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Stownik terminéw

Stownik zawiera definicje pojec¢ i skrotow pojawiajgcych sie na liscie kontrolnej procesu tworzenia wytycznych, ktére moga
pomdc w interpretacji zawartych w niej elementéw. Powigzane ze sobg terminy na liScie sg pogrupowane w kategorie
opisujace rézne aspekty tworzenia wytycznych.

Termin

Definicja

Grupy, osoby i organizacje zaangazowane w proces opracowywania wytycznych

Grupa opracowujgca
wytyczne

Cata grupa sktadajaca sie z pracownikéw ochrony zdrowia i innych specjalistow, przedstawicieli
zainteresowanych podmiotéw, pacjentéw i opiekunéw, pracownikéw badawczych i technicznych, ktorzy
opracowuja wytyczne. Grupa opracowujgca wytyczne moze sktadac¢ sie z kilku podgrup lub komitetéw
odpowiedzialnych za realizacje okreslonego zadania, takich jak komitet nadzorujacy, panel ds. wytycznych,
konsultanci reprezentujgcy zainteresowane podmioty i konsumentéw oraz grupy robocze. Niektére osoby moga
by¢ cztonkami wiecej niz jednej podgrupy lub komitetu (np. naukowiec kliniczny jako cztonek grupy roboczej i
panelu ds. wytycznych).12

Organ nadzorujacy proces opracowywania wytycznych, do ktérego zadan nalezy ustalanie priorytetéw, wybér

Komitet potencjalnych wytycznych do opracowywania spo$réd proponowanych tematéw, rekrutacja i mianowanie
nadzorujacy cztonkow do panelu ds. wytycznych oraz zatwierdzenie ostatecznej wersji wytycznych do publikacji i
rozpowszechniania. MoZe réwniez by¢ nazywany komitetem zarzadzajacym lub radg ds. wytycznych.?
Decyduje o tematach, ktore nalezy uwzgledni¢ w wytycznych, formutuje pytania, formutuje i zatwierdza
Panel ds. zalecenia zawarte w wytycznych, wykorzystujac podsumowania dowod6éw przygotowane przez grupe robocza
wytycznych oraz zatwierdza ostateczny dokument wytycznych i przekazuje go do akceptacji przez komitet nadzorujacy.
Cztonkowie panelu ds. wytycznych czesto sg nazywani ,panelistami”.?
Cztonek panelu ds. wytycznych, ktéry przewodniczy pracom. Osoba ta jest neutralna i ma do§wiadczenie w
Przewodniczacy koordynowaniu grup pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentéw i opiekunéw.
(panelu ds. Kto$, kto posiada kwalifikacje i doSwiadczenie w zakresie strategii i facylitacji optymalnych proceséw
wytycznych) grupowych, zapewniajgc wszystkim cztonkom panelu réwne szanse uczestniczenia i swobodnego wyrazania
opinii bez poczucia onieSmielenia. Ta osoba nie musi by¢ ekspertem w ktorejkolwiek dziedzinie klinicznej.34
Zastepca Powinien zosta¢ wyznaczony, gdy panel ds. wytycznych jest szczegdlnie liczny lub zadanie jest szczeg6lnie
przewodniczacego ztoZone. Zastepcy przewodniczacego powinni rowniez mie¢ doswiadczenie w prowadzeniu grup, jednak powinni

(panelu ekspertow)

reprezentowac inng dyscypline (kliniczng lub metodologiczng) niz przewodniczacy panelu.34
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Grupa robocza

Grupa oséb, ktérej zadaniem jest przygotowanie i aspekty techniczne opracowywania wytycznych, takie jak
wsparcie panelu w formutowaniu pytan PICO, przeprowadzanie przegladéw systematycznych, ocena jakosci
dowodéw naukowych, przygotowywanie podsumowan dowodéw oraz podstawowych dokumentéw do
omdwienia przez panel, pisanie wytycznych i przeglad komentarzy od zainteresowanych podmiotéw oraz
konsultacji publicznych. Scisle wspétpracuje z panelem ds. wytycznych, aby zapewni¢ zakoriczenie prac
prowadzacych do osiagniecia celéw i zadan wytycznych.

