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Ocena jakosci zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego za pomocg narzedzia AGREE Il na przykiadzie
wytycznych praktyki klinicznej American Society of Clinical Oncology dotyczgcych ztosliwego miedzybtoniaka optucnej

1. Abstrakt

Wytyczne praktyki klinicznej to zbiér zalecen stanowiacych podsumowanie aktualnych badan naukowych. Stanowia one
jedno z najwazniejszych zrodet informacji, ktore ma na celu nie tylko ulatwienie lekarzom podejmowanie decyzji
w okreslonych sytuacjach klinicznych, ale takze wplywaja na efektywnos$¢ i jako$¢ procesu diagnostyczno-terapeutycznego.
Dlatego coraz wigksze znaczenie zyskuje opracowanie zasad rzetelnego opracowywania wytycznych i ich krytycznej oceny.
W tym celu opracowane zostalo narzgdzie AGREE 11, bedace zbiorem pytan pozwalajacych na powtarzalng ocene jakos$ci

wytycznych.

Celem niniejszej publikacji jest przedstawienie zasad oceny i opracowywania wytycznych praktyki klinicznej. W zwiagzku
z tym, w dokumencie przedstawiono praktyczne zastosowanie narzgdzia AGREE II na przyktadzie wytycznych dotyczacych
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w ztosliwym miedzybtoniaku optucnej opracowanych przez American Society
of Clinical Oncology.

Stowa  kluczowe: wytyczne praktyki Klinicznej, zalecenia, AGREE I, ocena jakosci wytycznych, ASCO, ziosliwy
migdzybloniak optucnej

Abstract

Clinical practice guidelines are a set of recommendations that constitute a summary of latest evidence. They constitute one
of the most important sources of information, aimed not only at facilitating the decisions made in specific clinical situations
by doctors; but also, at influencing the effectiveness and quality of diagnosis and therapy. Therefore, establishing rules to
develop and appraise guidelines properly is of increasing importance. The AGREE Il instrument was created with this aim
in mind, as a set of questions allowing for the repeatable assessment of the guidelines’ quality.

The aim of this paper is to present the rules of guidelines’ assessment and development. In order to achieve that the document
presents practical application of the AGREE Il instrument using the treatment of malignant pleural mesothelioma clinical
practice guidelines published by the American Society of Clinical Oncology.

Key words: clinical practice guidelines, recommendations, AGREE II, appraisal of guidelines quality, ASCO, malighant
pleural mesothelioma
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2. Wstep

W ostatnich latach medycyna oparta na dowodach naukowych (ang. evidence-based medicine) zaczgta zyskiwaé coraz
wicksze znaczenie w ksztaltowaniu wspolczesnego systemu opieki zdrowotnej, odgrywajac niezwykle istotng rolg
w narodowych strategiach reform zdrowotnych. Samo pojecie EBM odnosi si¢ do sposobu podejmowania decyzji
dotyczacych postepowania diagnostycznego i terapeutycznego, ktory polega na poszukiwaniu odpowiedzi na pytania
i watpliwoéci dotyczace decyzji klinicznych na podstawie wynikéw badan klinicznych. Taki proces wymaga duzych
umiejetnosci wyszukiwania oraz analizowania adekwatnych i aktualnych dowodéw naukowych, ich krytycznej analizy,
a takze wyciagniecia poprawnych wnioskéw z przeprowadzonego procesu (1).

Wraz ze zwigkszajacym si¢ naciskiem na jakosc¢ i efektywnos¢ opieki zdrowotnej, a takze rosnacg liczba przeprowadzanych
i publikowanych badan klinicznych, coraz wigksze znaczenie przypisuje si¢ usystematyzowaniu zgromadzonej wiedzy
i uczynieniu jej bardziej dostepng. W tym kontekScie korzystanie w praktyce klinicznej z zalecen postgpowania
diagnostyczno-terapeutycznego jest jednym ze skuteczniejszych dziatan wdrazajacych do praktyki wyniki badan naukowych.

Nalezy przy tym zwroci¢ uwage na fakt, iz opracowywanie wytycznych praktyki klinicznej powinno mie¢ miejsce w ramach
usystematyzowanego procesu z jasno opisang metodologia, ktory opiera si¢ na aktualnych dowodach naukowych (evidence)
i przeprowadzany jest przy wspolpracy specjalistow w danej dziedzinie (2). Jednak, nie zawsze tak jest. W zwiazku z tym
zacze¢to opracowywacd rozne metody i narzedzia stuzace do krytycznej oceny jakosci wytycznych, tak by zapewnié pacjentom
mozliwie najlepsze leczenie zgodne z najnowszymi i potwierdzonymi standardami opieki.

Celem pracy jest przedstawienie kluczowych elementéw wplywajacych na jakos$¢ zalecen, poprzez opisanie zasad oceny
i opracowywania wytycznych praktyki klinicznej, gwarantujacych rzeczywisty wplyw wytycznych na poprawg jakosci
opieki nad pacjentem. Jednak przede wszystkim niniejsze opracowanie stanowi probg przyblizenia narz¢dzia oceny
wytycznych AGREE 11 (3) i jego kryteriow jakosci, jako elementu procesu opiniowania zalecen postgpowania diagnostyczno-
terapeutycznego przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W celu opisania praktycznych aspektow
narzedzia, przedstawiona zostanie ocena wytycznych dotyczacych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
w ztosliwym migdzybloniaku oplucnej opracowanych przez American Society of Clinical Oncology (ASCO) (4).
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3. Wytyczne praktyki klinicznej

Wytyczne praktyki klinicznej (ang. Clinical Practice Guidelines), zgodnie z definicja amerykanskiego Institute of Medicine,
stanowia, stworzone na podstawie przegladow systematycznych, podsumowanie dowodéw naukowych, zawierajace ocene
potencjalnych korzy$ci i negatywnych nastepstw stosowania alternatywnych metod terapeutycznych (5). Zalecenia
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego maja na celu nie tylko utatwienie lekarzom oraz pracownikom stuzby zdrowia
podejmowania decyzji w okreslonych sytuacjach klinicznych, ale takze maja wplywaé na efektywnos$¢ i jako$¢ procesu
diagnostyczno-terapeutycznego. Wytyczne stanowig Swoisty standard postgpowania, jednak ich stosowanie nie jest
obowigzkowe. Wszelkie decyzje podejmuje bowiem ostatecznie lekarz na podstawie aktualnej wiedzy medycznej,
doswiadczenia i analizy konkretnego przypadku, uwzgledniajac m.in. wiek, pte¢ ogdlny stan pacjenta, jednostke chorobowa
czy choroby wspotistniejace (6).

Wytyczne majg na celu nie tylko zebranie wiedzy medycznej w porgcznej formie, ale przede wszystkim utatwienie lekarzom
podjecia najwlasciwszej decyzji dotyczacej wyboru testow diagnostycznych, profilaktyki lub leczenia oraz poprawe jakosci
opieki nad pacjentami i zwigkszenie efektywnosci wykorzystania ograniczonych zasobow (7). W zwigzku z tym, szczegdlnie
wazne jest, zeby uzytkownicy zalecen wiedzieli, jak duze zaufanie moga mie¢ do interwencji opisanych w dokumencie.
Dlatego juz w 1990 roku Institute of Medicine wskazal osiem rekomendowanych atrybutoéw wytycznych, obejmujacych:
prawidlowos¢,  wiarygodnos¢/odtwarzalnos¢,  zastosowanie  kliniczne, elastyczno$¢  kliniczng,  klarownos¢,
multidyscyplinarno$¢ procesu, zaplanowany przeglad i dokumentacje¢. Jednoczesnie zwrdcono uwage, iz dla zwickszenia
wiarygodnosci i uzytecznos$ci zalecen, nalezy potozy¢ wigkszy nacisk na znaczenie ich zawartosci i procesu opracowywania,
a wytyczne praktyki klinicznej powinny spelnia¢ jasno zdefiniowane kryteria, m.in. W transparentny sposob prezentowac
metody opracowania i oceniania zalecen czy uwzglednia¢ interwencje z roznych dziedzin medycyny (5), ktore szerzej zostaty
przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 1. Cechy dobrych wytycznych wg raportu Institute of Medicine (IoM)

Wytyczne powinny:

e oOpierac si¢ na przegladzie systematycznym istniejacych dowodow naukowych,

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

e uwzgledniac interesy i preferencje najwazniejszych grup pacjentow,

e 7zosta¢ opracowane w taki sposob, aby zminimalizowa¢ ryzyko nadinterpretacji faktow, wystapienia bledu
systematycznego, pojawienia si¢ uprzedzen czy konfliktu interesow,

e przedstawia¢ logiczny zwiazek pomiedzy alternatywnymi opcjami opieki a wynikami zdrowotnymi oraz
przedstawiaé¢ oceng jakosci dowodow i site zalecen,

e by¢ aktualizowane, gdy pojawig si¢ wazne dowody naukowe uzasadniajgce takg zmiane.

Zrodto: Steinberg, E. (2011). Clinical practice guidelines we can trust (s. 26)

Jednak podjecie decyzji, ktore wytyczne praktyki klinicznej sg ,,najlepsze”, nie jest latwym zadaniem. Aktualnie
publikowanych jest wiele dokumentéw nazywanych wytycznymi, ktore nie zawierajg nawet tak podstawowych informacji
jak to, do kogo sa adresowane, czy dokonano przegladu systematycznego, na jakich dowodach oparte sg poszczegdlne
zalecenia albo czy na ich tre$¢ nie miaty wptywu zadne konflikty interesow. Z tego powodu, tak duza wagg przyktada si¢ do
tego, by wytyczne byly opracowane w sposob usystematyzowany i transparentny, a ocena jakosci wytycznych stanowi jeden
z kluczowych etapéw procesu opiniowania zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego przez Agencj¢ Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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4. Narzedzie oceny jakosci wytycznych AGREE I

W celu odniesienia si¢ do problemu bardzo zr6znicowanej jakosci wytycznych opracowano narzedzie oceny wytycznych
AGREE Il (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation), ktore stanowi zbior kryteriow i wskaznikow jakosci,
umozliwiajacych wielowymiarowa i usystematyzowana ocen¢ jako$ci wytycznych oraz przejrzysto$ci procesu ich
opracowania, obejmujacg standardy metodyczne, elementy skladowe =zalecen, sposdb prezentacji oraz warunki
implementacji. Narz¢dzie AGREE Il ma na celu zapewnienie ram dla oceny jakosci wytycznych, stworzenia strategii
metodycznej w opracowaniu wytycznych, a takze okreslenia, jakie informacje i w jaki sposob powinny by¢ przedstawione
w wytycznych (3).

