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Ocena jakosci danych i klasyfikacja sity

zalecen

Grading quality of evidence and strength of
recommendations

Grades of Recommendation, Assessment,
Development, and Evaluation (GRADE) Working
Group

British Medical Journal, 2004; 328: 1490-1494

(Od Redakcji: W opracowaniu systemu przedsta-
wionego w tym artykule brali czynny udziat czton-
kowie zespotu redakcyjnego ,Medycyny Praktycz-
nej” - prof: Roman Jaeschke, dr Jacek Mrukowicz
i dr Jan Brozek, a jedno ze spotkarn Grupy Robo-
czej GRADE odbyto sie w Krakowie i zostato zor-
ganizowane przez Polski Instytut Evidence Based
Medicine i Medycyne Praktyczng.)

Jako$¢ wytycznych praktyki klinicznej zalezy od
wiarygodnos$ci danych, na ktorych je oparto, oraz
od trafnoSci decyzji podejmowanych w procesie
ich tworzenia. Celem systemu GRADE jest ula-
twienie uzytkownikom wytycznych oceny procesu
formulowania poszczegélnych zalecen.

Stosujac sie do wytycznych praktyki klinicznej
i innych zalecen, pracownicy stuzby zdrowia po-
winni wiedzie¢, na ile mogg im ufaé. Systematycz-
na i jasno sprecyzowana metodologia tworzenia
wytycznych moze zmniejszy¢ ryzyko sformulowa-
nia blednych zalecen oraz poprawié¢ ich czytel-
no$é. Wypracowaliémy system oceny jakoSci da-
nych i klasyfikacji sity zalecen, ktéry mozna za-
stosowaé do rozmaitych interwencji i w réznych
sytuacjach klinicznych. W niniejszym artykule
przedstawiamy podsumowanie naszego podejscia
z punktu widzenia uzytkownikéw wytycznych.

Czym sie charakteryzujg dobre
wytyczne?

Ocena danych i zalecen jest zlozona. Wezmy na
przyktad wybor miedzy trojpierScieniowymi leka-
mi przeciwdepresyjnymi a wybiérczymi inhibito-

rami wychwytu zwrotnego serotoniny w leczeniu
umiarkowanej depresji. Dokonujgc wyboru, trze-
ba zadecydowa¢, ktore efekty dzialania lekow
(czyli tzw. punkty koncowe) uwzglednié, ktoére
dane dotyczace kazdego z nich wzigé¢ pod uwage,
jak ocenié wiarygodno§é tych danych i jak roz-
strzygnaé, czy stosowanie wybiérezych inhibito-
réow wychwytu zwrotnego serotoniny przyniesie
wiecej korzySci niz szkéd w poréwnaniu z lekami
trojpierScieniowymi. Ponadto konieczne moze byé
réwniez okreélenie, czy jakiekolwiek dodatkowe
korzysci sg warte dodatkowo poniesionych kosz-
tow, poniewaz zasoby sg zawsze ograniczone i pie-
niedzy wydanych na sfinansowanie leczenia wy-
biérczymi inhibitorami wychwytu zwrotnego se-
rotoniny nie bedzie mozna wykorzysta¢ na inne
cele.

Dla poszczegélnych klinicystow (czyli wszyst-
kich 0sob z wyksztatceniem medycznym opiekujq-
cych sie chorymi, a wiec zarowno lekarzy, jak
i pielegniarek, rehabilitantow itd. — przyp. ttum.)
i pacjentéw rozwazanie wszystkich tych aspektow
przy podejmowaniu kazdej decyzji jest nieprak-
tyczne. W tej sytuacji klinicysci i pacjenci czesto
postuguja sie wytycznymi. Uzytkownicy wytycz-
nych powinni jednak wiedzieé, na ile mogg zaufaé
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danym, ktére wykorzystano przy ich tworzeniu,
oraz sformutowanym zaleceniom. W niniejszym
artykule opisujemy czynniki, na ktorych powin-
nySmy opiera¢ nasze zaufanie do wytycznych,
oraz systematyczne podejécie do ztozonych ocen
stanowigcych jasno sprecyzowang (albo tylko do-
mys$lng) cze$¢ procesu formulowania zalecen.
Starajgc sie uprosci¢ nasz wywod, nie poruszamy
tutaj wszystkich niuanséw zagadnienia; niektore
z nich sg omoéwione bardziej szczegétowo w diuz-
szej wersji tego artykulu, dostepnej na stronach
internetowych bmj.com.