Grupa os6b, ktdrej zadaniem jest wspieranie grupy opracowujgcej wytyczne w przygotowaniu do opracowania

Sekretariat oraz pisaniu wytycznych. Sekretariat zapewnia wsparcie techniczne, a takze wsparcie administracyjne (np.
planowanie spotkan i telekonferencji, dystrybucja dokumentéw).2
Osoba fizyczna, grupa lub organizacja, ktora jest zainteresowana organizacja i zapewnianiem opieki zdrowotnej, i
Zainteresowany bedzie zainteresowana trescig lub rezultatem wytycznych. Moga to by¢ pracownicy ochrony zdrowia,
podmiot stowarzyszenia zawodowe i uczelnie, eksperci specjalizujgcy sie w danej chorobie lub schorzeniu, instytucje

badawcze i decydenci.l?

Konsumenci opieki

Do konsumentow opieki zdrowotnej naleza: (a) indywidualni pacjenci, (b) opiekunowie, w tym rodzina i
przyjaciele pacjentow, (c) spoteczenstwo (zaréwno jako potencjalni pacjenci, jak i podmioty finansujace opieke
zdrowotna poprzez opodatkowanie, ubezpieczenie lub optaty bezposrednie), (d) organizacje wolontariuszy i
wspolnotowe reprezentujgce interesy pacjentéw, opiekunéw i spoteczenstwa, (e) rzecznicy reprezentujacy

zdrowotnej interesy pacjentéw, opiekunéw i innych grup zainteresowanych.
S3 oni zbiorczo okreslani jako ,konsumenci” (bez sugerowania konsumpcyjnych zatozen dotyczacych ustug
zdrowotnych) i r6znia sie od innych uzytkownikéw wytycznych, takich jak pracownicy ochrony zdrowia,
zleceniodawcy czy dostawcy ustug.s

Opiekun /opiekunka Zapewnia nierefundowang opieke lub wsparcie pacjentom (np. cztonkowie rodziny, przyjaciele) i posiada wiedze
na temat zagadnien waznych dla pacjentéw i opiekunéw. Moze by¢ rowniez nazywany osobg sprawujaca opieke.

Rzecznik Kto$, kto wystepuje w imieniu pacjenta lub grupy pacjentéw, aby poméc im wyrazi¢ ich zyczenia.6

Organizacja Organizacja, ktora finansuje opracowanie wytycznych i zatwierdza je do publikacji i rozpowszechniania.

sponsorujgca

Stowarzyszenia
zawodowe

Organizacje non-profit, ktérych cztonkami sg specjali$ci ochrony zdrowia pracujgcy w okres$lonej dziedzinie lub
specjalnosci i ktérych praca koncentruje sie na okreslonej dziedzinie lub zagadnieniu ochrony zdrowia (np.
American College of Chest Physicians, European Society of Cardiology). Stowarzyszenia zawodowe s3 czesto
zaangazowane w opracowywanie wytycznych dla swoich cztonkédw oraz zajmuja stanowiska w kwestiach
medycznych i promocji zdrowia. Moga by¢ réwniez nazywane organizacjami zawodowymi lub stowarzyszeniami
medycznymi.

Organizacje trzecie

Organizacje lub grupy, ktore chca przyjac¢ lub dostosowac wytyczne, w ktérych opracowanie nie byty
bezposrednio zaangaZzowane. Ta grupa czesto obejmuje departamenty rzagdowe lub ministerstwa zdrowia, ktére
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nie majg wystarczajacych zasobow, aby opracowaé wytyczne de novo, lub ktoérych populacje i organizacja opieki
zdrowotnej sa podobne do tych ujetych w istniejacych wytycznych.

Wytyczne i tematy

Wytyczne

Dokument, ktéry koncentruje sie na schorzeniu lub stanie zdrowia i zawiera zalecenia dotyczace wtasciwego
postepowania z pacjentami z dang choroba lub stanem zdrowia. Wytyczne powinny opierac sie na najlepszych
dostepnych dowodach naukowych i powinny pomaga¢ $§wiadczeniodawcom poprzez uzupetnianie ich wiedzy i
umiejetnosci. Wytyczne mogg by¢ dostosowane, miedzy innymi, do potrzeb klinicznych, polityki zdrowotne;j,
systemdw opieki zdrowotnej lub organizacji publicznej opieki zdrowotnej.2