Pierwszy dokument zostat opracowany w 2003 r., natomiast obecnie stosowana jest wersja z 2010 r. zatytutowana AGREE 1|
(aktualizowana w 2013 r.) (3). Narzedzie AGREE 1I jest powszechnie uznawane za standard oceny jako$ci wytycznych.
W wielu krajach stanowi podstawe dla opracowywania zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz oceny ich
jakosci, a jego stosowanie jest zalecane przez szereg organizacji ochrony zdrowia, m.in. WHO (8), Guidelines International
Network (9), brytyjski NICE (10), belgijski CEBAM (11) oraz niemiecki AWMF, korzystajacy z listy DELBI (12)
opracowanej na podstawie narz¢gdzia AGREE.

Celem AGREE II jest zbudowanie schematu stuzacego do oceny jakosci wytycznych, gdzie zalecenia wtasciwej jakosci to,
zgodnie z kryteriami AGREE 11, wytyczne, ktore:

e opracowano podejmujac odpowiednie kroki, pozwalajace na unikniecie btedu prowadzacego do sformutowania
zalecen niezgodnych z prawda,

e sgadekwatne w odniesieniu do pacjentow, ktorych dane wykorzystano przy opracowywaniu zalecen, jak i do innych
grup pacjentoéw, do ktorych dokument moze si¢ odnosi¢ w przysztosci,

o  daja uzytkownikom mozliwo$¢ wprowadzenia zawartych w nich zalecen do praktyki klinicznej (6).

Zgodnie z zatozeniami dokumentu, oceniajgc jako$¢ wytycznych nalezy zwrdci¢ uwage na korzysci zdrowotne, skutki
uboczne i zagrozenia, a takze koszty ptynace ze stosowania zalecen. Krytyczna ocena wytycznych obejmuje wigc nie tylko
ocene metodyki opracowania wytycznych czy koncowego brzmienia poszczegélnych zalecen, ale takze kwestie
uwzglednienia czynnikdéw mogacych wplywac¢ na ich zastosowanie w praktyce klinicznej. Jednoczesnie, narzgdzie
AGREE II mozna stosowa¢ w celu oceny wytycznych dotyczacych dowolnego obszaru opieki zdrowotnej. Chociaz,
w zaleznosci od zamierzonego celu, korzysta¢é z niego moga zaréwno osoby zarzadzajace shuzba zdrowia, lekarze
i pielegniarki czy dydaktycy, to dokument moze mie¢ szczegbdlne znaczenie dla autorow wytycznych, wskazujac na metody
zastosowania uporzadkowanej i systematycznej metodologii tworzenia wytycznych, przeprowadzenia wewngetrznej oceny,
ktéra ma zapewnié, ze wytyczne sa prawidtowe, oraz pozwoli na dokonanie oceny wytycznych innych autordéw, aby
rozwazy¢ ich adaptacje (3).

Samo narzedzie sktada sie z 23 obszarow oceny podzielonych na sze$¢ domen oraz dwdch obszaréw oceny ogdlnej. Kazda
z domen dotyczy okreslonego aspektu jakosci wytycznych. Domena 1 ,,Zakres i cel” obejmuje trzy pytania dotyczace tego,
Czy opracowujac wytyczne postawiono precyzyjne pytania kliniczne. Druga domena ,,Zaangazowanie zainteresowanych
podmiotéw” ocenia, czy w procesie tworzenia wytycznych uczestniczyli przedstawiciele przyszitych uzytkownikow
wytycznych. Nastepna domena ,,Stosowanie si¢ do metodyki (Rygor metodologiczny)” obejmuje pytania dotyczace procesu
wyszukiwania dowodoéw naukowych, na podstawie ktorych zostaly opracowane wytyczne, ich analizy a nastgpnie
formutowania zalecen i ich aktualizowania. Domena 4. ,,Przejrzysto$¢ i sposob prezentacji zalecen” koncentruje si¢ na formie
i czytelnosci dokumentu. Z kolei domena 5. ,,Stosowalno$¢” ocenia mozliwos$ci praktycznego zastosowania wytycznych,
odnosi si¢ do ewentualnych barier oraz utatwien w ich implementacji, a takze do mozliwo$ci monitorowania przestrzegania
zalecen. Ostatnia domena ,,Niezalezno$¢ redakcyjna” okresla stopnien niezaleznos$ci zalecen od powiazan finansowych oraz
konfliktow intereséw ich tworcow (3).

Dwa dodatkowe pytania dotyczg ogdlnej oceny jako$ci wytycznych, z uwzglednieniem wszystkich ocenianych uprzednio
obszaréw oraz tego, czy dane wytyczne mozna zarekomendowac jako warte stosowania, czy nie (3).

Dla kazdego z obszar6w oceny stosuje si¢ 7-punktowgq skale, od 1 (zdecydowanie nie zgadzam si¢) do 7 (zdecydowanie si¢
zgadzam). Najnizsza oceng nalezy przyznaé, gdy w wytycznych nie umieszczono informacji lub spetnienie kryterium zostato
niewystarczajaco opisane albo nie zostaly one spetlnione. Najwyzsza ocen¢ nalezy przyznaé, gdy opis jest wyjatkowo
wysokiej jako$ci oraz gdy zostaty spetnione wszystkie wymogi danego obszaru. Oceny od 2 do 6 przyznaje si¢, jezeli opis
obszaru nie spetnia wszystkich kryteriow, a wynik jest tym wyzszy, im wigcej kryteridow zostato spelnionych (3).

4.1. Zasady oceniania wytycznych

Zgodnie z zasadami przedstawionymi w dokumencie, ocene¢ oblicza si¢ oddzielnie dla kazdej z szesciu domen. Sg one
niezalezne i nie nalezy ich sumowa¢ w jedna oceng jakosci. Poszczegolne wyniki domeny oblicza si¢ poprzez zsumowanie
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ocen przyznanych kazdemu z obszaréw oceny przez kazdego z oceniajacych oraz wyrazenie tej liczby w formie procentu
maksymalnej mozliwej do uzyskania liczby punktow (3).

Tabela 2. Sposéb obliczania wynikéw domen zgodnie z narzedziem AGREE II

Przyklad obliczania wyniku dla Domeny 1

W przypadku 3 0sob oceniajacych dokument wytycznych w Domenie 1. ,,Zakres i cel” przyznane oceny punktowe moga
rozktadac¢ si¢ w nastepujacy sposob:

Obszar 1 Obszar 2 Obszar 3 Ogotem
Osoba oceniajaca 1 5 7 7 19
Osoba oceniajaca 2 6 7 7 20
Osoba oceniajaca 3 5 7 7 19
Ogotem 16 21 21 58

Przeliczony procentowy wynik dla domeny wynosi¢ bedzie:

Uzyskany wynik — Minimalny mozliwy wynik

- - — - - 100
Maksymalny mozliwy wynik — Minimalny mozliwy wynik

58_9><100—49><100—09074><1oo 91%
63-9 T 54 - T

Przy czym dla kazdej z domen oddzielnie wylicza si¢ maksymalny i minimalny mozliwy wynik, uwzgledniajac ilos¢
obszarow oceny nalezacych do danej domeny i liczbe 0s6b oceniajacych.

Maksymalny mozliwy wynik = 7 (zdecydowanie si¢ zgadzam) x 3 (obszary) x 3 (osoby oceniajace) = 63 pkt

Minimalny mozliwy wynik = 1 (zdecydowanie nie zgadzam si¢) x 3 (obszary) x 3 (osoby oceniajace) = 9 pkt

Zrédlo: opracowanie wiasne na podstawie Brouwers M.C. (2010). AGREE II: Advancing guideline development, reporting and evaluation
in healthcare

Chociaz obecnie nie ma zadnych empirycznych danych pozwalajacych na powigzanie wynikoéw oceny jakosci wg AGREE Il
z okreslonymi rezultatami ich wdrozenia (np. szybkoS$cig przyjecia wytycznych, rozpowszechnianiem si¢ wytycznych) lub
z okreslonymi skutkami klinicznymi, to oceny przypisane poszczegélnym domenom mogg pozwoli¢ na identyfikacje
mocnych i stabych stron zalecen, poréwnanie jakoSci procesu opracowywania wytycznych, a takze do wyboru wytycznych
wysokiej jakosci w celu ich adaptacji, akceptacji lub wdrozenia. Jednocze$nie podzial wytycznych oraz okreslenie
progowych warto$ci oceny W celu rozréznienia dokumentéw wysokiej, przecietnej i niskiej jako$ci moze by¢ wyzwaniem
i wymagac¢ bedzie subiektywnej interpretacji otrzymanych wynikow.
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5. Ocena jakosci wytycznych American Society of Clinical
Oncology (ASCO)

W celu zaprezentowania procesu oceny jako$ci wytycznych oraz praktycznych aspektow narzedzia AGREE |,
przedstawiona zostanie ocena =zalecen dotyczacych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w  zto§liwym
miedzybtoniaku oplucnej opracowanych przez American Society of Clinical Oncology (ASCO) (4). Kolejno opisane zostang
poszczegoblne obszary oceny wraz z wyjasnieniem przedstawionych w nich wymagan oraz przyznang oceng zakresu, w jakim
wytyczne ASCO spelniajg dane kryteria i wskazaniem fragmentow, gdzie odnaleziono odnosne informacje. Cho¢ zalecenia
oceniane byty przez trzech analitykow, to by zapewni¢ wicksza czytelno$é tekstu, zdecydowano si¢ na przedstawienie tylko
jednej (wyznaczonej w procesie nieformalnego konsensusu) oceny dla kazdego z obszarow.