Grupa Robocza GRADE powstala w wyniku
nieformalnej wspélpracy osob zainteresowanych
rozwigzaniem problemu niedociggnieé aktualnych
systemow klasyfikacji zalecen. Niedociagniecia te,
wraz z propozycjami ich usuniecia, przedstawili-
$my w tabeli 1. System GRADE umozliwia doko-
nywanie oceny jakosci danych oraz bilansu korzy-
§ci i szkodliwoéci w sposob bardziej powtarzalny,
a przejrzyste opisanie tego procesu i jego wynikow
moze sprzyjaé podejmowaniu lepiej uzasadnio-
nych decyzji w opiece zdrowotnej. Poszczegdlne
etapy opracowywania i wdrazania wytycznych — od
ustalenia hierarchii probleméw az do oceny prze-
strzegania zalecen, przedstawiliSmy w ramce 1.
Ponizej skupimy sie na ocenie jakosci danych i kla-
syfikacji sily zalecen.

bardziej racjonalnego i wiarygodnego

systemu nadajacego sie do

danych dla innych zainteresowanych
szerokiego stosowania

dokonywanie ocen na podstawie tych
0so6b

zapewnia przejrzystos¢ decyzji
o wadze korzysci zdrowotnej
z okreslonej interwencji
zapewnia cztonkom zespotu
samych danych i dostepnos¢ tych
doswiadczenia do stworzenia

wykorzystuje wczesniejsze

jednoznacznej przewagi korzysci z danej
organizacji w tworzeniu i ocenie systemu

interwencji
ocene jakosci danych i podsumowanie

i kosztéw po uprzednim uznaniu
wynikéw

jasno sprecyzowana ocena bilansu korzysci
powtarzalne zestawienia danych, zawierajace
miedzynarodowa wspotpraca wielu réznych

Objasnienie pojec

W naszych rozwazaniach uzywamy nastepujacych
pojec: jakos§¢ danych oznacza stopien przeswiad-
czenia, ze wielko$¢ efektu danej interwencji zosta-
la prawidlowo oszacowana; sila zalecenia wska-
zuje stopien przeSwiadczenia, ze postepowanie
zgodnie z danym zaleceniem przyniesie wiecej
korzysci niz szkod.

niejednolite sposoby przedstawiania

rzadko wykorzystywane przez wiecej niz
jedng instytucje i rzadko lub nigdy
niepoddane praktycznej weryfikacji

nieuwzgledniany w sposéb jasno
* Wiekszos¢ innych systemoéw nie ma zadnej z wymienionych zalet, natomiast czes¢ moze miec niektére z nich.

§ Na poszczegélnych etapach naszego systemu
2 kolejno rozstrzygamy:
> — jaka jest jako$¢ danych uzyskanych ze wszyst-
s kich badan klinicznych, w ktérych oceniano
@ poszczegoblne wazne punkty koncowe (czyli zda-
- rzenia majqce istotne znaczenie dla pacjentow,
<2 o np. wystgpienie udaru mozgu — przyp. ttum.);
§+§ i < — ktére z tych punktéw kohcowych majg kry-
2 2 = % tyczne znaczenie dla podjecia decyzji;
VA © w0 . . 4 . 4 . .
§ S s o3 8 — jaka jest ogélna Jak,osc da}tnych dla wszystkich
839% & 2 © krytycznych punktéw koncowych;
2 & g % =3 4 — jaki jest bilans korzysci i szkodliwosci zwiaza-
= o= % 2 % nych z dang interwencja;

— jaka jest sila zalecenia.
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Ramka 1. Kolejne etapy procesu tworzenia
wytycznych

Etap pierwszy

1. Rozpoczecie procesu — np. ustalenie hierarchii
probleméw, wybér cztonkéw zespotu, ujawnienie
sprzecznosci intereséw, uzgodnienie zasad pracy
zespotu.

Etapy wstepne

2. Przeglad systematyczny — w pierwszej
kolejnosci nalezy znalez¢ juz przeprowadzone
przeglady systematyczne i oceni¢ ich wiarygodnos¢
albo sporzadzi¢ nowy przeglad systematyczny
najlepszych dostepnych danych na temat
wszystkich waznych punktéw koncowych.

3. Przygotowanie zestawienia danych
dotyczacych waznych punktow koncowych

— potrzebne sg oddzielne zestawienia dla kazdej
czesci populacji lub grupy ryzyka uwzglednionej
w przegladzie systematycznym: powinny zawierac
ocene jakosci danych i podsumowanie wynikéw.

Ocena jakosci danych i klasyfikacja sity zalecen
4. Ocena jakosci danych dla kazdego waznego
punktu koncowego — oceny dokonuije sie na
podstawie informacji zebranej w zestawieniu
danych, stosujac kryteria przedstawione w ramce 2.
5. Okreslenie wzglednej wagi punktéow
koncowych — w zestawieniach danych powinny
zostac ujete tylko wazne punkty koncowe, ktére
nastepnie nalezy okresli¢ jako krytyczne albo wazne
(ale nie krytyczne) dla podjecia decyz;ji.

6. Ocena ogodlnej jakosci danych - za 0g6lng
jakos¢ danych przyjmuje sie najnizsza jakos¢
danych dla ktéregokolwiek z krytycznych punktéw
koncowych.

7. Ocena bilansu korzysci i szkodliwosci — bilans
korzysci i szkodliwosci powinien by¢ ustalony jako:
jednoznaczna przewaga korzysci, przewaga
korzysci dyskusyjna, przewaga korzysci
niewiadoma, nie ma przewagi korzysci.

8. Ocena bilansu korzysci i kosztéw — Czy
dodatkowe korzysci zdrowotne sg warte
poniesionych kosztow? Poniewaz dostepne srodki
sq zawsze ograniczone, formutujac zalecenie nalezy
wzigc¢ pod uwage koszty (zuzycie zasobow).