Docelowi odbiorcy

Okreslona grupa lub kategoria podmiotéw $wiadczacych opieke zdrowotna, dla ktérych przeznaczone s3
wytyczne praktyki klinicznej. Docelowi odbiorcy beda mieli wplyw na obszernos¢ i szczegétowos¢ tresci
wytycznych.” Gléwnymi odbiorcami s okreslani uzytkownicy dla ktérych wytyczne pierwotnie byty one
dedykowane. Na przyktad, jesli wytyczne sg adresowane dla podstawowej opieki zdrowotnej to, docelowymi
odbiorcami sa lekarze i pielegniarki pracujace w podstawowej opiece zdrowotnej. Dodatkowymi odbiorcami
moga by¢ inne grupy, ktérych tre$§¢ wytycznych moze posrednio dotyczy¢ np. zarzadzajacy opieka zdrowotna,
administratorzy szpitali i decydenci.®

Temat wytycznych

Temat wytycznych okresla chorobe, stan lub ogélny obszar, ktéry bedzie objety wytycznymi (np. przewlekta
obturacyjna choroba ptuc). Twoércy wytycznych musza rozwazy¢ priorytetowe potraktowanie tematow
wytycznych o najwiekszym potencjale poprawy opieki zdrowotnej i wynikéw zdrowotnych.?

Tematy w ramach

Tematy w ramach wytycznych obejmuja tresci, ktére zostang ujete w wytycznych. Na przyktad, czy wytyczne
obejma diagnostyke albo leczenie danego schorzenia czy tez oba etapy postepowania, czy tez skupig sie na
tematach, w ktorych wystepuje najwiecej niepewnosci lub zmiennos$ci w postepowaniu. Panele ds. wytycznych

wytycznych musza rozwazy¢ wiele kwestii istotnych dla docelowych odbiorcéw, ktére mozna uwzgledni¢ w wytycznych.
Tematy mogg by¢ okreslane jako zakres wytycznych i bedg powigzane z pytaniami PICO oméwionymi w
wytycznych.?
Kroki i procesy w opracowaniu wytycznych
Ustalanie priorytetéw to identyfikacja, ocena waznosci i klasyfikacja tematéw jako priorytetowe przez
Ustalanie zainteresowane podmioty. Zapewnia, Ze zasoby i uwaga beda po$§wiecone tym og6lnym obszarom (np.
priorytetéw przewlekta obturacyjna choroba ptuc, cukrzyca, choroby uktadu krazenia, rak, profilaktyka), w ktérych zalecenia
(priorytetyzacja) przyniosg najwieksze korzysci populacji, obszarowi lub krajowi. Podejscie ustalajace priorytety powinno by¢

przydatne dla przyszitych planéw i jednocze$nie odpowiada¢ na aktualne, potencjalnie trudne okoliczno$ci.1?

Ocena wzajemna

Proces poddawania prac naukowych, badan lub pomystéw ocenie innych specjalistow. Ocena wytycznych i
zalecen przeprowadzana przez osoby o podobnych zainteresowaniach i wiedzy do ich twércéw ma na celu
zapewnienie, Ze wytyczne s3a trafne i aktualne. Ocena wzajemna moze by¢ wewnetrzna, przeprowadzona przez
wspotpracownikéw z tej samej organizacji, ktérzy nie sa bezposrednio zaangazowani w tworzenie wytycznych
lub zewnetrzna - prowadzona przez osoby catkowicie niezalezne i niezwigzane z opracowywaniem
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wytycznych.26

Rozpowszechnianie

Aktywny proces dystrybucji informacji, takich jak wytyczne, do uzytkownikéw koncowych, by zapewnic¢ ich
maksymalny kontakt z nimi, przyswojenie i wdrozZenie. Mozna stosowac rézne metody i formy
rozpowszechniania, np. drukowana wersja petnych wytycznych, internetowa wersja wytycznych, krotki
przewodnik, format wytycznych umozliwiajacy odtwarzanie na aplikacjach mobilnych, wiaczenie zalecen do
systemOw wspomagania decyzji klinicznych, wersja wytycznych dla pacjenta, materiaty edukacyjne
wyszczegoblniajgce zalecenia, konferencje z udzialem docelowych uzytkownikéw itd. Pozostate produkty, inne niz
gtowny dokument wytycznych, sa zwykle okreslane jako produkty pochodne.!!