Wybor dokumentu, ktory ma zosta¢ poddany przyktadowej ocenie, podyktowany byt dwoma kwestiami: (a) dokument jest
nowy i dotyczy jednego z priorytetowych obszaréw opieki zdrowotnej w Polsce — leczenia pacjentow z nowotworami klatki
piersiowej (13), (b) wytyczne ASCO publikowane sg wraz ze znaczng liczba dokumentow towarzyszacych oraz publikacjami
na stronach internetowych, przez co nie wszystkie odpowiedzi musza znajdowac si¢ w dokumencie gtéwnym.

W zwigzku z powyzszym, w procesie oceny uwzgledniono nastepujace publikacje:

1. Glowny dokument wytycznych pt. Treatment of malignant pleural mesothelioma: American Society of Clinical
Oncology clinical practice guideline (4),

2. Zalacznik zawierajacy opis metodyki opracowania ocenianych wytycznych (Methodology Supplement) (14),
3. Zalacznik zawierajacy tabele dowodow (Data Supplement) (15),

4. Informacje publikowane na stronie internetowej ASCO (16), w tym streszczenia wytycznych i materiaty dla
pacjentow.

W celu ulatwienia odnalezienia odno$nych fragmentow w dokumentach, w opisie wytycznych w hawiasach kwadratowych
wskazano strony oraz, w miare mozliwosci, tytuty czesci dokumentu, gdzie odnaleziono poszczegdlne informacje.

5.1. Domena 1. Zakres i cel
1. Cele wytycznych sa precyzyjnie opisane.

Wymagania AGREE II: Ten obszar skupia si¢ na potencjalnym wptywie wytycznych na zdrowie spoteczenstwa czy populacji
pacjentow. Podczas oceny nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na odpowiednio szczegdtowy opis ogolnych celéw wytycznych
(np. profilaktyka, badanie przesiewowe, diagnostyka, leczenie itp.) oraz klarowne opisanie populacji docelowej, ktorej
dotyczg zalecenia (np. populacja pacjentéw, ogot spoteczenstwa), a wskazane w dokumencie oczekiwane korzysci, uzyskane
dzigki implementacji wytycznych, musza by¢ zwigzane z omawianym problemem klinicznym lub zagadnieniem zdrowotnym

(3).

Wytyczne ASCO: W dokumencie jednoznacznie wskazano i wyszczegdlniono cele zdrowotne — autorzy okreélili, iz celem
wytycznych jest przygotowanie w oparciu o dowody naukowe zalecen dotyczacych postgpowania diagnostyczno-
terapeutycznego w ztosliwym miedzybtoniaku optucnej, obejmujgcych diagnostyke, badania patomorfologiczne oraz
leczenie chirurgiczne i systemowe [Abstract, s. 1343] (4). Okreslono potencjalny wptyw wytycznych na zdrowie populacji
docelowej, a oczekiwane korzysci i efekty wprowadzenia wytycznych do praktyki klinicznej sa specyficzne dla problemu
zdrowotnego. Wszystkie informacje sa jasno okreslone i tatwe do odnalezienia. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, iz opis celow
zdrowotnych powinien zosta¢ przedstawiony w bardziej szczegdtowy sposob. Jednoczesnie, bardzo precyzyjnie wskazano
grupe docelowa wytycznych, wskazujac, iz zalecenia dotycza populacji chorych na zlosliwego migdzybtoniaka optucnej
[Target Population, s. 1344] (4).

Ocena: 5 (Raczej si¢ zgadzam)
2. Pytania kliniczne obje¢te wytycznymi sa precyzyjnie opisane.

Wymagania AGREE Il: W dokumencie powinien zosta¢ przedstawiony szczegdtowy opis problemow zdrowotnych i pytan
klinicznych objetych wytycznymi, w szczegdlno$ci w zakresie zaleceni kluczowych, ktore jednak nie musza byé
sformutowane w formie pytan. Nalezy uwzgledni¢ tu elementy schematu PICOS, tj. populacje docelows, interwencje lub
narazenie, komparatory, efekty oraz organizacje i kontekst opieki zdrowotnej (3).

Wytyczne ASCO: W opiniowanym dokumencie sformutowano precyzyjne pytania kliniczne. Obszar ten jest opisany
W sposob przejrzysty i zwiezty, a odnalezienie stosownych fragmentow w ocenianym dokumencie nie stanowi wickszego
problemu. Wytyczne zawieraja wyraznie opisany problem zdrowotny, w stosunku, do ktoérego postawiono jedno gtowne
pytanie dotyczace catosci wytycznych — Jakie leczenie chorych na ztosliwego migdzybtoniaka oplucnej jest najlepsze?
[Guideline Questions, s. 1344] (4), ktore rozdzielono na pig¢ bardziej szczegétowych pytan klinicznych:
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(1) Jakie jest optymalne postepowanie diagnostyczne pozwalajace na trafne rozpoznanie migdzybtoniaka?

(2) Jak powinna wyglada¢ wstepna ocena chorego przed rozpoczeciem leczenia migdzybtoniaka?

(3) Jakie leczenie pierwszego i drugiego rzutu jest najbardziej adekwatne w przypadku chorych na miedzybtoniaka?
(4) Jaka jest rola chirurgii cytoredukcyjnej w leczeniu migdzybtoniaka?

(5) Kiedy nalezy zaleci¢ radioterapi¢ migdzybtoniaka? [Guideline Questions, s. 1343] (4).

Ponadto, poszczegdlne etapy procesu diagnostyczno-terapeutycznego scharakteryzowane zostaly za pomoca
27 szczegbdtowych pytan klinicznych, ktére zawieraja doktadne wskazanie populacji, interwencji, komparatoréw czy efektow
i obejmujg diagnostyke, okreslenie stopnia zaawansowania choroby, chemioterapie, chirurgie cytoredukcyjna i radioterapie
[Recommendations, s. 1349-1366] (4).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)
3. Populacja (pacjenci, populacja ogoélna itp.), do ktorej wytyczne si¢ odnosza, jest precyzyjnie opisana.

Wymagania AGREE Il: Wytyczne powinny zawiera¢ doktadny opis populacji, ktérej dotycza. W dokumencie mozna okresli¢
wiek, pte¢, stan kliniczny, stadium choroby, ewentualne choroby wspotistniejace oraz wskaza¢ populacje
nieuwzglednione (3).

Wytyczne ASCO: Opis populacji ogoélnej pacjentdw jest zwigzly 1 jednoznaczny — zalecenia dotyczg wszystkich chorych na
miedzybtoniaka optucnej [Target Population, s. 1344] (4). Dodatkowo autorzy uzasadnili wybor populacji, wskazujac na
duza ztosliwos¢ i szybki rozwoj choroby, co sprawia, ze wiekszo$¢ rozpoznan stawiana jest wysokim stadium zaawansowania
choroby i przeklada si¢ na niskie rokowanie chorych [Introduction, s. 1343] (4). Poszczegolne zalecenia uwzgledniajg stan
kliniczny i stadium choroby. Tres¢ tego obszaru jest tatwa do zidentyfikowania w obrebie catego dokumentu. Ponadto
w wytycznych potozono nacisk na uwzglednienie choréb wspdtistniejacych, wskazujac na ograniczenia zalecen
W odniesieniu do chorych z wielochorobowoscia (multiple chronic conditions) [Multiple Chronic Conditions, s. 1367] (4).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

5.2. Domena 2. Zaangazowanie podmiotoéw zainteresowanych
4. W sklad zespolu opracowujacego wytyczne wchodza przedstawiciele wszystkich wlasciwych grup zawodowych.

Wymagania AGREE II: Wytyczne powinny zawiera¢ informacje o wszystkich osobach uczestniczacych w ich tworzeniu —
cztonkow komitetu sterujgcego, zespotu badawczego uczestniczacego w doborze i ocenie dowodow naukowych (evidence)
lub zespotu odpowiedzialnego za sformutowanie zalecen koncowych. Ten obszar nie uwzglgdnia recenzentow zewnetrznych
czy przedstawicieli populacji docelowej. Podczas oceny nalezy zwrdci¢ uwage, czy podano imi¢ i nazwisko, specjalizacje,
reprezentowang instytucj¢ (wraz z lokalizacja) oraz opis wykonanych zadan kazdego z cztonkoéw grupy opracowujacej

wytyczne (3).

Wytyczne ASCO: Oceniany dokument zawiera czytelne informacje o sktadzie grupy opracowujacej wytyczne. Tre$¢ obszaru
jest tatwa do odnalezienia — tabela zamieszczona na koncu wytycznych zawiera dane osob zaangazowanych w proces
powstawania zalecen, sa to migdzy innymi: imi¢ i nazwisko, specjalizacja, reprezentowana instytucja oraz jej lokalizacja
[Appendix. Table A1] (4). Uzupelnienia wymaga opis zadan realizowanych przez poszczegdlnych cztonkdéw grupy, ktory
ograniczony zostat do informacji, iz wszyscy autorzy uczestniczyli w pisaniu wytycznych oraz zaakceptowali tres¢
dokumentu [Author Contrubutions, s. 1367] (4).

Ocena: 6 (Raczej si¢ zgadzam)
5. Uwzgledniono punkt widzenia i preferencje populacji docelowej (pacjentéw, populacji ogoélnej itd.).

