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Standaryzacja - powody

* Problem powszechny

» \WWysokie koszty spoteczne

* Ocena skutecznosci procedury

* Roznice w postepowaniu

* Implikacje prawne, etyczne, moralne

* Nowe wiarygodne doniesienia naukowe
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Rodzaje rekomendaciji

Standardy ---> Dokumenty standardow
Wytyczne ---> Dokumenty wytycznych

Opcje



DOKUMENT
WYTYCZNYCH

STANDARDY

POSZCZEGOLNE
PRZYPADKI
KLINICZNE

PROBLEM ZDROWOTNY
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ZAGROZENIA w procesie opracowywania standardéw i
wytycznych!

» Brak zasobow (,z motykg na stonce”)
* Nie uwzglednienie ,best available evidence”
* Proces lobbingowy

» Brak zaangazowania wszystkich zainteresowanych
stron - brak szerokiego konsensusu

« Brak poparcia autorytetow w danej dziedzinie

« Sztuczne przyspieszanie procesu
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Opracowywanie wytycznych i standardow w
krajach wysokorozwinietych

* Qrganizacje:
CBO, AHCPR / AHRQ,

NIH, SBU, Szkocja, Nowa
Zelandia

* uczestnicy procesu
 zatozenia metodyczne
* CzaS



Agency for Healthcare Research and Quality

HHRQ

U.5. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMARN SERVICES

National Institutes of Health
SIGN Sz

Scottish Intercollegiate Guidelines Network “:*I:*'!'FEHE!"?IILI'! !'I:I; i

Quality Research for Quality Healthcare

HEW ZEALAND

GUIDELINES

Promoting leecnve Heaflh and Disability Services



http://www.cbo.nl/algemeen/article20040108095039/

STANDARYZACJA - ZNAKI DROGOWE

STANDARD

WYTYCZNE

DROGA/

CODZIENNA
PRAKTYKA
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Podstawowe zatozenia procesu ,,guidelines
for guidelines”

Metodyka

(sprecyzowany temat, metody, format koncowy dokumentu)

(EBM) - dostep do zrodet aktualnej wiedzy
medycznej oraz umiejetnosc ich oceny

Konsensus - proces multidyscyplinarny, wszystkich
zainteresowanych stron

Zalecenia Rady Europy dotyczace
opracowywania ,,evidence-based practice
guidelines”



DONIESIENIA DOSWIADCZENIE +

EBM (NORMATYWY)

KONSENSUS

WYTYCZNE e STANDARDY
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Etapy procesu

Wybor tematu
Opracowywanie rekomendacji

— zaproszenie zainteresowanych stron

— szkolenia z EBM oraz przedstawienie zatozen
metodycznych

— Model Kliniczny i Model Ewidencji
(RAND/UCLA)

— Konferencja konsensusu

Implementacja wytycznych
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Metody wypracowania konsensusu
doniesienia naukowe + wartosci (normatywy) + doswiadczenie

e Delphi

e konferencja konsensusu
e grup interaktywnych

e grup nominainych

e poiagczenia metod
(np. RAND/UCLA)



Struktura pracy nad wytycznymi-standardami BOLU

PRZEWLEKLEGO
Kolegium
Konsultant Krajowy Lekarzy Rodzinnych Sekcja Pediattyczna_'_l'ow.
Medycyny Rodz. Anestezjologii
Tow. Badania Bélu Tow. Onkologiczne
Tow. Anestezjologii C M J Tow. Ortopedii
Tow. Psychiatryczne Tow. Neurochirurgéw
Tow. Reumatologiczne Tow. Onkologii Klin.
Tow. Tow.

Psychoonkologiczne Opieki Paliatywnej
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Kryteria wiarygodnosci wytycznych
| standardow

http://www.hta.pl/dok/2000 PO
WAP.htm

X rozdziat

Romana Jaeschke, Gordon
Guyatt, Deborah Cook
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Cechy dobrych wytycznych i standardéw

— aktualnosc¢ i wiarygodnosc

— praktyczna korzys¢ odpowiadanie wymogom
medycznym (wartosci)

— rzetelnosc¢ | powtarzalnosc¢ (uwzglednienie wyjgtkow, tzn.
sytuacji, dla ktérych wytyczne nie majg zastosowania)

— prostota w odniesieniu do jezyka, definiowania i logiki

— wigczenie do tworzenia wytycznych wszystkich
organizacji i zainteresowanych procesem stron

— okreslony czas, po uptywie ktérego wytyczne nalezy
poddac aktualizacji
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Wiarygodnosc i sita rekomendacji

- 0znaczenia

Wiarygodnosc¢ rekomendacji — pewnosc co do
wyniku badania, jakosc | wiarygodnosc¢ badania.

,olfa” interwencji — ocena efektywnosci (korzysc
VS bezpieczenstwo) procedury lub technologii —
wzgledem placebo i/lub wzgledem opcjonalnych
sposobow postepowania (HTA)



Sitla
rekomendacji

Jednoznacznosc¢
relacji ryzyko /
korzysc¢

Wartosc¢
metodologiczna
dowodow
naukowych

Whnioski

RCT bez istotnych
ograniczen

silna rekomendacja
e moze by¢
stosowana bez

1A jednoznaczna ograniczen u
wiekszosci pacjentow
w wiekszosci sytuacji
klinicznych
RCT bez istotnych | posrednia sita
ograniczen rekomendacji
] najlepsze
dziatanie moze by¢
.. rézne zaleznie od
2 A niejednoznaczna okolicznoéci lub
wartosci
obowiazujacych w
spoteczenstwie lub
wyznawanych przez
pacjenta
RCT z istotnymi silna rekomendacja
ograniczeniami: e prawdopodobnie
e brak uzyteczna u
zaélepienia wiekszosci pacjentéw
B e nieobiektywne
kryteria wynikowe
e duzy bias
e duza utrata z
follow-up
e nieRCT, ale silna rekomendacja
mozna e moze byc¢
jednoznacznie UZ_Y'lf(eCZ”,a_U ot
Py wiekszosci pacjentéw
wyprowadzi
c+ yprowadzic
wyniki jak z RCT
e niepodwazalne
dowody z badan
obserwacyjnych
badania posrednia sita
obserwacyjne rekomendacji
. mozliwa zmiana
C rekomendacji w razie

pojawienia sie
mocniejszych
dowoddéw
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Stosowanie dokumentow -skuteczna
implementacja

NIC NIE ZMUSI LEKARZA DO
STOSOWANIA StABYCH
STANDARDOW CZY

WYTYCZNYCH

(brak zaufania do jakosci rekomendac;ji -
metodyka procesu)
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Sposoby implementacji standardow |
wytycznych

Program Ambasador
Wymagania prawne

. Wymagania branzowe
Wymagania etyczne | moralne
Kultura organizacji

Inne - dyskusja

® 0 AW N e
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Wytyczne | standardy MOGA ...

.. ale nie muszg uwzgledniac aspektow
ekonomicznych

CPGs (Clinical Practice Guidelines) czesto
jednak wykorzystujg raporty HTA, czesto z
CPGs wynika potrzeba opracowania petnego
raportu HTA, czesto raport HTA inicjuje
opracowanie | wprowadzenie standardu
postepowania
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Dziekuje bardzo za uwage

Wiecej informacji o wytycznych | standardach
postepowania znajdziecie Panstwo na:
http://www.g-1-n.net/

Tu wyszukacie Panstwo wytyczne czy standardy w
okreslonej chorobie (uzywajgc stow kluczowych: ,,practice
guidelines”, ,,evidence based practice guidelines”,
,Clinical practice guidelines” i nazwy choroby):
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/