Wdrozenie

Przyjmowanie i wdrazanie zalecen z wytycznych przez uzytkownikéw konicowych. Plan wdrozenia powinien
zawiera¢ identyfikacje potencjalnych barier, kryteria i wskazniki sukcesu, dane wyjsciowe dla wskazZnikéw,
wymagane zasoby, potrzeby szkoleniowe i edukacyjne, identyfikacje istniejgcych mechanizméw lub sieci, metody
monitorowania procesu wdrazania, raportowania i mechanizméw zwrotnych oraz kamienie milowe z ramami
czasowymi.211

Adaptacja
wytycznych

Systematyczne podejScie do wykorzystywania i dostosowywania istniejacych wytycznych stworzonych w
odniesieniu do okre$lonych warunkéw, by umozliwi¢ ich stosowanie w nowych warunkach o innym kontekscie
kulturowym lub organizacyjnym. Proces dostosowywania wytycznych i zaleceni w nich zawartych musi
zapewniac, ze dostosowane wytyczne odnoszg sie do konkretnych pytan klinicznych istotnych dla kontekstu
uzytkowania i s3 dostosowane do potrzeb, priorytetéw, prawodawstwa, polityk i zasobo6w w nowym docelowym
otoczeniu.12

Proces grupowy

Procesy grupowe obejmujg interakcje cztonkdéw grupy. Przyktadem jest interakcja cztonkéw panelu ekspertow
podczas spotkania dotyczacego konsensusu odnosnie do sformutowania zalecen.3

Metody konsensusu

Techniki stosowane w procesie decyzyjnym w celu osiggniecia porozumienia w danej sprawie. Konsensus moze
by¢ nieformalny lub formalny, przyktad formalnych metod konsensusu: technika Delphi i grupy nominalnej.

Kworum

Najmniejsza liczba cztonkéw grupy, ktérzy musza by¢ obecni, aby uzna¢ spotkanie, gtosowanie lub proces
konsensusu za wazne.!

Kamienie-milowe

Ukonczenie waznych etapéw podczas procesu opracowywania wytycznych. Przyktady obejmuja zakonczenie
przegladu systematycznego, opracowanie zalecen i opublikowanie raportu z wytycznymi.3

Czynniki uwzgledniane w tworzeniu wytycznych

Deklaracja interesu
(lub ujawnienie
interesu)

Deklaracja interesu to ujawnienie wszystkich potencjalnych lub aktualnych konfliktéw interesu, w tym
finansowych, zawodowych, intelektualnych i innych intereséw istotnych dla tematu pracy lub spotkania majace
na celu okreslenie mozliwych konfliktéw intereséw. Deklaracja interesu musi takze zawiera¢ wszystkie istotne
informacje o zwigzkach innych, ktérzy moga nienalezycie wptywaé na opinie eksperta, jak np. najblizsi
cztonkowie rodziny, pracodawcy, bliscy wspétpracownicy albo inne osoby, ktére majg znaczace powigzania
osobiste, finansowe lub zawodowe.2




Lista kontrolna procesu tworzenia wytycznych - stownik terminéw

Wersja: 16 grudnia 2013

Konflikt interesu

Rozbieznos¢ pomiedzy prywatnym interesem danej osoby a jej zobowigzaniami zawodowymi, w przypadku
ktérej niezalezny obserwator mogtby mie¢ uzasadnione watpliwosci, czy dziatania lub decyzje zawodowe danej
osoby sa motywowane osobistym zyskiem, np. finansowym, awansem akademickim, Zrédtami finansowania
badan lub pozycja spoteczna. Ta definicja obejmuje zwiazki finansowe i intelektualne, ktére moga wptywaé na
zdolnos$¢ organizacji lub jednostki do bezstronnego podej$cia do zagadnienia naukowego.!3

Finansowanie
komercyjne

Moze dotyczy¢ os6b prywatnych jak i organizacji, wlacznie z finansowaniem tworzenia wytycznych. Szczegdlnie
istotna jest mozliwos¢, ze tworcy wytycznych beda czuli sie lub bedg postrzegani jako zobowiazani albo bedacy
pod presja, zeby zalecenia byly korzystne dla intereséw komercyjnego sponsora. Finansowanie komercyjne moze
przybierac forme badan sponsorowanych przez przemyst, ustug klinicznych, z ktérych cztonek komitetu moze
czerpac znaczaca cze$¢ swoich dochoddw, konsultacji, cztonkostwa w komitecie, za ktére otrzymywane jest
jakiekolwiek wynagrodzenie.l4