Wymagania AGREE Il: Wytyczne powinny uwzglednia¢ informacje o do$wiadczeniach i oczekiwaniach populacji
docelowej w odniesieniu do opieki zdrowotnej. W zwiazku z tym, w dokumencie powinien zosta¢ opisany proces konsultacji
z zainteresowanymi stronami, w ktorym uwzglednione zostang:

e strategia, za pomoca ktorej uzyskano informacje o preferencjach stron zainteresowanych (np. cztonkostwo
w zespole opracowujacym wytyczne, przeglad literatury),

e metod wykorzystane do analizy uzyskanych informacji (np. informacje pochodzace z literatury, wywiady,
kwestionariusze),

e  wplyw zebranych materialow na proces formutowania i ostateczng tre$¢ zalecen (3).

Wytyczne ASCO: Oswiadczenie o uczestnictwie przedstawiciela populacji docelowej w grupie opracowujgcej wytyczne
mozna odnalez¢ w zatgczniku metodologicznym [Expert Panel Composition, s. 2] (14) oraz w tabeli prezentujgcej cztonkow
zespotu przygotowujacego wytyczne [Appendix. Table Al] (4). Nie przedstawiono jednak jednoznacznej informacji,
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czy i w jaki sposob oczekiwania populacji docelowej wptynety na proces opracowywania wytycznych lub ich ostateczny
ksztatt. Nie okreslono tez, jakie metody zostaly wykorzystane w procesie analizy informacji dotyczacych pogladow
i preferencji pacjentow.

Ocena: 3 (Raczej si¢ nie zgadzam)
6. Uzytkownicy wytycznych sa jasno okresleni.

Wymagania AGREE |I: Dokument wytycznych powinien w jasny i czytelny sposob okresla¢, do kogo jest adresowany, tak
by czytelnik mogt z tatwoscia okresli¢, czy dany dokument jego dotyczy. Powinien si¢ tez w nim znalez¢ jednoznaczny opis
zastosowania (np. pomoc w podejmowaniu decyzji klinicznych, opracowanie polityki zdrowotnej czy standardow
leczenia) (3).

Wytyczne ASCO: Opiniowany dokument zawiera jednoznaczne wskazanie grup, do ktorych sa kierowane wytyczne, jak
i ich przeznaczenia — diagnostyka i leczenie migdzybtoniaka optucnej [Abstract, s. 1343] (4). Opisy sa tatwe do odnalezienia,
zwigzle i czytelne Uzytkownicy wytycznych sg dobrani odpowiednio do zakresu wytycznych — zalecenia sa skierowane do
onkologéw klinicznych, chirurgéw onkologicznych i radioterapeutow, pielggniarek oraz innych pracownikdéw stuzby
zdrowia (pulmonologdéw, radiologdéw, patologow lekarzy POZ) zaangazowanych w opieke¢ nad pacjentami ze ztosliwym
miedzybtoniakiem optucnej, jak i do samych pacjentow [Target Audience, s. 1344] (4).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

5.3. Domena 3. Stosowanie sie do metodyki (Rygor metodologiczny)

7. Wyszukiwanie dowodow naukowych (evidence) przeprowadzono w sposob systematyczny.

Wymagania AGREE 1I: W dokumencie wytycznych nalezy poda¢ pelna przyjeta strategic wyszukiwania dowodow
naukowych (evidence), uwzgledniajac w niej przeszukane elektroniczne bazy danych (np. MEDLINE, EMBASE), bazy
danych przegladow systematycznych (np. Cochrane Library, DARE), literaturg szara, zakresy dat objetych wyszukiwaniem,
stowa kluczowe (W tym m.in. znaczniki tekstowe, hasta indeksujace). Przyjeta strategia wyszukiwania powinna by¢ jak
najbardziej kompleksowa i szczegotowo opisana oraz opracowana w sposob wolny od btedow systematycznych (3).

Wytyczne ASCO: Z opiniowanego dokumentu wynika, iz wyszukiwanie dowodow naukowych przeprowadzono w sposob
systematyczny. Strategia wyszukiwania dowodow naukowych (evidence) zostata szczegotowo przedstawiona dla kazdego
Z etapow procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Zapis petnych, kompleksowych strategii wyszukiwania umieszczono
w zatgczniku do wytycznych pn. Data Supplement [Data Supplement 2: Search Strategy String and Dates]. Opisane strategie
sa mozliwe do powtdrzenia. Wskazano w nich wszystkie Kluczowe informacje, w tym daty przeprowadzenia wyszukiwania
(marzec 2016 i aktualizacja w maju 2017) elektroniczne bazy informacji medycznej lub Zrodta dowodow naukowych,
w ktorych przeprowadzono przeszukiwanie (PubMed i Cochrane Library), oraz zakres dat objetych wyszukiwaniem
(od 1stycznia 1990 do 31 maja 2017) (4). W tym obszarze nie przedstawiono zastosowanych w wyszukiwaniu
stow kluczowych.

Ocena: 6 (Zgadzam si¢)
8. Kryteria doboru dowodéw naukowych (evidence) sa jasno opisane.

Wymagania AGREE II: W dokumencie nalezy przedstawi¢ kryteria wiaczenia/wykluczenia odnalezionych dowodow
naukowych (evidence). Przyjete kryteria powinny by¢ jednoznacznie opisane i uzasadnione. Powody wiaczenia lub
wykluczenia dowoddéw naukowych (evidence) powinny by¢ jasno okreslone, uwzgledniajac m.in.: charakterystyke populacji
docelowej (pacjentdw, populacji ogélnej itp.), projekt badania, komparatory, efekty oraz jezyk (3).

Wytyczne ASCO: W sposob jednoznaczny i zwigzty przedstawiono kryteria wigczenia i wykluczenia dowoddéw naukowych
odnalezionych w ramach przeprowadzonego wyszukiwania. Opis kryteriow wiaczenia zawiera konkretne informacje
dotyczace miedzy innymi: charakterystyki populacji docelowej (pacjenci z miedzybtoniakiem optucnej), projektu badania
(przeglady systematyczne, metaanalizy, badania z randomizacja, prospektywne i retrospektywne badania obserwacyjne,
doswiadczenia kliniczne oraz niektore badania II fazy z zakresu chemioterapii uwzgledniajace minimum 20 uczestnikow)
czy jezyka (angielski) [Methods, s. 1348] (4). Jednoczes$nie wskazano jednoznaczne powody wykluczenia wyszukanych
publikacji, wskazujac, iz nie zostaty uwzglednione artykuty, ktore nie zostaty opublikowane w czasopismach recenzowanych,
artykuly wstepne, listy, aktualnosci, opisy przypadkow i przeglady narracyjne, a takze wszelkie publikacje w jezykach innych
niz angielski [Methods, s. 1348] (4). Opisy sa zwigzte, czytelne oraz tatwe do odnalezienia w tekscie opiniowanego
dokumentu. Nie odnaleziono powodéw, ktore mogtyby wskazywaé na nieuwzglednienie istotnych publikacji, jednak opis
kryteriéw nie zawiera zadnego uzasadnienia ich wyboru.

Ocena: 6 (Zgadzam si¢)

10/19



Ocena jakosci zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycznego za pomocg narzedzia AGREE Il na przykiadzie
wytycznych praktyki klinicznej American Society of Clinical Oncology dotyczgcych ztosliwego miedzybtoniaka optucnej

9. Mocne strony i ograniczenia wszystkich dowodéw naukowych (evidence) zostaly przejrzyscie opisane.

Wymagania AGREE 1I: Dokument powinien zawiera¢ charakterystyke mocnych stron i ograniczen zgromadzonych
dowodow naukowych (evidence). Nalezy uwzgledni¢ jednoznaczne opisy, zaprezentowane przy wykorzystaniu formalnych
(np. skala Jadad, metoda GRADE), jak i nieformalnych narzedzi, umozliwiajace ocene i opis ryzyka btedu systematycznego
dotyczacego poszczegbdlnych badan lub okreslonych efektow, lub jednoznaczny komentarz dotyczacy dowodow naukowych
(evidence) zebranych w ramach wszystkich zidentyfikowanych badan. Podczas oceny nalezy zwrdci¢ uwage na opis:

e projektéw wigczonych badan,

e ograniczen metodologicznych badania,

e istotnosci rozpatrywanych pierwszo- i drugorzedowych punktéw koficowych,
e spojnosci i kierunku wynikow,

e wielkosci korzysci do szkod (3).

Wytyczne ASCO: Opiniowane wytyczne zawierajg informacje o przeprowadzeniu formalnej oceny zgromadzonych
dowodéw naukowych, pod katem mocnych stron i/lub ograniczen — projekty badan zostaly ocenione pod katem
indywidualnej jako$ci badania, sity dowodu, sity zalecenia oraz ryzyka bledu systematycznego [Methods, s. 1349] (4). W tym
celu oceniono jako$¢ odnalezionych badan, skupiajac si¢ na takich elementy projektu jak zaslepienie, utajenie przydziatu,
kontrola placebo, intencja wyleczenia, zrodta finansowania itp. [Study Quality Assessment, s. 8] (14). Szczegdtowe kryteria
zostaly przedstawione w tabelach w zataczniku odnoszacym si¢ do metodologii tworzenia wytycznych (patrz: tabela ponize;j)
(14). Pomimo opisania jako$ci zgromadzonych dowodow naukowych (evidence) w dokumentach nie umieszczono Zzadnego
podsumowania informacji, ktore wskazywalyby na mocne strony poszczegdlnych dowoddéw naukowych oraz ich
ograniczenia lub ich brak.

Ocena: 5 (Raczej si¢ zgadzam)

Tabela 3. System oceny jakosci zgromadzonych dowodéw naukowych (evidence) wg ASCO

Rodzaje rekomendacji

Oparte na dowodach | W opublikowanych badaniach odnaleziono wystarczajace dowody naukowe, pozwalajgce na
sformutowanie na ich podstawie zalecen.