9. Sita zalecenia - zalecenia powinny by¢ tak
formutowane, aby odzwierciedlaty swoja site, to
znaczy stopien, w jakim mozna mie¢ pewnos¢, ze
postepowanie zgodnie z zaleceniem przyniesie
wiecej korzysci niz szkod.

Etapy kolejne

10. Wdrazanie i weryfikacja — np. stosowanie
skutecznych strategii wdrazania, ktére
uwzgledniajg przeszkody w zmianie zachowan,
weryfikacja wdrozenia, zapewnienie aktualizacji
wytycznych

Wszystkie te rozstrzygniecia zalezg od jasnego
sformulowania pytania i uwzglednienia wszyst-
kich punktéw koncowych przypuszczalnie waz-
nych dla oséb, ktérych dotyczg. Pytanie powinno
precyzowac, jakie opcje postepowania sie porow-
nuje (np. wybioércze inhibitory wychwytu zwrot-
nego serotoniny i tréjpierécieniowe leki przeciw-
depresyjne), u kogo bedzie sie je stosowac (u cho-
rych na umiarkowang depresje) i w jakich oko-
licznoéciach (w podstawowej opiece zdrowotnej
w Anglii).

Jakos¢ danych

Ocena jako§ci danych powinna polega¢ na prze-
gladzie systematycznym wszystkich dostepnych
danych. Osoby oceniajgce jako$é danych powinny
wzig¢ pod uwage 4 kluczowe zagadnienia (ram-
ka 2): rodzaj badan, ich jako§¢ metodologiczna,
zgodno$¢ wynikéw poszczegélnych badan i ich
odniesienie. Rodzaje badan klinicznych podzieli-
lismy bardzo ogélnie na badania obserwacyjne
i badania z randomizacjg. Jako§é badania odnosi
sie do jego szczegbtowej metodologii i przeprowa-
dzenia. Zgodno$¢ wynik6w oznacza podobienstwo
oszacowanego efektu interwencji w poszczegoél-
nych badaniach. Odniesienie wynikéw dotyczy
stopnia, w jakim populacja, interwencja i jej efek-
ty w uwzglednionych badaniach odpowiadajg sy-
tuacji, dla ktérej chcemy sformultowac zalecenie.
Jesli nie poréwnano okre§lonych interwencji bez-
posrednio w jednym badaniu klinicznym i trzeba
to zrobié¢ na podstawie danych z oddzielnych ba-
dan, to mamy do czynienia z danymi poS§rednimi.

Uwzgledniajac kazdy z wymienionych 4 ele-
mentéw, mozna okresli¢ jakos¢ danych dla kazde-
go waznego punktu koncowego. W pierwszej ko-
lejnosci klasyfikujemy dostepne dane na podsta-
wie rodzaju badania — na pochodzace z badan
z randomizacjg albo z badan obserwacyjnych
(ramka 2). Nastepnie proponujemy rozwazyc, czy
badania te mialy powazne uchybienia, czy nie ma
istotnych niezgodnoS§ci miedzy ich wynikami i czy
istniejg uzasadnione watpliwosci co do odniesie-
nia tych wynikéow.

Dodatkowe czynniki mogace obnizy¢ jako§c
danych to: nieprecyzyjne oszacowanie efektu lub
zbyt mala liczba danych oraz duze prawdopodo-
biefistwo, ze cze$é badan na dany temat nie zosta-
la opublikowana. Dodatkowe czynniki mogace
podwyzszy¢ jako§é danych to: bardzo silny zwig-

Ocena jakosci danych i klasyfikacja sity zalecen
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Ramka 2. Kryteria oceny jakosci danych

rodzaj badania

badanie z randomizacjg = jakos¢ wysoka
badanie obserwacyjne = jakos¢ niska
jakiekolwiek inne dane = jakos¢ bardzo niska

czynniki obnizajace jako$¢ danych

— powazne (-1) albo bardzo powazne (-2) ograni-
czenie jakosci badania

— wazna niezgodnos¢ wynikéw (-1)

— umiarkowana (-1) lub duza (-2) niepewnos¢ co
do mozliwosci odniesienia danych

— nieprecyzyjne oszacowanie efektéw lub zbyt mata
liczba danych (-1)

— duze prawdopodobienstwo, ze czes¢ badan na
dany temat nie zostata opublikowana (-1)

czynniki zwiekszajace jakos¢ danych

— silny zwigzek pomiedzy interwencjg a punktem
koncowym - statystycznie istotne ryzyko wzgled-
ne >2 (albo <0,5) oszacowane na podstawie
zgodnych wynikéw >2 badan obserwacyjnych,
bez prawdopodobnych czynnikéw zakiécajacych
mogacych zmniejszy¢ zaobserwowany efekt (+1)

— bardzo silny zwigzek pomiedzy interwencjg
a punktem koncowym — statystycznie istotne ryzy-
ko wzgledne >5 (albo <0,2) na podstawie danych
bezposrednich, bez powaznych zastrzezen co do
ich wiarygodnosci (+2)

— wykazanie zaleznosci efektu od dawki (+1)
— wszystkie prawdopodobne, ale niewziete pod

uwage czynniki zaktécajace najprawdopodobniej
zmniejszyly zaobserwowany efekt (+1)

zek pomiedzy interwencjg a punktem koncowym
(np. 50-krotne zwiekszenie ryzyka zgonu z powo-
du zatrucia w przypadku tréjpierscieniowych le-
kow przeciwdepresyjnych [tab. 2]) albo silny
zwigzek (np. 3-krotne zwiekszenie ryzyka urazu
glowy u rowerzystow nienoszacych kaskéow
ochronnych, w poréwnaniu z jezdzacymi w ka-
skach!), a takze wykazana zalezno§¢ efektu od
dawki. Proponowane definicje stopni jako$ci da-
nych przedstawiono w ramce 3.

