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Bevezetés

Az egészseglgyben dolgozd szakemberek naponta szdmos — az adott egészségugyi probléma és a
probléma valamennyi megoldasi lehetéségének mérlegelésén, a lehetésegek kimeneti eredményének
(,,outcome”) valdsziniiségi becslésén és a beteg preferenciainak figyelembevételén alapul6 — klinikai
dontést hoznak. Napjainkban az egyedi beteg érdekében hozott déntéseknek azonban a fentieken tdl
kollektiv, etikai, esélyegyenléségi, és szervezési szempontokat, valamint a rendelkezésre allo
eréforrasokat, és az ellato rendszer teherbird képességét is figyelembe kell venniik.

Eurépdban 1997-ben kezdtek foglalkozni szakmai iranyelvek ajanlasainak 6sszehasonlitasaval.
(AGREE 2000). Nagy eltéréseket tapasztalva a kulonbozé irdnyelvek ajanlasainak tartalma és
minésége kozott, 2000-re kidolgoztdk a szakmai irdnyelvek kritikus értékelésére ma Eurdpaban
hasznalatos, az Eurdpa Tanacs és a WHO altal is jovahagyott in. AGREE (Appraisal of Guidelines,
Research and Evaluation for Europe) kérdéivet (AGREE 2001). 2001-ben az Eurépa Tanacs
inditvanyozta az egészségugyi informéacidk eurdpai harmonizacidjat, és ennek szellemében, 2002-
ben, megalakult a Guidelines International Network (GIN) nemzetkozi szervezete (http://www.g-i-
n.net), mely varhatéan a szakteriilet meghatarozo vilagszervezete lesz. A szervezet célja ,,az
egészséglgyi ellatds minéségének nemzetkozi kollaborécion keresztili javitasa a szakmai irdnyelvek
szisztematikus fejlesztésével, és gyakorlati bevezetésével” (GIN Misszios Nyilatkozat, 2002).

Jelen mddszertani ajanlas a nemzetkdzi szakirodalomban megjelent hasonlé utmutatdék adaptalasa
alapjan, tovabba az AGREE Egyuttmikddés és a COGS (Conference on Guideline Standardization)
irdnyelvfejlesztési kritériumainak figyelembevételével készilt (Field és Lohr 1992, Woolf 1992,
NHMRC 1998, NZGG, SIGN 2001, NICE 2001, AGREE 2001, Slovene Guidelines 2002, Bradley
2002, Shiffman és mtsai 2003). Az iranyelv 0Osszeallitasa soran az iranyelvfejlesztés itt leirt
eljarasainak alkalmazhat6saga probatanulményokban kerult értékelésre, melyekben tobb szakmai
kollégium, tudomanyos tarsasag €s egészségugyi szervezet vett részt. A probatanulmanyokban és az
azzal osszefliggé maddszertani képzések soran szerzett gyakorlati tapasztalatok jelen iranyelvbe
beépitésre kerultek. Az iranyelv kiadas el6tt széles kdrben véleményezésre kerilt, €s a végsé valtozat
a szakértoi vélemények és javaslatok figyelembevételével készult.

1. Aziranyelv célja

Az iranyelv célja, hogy ajanlasokat tegyen az explicit, bizonyitékokon alapulé iranyelvfejlesztés
korszerii és nemzetkozileg elfogadott mddszereire vonatkozdan. Az iranyelv tovabbi célja, hogy a
maodszertani ajanlasok hasznélata révén egységessé valjon a hazai egészséglgyi gyakorlatban
alkalmazott irdnyelvek szakmai tartalma, minésége és formatuma, és azok megfeleljenek a szakmai
iranyelvekkel szemben tamasztott nemzetkdzi standardoknak és kritériumoknak.

Az iranyelv elsésorban a hazai klinikai iranyelvek fejlesztését és nemzetkdzi irdnyelvek hazai
adaptalasat végzé szakmai testlletek és munkacsoportok szdméara készilt, de az itt leirt elveket
barmely, az iranyelvek helyi adaptalasat végzé munkacsoport is felhasznalhatja. Az iranyelvben
meghatérozott eljarasok, elvek és kritériumok a szakmai testuletek altal kidolgozott hazai iranyelvek
kritikus értékelésére is alkalmasak.