Formalny konsensus | Dostepne dowody naukowe zostaty uznane za niewystarczajgce, aby pozwoli¢ na sformutowanie
zalecen. Dlatego panel ekspertow przeprowadzit proces formalnego osiggania konsensusu, aby
opracowac to zalecenie, ktore w chwili obecnej stanowi najlepsze aktualne postepowanie. Panel
ekspertow moze zdecydowaé o wyznaczeniu sity zalecenia (tj. ,.silne”, ,,umiarkowane” lub
,stabe”). Wyniki procesu sa podsumowane w wytycznych i opisane w Data Supplement.
Nieformalny Dostepne dowody naukowe zostaty uznane za niewystarczajace, aby pozwoli¢ na sformutowanie
konsensus zalecen. Zalecenie w chwili obecnej stanowi najlepsze aktualne postgpowanie. Panel ekspertow
zgodzil sie, ze proces formalnego konsensusu nie jest potrzebny ze wzgledu na informacje
opisane w przegladzie literatury i dyskusji. Panel ekspertow moze zdecydowaé o wyznaczeniu
sity zalecenia (tj. ,,silne”, ,,umiarkowane” lub ,stabe”).

Brak zalecenia Dowody naukowe, pewno$¢ w stosunku do nich Iub zgoda na sformulowanie zalecenia sa
niewystarczajace. Panel ekspercki uznat dostgpne dowody naukowe za niewystarczajace albo
uznal, ze proces formalnego konsensusu nie pozwolilby na osiagnigcie poziomu akceptacji
potrzebnego dla sformutowania zalecenia.

Sila zalecenia
Silne Jest wysoki poziom pewnoéci, ze zalecenie odzwierciedla najlepsza praktyke. Bazuje to na (1)
silnych dowodach na efekty koncowe (np. korzysci przewyzszaja szkody); (2) spojnych wynikach
z malymi lub nielicznymi wyjatkami; (3) matych lub nielicznych zastrzezeniach odno$nie do
jakosci badania; i/lub (4) stopniu zgody ekspertow. Inne przekonywujace czynniki (omdéwione w
przegladzie literatury i analizach) mogg rdwniez uzasadnia¢ uznanie zalecenia za silne.
Umiarkowane Jest umiarkowany poziom pewnosci, ze zalecenie odzwierciedla najlepsza praktyke. Bazuje to na
(1) ograniczonych dowodach na efekty koncowe (np. korzysci przewyzszaja szkody); (2)
spojnych wynikach z istotnymi wyjatkami; (3) matych lub nielicznych zastrzezeniach odnos$nie
do jakosci badania; i/lub (4) stopniu zgody ekspertow. Inne przekonywujace czynniki (omoéwione
w przegladzie literatury i analizach) moga rowniez uzasadnia¢ uznanie zalecenia za
umiarkowane.

Stabe Jest pewien poziom pewnosci, ze zalecenie odzwierciedla najlepsza praktyke. Bazuje to na (1)
dobrych dowodach na efekty koncowe (np. korzy$ci przewyzszaja szkody); (2) spdjnych
wynikach z matymi lub nielicznymi wyjatkami; (3) zastrzezeniach odno$nie do jako$ci badania;
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i/lub (4) stopniu zgody ekspertow. Inne przekonywujace czynniki (oméwione w przegladzie
literatury i analizach) moga réwniez uzasadnia¢ uznanie zalecenia za stabe.

Jakos$¢ dowodow
Wysoka Wysoki poziom pewnosci, ze dostgpne dowody naukowe odzwierciedlajg prawdziwa wielkos¢
i kierunek efektow koncowych (np. korzysci przewyzszaja szkody) i ze mato prawdopodobne
jest, iz dalsze badania zmienig wielkos$¢ albo kierunek efektow koncowych.

Srednia Umiarkowany poziom pewnosci, ze dostgpne dowody naukowe odzwierciedlaja prawdziwa
wielkos¢ i kierunek efektow koncowych. Mato prawdopodobne jest, iz dalsze badania zmienig
kierunek efektow koncowych; jednak moga zmieni¢ ich wielkos¢.

Niska Niski poziom pewnosci, ze dostepne dowody naukowe odzwierciedlaja prawdziwag wielkosé
i kierunek efektow koncowych. Dalsze badania moga zmieni¢ wielko$¢ albo kierunek efektow
koncowych.

Niewystarczajaca Dowody naukowe sa niewystarczajace, aby okresli¢ prawdziwa wielko$¢ i kierunek efektow

koncowych. Dalsze badania mogg dostarczy¢ lepszych informacji w tym zakresie. Zasadne jest,
aby opisujac punkty koncowe zwigzane z tym zakresem, wykorzysta¢ jednomys$lna opini¢

ekspertow.
Ryzyko bledu systematycznego
Niskie ryzyko Zadne z kluczowych cech badania nie wskazuja na wystapienie bledu systematycznego i nie

stwierdzono zadnych ograniczen, ktore moglyby zmniejszy¢é wazno$¢ wnioskéw. Badanie jest
wolne od takich probleméw jak nieskuteczna randomizacja, wybor populacji niereprezentujacej
docelowych pacjentdow, wysoki odsetek wypadni¢é, brak analizy wynikow w grupach
wyodrgbnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem, a kluczowe cechy badania sg czytelnie
opisane (uwzgledniajac populacje, kontekst, interwencje, wyodrgbnione grupy, miary punktow
koncowych i powody wypadnigcia).

Srednie ryzyko Badanie ma pewne ryzyko bledu systematycznego, ale wady nie sa wystarczajace, aby
uniewazni¢ wyniki. Wystarczajaca liczba elementéw niesie niepewnos¢ w stosunku do waznosci
wnioskéw. Badanie nie spetlnia wszystkich kryteriow, aby uzna¢ je za wysokiej jakosci, ale zadna
z wad nie powinna powodowaé duzego bledu systematycznego. W badaniu brakowaé moze
niektorych informacji, utrudnia ocene ograniczen i potencjalnych problemow.

Wysokie ryzyko Badanie zawiera istotne wady, co implikuje wystapienie bledow systematycznych réwnego
rodzaju. Kilka elementdw wprowadza powazng niepewno$¢ w stosunku do waznosci wnioskow.
Projekt, analizy i opis badania zawieraja powazne btedy; brakuje znacznej liczby informacji lub
wystepuja rozbieznosci w opisie.

Zrodlo: American Society of Clinical Oncology. (2018). Treatment of malignant pleural mesothelioma: American Society of Clinical
Oncology clinical practice guideline. Methodology Supplement (s. 8-11).

10. Metody formulowania zalecen sq jasno opisane.

Wymagania AGREE II: Wytyczne powinny zawiera¢ opis procesu formutowania zalecen, wykorzystane metody oraz jego
efekty i wptyw na zalecenia. W dokumencie nalezy wskaza¢ obszary sporne oraz sposoby ich rozstrzygnigcia (3).

Wytyczne ASCO: Opiniowany dokument wraz w suplementem metodologicznym przedstawiajg metody formutowania
zalecen, sposob podejmowania ostatecznych decyzji, a takze wpltyw calego procesu na ostateczng tres¢ wytycznych.
Zalecenia zostaty opracowane przy wykorzystaniu metodologii GuideLines Into DEcision Support (GLIDES) oraz programu
BRIDGE-Wiz. Taka metoda pomaga ekspertom w systematycznym opracowaniu jasnych, tatwych do przettumaczenia
i implementacji zalecen, opartych na dowodach naukowych i ocenie ich jakoéci. Proces obejmuje wybdr czynnosci,
okreslenie, kto ma je wykona¢, komu i w jakich okoliczno$ciach, oraz opisanie, czy i jak uzytkownicy moga wykonywac ja
spojnie. Dzieki takiemu podejsciu, proces pomaga ekspertom skupi¢ si¢ na dyskusji i unikngé niejednoznacznych
sformutowan [Development of Recommendations, s. 6] (14). Dokument wskazuje réwniez, ze, gdy dowody naukowe
(evidence) byly niewystarczajace, w procesie opracowywania zalecen wykorzystano nieformalne metody osiggania
konsensusu, co bylo mozliwe ze wzgledu na duzg zgodno$¢ pomiedzy cztonkami zespotu opracowujacego zalecenia
[Guideline Development Process, s. 3] (14).

Ocena: 6 (Zgadzam si¢)
11. Przy formulowaniu zalecen uwzgledniono korzysci zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia.

Wymagania AGREE II: Zalecenia muszg uwzglgdniaé¢ korzysci zdrowotne, dziatania uboczne i zagrozenia. Podczas oceny
nalezy zwroci¢ uwage, czy w dokumencie omowiono dane przemawiajace za korzysciami lub szkodliwoscia i dziataniami
ubocznymi oraz czy opisano stosunek korzysci do szkod, a przede wszystkim czy zalecenia odzwierciedlaja zaré6wno
korzysci, jak i ewentualne szkody oraz skutki uboczne (3).
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Wytyczne ASCO: Wigkszo$¢ zalecen uwzglednia korzysci zdrowotne, dziatania niepozadane oraz zagrozenia pltynace z ich
zastosowania. Wymieniono rézne efekty zdrowotne, na ktére moze wptywaé wprowadzenie wytycznych w zycie, m.in. QoL,
rokowanie, dzialania niepozadane, np. omawiajac stosowanie bewacyzumabu zwrécono uwage na znaczng
kardiotoksycznos$¢ leku, w zwiazku z czym w zaleceniu zaznaczono, iz jego stosowanie jest dopuszczone wylacznie
w przypadku pacjentow bez przeciwwskazan do chemioterapii z uzyciem bewacyzumabu [Clinical Question 3, s. 1356] (4).

Ocena: 6 (Zgadzam sig)

12. Zalecenia zostaly sformulowane w wyraznym powigzaniu z dowodami naukowymi (evidence).

Wymagania AGREE II: W dokumencie przedstawiono zwiazek miedzy zaleceniami a dowodami naukowymi (evidence), na
podstawie ktorych zostaly sformutowane, a podczas oceny tatwo jest odnalez¢ publikacje, ktore stanowity podstawe dla
sformutowania poszczegolnych zalecen (3).