Powyzsze zasady nalezy stosowaé, oceniajac
jako§é danych zaréwno pod wzgledem korzysci,
jak i szkodliwoS§ci okre§lonej interwencji. Wazne
prawdopodobne szkodliwoéci danej interwencji
mogg i powinny by¢ ujete w zestawieniach da-
nych, nawet jezeli istniejg tylko poérednie prze-
stanki ich wystepowania. Na przyklad, jezeli oba-
wiamy sie, ze badania przesiewowe w kierunku

Ramka 3. Stopniowanie jakosci danych

jakos¢ wysoka = dalsze badania prawdopodobnie
nie zmienig naszego przekonania o trafnosci
oszacowania efektu interwencji

jakos¢ srednia = dalsze badania prawdopodobnie
beda miaty istotny wptyw na nasze przekonanie

o trafnosci oszacowania efektu i mogg zmieni¢ to
oszacowanie

jakos¢ niska = dalsze badania najpewniej bedg
miaty istotny wptyw na nasze przekonanie

o trafnosci oszacowania efektu i prawdopodobnie
zmienig to oszacowanie

jakos¢ bardzo niska = jakiekolwiek oszacowanie
efektu jest bardzo niepewne

czerniaka zlo§liwego mogg wywolaé niepokdj
u badanych os6b, a nie dysponujemy zadnymi
bezposrednimi danymi o tym $§wiadczacymi, to
wlaSciwe moze by¢ wykorzystanie danych doty-
czacych innych badan przesiewowych.

Jako$¢ danych dla waznych punktéow konco-
wych ze wszystkich badan klinicznych powinno
sie oceniaé na podstawie przegladéw systematycz-
nych, takich jak przeglady dokonywane przez
Cochrane Collaboration. Ocena ogélnej jakosci
danych, bilansu korzysci i szkodliwo$ci oraz kla-
syfikacja sily zalecen zwykle wymaga dodatko-
wych informacji, ktérych nie ma w wynikach
przegladu systematycznego.

W innych systemach ocene ogdlnej jakosci da-
nych opierano najczesciej tylko na jakosci danych
dotyczacych korzys$ci z okreSlonej interwencji.
Kiedy ryzyko wystapienia skutku niepozadanego
ma zasadnicze znaczenie dla podjecia decyzji o za-
leceniu okre§lonej interwencji, a dane na temat
tego ryzyka sg nizszej jakoéci niz na temat korzy-
§ci, to zignorowanie niepewno$ci co do ryzyka
stwarza problem. Sugerujemy zatem, aby o ogdl-
nej jakosci danych orzeka¢ na podstawie najniz-
szej jakosci danych dla ktéregokolwiek z krytycz-
nych punktéw koncowych.

Zalecenia

Czy korzysci ze stosowania interwencji
przewazaja nad jej szkodliwoscig?

Formultowanie zalecenn wigze sie z oceng bilansu
korzysci i szkodliwo$ci. Dokonujac tej oceny, kaz-
demu punktowi koncowemu przypisujemy, w spo-
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sOb jasno sprecyzowany albo nie, jaka$ wzgledna
wage. Proponujemy, aby zawsze najpierw dokony-
wac jasno sprecyzowanej oceny bilansu najwaz-
niejszych korzysci i szkodliwosci, a potem dopiero
uwzgledniaé¢ koszty. Czy korzysci ze stosowania
interwencji przewazaja nad jej szkodliwo§cig?

Gdy korzysci i szkodliwo$ci sg zrbéznicowane
w zaleznoéci od populacji lub sytuacji klinicznej,
to zalecenia dotyczgce danej interwencji muszg
sie odnosi¢ do okreslonych sytuacji i populacji. Na
przyklad: czy powinniSmy zalecaé, by chorzy z mi-
gotaniem przedsionkéw otrzymywali doustny an-
tykoagulant w celu zmniejszenia ryzyka udaru
mozgu, pomimo jednoczesnego zwiekszenia ryzy-
ka krwawienia? Zalecenia lub ich sita prawdopo-
dobnie bedg rézne, gdy mozliwe jest monitorowa-
nie intensywnoS$ci antykoagulacji i gdy takiej
mozliwo$ci nie ma. Ponadto zalecenia (lub ich
sita) prawdopodobnie bedg rézne dla chorych ob-
cigzonych malym ryzykiem udaru (w wieku <65
lat i bez choréb wspdlistniejacych) i dla chorych
bardziej zagrozonych (np. starszych z niewydol-
noscig serca), ze wzgledu na réznice w bezwzgled-
nym zmniejszeniu ryzyka. Zalecenia muszg sie
wiec odnosi¢ do okre§lonej grupy chorych i sytu-
acji klinicznej.