Bariery
utrudniajgce zmiane

Powinny by¢ zidentyfikowane i rozpatrzone przed opracowaniem wytycznych, w ktérych zalecenia sugeruja
zmiany w dziataniu opieki zdrowotnej. Bariery utrudniajace zmiane moga pojawiac¢ sie na réznych poziomach
systemu opieki zdrowotnej i obejmowac bariery strukturalne (np. niedobér zasobdw, ograniczenia finansowe),
bariery organizacyjne (np. nieodpowiedni zestaw umiejetnos$ci, brak pomieszczen albo sprzetu), bariery
zwigzane z grupg zawodowg (np. lokalne standardy opieki sg niezgodne z pozadang praktyka), bariery w
interakcji pacjent-lekarz (np. problemy w komunikacji i przekazywaniu informacji) oraz konkurencje
priorytetéw. Sa rézne metody identyfikowania barier, ktore r6znig sie stopniem sformalizowania. Bariery moga
by¢ rézne dla konkretnych zasobéw, warunkéw organizacyjnych i dla ré6znych wytycznych.14

Réwnos¢ (w opiece

Réwnos$¢ w opiece zdrowotnej jest miarg stopnia, w jakim polityka zdrowotna zapewnia rowng dystrybucje
dobrostanu. Oznacza to brak systemowych lub potencjalnie mozliwych do wyréwnania réznic w statusie
zdrowotnym, dostepie do opieki zdrowotnej i do osrodkéw zapewniajacych poprawe zdrowia oraz do leczenia
jednego lub wiekszej liczby probleméw zdrowotnych w catej populacji albo grupach spotecznych zdefiniowanych
w kontekscie socjalnym, ekonomicznym, demograficznym lub geograficznym. Nierdwno$¢ w opiece zdrowotnej

zdrowotnej) . s . . . e Lt . . . . .
wynika z r6znicy w stanie zdrowia i dostepie do $wiadczen opieki zdrowotnej pomiedzy ré6znymi klasami
spotecznymi, grupami etnicznymi i populacjami w réznych obszarach geograficznych. Panele ds. wytycznych
muszg wzig¢ pod uwage, czy i w jakim zakresie zalecenia bedg miaty wptyw na ré6wnosé w opiece zdrowotne;.
Moze ona by¢ rowniez nazywana nieréwnos$cig w opiece zdrowotnej.1.10.15

W L. Obejmuja one wiedze, postawy, oczekiwania, warto$ci moralne i etyczne oraz przekonania pacjenta i opiekuna;

algtosa,. . cele pacjenta dotyczace Zycia i zdrowia; wcze$niejsze doswiadczenia ze schorzeniem i leczeniem; doswiadczenie

E;;eel;r:ggél w radzeniu sobie z objawami (na przyktad zadyszka, bol, duszno$¢, utrata wagi); preferencje dotyczace oraz

znaczenie pozadanym i niepozgdanym wynikom leczenia; przewidywany wptyw schorzenia i interwencji na
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jako$¢ zycia, samopoczucie lub satysfakcje, a takze powigzania pomiedzy praca zwigzang z wdrozeniem
interwencji, samg interwencjg i innymi okoliczno$ciami, ktérych pacjent moze do$wiadczac; preferencje
dotyczace alternatywnych sposobdw postepowania; preferencje odnoszace sie do przekazywanych tresci oraz
stylow komunikacji, informacji i zaangazowania w proces decyzyjny oraz opieke. Moze to by¢ powigzane z czyms,
co w literaturze ekonomicznej nazywane jest uzytecznoscia. Interwencja sama w sobie moze zosta¢ uznana za
konsekwencje zalecenia (np. obciazenie zwigzane z przyjmowaniem lekéw lub poddaniem sie operacji) i
zwigzane s3 z tym znaczenie i warto$ci. Wartosci i preferencje oséb, na ktére wpltywaja zalecenia, powinny zostaé
uwzglednione w procesie opracowywania wytycznych.5

Przejrzystosc¢

Przejrzysto$¢ obejmuje klarowne dokumentowanie i prezentowanie szczeg6téw wszystkich metod i proceséw,
ktdre zostalty wykorzystane do opracowania wytycznych, wliczajgc w to zaangazowanych uczestnikow,
omoéwione dowody i informacje, rozstrzygniecia podjete w procesie podejmowania decyzji, w szczegélnosci
formutowania zalecen. Przejrzysto$¢ powinna pozwoli¢ innym powtérzy¢ proces i uzyskac takie same wytyczne,
jesli zostatby powt6rzony ten sam proces opracowywania wytycznych.