Wytyczne ASCO: Umieszczony w dokumencie opis metodyki formutowania zalecen jasno okresla sposob, w jaki dowody
naukowe (evidence) zostaty powigzane i wykorzystane do sformutowania zalecen — zapewnito to skorzystanie metodologii
GuideLines Into DEcision Support (GLIDES) oraz programu BRIDGE-Wiz [Development of Recommendations, s. 6] (14).
Jednoczes$nie, poszczegolne zalecenia czytelnie wskazujg na powigzanie z dowodami naukowymi (evidence). Pod kazdym
pytaniem Klinicznym i powigzanym z nim zaleceniem zamieszczono paragrafy zawierajace przeglad literatury oraz opis
kluczowych dowodow naukowych (evidence) wraz z odniesieniami do pozycji zawartych na liscie literatury Zrodtowej (4).
Dodatkowo w zataczniku ,,Data Supplement” zamieszczono tabele dowodow naukowych (evidence tables) zawierajace
podsumowanie publikacji wykorzystanych do odpowiedzi na poszczegolne pytania kliniczne (15).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)
13. Przed publikacja wytyczne zostaly zrecenzowane przez zewnetrznych ekspertéw.

Wymagania AGREE II: Wytyczne powinny zawiera¢ opis metodologii uzytej w celu przeprowadzenia niezaleznej recenzji
zewngtrznej, moze on obejmowac liste recenzentow i ich afiliacje. W grupie recenzentéw powinni znalez¢ si¢ eksperci
z zakresu danej dziedziny klinicznej oraz z zakresu metodologii, ktorzy nie uczestniczyli w opracowywaniu zalecen.
Dokument moze réwniez zosta¢ poddany opiniowaniu przez pacjentdéw. Podczas oceny tego obszaru warto zwrdci¢ uwage
na opis informacji zebranych na podstawie recenzji zewnetrznej (np. podsumowanie najwazniejszych wnioskéw) oraz
wskazanie, jak wykorzystano zebrane informacje w procesie opracowania wytycznych (3).

Wytyczne ASCO: Opiniowany dokument zawiera informacj¢ o przeprowadzeniu procesu recenzji zewnetrznej przed ich
publikacjg. Jednoznacznie wskazano sposob przeprowadzenia recenzji, chociaz nie podano zadnych informacji o osobach
zaangazowanych w ten proces — czlonkowie panelu eksperckiego byli odpowiedzialni za zrecenzowanie i akceptacje
przedostatniej wersji dokumentu, ktora nastgpnie zostata rozestana do recenzji zewnetrznej oraz przekazana do redakcji
naukowej w Journal of Clinical Oncology [Methods, s. 1348] (4). W dokumencie nie opisano rowniez, w jaki sposob
uzyskane informacje zostaty wykorzystane w procesie formutowania zalecen.

Ocena: 3 (Raczej si¢ nie zgadzam)
14. Podano procedure aktualizacji wytycznych.

Wymagania AGREE Il: Dokument wytycznych musi zawiera¢ opis sposobu aktualizacji ujetych w nim zalecen. Podczas
oceny uwage nalezy zwroci¢ nie tylko na samo o$wiadczenie, ze wytyczne beda aktualizowane, ale rOwniez na to, czy
przedstawiono opis metod, ktére zostang wykorzystane w tym procesie, oraz czy jednoznacznie zostal okreslony
harmonogram aktualizacji lub kryteria podjecia decyzji o aktualizacji wytycznych (3).

Wytyczne ASCO: Przedstawiono klarowng informacje dotyczacg procedury aktualizacji wytycznych — jednoznacznie
okreslono kryteria podejmowania decyzji o przeprowadzeniu aktualizacji, wskazano osoby odpowiedzialne za ten proces
i opisano metodologi¢ procesu aktualizacji wytycznych. Panel ekspercki oraz pracownicy ASCO na biezaco prowadza prace
sprawdzajace, czy nie pojawily si¢ nowe informacje wplywajace na tre§¢ wytycznych, a ASCO podejmie decyzje
0 aktualizacji na podstawie formalnego przegladu literatury [Methods, s. 1348] (4). Decyzja o sposobie przeprowadzenia
aktualizacji podejmowana jest w oparciu o metod¢ aktualizacji wytycznych SIGNALS, a caly proces, mozliwe sposoby
przeprowadzenia aktualizacji, jak i1 sytuacje, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, zostaly doktadnie opisane w dodatku
metodologicznym [Revisions — The SIGNALS Approach to Guideline Updating, s. 3-4] (14).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

5.4. Domena 4. Przejrzystos¢ i sposob prezentacji zalecen

15. Zalecenia sg swoiste i jednoznaczne.

Wymagania AGREE Il: Wytyczne powinny przedstawiac¢ konkretne i precyzyjne wskazanie dotyczgace zalecanego dziatania
w danej sytuacji i okre$lonej populacji wraz z okreleniem celu tego dziatania. Jesli dostgpne dowody naukowe (evidence)
nie sg rozstrzygajace, wytyczne powinny odzwierciedla¢ te watpliwosci (3).
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Wytyczne ASCO: Zalecenia sg podzielone w zaleznosci od etapu postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.
Poszczegodlne zalecenia sg konkretne i precyzyjne oraz zawieraja opis zalecanego dziatania w okreslonej sytuacji i populacji.
Okreslajg jaki jest zatozony cel ich stosowania, a gdy jest to zasadne, wskazujg na ograniczenia w ich zastosowaniu.

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

Tabela 4. Przykladowe zalecenie z wytycznych ASCO

Przykladowe zalecenia wraz z pytaniem klinicznym, na ktore odpowiada

Pytanie kliniczne 6: Ktore metody radioterapii sg odpowiednie (elektrony, 2D, 3D, IMRT czy protony)?

Zalecenie 6.1. W radioterapii paliatywnej mozna rozwazy¢ zastosowanie elektronow, 2D, 3D i IMRT w zaleznosci od
lokalizacji punktu poddawanego terapii i zagrozonych organdw (Rodzaj zalecenia: oparte na dowodach; Jakosé
dowodow: srednia; Sita zalecenia: silne).

Zalecenie 6.2. W radioterapii adjuwantowej lub neoadjuwantowej radioterapii klatki piersiowej, mozna zastosowa¢ 3D
lub IMRT, w zaleznosci od zalecen dotyczacych radioterapii zagrozonych organdéw. Protonoterapi¢ mozna wzigé pod
uwage w centrach z duzym do$wiadczeniem, najlepiej w badaniach klinicznych (Rodzaj zalecenia: oparte na dowodach;
Jakosé dowodow: Srednia; Sita zalecenia: silne).

Zrodto: Kindler, H. L. (2018). Treatment of malignant pleural mesothelioma: American Society of Clinical Oncology clinical practice
guideline. (s. 1345)

16. Rézne opcje postepowania w danym stanie lub problemie zdrowotnym sa jasno przedstawione.

Wymagania AGREE 1I: Dokument powinien uwzglednia¢ rézne mozliwe sposoby postepowania W ramach badan
przesiewowych, profilaktyki, diagnostyki lub leczenia choroby wraz ze wskazaniem populacji lub sytuacji klinicznej, ktorej
dotycza zalecenia (3).

Wytyczne ASCQO: Zalecenia podzielone sa w zaleznosci od etapu postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.
Poszczegodlne zalecenia sa konkretne i precyzyjne oraz zawieraja opis zalecanego dziatania w okreslonej sytuacji i okreslonej
populacji. W okreslonych sytuacjach wskazujg ograniczenia. Zalecenia okreslaja cel ich stosowania. Doktadnie obrazujg to
zalecenia prezentujace rozne zalecane dziatania w odpowiedzi na to samo pytanie kliniczne (patrz: tabela powyzej).

Ocena: 6 (Zgadzam si¢)
17. Gléwne zalecenia sg latwe do zidentyfikowania.

Wymagania AGREE 1I: Budowa dokumentu powinien umozliwia¢ tatwe odnalezienie kluczowych zalecen, ktore
odpowiadaja na glowne pytania kliniczne poruszone w wytycznych. Moga one zostaé przedstawione w formie streszczania
w oddzielnej ramce, wytluszczenia, schematow blokowych lub mogg by¢ zebrane razem w jednej czesci dokumentu (3).

Wytyczne ASCO: Kluczowe zalecenia, bedace odpowiedziami na gtowne pytanie kliniczne poruszone w wytycznych — Jakie
leczenie chorych na zlosliwego migdzybloniaka optucnej jest najlepsze? [Guideline Questions, s. 1344], sg tatwe do
odnalezienia, poniewaz zostaly zebrane w tabele w jednym miejscu ocenianego dokumentu [The Bottom Line, s. 1344-1348]
(4). Sa to zalecenia, bedace odpowiedziami na gtdéwne pytania objete wytycznymi. Kluczowe zalecenia odzwierciedlajg
kluczowe tresci wytycznych.

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

5.5. Domena 5. Stosowalnos¢

18. Opisano ulatwienia i przeszkody w zastosowaniu wytycznych.

Wymagania AGREE IlI: Opracowujgc wytyczne, nalezy uwzgledni¢ wystepujace utatwienia i przeszkody we wprowadzeniu
wytycznych w zycie. W zwiagzku z tym, dokument powinien zawiera¢ opis metod, jakimi pozyskano informacje
0 ulatwieniach i przeszkodach we wdrozeniu zalecen, rodzajow utatwien i przeszkod, ktore zostaty odnalezione, oraz wptywu
zebranych informacji na proces opracowania wytycznych (3).

Wytyczne ASCO: Opiniowany dokument wskazuje konkretne rodzaje utrudnien zwigzane z wprowadzeniem wytycznych
w zycie oraz sposoby ich pokonywania, jednak nie przedstawiono w nim informacji o metodach pozyskania
powyzszych informacji.