Osoby tworzgce zalecenie powinny wziaé¢ pod
uwage 4 gltéwne czynniki:

— Dbilans korzyéci i szkodliwo§ci danych interwen-
¢ji, uwzgledniajac oszacowanag wielko§é efektu,
precyzje tego oszacowania i wzgledng wage
przypisang kazdemu z gléwnych punktéw
koncowych;

— jako§¢ danych;

— mozliwo$¢ odniesienia danych pochodzacych
z badan naukowych do praktyki klinicznej
w okreslonych warunkach, uwzgledniajgc waz-
ne czynniki mogace wplynaé na wielkos¢ ocze-
kiwanych efektow interwencji, takie jak odle-
glo$¢ do najblizszego szpitala lub dostepnoéé
wykwalifikowanego personelu medycznego;

— niepewnos¢ co do wielkosci ryzyka podstawo-
wego w populacji, do ktérej zalecenie bedzie sie
odnosito.

Niepewno$¢ co do mozliwoSci odniesienia da-
nych do praktyki w okreslonych warunkach lub
co do ryzyka podstawowego moze zmniejszy¢ na-
sze przekonanie o stusznosci zalecenia. Wezmy na
przyklad interwencje przynoszacag wazne korzy-
§ci zdrowotne, ale jednocze$nie powodujgca po-
wazne skutki niepozadane — w przypadku gdy
ryzyko podstawowe w danej populacji nie jest do-

kladnie znane, to zalecenie prawdopodobnie be-

dzie znacznie slabsze, niz wowczas gdy ryzyko to

jest znane.

Proponujemy nastepujace kategorie zalecen:

- ,rob to” albo ,nie réb tego” — wskazuje, ze
zdecydowana wiekszo§¢é oséb dysponujacych
odpowiednimi danymi zgodzilaby sie na taka
ocene bilansu korzySci i szkodliwoSci;

- ,raczej rob to” albo ,,raczej nie rob tego”
— wskazuje, ze wiekszo$¢ oséb dysponujgcych
odpowiednimi danymi zgodzilaby sie na takg
ocene bilansu korzysci i szkodliwoSci, ale zna-
czgca czes¢ mialaby odmienne zdanie.
Zalecenie stosowania albo zaniechania danej

interwencji nie oznacza, ze wszystkich chorych

powinno sie leczyé jednakowo. Nie oznacza to
réwniez, ze lekarz nie powinien uwzgledniaé zda-
nia pacjenta przy podejmowaniu decyzji lub
przedstawiaé mu zalet alternatywnego postepo-
wania. Niemniej jednak, poniewaz wiekszo§¢ pa-
cjentéw dysponujgcych odpowiednimi informacja-

mi dokonataby takiego samego wyboru, wzgledne

korzysci z alternatywnych sposobéw postepowa-

nia mozna im przedstawié¢ stosunkowo krétko.

Kazde zalecenie jest tworzone z zamiarem ula-

twienia podjecia stusznej decyzji dotyczacej poje-

dynczego pacjenta lub populacji. Powinno ono za-
tem odzwierciedla¢ opcje, ktorg pacjenci najpew-
niej by wybrali na podstawie dostepnych danych

i wlasnego systemu wartoS$ci lub preferencji oraz

oczekiwanych efektéw. Zalecenie, aby co$ ,raczej

robi¢”, wskazuje na potrzebe bardziej wnikliwego
rozwazenia przez Kklinicyste systemu wartoSci

i preferencji pacjenta, gdy proponuje sie mu okre-

§lony spos6b postepowania.

W pewnych okoliczno$ciach sformulowanie
zalecenia bylyby niewlaSciwe, z powodu niejasne-
go bilansu korzysci i szkodliwoéci lub niezgodno-
§ci w jego ocenie. Jesli tego przyczyng jest brak
danych dobrej jakosci, to powinno sie postulowaé
przeprowadzenie odpowiednich badan klinicz-
nych, ktore dostarczylyby danych niezbednych do
sformutowania zalecenia.

Czy dodatkowe korzysci zdrowotne sg
warte poniesionych kosztéw?

Poniewaz wydanie pieniedzy na jedng interwencje
oznacza mniej pieniedzy do wydania na inna, to
tworzac zalecenia rozpatrujemy (w sposob jasno
sprecyzowany albo nie) warto§é dodatkowych ko-
rzySci zdrowotnych w odniesieniu do dodatko-
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wych kosztow. Koszty — warto§é pieniezna zuzy-
tych zasobdw - sg waznym czynnikiem przy for-
mulowaniu zalecen, ale zalezg od okolicznosci
i zmieniajg sie z czasem, a ich wielko$¢ bywa trud-
na do oszacowania. Zdajac sobie sprawe z trudno-
§ci w szacowaniu kosztow, proponujemy przy
rozwazaniu spodziewanych korzysci zdrowotnych
i szkodliwoéci réznych alternatywnych interwen-
¢ji uwzgledniaé w sposéb przejrzysty i mozliwie
jasno sprecyzowany dodatkowe koszty z nimi
zwigzane. Tam gdzie jest to celowe i mozliwe,
w zestawieniu danych powinno sie — wraz z waz-
nymi punktami kohcowymi — podawaé ,rozlacz-
ne” koszty interwencji (réznice zuzycia zasobow).
Jako$¢ danych dotyczacych zuzycia zasobow nale-
zy ocenié¢ w taki sam sposéb, jak opisano powyzej
dla innych waznych punktéw koncowych.