Wiarygodno$¢
wytycznych

Stopien, w jakim mozna zaufa¢ wnioskom i zaleceniom z wytycznych. Okreslana jest poprzez wykorzystywane
metody i sposoby, wliczajac w to czas i niezalezno$¢ edytorska zgodnie z informacjg opisang w narzedziu AGREE
I1, raporcie Institute of Medicine dotyczacym wytycznych i w Guideline International Network. Moze rowniez by¢
nazywana jakoscig wytycznych.416.17

Przeglgd dowodow naukowych oraz uwzglednienie dodatkowych informacji

Protokoét

Dokument przedstawiajacy plan lub zestaw krokéw, ktére okreslajg w jaki sposdb opracowane zostang wytyczne
oraz wykorzystang w tym celu metodologie. Zanim rozpoczete zostanie opracowywanie wytycznych protokot
okresli, na przyktad na jakie pytania nalezy udzieli¢ odpowiedzi, jak zostang zebrane i przeanalizowane
informacje oraz struktury i metody konsensusu, ktore zostang wykorzystane w celu sformutowania zalecen.

Pytanie w formie
PICO

Populacja/Pacjent-Interwencja-Komparator-Wynik; mnemotechnika uzywana podczas formutowania
konkretnych pytan klinicznych, na ktére odpowiedzie¢ majg wytyczne. Pytanie wygenerowane przy pomocy
struktury PICO wskaze, ktére dowody nalezy przejrzec i ma na celu uzyskanie informacji o pacjentach i ich stanie,
istotnych interwencjach, ktére zastosowano lub nalezy zastosowa¢, poréwnaniach pomiedzy aktualng
interwencja a mozliwymi interwencjami alternatywnymi oraz wynikach, ktore sa pozadane lub majg by¢
osiagniete.2

Grupa ludzi posiadajacych ceche wspdlna, taka jak to samo schorzenie lub ten sam teren zamieszkania albo

Populacja podobne cechy charakterystyczne. Populacja okre$lona w wytycznych oznacza wszystkich ludzi, do ktérych majg
zastosowanie zalecenia (np. doro$li pacjenci z cukrzyca).18
Choroba Choroba lub stan wystepujacy u pacjenta dodatkowo do badanej lub leczonej choroby podstawowej (np.




Lista kontrolna procesu tworzenia wytycznych - stownik terminéw

Wersja: 16 grudnia 2013

wspotistniejgca

przewlekta obturacyjna choroba ptuc i cukrzyca). Choroby wspotistniejgce mogg wpltywaé na objawy kliniczne i
przebieg naturalny choroby. Bywaja rowniez nazywane stanami towarzyszacymi. 619

Sciezka Kkliniczna
(lub $ciezka opieki)

Kolejnos¢ metod postepowania, procedur, badan, interwencji i metod leczenia, ktéra powinna zostac
zastosowana w celu zapewnienia opieki pacjentom w okre$lonym stanie klinicznym.é

Punkty koncowe

Wptyw, jaki badanie, leczenie, polityka zdrowotna, program lub inne interwencje maja na osobe, grupe lub
populacje. Punkty koficowe z interwencji majacych poprawic zdrowie spoteczenstwa moga obejmowac zmiane
zdrowotnosci, jakosci zycia lub stanu zdrowia. W ujeciu klinicznym, punkty koncowe moga obejmowac liczbe
pacjentow, ktorzy osiggaja catkowite wyzdrowienie albo liczbe hospitalizacji, poprawe lub pogorszenie zdrowia,
mozliwos$ci funkcjonowania, objawy lub sytuacje.6

Punkty koricowe
istotne dla pacjenta

Punkty koricowe zdefiniowane jako odpowiedz ,tak” na nastepujace pytanie: ,Jesli wiadomym bytoby, ze
wylacznie ten punkt koncowy zmienitby sie w wyniku leczenia, czy pacjent zdecydowatby sie na to leczenie
nawet jesli wigzatoby sie ono ze skutkami niepozadanymi, niedogodnosciami lub kosztami?”. Tego rodzaju
punkty konicowe obejmuja umieralno$¢, chorobowos¢ oraz wyniki zgltaszane przez pacjentdow.20.21

Jakos¢ zycia
uwarunkowana
stanem zdrowia

Potaczenie fizycznego, psychicznego i socjalnego dobrostanu osoby; nie tylko nieobecnos¢ choroby. Przyktad
punktu koficowego istotnego dla pacjenta.!

Zastepcze punkty
koncowe

Punkty koricowe, ktore nie sg istotnymi wynikami zdrowotnymi, ale moga by¢ skorelowane z wynikami
zdrowotnymi istotnymi dla pacjentéw (np. gestos$¢ kosci jako surogat ztaman, punktu konncowego istotnego dla
pacjenta). Moga by¢ tez nazywane zastepczymi lub posrednimi punktami koncowymi.2!

