach o nizszej wiarygodnosci, lub o znacznie mniejszej dostepnosci cenowej w odniesieniu
do zblizonych efektow.

Interwencje Inne interwencje, ktore moga by¢ stosowane w wybranych populacjach pacjentow (populacja musi

uzyteczne w | by¢ okre$lona w tresci zalecenia).

wybranych

sytuacjach

Zrédto: The National Comprehensive Cancer Network

5.3. System klasyfikacji zalecen National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE)

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) jest brytyjska agencjg oceny technologii medycznych
odpowiedzialng m.in. za publikowanie wytycznych w czterech obszarach:

e wykorzystania technologii medycznych przez National Health Service (NHS) (takich jak wykorzystanie nowych
i istniejacych lekoéw czy procedur leczniczych),

e postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego,
e promocji zdrowia i profilaktyki, skierowane do pracownikoéw sektora publicznego,
e opieki spotecznej.

Publikowane przez NICE wytyczne praktyki klinicznej tworzone sg przy udziale przedstawicieli NHS, pracownikéw stuzby
zdrowia, pacjentow, ich opiekunéw oraz pracownikdéw naukowych z odpowiednich dziedzin. Zalecenia tworzone sg przede
wszystkim w oparciu o oceng skuteczno$ci interwencji oraz efektywnos$¢ kosztowa z uwzglednieniem réznych okolicznos$ci
i sytuacji klinicznych.

Wytyczne NICE uwzgledniajg rézny stopien przekonania autoréw o zasadno$ci stosowania zalecen — niektére z nich moga
by¢ opracowane z wyzsza sita dowodow oraz wigkszym stopniem pewnosci autor6w odno$nie do korzystnego wplywu
leczenia. Ta koncepcja sily zalecenia znajduje odzwierciedlenie w sposobie formutowania wytycznych klinicznych
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i wyrazana jest poprzez wykorzystywane czasowniki oraz formy gramatyczne. Wytyczne NICE uwzgledniaja trzy stopnie
sity zalecen:

e  zalecenia dotyczgce interwencji, ktore muszg by¢ stosowane (lub nie wolno ich stosowac),
e zalecenia dotyczgce interwencji, ktore powinny (lub nie powinny) by¢ stosowane,
e zalecenia dotyczgce interwencji, ktore mozna zastosowac (16).

Zgodnie z metodologiag NICE wytyczne sa uznawane za ,,silne” ze wzgledu na to, ze wigkszo$¢ specjalistow oraz pacjentéw
wybralaby te wiasnie interwencje — przede wszystkim ze wzgledu na przewage korzystnych efektow terapii nad
niekorzystnymi w odniesieniu do wigkszos$ci pacjentow oraz do skutecznosci kosztowej danej interwencji. Jednak czesto
bilans pomigdzy korzysciami i szkodami nie jest tak jednoznaczny, a wielu pacjentéw nie wybraloby danej interwencji, cho¢
niektorzy mogliby si¢ na nig zdecydowaé. W tej sytuacji zalecenie jest stabe (16).

Tabela 7. Przyklady réznych stopni sily zalecenn National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

Przyklady zalecen z trzema réznymi stopniami pewnosci odnosnie do stosowania zalecenia:

Zalecenia odnos$nie do interwencji, ktore musza (ang. must) lub nie wolno (ang. must not) ich stosowac:

e  Ultra-rapid detoxification under general anaesthesia or heavy sedation (where the airway needs to be supported)
must not be used. This is because of the risk of serious adverse events, including death.
(thum. Nie nalezy przeprowadza¢ bardzo szybkiej detoksykacji w znieczuleniu ogélnym lub z uzyciem silnych
srodkoéw uspokajajacych (wymagajacej wspomagania oddychania). Zwigzane jest to z ryzykiem wystapienia
cigzkich efektéw ubocznych, w tym $mierci.)

e Patient group directions must be authorised only by an appropriate authorising body in line with legislation.
(thum. Zalecenia skierowane do grup pacjentdéw musza by¢ zatwierdzone przez upowaznione do tego organy
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.)

Zalecenia odnos$nie do interwencji, ktore powinny (ang. should) lub nie powinny (ang. should not) by¢ stosowane:

o  Offer a trial of supervised pelvic floor muscle training of at least 3 months' duration as a first treatment to
women with stress or mixed urinary incontinence.
(thum. Pacjentkom z wywotanym stresem lub mieszanym nietrzymaniem moczu powinno si¢ zaoferowac
nadzorowane ¢wiczenia mig$ni dna macicy trwajace minimum 3 miesigce jako leczenie pierwszego wyboru.)

e Record the person's blood pressure every 6 months.
(ttum. Pomiar ci$nienia krwi pacjenta powinno si¢ wykonywaé co 6 miesiecy.)

e Do not offer lamotrigine to treat mania.
(thum. W leczeniu manii nie powinno si¢ stosowa¢ lamotryginy.)