Jak to wyglada w praktyce?

Tabela 2 zawiera przyktad zastosowania systemu
GRADE do oceny jakosci danych z opublikowane-
go w 1997 roku przegladu systematycznego?,
w ktéorym poréwnano wybidrcze inhibitory wy-
chwytu zwrotnego serotoniny z trdjpierScienio-
wymi lekami przeciwdepresyjnymi. Po dyskusji
uzgodniliémy, ze jako§é danych dotyczacych wzgled-
nego wplywu obu grup lekéw na nasilenie depre-
sji 1 zwigzanego z ich stosowaniem ryzyka zgonu
z powodu zatrucia jest §rednia, a danych na temat
przemijajacych skutkéw ubocznych — wysoka. Na-
stepnie sie zgodziliémy, ze ogdlna jako§é danych
jest §rednia i ze korzystniejsze jest stosowanie in-
hibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (bez
réznicy w nasileniu depresji, mniej przemijajacych
skutkéw ubocznych i mniej zgonéw z powodu za-
trucia). Mimo to ostatecznie sformultowaliémy za-
lecenie, aby ,,raczej” stosowac wybidrcze inhibito-
ry wychwytu zwrotnego serotoniny, poniewaz nie
byliSmy pewni jakos$ci danych. Nie dysponowali-
$my danymi na temat kosztéw. Gdyby$my je mie-
li, nasze zalecenie mogloby sie zmienié.

Podsumowanie

W naszym systemie oceny jako§ci danych i klasy-
fikacji sily zalecenn staraliSmy sie zréwnowazyc
prostote i jednoznaczno§é. Niezaleznie od tego jak
prosty albo skomplikowany jest system, zawsze
wymaga oceny bilansu korzysci i szkodliwos$ci
oraz innych aspektow. Nasz system stanowi szkie-

let procesu podejmowania decyzji i moze pomoéc
zagwarantowaé, by oceny w ramach tego procesu
byly wlaSciwe, natomiast ich nie eliminuje.

Giowne punkty

Rézne instytucje uzywajg réznych systeméw do
oceny jakosci danych i klasyfikacji sity zalecen.
Réznice i niedoskonatosci tych systeméw moga

wprowadza¢ w btad i utrudnia¢ skuteczne poro-
zumiewanie sie.

W niniejszym artykule przedstawiono systema-
tyczne i jasno sprecyzowane podejscie do oceny
jakosci danych i klasyfikacji sity zalecen.

Podejscie to uwzglednia metodologie i jakos¢
przeprowadzenia badan oraz zgodnos¢ i odniesie-
nie ich wynikéw w ocenie jakosci danych dotycza-
cych kazdego z waznych punktéw koncowych.

W ocenie sity zalecen uwzglednia sie bilans korzy-
sci i szkodliwosci, jakos¢ danych, mozliwos¢ ich
odniesienia do konkretnej sytuacji klinicznej oraz
stopien pewnosci co do ryzyka podstawowego.

Osoby uczestniczace w przygotowaniu tego arty-
kutu oraz érodki: bmj.com

Konflikt interesow: Wiekszosc¢ cztonkéw Grupy
Roboczej GRADE jest zywotnie zainteresowana
innym systemem oceny jako§ci danych i klasyfi-
kagcji sily zalecen.

Ttumaczyt lek. Jan Brozek

Reprinted with permission of BMJ Publishing
Group
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Komentarz

Zamieszczony w tym numerze ,Medycyny Praktycz-
nej” artykut grupy GRADE jest wynikiem kilkuletniej
pracy wielu autoréw z Europy, Ameryki Pétnocnej,
Azji, Australii i Nowej Zelandii. Na co dzien pracuja
oni w réznych miedzynarodowych lub krajowych in-
stytucjach (p. ramka), ktérych zadaniem — gtéwnym
lub jednym z wazniejszych — jest opracowywanie
mniej lub bardziej kategorycznych zalecen dla stuzby
zdrowia (personelu medycznego, administratorow,
ubezpieczycieli), dotyczacych stosowania lub finan-
sowania réznych procedur medycznych. Ich praca
jest wieloetapowa i w odniesieniu do pojedynczego
zalecenia polega w skrécie na:

— sprecyzowaniu problemu, ktérego zalecenie ma
dotyczy¢,

— zebraniu wszystkich dostepnych danych,

— ocenie jakosci zgromadzonych danych (czyli okre-
sleniu stopnia ich wiarygodnosci),

— ilosciowym zestawieniu danych,

— sformutowaniu na ich podstawie zalecenia poste-
powania, odzwierciedlajgcego jednoczesnie sto-
pien pewnosci, ze efektem przestrzegania tego
zalecenia bedzie lepsza jakos¢ opieki zdrowotnej.
Te rézne osoby nawigzaty wspétprace w ramach

grupy GRADE, gdy sobie uswiadomity, ze ich zadania

i napotykane trudnosci w duzej mierze sq podobne.