Znaczenie wynikéw

Uszeregowanie wzglednego znaczenia wynikéw pozadanych (np. zmniejszona umieralnos¢, poprawa jakosci
zycia powiazanej ze zdrowiem) i niepozadanych (np. efekty uboczne, koszty) badanej interwencji pozwala
zespotowi opracowujacemu wytyczne okresli¢, jak duzy wptyw na formutowane zalecenia beda miaty
poszczegblne wyniki i rezultaty/oszacowania efektu dla tych wynikéw. Wzgledne znaczenie wynikéw moze sie
rézni¢ w zaleznosci od réznych wartosci i preferencji lub w zaleznosci od rozwazania ich z perspektywy
pacjentow, klinicystéw albo decydentéw. W metodologii GRADE wyniki sg uznawane za kluczowe dla
podejmowanych decyzji, wazne, ale nie kluczowe do podjecia decyzji, lub o niskim znaczeniu dla podejmowanych
decyzji.2!

Miara réznicy lub relatywnego wptywu interwencji na punkt koicowy w grupie eksperymentalnej w poréwnaniu

Wielkos¢ efektu z grupg kontrolna. Nazywana takze rozmiarem efektu.6

Przeclad Wyczerpujacy przeglad opublikowanej literatury, ktéry skupia sie na temacie dotyczacym opieki zdrowotne;j i
5§44 odpowiada na okre$lone pytanie. Przeprowadza sie obszerne przeszukiwanie literatury w oparciu o strategie

systematyczny

wyszukiwania aby wyszuka¢ wszystkie badania. Badania zostaja przejrzane, ich jakos$¢ oceniona, a wyniki
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podsumowane zgodnie z pytaniem, na ktére miat odpowiedzie¢ przeglad.?

Pozyskiwanie
dowodow

W kontekscie przegladéw systematycznych, proces systematycznego przeszukiwania wszystkich badan
naukowych dotyczacych danego pytania oraz pozyskiwanie ich do przegladu. Proces obejmuje takze
pozyskiwanie dowodéw naukowych z innych Zrédet, ktére moga by¢ takze nieopublikowane.?

Kryteria selekc;ji

Kryteria wykorzystywane w celu podjecia decyzji odnosnie do tego, ktére badania lub rodzaje badan nalezy
wiaczy¢ lub wykluczy(¢ z rozpatrzenia jako potencjalne Zrédta dowodéw naukowych podczas ich pozyskiwania w
celu opracowania zalecen. Sg tez nazywane kryteriami wigczenia i wytaczenia.6

Opinia ekspercka

Interpretacja dowoddéw. Czasem w oparciu o wysokiej jako$ci dowody naukowe, np. pochodzace z
kontrolowanych badan z randomizacjg albo dobrze przeprowadzonych badan obserwacyjnych, czasem na
podstawie informacji zebranych w sposéb niesystematyczny, najlepiej podsumowana w formie pisemnej. Opinia
ekspercka czesto jest mylona z brakiem dowoddw pochodzacych z przegladu systematycznego lub z brakiem ich
systematycznego podsumowania. Czesto wykorzystywana jest takze jako wyttumaczenie nieprzeprowadzenia
systematycznego zebrania dowodéw.

Ocena ekonomiczna

Zestaw formalnych, ilo§ciowych metod wykorzystywanych w celu oceny jednej lub wiekszej liczby interwencjj,
programoéw lub strategii z uwzglednieniem wykorzystania zasobéw i oczekiwanych efektéw. Ocena ekonomiczna
moze uwzglednia¢ rézne rodzaje badan, tj. analize efektywnos$ci kosztowej, analize kosztow i korzys$ci oraz
modele ekonomiczne.?