Zalecenia odnos$nie do interwencji, ktore mozna (ang. could) zastosowa¢é:

e Consider pelvic MRI to assess the extent of deep endometriosis involving the bowel, bladder or ureter.
(thum. W celu oceny rozlegtosci naciekania endometriozy na jelita, pgcherz i moczowdd, mozna wykonaé¢ MRI
miednicy.)

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

5.4. System klasyfikacji zalecen Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN)

Gtéwnym celem Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) jest poprawa jako$ci opieki zdrowotnej poprzez
ograniczenie zmiennos$ci w praktyce klinicznej i efektach postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Aby to osiagnac,
SIGN opracowuje i rozpowszechnia wytyczne praktyki klinicznej zawierajace zalecenia dotyczace efektywnego
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w oparciu na aktualnych dowodach naukowych. Podstawg dla zalecen
tworzonych przez SIGN stanowi metodyka GRADE (w szczeg6lno$ci w obszarze oceny jakosci dowodéw naukowych oraz
okreslania sity zalecen) oraz standardy jako$ci wyznaczone przez dokument AGREE I1 (Appraisal of Guidelines for Research
and Evaluation) (18, 20).

Podstawowym etapem kazdego procesu opracowywania wytycznych jest zbadanie materialu dowodowego zwiazanego
z kazdym z kluczowych pytan klinicznych, na ktoére zalecenia maja udzieli¢ odpowiedzi. Podczas tego procesu zespot
opracowujacy wytyczne musi nie tylko wnikliwie przeanalizowa¢ zebrany materiat dowodowy pod katem kazdego pytania
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klinicznego, ale takze uwzgledni¢ dodatkowe czynniki, ktére moga wptynaé na jako$¢ dowodoéw oraz sitg zalecenia. Ocena
materialu dowodowego powinna zosta¢ zakonczona przed podjeciem decyzji w sprawie brzmienia zalecania. W tym
momencie kluczowe jest skupienie si¢ na jakosci dostgpnych dowodow, a nie na wnioskach, ktére mozna z nich wyciagnac.
Dowody zidentyfikowane w przegladzie systematycznym opublikowanej literatury sa w pierwszej kolejnosci streszczone
w tabeli dowodow, a nastgpnie przegladane, opatrzone komentarzem i ocenione przy pomocy formularza oceny zebranych
dowoddéw naukowych. Po zakonczeniu tego etapu, zespot opracowujacy wytyczne oszacowuje jakos$¢ zebranych dowodow
naukowych dla wszystkich kluczowych pytan klinicznych.

W celu wyciagnigcia koncowych wnioskdéw i opracowania ostatecznego brzmienia zalecenia, a takze okre$lenia jego sily po
uprzednim zgromadzeniu dowodow naukowych i ustaleniu ich jakosci, nalezy uwzgledni¢ doswiadczenie kliniczne
pracownikow stuzby zdrowia oraz preferencje pacjentow. Aby to ulatwi¢ oraz opracowaé zalecenia, ktore sa zgodne
z dowodami naukowymi, mozliwe do implementacji oraz uwzgledniaja opinie pacjentow, SIGN sigga po narzedzie
Evidence-to-Decision (EtD) (pl. od dowodéw naukowych do zalecen), ktore stanowi integralng cze$¢ projektu DECIDE
opartego na ramach metodycznych GRADE (21). W wyniku tego procesu zaleceniom zostaje przypisany poziom
rekomendacji, ktory jest ,,silny” lub ,,warunkowy”.

Silna rekomendacja jest przypisana, gdy (19):
e dowody sg wysokiej jakosci,

e 0szacowania dotyczace skutkow interwencji sa doktadne (tj. istnieje wysoki stopien pewnosci, ze efekty interwencji
zostang osiagnicte w praktyce),

e oceniana interwencja ma ograniczong liczb¢ czynnikéw ujemnych,
e wirdd pacjentow istnieje wysoki stopien akceptacji w stosunku do interwencji.
Rekomendacja jest warunkowa, gdy (19):
e zebrane dowody sa niskiej jakosci,
e istnieje watpliwos¢ odnosnie do wielkosci efektu, ktory jest mozliwy do osiggnigcia w praktyce,
e nalezy zrbwnowazy¢ korzysci i wady terapii,
o  wsrod pacjentow moze pojawic si¢ rozny stopien akceptacji w stosunku do interwencji.