Jasne sie tez stato, ze koncepcje i techniczne aspekty

rozwigzan tych problemoéw réwniez sg wspdlne.

W komentarzu do oryginalnej publikacji GRADE nie

bedziemy powtarza¢ rozwigzan zaproponowanych

przez autoréw. Jako uczestnicy prac nad systemem

GRADE, reprezentujacy Polski Instytut Evidence

Based Medicine, chcielibysmy sie podzieli¢ z Czytelni-

kami przemysleniami ze spotkan grupy GRADE.

Po pierwsze: upewnilismy sie wzajemnie, ze sys-
temy opieki zdrowotnej i instytucje za nig odpowie-
dzialne w poszczegdlnych krajach borykaja sie w po-
dobnym stopniu z problemami zwigzanymi z ko-
niecznoscig dokonywania wyboréw i decydowania
o zasadnosci finansowania réznorakich procedur
medycznych. Dotyczy to tak Polski, jak i bogatych
Stanéw Zjednoczonych Ameryki. Przyczyng takiej sy-
tuacji sa z jednej strony ograniczone srodki przezna-
czane na ochrone zdrowia (stanowigce okreslong
czes¢ budzetu kazdego panstwa), z drugiej zas — sta-
le rosnaca liczba nowych procedur medycznych (ba-
dan diagnostycznych i metod leczenia). Prowadzenie
badan przesiewowych w kierunku réznych nowo-
twordw, leczenie nadcisnienia tetniczego skurczowe-
go u 0s6b w podesztym wieku czy wszczepianie au-

tomatycznych kardiowerteréw-defibrylatorow — to
tylko przyktady interwencji, ktére sie pojawity w cia-
gu kilku ostatnich lat. Dzisiaj pacjent po zawale serca
wychodzi ze szpitala z zaleceniem przyjmowania
leku przeciwptytkowego, B-blokera, inhibitora kon-
wertazy angiotensyny i leku hipolipemizujgcego,
a przeciez korzysci ze stosowania tych lekoéw udoku-
mentowano dopiero niedawno. Ponadto decyzja
czesto dotyczy nie tylko tego ,,czy cos robic¢”, ale tez
»jak to robi¢” (np. wybor okreslonej techniki opera-
cyjnej czy rodzaju leku hipotensyjnego). Zalew infor-
macji dotyczacych kazdej szczegoétowej sytuacji kli-
nicznej trudno jest opanowac.

Po drugie: okazato sie, ze w wiekszosci, jesli nie
we wszystkich krajach powstaty juz lub powstajg ze-
spoty, ktorych zadaniem jest koordynacja dziatan
zmierzajgcych do obiektywnej selekcji i syntezy do-
stepnych informacji na potrzeby oséb podejmuja-
cych decyzje w opiece zdrowotnej (personelu me-
dycznego, administratoréw, ubezpieczycieli i in.).
Zespoty te pracujg pod réznymi szyldami: epidemio-
logii klinicznej, wytycznych praktyki klinicznej, evi-
dence based medicine (EBM), oceny technologii me-
dycznych (health technology assessment — HTA),
farmakoekonomiki itd., i w ramach réznych instytu-
¢ji, zazwyczaj niezaleznych. Przede wszystkim majg
one wyksztatci¢ i zorganizowa¢ odpowiednig kadre
specjalistow potrafigcych obiektywnie radzi¢ sobie
z iloscig i jakoscia informacji, jak i z czesto sprzeczny-
mi interesami grupowymi (np. grup zawodowych,
ptatnikow za swiadczenia zdrowotne, producentow
lekéw i sprzetu medycznego) — jest to jedna z najlep-
szych inwestycji dostepnych dla zarzadzajgcych stuz-
ba zdrowia. Wobec implikacji zdrowotnych i finanso-
wych decyzji podejmowanych w opiece zdrowotnej
kazdy krok w kierunku racjonalizacji tych decyzji jest
wrecz bezcenny.

Po trzecie: dyskusje podobne do tych w ramach
spotkan grupy GRADE toczyty sie lub toczg w wielu
krajach i organizacjach miedzynarodowych. Owo-
cem tych dyskusji bywajg rozwigzania uwazane
przez ich autoréw za jedynie stuszne. Dyskusje w ra-
mach GRADE unaocznity stopien przywigzania kaz-
dego z uczestnikow do wtasnych wczesniejszych
rozwigzan. Zaakceptowanie cudzych pomystéow wy-
magato czasu, checi porozumienia i kompromiséw.
Bez dobrej woli wszystkich zainteresowanych wspdl-
ne wypracowanie zasad podejmowania decyzji nie
bytoby mozliwe. Odnosi sie to takze do prac podob-
nych zespotéw w poszczegdlnych krajach.