Ocena: 6 (Zgadzam si¢)
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Tabela 5. Sposéb opisu utrudnien zwigzanych z implementacja wytycznych ASCO

Fragmenty méwiace o utrudnieniach we wdrozeniu wytycznych:

1. Wytyczne ASCO sa opracowywane z myslg o ich wdrozeniu w réznych kontekstach opieki zdrowotnej. Jednym
z ograniczen w ich implementacji jest potrzeba zwigkszenia wiedzy o niniejszych zaleceniach posréd praktykujacych
lekarzy, pacjentow, ktorzy przeszli leczenie przeciwnowotworowe i ich opiekunow, a takze koniecznosc¢
zapewnienia odpowiedniej opieki pomimo ograniczonych zasobow. ,,Bottom Line Box™ [ramka z podsumowaniem
wytycznych — przyp. ttum.] umieszczona w wytycznych zostata opracowana z mysla o utatwieniu wdrozenia zalecen.
Niniejsze wytyczne zostang rozpowszechnione wsréd cztonkéw ASCO Practice Guideline Implementation
Network. Wytyczne ASCO sg umieszczane na stronie internetowej ASCO oraz, najczeSciej, publikowane
sg w czasopismach Journal of Clinical Oncology and Journal of Oncology Practice. [Guideline
Implementation, s. 1367]

2. Chociaz wytyczne praktyki klinicznej ASCO prezentuja zalecenia ekspertdéw odnos$nie najlepszej praktyki
W postgpowaniu w danym schorzeniu, aby zapewni¢ najwyzszy poziom opieki nad chorymi z nowotworem, nalezy
zwroci¢ uwagg, iz wielu pacjentdéw ma ograniczony dostgp do opieki medycznej. Nierdwnos$ci rasowe i etniczne
w opiece zdrowotnej znacznie przyczyniajg sie do tego problemu w Stanach Zjednoczonych. Pacjenci nowotworowi,
ktoérzy naleza do mniejszosci rasowych/etnicznych nieproporcjonalnie cierpia ze wzgledu na choroby
wspotwystepujace, doswiadczaja wigcej przeszkod w dostgpie do opieki, czgsciej sg nieubezpieczeni i dotyczy ich
wigksze ryzyko, ze otrzymaja opieke nizszej jakosci niz inni Amerykanie. Wielu innych pacjentéw nie ma dostepu
do leczenia ze wzgledu na lokalizacje geograficzng i odlegtosé od odpowiednich osrodkéw leczenia. Swiadomosé
tych nierownosci w dostepie do opieki powinna by¢ wzieta pod uwage w odniesieniu do tych wytycznych praktyki
klinicznej, a $§wiadczeniodawcy powinni dotozy¢é wszelkich staran, aby zapewni¢ najwyzszy poziom leczenia
przeciwnowotworowego tym zagrozonym populacjom. [Health Disparities, s. 1366]

Zrédto: Kindler, H. L. (2018). Treatment of malignant pleural mesothelioma: American Society of Clinical Oncology clinical practice
guideline. (s. 1366-1367)

19. W wytycznych podano porady lub narzedzia ulatwiajace wdrozenie zalecen.

Wymagania AGREE II: Aby wytyczne spetnity swoje zadanie, musza zosta¢ rozpowszechnione i zaimplementowane, co
utatwi¢ mogg odpowiednie materialy uzupetniajace. W zwigzku z tym, w procesie oceny zasadne jest zwrocenie uwagi, czy
w dokumencie znajduje si¢ opis sposobu wprowadzenia ich w Zzycie oraz narzedzia to ulatwiajace (np. dokumenty
podsumowujace tres¢ wytycznych) (3).

Wytyczne ASCO: Wytyczne wskazuja na sposob ich rozpowszechniania — zalecenia sg rozpowszechniane poprzez publikacje
na stronie internetowej oraz publikacje w czasopi$mie naukowym [Guideline Implementation, s. 1367] — oraz narzg¢dzia
ulatwiajace wprowadzenie ich w zycie [Additional Resources, s. 1343] (4). Opracowano i udostepniono dodatkowe materiaty
ulatwiajace wdrazanie zalecen, tj. podsumowanie najistotniejszych zalecen, prezentacje w programie PowerPoint, narz¢dzia
kliniczne, ktore sa dostepne na stronie www.asco.org/thoracic-cancer-guidelines. Dodatkowe informacje i linki publikowane
sa na stronach z informacjami dla pacjenta: www.cancer.net, a takze w mediach spotecznosciowych (16).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

Tabela 6. Strategia implementacji wytycznych opracowana przez ASCO

Strategia implementacji

ASCO opracowuje Clinical Tools and Resources (CT&Rs) (thum. narzedzia i zasoby kliniczne) jako zataczniki do
dokumentéw wytycznych. Do kazdych wytycznych ASCO tworzy prezentacj¢ PowerPoint, tabele z podsumowaniem
zalecen iprzewodnik dla pacjentéw. Jesli temat tego wymaga, Towarzystwo moze rowniez przygotowaé pomoce
decyzyjne/przewodnik z omowieniem, listy kontrolne i algorytmy.

ASCO promuje swoje wytyczne rowniez wykorzystujac inne strategie komunikacyjne. Obejmuja one informacje na koncie
ASCO na Facebooku, ASCO Express, ASCO Connection, ASCO post i inne $rodki komunikacji z cztonkami. Dodatkowo,
ASCO przygotowuje informacj¢ prasowa. ASCO rowniez promuje rozpowszechnianie i implementacj¢ wytycznych
poprzez coroczne spotkania, sympozja odnoszace si¢ do konkretnych choréb i filie stanowe.

Zrédlo: American Society of Clinical Oncology. Implementation Strategy. https:/www.asco.org/node/5376/

20. Uwzgledniono potencjalny wplyw zastosowania wytycznych na zasoby.

Wymagania AGREE II: Wytyczne powinny okreslaé, jakie dodatkowe $rodki mogg by¢ potrzebne do ich implementacji oraz
jaki moze ona wywrze¢ wplyw na zasoby opieki zdrowotnej. Dlatego tez w dokumencie zawarte muszg zosta¢ wykorzystane
informacje o kosztach, metody ich opracowywania czy ich wptyw na zalecenia (3).
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Wytyczne ASCO: Oceniany dokument uwzglednia utrudnienia zwigzane ze stosowaniem wytycznych oraz podaje
wskazowki, jak mozna te problemy rozwiaza¢ (patrz: tabela 5). Nie wskazuje jednak szczegdtowych informacji o wptywie
wdrozenia wytycznych na zasoby opieki zdrowotnej, jednak podczas oceny nalezy przy tym uwzgledni¢ specyfike kontekstu
opieki zdrowotnej, ktorego dotycza wytyczne.

Ocena: 5 (Raczej si¢ zgadzam)
21. Wytyczne zawieraja kryteria ich monitorowania lub audytu.

Wymagania AGREE IlI: Aby zwickszy¢ zakres, w jakim stosowane sg wytyczne, konieczne jest wprowadzenie jasnych
wskaznikow zwigzanych z kluczowymi zaleceniami. W tym celu, w dokumencie powinny zosta¢ zamieszczone informacje
na temat kryteribw oceny przestrzegania zalecen i skutkéw wprowadzenia ich w zycie, czgstotliwo$ci i sposobu pomiaru
wskaznikow (3).

Wytyczne ASCO: Na stronach ASCO znajduja si¢ wyczerpujace informacje dotyczace jakosci i jej kontroli. W szczegdlnosci
zaznaczono, ze do kazdego dokumentu wytycznych moga zosta¢ opracowane stwierdzenia wskazujace na jakosc¢, ktore moga
mie¢ wpltyw na wskazniki jakosci opracowywane przez Quality Oncology Practice Initiative ASCO [Implementation
Strategy. https://www.asco.org/node/5376/] (16).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

5.6. Domena 6. Niezaleznos¢ redakcyjna

22. Poglady podmiotéw finansujgcych proces powstawania wytycznych nie mialy wplywu na ich tresé.

Wymagania AGREE II: Poniewaz wytyczne mogg by¢ opracowywane przy wsparciu finansowym ze zrédet zewnetrznych,
w dokumencie trzeba przedstawi¢ jednoznaczne o$wiadczenie, ze poglady lub interesy instytucji finansujacych proces
powstawania nie miaty wptywu na tre$¢ ostatecznych zalecen (3).

Wytyczne ASCO: W dokumencie umieszczono jednoznaczng informacje, iz opracowanie wytycznych byto catkowicie

finansowane ze $rodkéw wilasnych towarzystwa ASCO i nie podlegato jakiemukolwiek zewnetrznemu finansowaniu
[Methods, s. 1348] (4).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)
23. Konflikty interesow twércow wytycznych zostaly ujawnione i podjeto w zwiazku z nimi odpowiednie dzialania.

Wymagania AGREE Il: Dokument musi zawiera¢ jednoznaczne o$wiadczanie, ze cztonkowie grupy zadeklarowali istnienie
ewentualnych konfliktow interesow. Jednoczesnie w wytycznych powinien znalezé sie opis uwzglednionych rodzajow
konfliktow interesdw oraz metod ich okreslania (3).

Wytyczne ASCO: Nie wykazano istotnego konfliktu interesu wsrod tworcow wytycznych. Opiniowany dokument zawiera
informacje dotyczaca ztozenia deklaracji (braku) konfliktu interesu przez wszystkich autorow, a szczegdtowe informacje
dotyczace tresci tych deklaracji zostaty przedstawione w zataczonym na koncu pliku zestawieniu Deklaracje Potencjalnego
Konfliktu Interesu Autorow [Authors’ Disclosures of Potential Conflicts of Interest] (4). Jednoczes$nie, dokument bardzo
klarownie okresla stosowane metody, sposob interpretacji dostarczonych informacji i ich wptyw na proces tworzenia
wytycznych [Guideline and Conflicts of Interest, s. 1349] (4).