Tabela 9. System klasyfikacji jako$ci dowodéw i sily zalecen wg SIGN

Jakos¢ dowodow

1+ Wysokiej jakosci metaanalizy, przeglady systematyczne badan RCT lub badan RCT o bardzo niskim
ryzyku btedu systematycznego

1" Dobrze przeprowadzone metaanalizy, przeglady systematyczne lub badania RCT o niskim ryzyku bledu
systematycznego

1- Metaanalizy, przeglady systematyczne lub badania RCT o wysokim ryzyku btedu systematycznego

2+ Wysokiej jakosci przeglady systematyczne badan kliniczno-kontrolnych lub badan kohortowych

Wysokiej jakosci badania kliniczno-kontrolne lub badania kohortowe z bardzo niskim ryzykiem
wystapienia zaktocen lub bledu systematycznego oraz wysokie prawdopodobienstwo, ze zwigzek jest

przyczynowy

2+ Dobrze przeprowadzone badania kliniczno-kontrolne lub badania kohortowe z niskim ryzykiem
wystapienia zaktdcen lub btedu systematycznego oraz umiarkowanym prawdopodobienstwem, ze zwigzek
jest przyczynowy

2" Badania kliniczno-kontrolne lub badania kohortowe z wysokim ryzykiem wystgpienia zaktdcen lub btedu
systematycznego oraz znaczne ryzyko, ze zwigzek nie jest przyczynowy

3 Badania nieanalityczne, np. opisy przypadkéw, serie przypadkow

4 Opinia ekspertow

Sila zalecen

Opinia Sila zalecenia

Niepozadane efekty wyraznie przewyzszaja efekty Silna rekomendacja przeciwko

pozadane
Niepozadane efekty prawdopodobnie przewyzszajg efekty | Warunkowa rekomendacja przeciwko
pozadane

Bilans efektow pozadanych i niepozadanych jest Zalecane jest przeprowadzenie badan oraz mozliwe
wyrownany lub niepewny warunkowe zalecenie do stosowania w badaniach
klinicznych
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Pozadane efekty prawdopodobnie przewyzszaja efekty
niepozadane

Warunkowa rekomendacja za

Pozadane efekty wyraznie przewyzszaja efekty
niepozadane

Silna rekomendacja za

Dobra praktyka

Najlepsze postgpowanie zalecane na podstawie dos§wiadczenia klinicznego grupy tworzacej wytyczne

Uwaga: Sita zalecenia odnosi si¢ do jakosci dowoddw, na ktorych opiera si¢ rekomendacja. Nie odzwierciedla to

klinicznego znaczenia zalecenia.

Zrédto: SIGN (2015). SIGN 50: a guideline developer’s handbook. (dostep w dniu 21.01.2019)
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6. Podsumowanie

Rolg wytycznych praktyki klinicznej jest ocena jako$ci wilasciwej literatury naukowej oraz ocena korzystnych
i nickorzystnych efektéw dotyczacych okre$lonego procesu leczenia, a nie narzucanie uniwersalnego podejscia do opieki na
pacjentem. Takie podejscie daje §wiadczeniodawcom mozliwos¢ wyboru najlepszego postgpowania terapeutycznego
W odniesieniu do konkretnego chorego, uwzgledniajac przy tym jego preferencje. Wytyczne praktyki klinicznej coraz
czgsciej traktowane sg jako wazne zrddto informacji dla lekarzy klinicystow i innych pracownikéw stuzby zdrowia. Stad tak
istotne jest, aby byly to dokumenty wysokiej jakosci.

Ze wzgledu na coraz wigksza liczbe publikowanych zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego niezwykle istotne
jest zidentyfikowanie czynnikow pozwalajacych na prawidlowe zinterpretowanie oraz poréwnanie odnalezionych
dokumentéw wytycznych. Sprzyja¢ temu powinny systemy klasyfikacji zalecen. Z przeprowadzonej analizy wynika, ze
istnieje mnogo$¢ systemow klasyfikacji — skale tworzone sa zaréwno przez organizacje i towarzystwa zajmujace si¢
publikacja wytycznych, jak i grupy robocze skupiajace si¢ jedynie na metodologii zalecen.

Tabela 10. Czynniki uwzgledniane podczas ustalania sily zalecenia przez rézne grupy tworzace wytyczne

Czynniki determinujace sil¢ zalecenia Grupa uwzgledniajaca dany
czynnik
GRADE
NCCN
ESMO
SIGN
GRADE
Zgodnos¢ wynikoéw badan ESMO
SIGN
GRADE
Ocena skutecznosci interwencji NCCN
NICE
GRADE
NCCN
Bilans korzysci i szkdd / pozytywny lub negatywny efekt kliniczny interwencji NICE
ESMO
SIGN
Stopien poparcia cztonkow zespotu dla danego zalecenia NCCN
Konsensus grupy opracowujacej wytyczne ESMO
GRADE
SIGN
Efektywnos$¢ kosztowa NICE
NICE
SIGN

Jakos¢ dowodow

Stopnien pewnos$ci autorow odnosnie do korzystnego wptywu interwencji

Stopien akceptacji pacjentow w stosunku do interwencji

Zrodlo: opracowanie wlasne

Cecha wspdlng wszystkich systeméw klasyfikacji jest to, ze opierajg si¢ na zasadach EBM oraz ze ich tworzenie oparte jest
na systematycznym przegladzie dowodéw naukowych. Laczy je rowniez fakt, iz podstawowym czynnikiem wptywajacym
na site rekomendaciji jest sita odnalezionych dowodéw. Rdéznice natomiast dotycza uwzgledniania dodatkowych czynnikow
wplywajacych na site rekomendacji oraz uzywania réznych skal jako$ci dowoddéw naukowych.
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