Jakos¢ dowodow

Opisuje poziom zaufania lub pewnos$ci w stosunku do oszacowan wptywu interwencji na okre§lony punkt
koncowy w okreslonej populacji. Nazywana takze sita dowod6éw, zaufaniem do oszacowan, pewnoscia co do

naukowych dowoddw, poziomami sity dowodow.22

Tabele lub Tabela podsumowujaca wyniki/oszacowania efektu z badan dla kazdego z rozpatrywanych punktéw koncowych
zestawienia i powigzang z nimi jako$¢ dowodow naukowych. Tabela stanowi zwiezte podsumowanie kluczowych informacji
dowodow niezbednych do podjecia decyzji, a w kontekscie wytycznych jest Zrédtem zwieztego podsumowania kluczowych
naukowych lub informacji stanowigcych podstawe zalecenia.623

tabele

podsumowujace

Zalecenia i formutowanie zalecen

Ramy analityczne

Ramy opisujgce kryteria wykorzystywane przez panel ds. wytycznych w celu oceny dowodéw naukowych i
analizy istotnych informacji do sformutowania zalecen. Analiza moze skupiac sie na rownowadze pomiedzy
pozadanymi i niepozadanymi konsekwencjami w oparciu o jako$¢ dowodéw, wielko$ci réznicy pomiedzy
korzy$ciami a szkodami, pewnosci albo zmiennosci wartosci i preferencji, wykorzystaniu zasobéw, réwnosci i
innych czynnikach (np. GRADE/DECIDE Evidence-to-Recommendation framework).24
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Postepowanie zalecane przez wytyczne w odpowiedzi na pytania kliniczne, wyszukane dowody naukowe i inne

Zalecenie informacje uwzglednione w ramach analitycznych. Zalecenia w wytycznych mogg odnosi¢ sie do interwencji
klinicznych, dziatan na rzecz zdrowia publicznego czy polityki rzadu.2

Zalecenie Zalecenie, w stosunku do ktérego panel miat wiecej watpliwosci, czy implementacja zalecanych dziatan

warunkowe przyniesie wiecej efektéw pozadanych niz niepozadanych. Konieczne moze by¢ opisanie okreslonych warunkéw

zastosowania zalecenia. W metodologii GRADE okre$lane jako stabe zalecenie.?5

Zalecenie dalszych
badan

Zalecenie wynikajgce z procesu opracowania wytycznych wytacznie do zastosowania w ramach badan. Panel ds.
wytycznych powinien rozwazy¢ sformutowanie zalecen dalszych badan, gdy wystepuje istotna niepewnos¢ co do
pozadanych i niepozadanych efektéw interwencji, dalsze badania mogg zmniejszy¢ te niepewnos$¢, a potencjalne
korzysci i oszczedno$ci wynikajace ze zmniejszenia tej niepewnoSci przewyzszaja potencjalne szkody ptynace z
niesformutowania zalecenia dotyczacego dalszych badan. Sposéb sformutowania zalecenia dodatkowych badan
powinien by¢ tak precyzyjny i okreslony, jak tylko to mozliwe. Jednoznaczne opisanie populacji, interwencji,
komparatora i punktéw konicowych (PICO) moze zwiekszy¢ uzytecznos¢ zalecenia.24:26

Sila zalecenia

Sita zalecenia obrazuje stopien pewnosci tworcow wytycznych, ze pozadane efekty zastosowania zalecenia
przewyzszajg efekty niepozadane.

Wskazniki
funkcjonowania

Wskazniki funkcjonowania sg kryteriami, ktére mozna zmierzy¢ w celu oceny jakosci opieki (np. lekarz
przestrzegajgcy okreslonego sposobu postepowania). Sposoby postepowania powigzane z silnymi
rekomendacjami sg szczego6lnie dobrze nadajg sie do opracowania kryteriow jakos$ci.24

Skroty wykorzystane w narzedziu

AGREE II

Narzedzie oceny jakoS$ci wytycznych AGREE 11 (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation II);
Zwalidowane narzedzie opracowane przez miedzynarodowy zesp6t w celu oceniania procesu opracowywania
wytycznych i opisywania ich jako$ci.16

GRADE

Metodologia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation. Opracowana w ramach
wspotpracy miedzynarodowej grupy roboczej GRADE stanowi system opisujacy transparentne podejscie do
oceny jakosci dowodéw i sity zalecen, ktory wykorzystywany jest przez wiele organizacji miedzynarodowych.
Utatwia on rozwigzanie wielu merytorycznych i praktycznych kwestii zwigzanych z przegladem systematycznym
oraz opracowaniem i rozpowszechnieniem zalecen.2”

USPSTF

United States Preventive Services Task Force; Organizacja rzadowa zajmujaca sie opracowywaniem zalecen
dotyczacych $wiadczen profilaktycznych, takich jak badania przesiewowe, doradztwo czy profilaktyczne
przyjmowanie lekdw. Organizacja opracowata wtasne ramy oceny jakosci dowoddw i okreslania sity zalecenia.28
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