Ocena: 7 (Zdecydowanie si¢ zgadzam)

Tabela 7. Okreslanie konfliktu interesu przez ASCO

Whplyw konfliktu interesu na wytyczne

Panel ekspercki zostal wybrany zgodnie z zasadami Conflict of Interest Policy Implementation for Clinical Practice
Guidelines (dalej: zasady, do pobrania z http://www.asco.org/rwc). Wszyscy cztonkowie panelu wypehili druki deklaracji
przygotowane przez ASCO, w ktorych konieczne jest ujawnienie finansowych lub innych intereséw, w tym relacji ze
spotkami komercyjnymi, ktore moga odczu¢ prawny lub finansowy wplyw publikacji wytycznych. Kategorie wymagajace
ujawnienia obejmuja: zatrudnienie, zarzadzanie, posiadanie akcji lub inne, wynagrodzenie, konsultacje lub pehienie
doradczej roli, biuro rzecznika, finansowanie badan, patenty, tantiemy, inne formy wiasnosci intelektualnej, opinie
eksperckie, podroze, zakwaterowanie, udogodnienia, wydatki, i inne relacje.

Zrédto: Kindler, H. L. (2018). Treatment of malignant pleural mesothelioma: American Society of Clinical Oncology clinical practice
guideline. (s. 1349)
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5.7. Ocena ogdélna wytycznych

Po przeprowadzeniu oceny we wszystkich 23 obszarach, wystawiane sg na ich podstawie dwie ogdlne oceny wytycznych.
W tym celu wymagane jest wydanie opinii w zakresie jakosci wytycznych, ktora uwzglednia¢ bedzie wszystkie kryteria
brane pod uwage w procesie oceny. Dodatkowo nalezy réwniez odpowiedzie¢ na pytanie, czy poleca si¢ zastosowanie
ocenianych wytycznych (3).

1. Ocena ogdlnej jakoSci niniejszych wytycznych.

Wytyczne ASCO: Wytyczne przedstawiajg wysoka warto$¢ merytoryczna, a w wigkszosci obszarow wykazuja rowniez
wysokg ocene metodyki i procesu ich opracowania. Jednak nalezy w tym miejscu uwzgledni¢ pewne braki wykazane

w ramach oceny niektorych obszaréw (przede wszystkim w obszarach nr 5 i 13, a takze w kilku innych, ktore uzyskaty
nieznacznie obnizong oceng).

Ocena: 6 (Zgadzam si¢)
2. Polecam stosowanie niniejszych wytycznych. (Tak /Tak, pod warunkiem wprowadzenia modyfikacji / Nie)

Ocena: Tak

5.8. Podsumowanie przeprowadzonej oceny

Zarowno oceny poszczegdlnych obszaréw, jak i ogélna ocena wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych postgpowania
w zto§liwym mie¢dzybtoniaku optucnej opracowanych przez American Society of Clinical Oncology (ASCO) (4) wykazaty,
ze dokument spetnia kryteria jako$ciowe i metodologiczne w stopniu wysokim i bardzo wysokim (ocena og6lna: 6 — zgadzam
si¢, a ocena poszczegdlnych domen nie nizsza niz 70%) i na tej podstawie mozna poleci¢ ich stosowanie. Nalezy jednak
zaznaczy¢, iz przeliczone wyniki procentowe dla poszczegdlnych domen oparte sg na jednej (wyznaczonej w procesie
nieformalnego konsensusu) ocenie kazdego z obszarow, podczas gdy zaktada sie, iz wiarygodno$¢ oceny wzrasta wraz
z liczba 0s6b oceniajacych (3). W zwiazku z tym, instrukcja uzytkownika AGREE II zaleca, aby wytyczne byly oceniane
przez co najmniej dwie, a najlepiej przez cztery osoby (3).

Tabela 8. Podliczenie wynikéw oceny wytycznych ASCO

Suma ocen uzyskanych dla Przeliczony wynik
Domena p z

poszczegolnych obszarow procentowy
Domena 1 19 89%
Domena 2 16 2%
Domena 3 46 79%
Domena 4 20 94%
Domena 5 25 88%
Domena 6 14 100%

Zrodlo: opracowanie wlasne

Jednoczes$nie, kluczowy wplyw na ostateczng oceng wytycznych miat fakt, iz narzgdzie AGREE Il wskazuje na zasadno$¢
uwzglednienia w procesie nie tylko glownego dokumentu zalecen, ale takze wszelkich dodatkowych dokumentow
merytorycznych i pomocniczych (3). Dlatego tez, wazne jest, by uzytkownicy podjeli stosowne starania w celu odnalezienia
i uwzglednienia wszelkich dokumentow towarzyszacych oraz publikacji (réwniez informacji na stronach internetowych),
gdyz, jak wykazata przedstawiona analiza, informacje w nich zawarte mogg mie¢ znaczacy wpltyw na ostateczng ocene
jakosci wytycznych.
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6. Podsumowanie

Ocena wytycznych postgpowania w ztosliwym miedzybtoniaku oplucnej opracowanych przez American Society of Clinical
Oncology za pomocg narz¢dzia oceny jakosci wytycznych AGREE I, pozwolita dokona¢ kilku obserwacji odno$nie do obu
dokumentow.

Cho¢ przeprowadzona ocena wskazuje, iz wytyczne American Society of Clinical Oncology charakteryzuja si¢ szczegdlnie
wysoka jako$cig oraz poprawnos$cia metodologiczng i na tej podstawie mozna poleci¢ ich stosowanie, to nalezy zwrdcic¢
uwagge, iz nie obejmujg one wszystkich mozliwosci diagnostyczno-terapeutycznych, skupiajac si¢ za to szczegdélowo na
wybranych obszarach. Przykladem moze by¢ nieuwzglednienie w dokumencie zalecen dotyczacych postgpowania
paliatywnego — pomimo wyraznego wskazania populacji pacjentow, ktérzy powinni zosta¢ nim objeci, nigdzie nie zawarto
zalecen dotyczacych jego przebiegu, a takze postgpowania w przypadku wysigku nowotworowego, np. zasadnosci
przeprowadzenia paliatywnej pleurektomii lub pleurodrezy, ktore zalecane sa m.in. w najnowszych wytycznych American
College of Chest Physicians (17), National Comprehensive Cancer Network (18), atakze polskich wytycznych
pt. Nowotwory ptuca i optucnej oraz srédpiersia (Cancer of the lung, pleura and mediastinum) (19).

Istota opracowywania wytycznych jest wskazanie, jakie dzialania mogg by¢ najbardziej skuteczne w okreslonej sytuacji
klinicznej i odzwierciedlenie w ten sposob wiedzy, jak i sposobu, w jaki powigzane zostaly informacje na temat korzystnych
i szkodliwych czynnikow danego postgpowania oraz kosztow jego zastosowania. Dlatego tez szczegdlnie wazne jest, by ich
uzytkownicy mieli zaufanie do ich jakosci i procesu, ktory prowadzit do ich powstania, a siegajac po wytyczne, zawsze trzeba
zada¢ sobie cztery podstawowe pytania (20):

1. Czego dotycza dane wytyczne?

2. Czy sa wiarygodne?

3. Jakie sg poszczeg6lne zalecenia?

4. Czy zastosowanie tych zalecen poprawi stan zdrowia pacjentow?

Narzedzie AGREE II ma na celu utatwienie odpowiedzi na powyzsze pytania, jednak, pomimo znaczgcej uzytecznosci, nie
stuzy ono do i nie powinno by¢ wykorzystywane w celu oceny przydatnosci klinicznej zalecen postgpowania diagnostyczno-
terapeutycznego. Kluczowym ograniczeniem narzedzia oceny wytycznych AGREE 11 jest fakt, iz shuzy ono wytacznie w celu
oceny formy przedstawienia wytycznych oraz sposobu opisania metodyki ich opracowania, a nie zawarto$ci merytorycznej
dokumentu (np. jakos$ci przegladu systematycznego). Jednoczesnie, zachowujac bardzo elastyczne instrukcje co do samego
procesu oceny, nie przedstawia ono formalnych zasad, pozwalajacych na interpretacj¢ sumarycznego wyniku oceny jakosci
wytycznych i na roznienie wytycznych wysokiej, przecietnej i niskiej jakosci (7). Nie ma rowniez zadnych dowoddéw, ktore
pozwalalyby na powigzanie wynikéw oceny jakosci wg AGREE II z okreslonymi skutkami klinicznymi (3).

Chociaz ostatnie pytanie AGREE II odnosi si¢ do tego, czy zaleca sie stosowanie ocenianych wytycznych, to trudno jest
podejmowac¢ decyzje dotyczace przydatnosci klinicznej wytycznych wytacznie na podstawie oceny kryteriow jakosciowych
i metodologicznych, bez odniesienia si¢ do zagadnien merytorycznych i wiedzy eksperckiej. W przedstawionej ocenie
udzielono na to pytanie odpowiedzi twierdzacej, jednak dopiero posiadajac odpowiednig wiedzg eksperckg mozna dokonaé
pelnej oceny dokumentu i odnie$¢ sie do tre§ci merytorycznej ocenianych wytycznych. W zwigzku z tym, nalezy zaznaczy¢,
iz narzedzie AGREE II stanowi przede wszystkim zrédlo informacji o poprawnos$ci metodycznej procesu opracowania
wytycznych, co moze, ale nie musi rzutowaé na poprawno$¢ merytoryczng zawartych w nim informacji. AGREE Il moze
pomoéce w identyfikacji mocnych i stabych stron zalecen oraz w wyborze wytycznych wysokiej jakosci w celu ich adaptacji
lub implementacji, jednak nie zastapi doktadnej oceny merytorycznej wytycznych praktyki klinicznej oraz zawartych w nich
zalecen.
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