Naszym zdaniem najwazniejszym wktadem grupy
GRADE do metodologii tworzenia zalecen jest jasne
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rozgraniczenie dwoch etapéw tego procesu. Pierw-
szy obejmuje sprecyzowanie problemu, ktérego zale-
cenie ma dotyczy¢, zebranie dostepnych danych,
okreslenie ich jakosci, a nastepnie ich ilosciowe ze-
stawienie. Drugi etap polega na dokonaniu szeregu
subiektywnych ocen (np. bilansu korzysci i szkodli-
wosci zwigzanych ze stosowaniem okreslonych me-
tod leczenia) i ich syntezie w formie zalecenia, od-
zwierciedlajagcego takze stopien przekonania auto-
réw, ze postepowanie zgodnie z tym zaleceniem jest
wskazane i korzystne (sita zalecenia). Na tym etapie
nie nalezy sie spodziewad petnej jednomysinosci, ale
raczej trzeba oczekiwac réznych stanowisk i propozy-
¢ji. Wielokrotnie podczas spotkan grupy GRADE po-
szczegdlni uczestnicy przedstawiali problem i dane
naukowe opisujace konsekwencje alternatywnych
rozwigzan, spodziewajac sie, ze wybor postepowa-
nia bedzie jasny dla wszystkich; wielokrotnie sie
przekonalismy, ze rézne osoby majace do dyspozyc;ji
te same dane niejednokrotnie podejmujg odmienne
decyzje i uwazajg je za stuszne. Rozbieznosci te wyni-
kaja nie tylko z uwarunkowan kulturowych, praw-
nych, religijnych czy finansowych, ale czesto tez
z osobistych przekonan, doswiadczen i preferencji.
Dostrzegajac, ze dane wymagaja subiektywnej inter-
pretacji, grupa GRADE wzbogacita nasze zrozumie-
nie procesu tworzenia zalecen i zmusita niejako ich
autoréw do wziecia odpowiedzialnosci za pozanau-
kowe przestanki prowadzace do réznych decyzji
i ujawnienia ich.

Powyzej opisalismy pokrétce to, co grupa GRADE
juz zrobita. Obecnie zajmujemy sie nastepnymi ob-
szarami decyzyjnymi. Pierwszy z nich to zalecenia
i wytyczne dotyczace zastosowania procedur dia-
gnostycznych w sytuacjach, w ktérych decyzje o ich
wykonaniu opiera sie na danych dotyczacych zdolno-
sci do ustalenia okreslonego rozpoznania (a nie dal-
szych tego konsekwengji). Sledzac dyskusje na temat
wykonywania pozytronowej tomografii emisyjnej,
tomografii komputerowej catego ciata (reklamowa-
nej na stacjach metra i przy autostradach w USA) czy
mammografii u kobiet w réznych grupach wieko-
wych, uswiadamiamy sobie jasno, ze ustalenie dia-
gnozy to tylko poczatek (i to niepewny) drogi do
poprawy stanu zdrowia lub przedtuzenia zycia.

Drugi obszar zainteresowan grupy GRADE to etap
procesu tworzenia zalecen, na ktérym powinno sie
bra¢ pod uwage koszty zwigzane z okreslonymi in-
terwencjami oraz stopien, w jakim nalezy je uwzgled-
nia¢. W niektorych krajach instytucjom tworzacym
zalecenia ustawowo zabrania sie uwzgledniania
kosztow, a w innych nakazuje sie je bra¢ pod uwage.

Istniejg argumenty za jednym i drugim podejsciem,
a uwazni Czytelnicy artykutu GRADE dostrzega, ze
aspekty ekonomiczne zostaty w nim potraktowane
powierzchownie.

Wszystkie problemy wspomniane w tym komen-
tarzu dotycza réwniez sytuacji w Polsce. Takie zada-
nia jak decydowanie o refundacji lekéw czy o koszy-
ku swiadczen gwarantowanych to nic innego, jak
tworzenie zalecen dotyczacych poszczegdlnych pro-
cedur medycznych. Mamy nadzieje, ze rozwigzania
wypracowane przez grupe GRADE beda przydatne
przy rozwigzywaniu probleméw polskiego systemu
opieki zdrowotnej.

Roman Jaeschke MD MSc

lek. Jan Brozek

dr med. Jacek Mrukowicz

Polski Instytut Evidence Based Medicine, Krakéw

Niektore instytucje, w ktérych pracuja
autorzy systemu GRADE

Australasian Cochrane Centre, Park Holm, Australia

Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta,
USA

Center for Outcomes and Evidence, Agency for
Healthcare Research and Quality, Rockville, USA

Centre for Evidence-based Medicine, Oxford,
Wielka Brytania

Centre for Health Services Research, University of
Newcastle upon Tyne, Newcastle, Wielka Brytania

Centro per la Valutazione della Efficacia della
Assistenza Sanitaria (CeVEAS), Modena, Wiochy

Department of Health Services Research, Norwe-
gian Centre for Health Services, Oslo, Norwegia

Departments of Clinical Epidemiology and Bio-
statistics and Medicine, McMaster University,
Hamilton, Kanada

Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre
le Cancer, Lyon, Francja

Finnish Medical
Finlandia

Society Duodecim, Helsinki,

German Cochrane Centre, Freiburg, Niemcy

Global Programme on Evidence for Health Policy,
World Health Organisation, Genewa, Szwajcaria

National Institute for Clinical Excellence, Londyn,
Wielka Brytania

Polski Instytut Evidence Based Medicine, Krakdw,
Polska

Scottish Intercollegiate
Edynburg, Wielka Brytania

Guidelines Network,
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