2. Aziranyelv érvenyessége

Az iranyelv érvényessége: 2005. december 31.
Az iranyelvet kétévente az Egészségugyi, Szocialis és Csaladigyi Minisztérium feltlvizsgalja.


http://www.agreecollaboration.org/

3. Fogalom meghatarozasok

Ajanlasok ereje: az ajanlasok fokozati besoroldsa arra utal, hogy mennyire erés és megbizhatd
adatok tamasztjak ala az iranyelv megallapitasainak alkalmazhatdsagat. Az ajanlasok fokozati
besorolasat alapvetéen az ajanlast alatamasztd bizonyitékok eréssége, relevanciaja
altalanosithatésaga és alkalmazhatdsdga szabja meg. Ennek megfeleléen, a rendelkezésre allé
legjobb tudomanyos bizonyitékokon kivil, szamos tényezét kell mérlegelniink az ajanlasok erejének
megallapitasakor: pl. az ajanlas klinikai hat&sa, a varhaté hatasok/mellékhatdsok mértéke, az ajanlas
bevezetésétol varhatd egészségnyereség és életminéségbeli valtozas mértéke, valamint az ajanlas
bevezethetéségének feltételei és a rendelkezésre allo eréforrasok (SIGN 2000, Harbour és Miller
2001).

Bias (szisztematikus hiba, torzitas): egy vizsgalat barmely szakaszaban (tervezés, Kivitelezés,
elemzés, interpretacio) bekdvetkez6 modszeresen vagy tendencidzusan el6forduld hibékat nevezzik
szisztematikus hibaknak. A szisztematikus hibak miatt a Kklinikai vizsgalat eredménye eltérhet a
valosagtol. Ez el6fordulhat a beteg és kontroll csoportok kivalasztasakor (,,selection bias”), vagy ha
a két vizsgalt betegcsoport az 6sszehasonlitani kivant két technoldgiatdl kilénbdzo, eltérd
banasmaddban részesult, ami kilonbodzik az 6sszehasonlitani kivant két technoldgiatdl (,,performance
bias”). Hasonlé modon a betegek kizarasa a vizsgalat soran lehet eltér6 a két vizsgalt csoport kozott,
amit ,,attrition bias” néven ismeriink.

Bizonyitékokon alapuld orvoslas: a gyogyito tevékenységnek az a maédja, amely a dontéseket a
legUjabb, megbizhaté tudomanyos eredményekre, a gyakorlatban megszerzett klinikai tapasztalatra
és a betegek preferencidira épiti. Olyan a gyogyitd tevékenységhez, illetve a Klinikai
dontéshozatalhoz hasznalt modszertan, amely a rendelkezésre allé legjobb tudomanyos bizonyitékok
(eredmények) gyujtése és kritikus értékelése alapjan hoz dontéseket az egyes diagnosztikus
beavatkozasok, terapidk, apolasi modszerek, illetve egyéb gydgyitd-megelézo eljarasok gyakorlati
alkalmazasarol.

Bizonyitékok ereje: a bizonyitékok erejét a bizonyitékok mindsége, mennyisége €s
egybehangzésaga hatarozza meg (West és mtsai 2002). Ennek megfeleléen a bizonyitékok
eréssegenek meghatarozasa magaba foglalja az alabb emlitett, minéségi kritériumokat is feldlelé
bizonyiték szinteket. Bizonyitékok mennyisége alatt értjik a bizonyitékul szolgalé j6 mindségi
tanulmanyok szamat, a diagnosztikus vagy terapias beavatkozas hatasanak nagysagat, pontossagat és
reprodukalhatosagat, beleértve a hatas mértékéhez tartozé konfidencia intervallumot, és a statisztikai
szignifikancia értékét (p-értek). A bizonyitékok egybehangzdsaga alatt az eredmények homogenitasat
értjuk.

Bizonyitékok szintje: A bizonyiték szintjét az alkalmazott vizsgalati elrendezés tipusa
(rendszerezett irodalmi attekintés, meta-analizis, randomizalt kontrollalt ,,kettés vak” vizsgélatok —
RCT-k —, kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalat, stb.) és a vizsgalat eredményeib6l szarmazo
bizonyiték mingsege hatdrozza meg. A klinikai kérdés jellege hatarozza meg, hogy mely vizsgalati
elrendezés képviseli a legkisebb torzitd hatassal rendelkez6, legmagasabb szintii bizonyitékot (pl.
egy terapias eljaras hatdsossdganak megitélésére a legmagasabb szintii bizonyitékot jol Kivitelezett
RCT-k, vagy tobb RCT eredményét 0Osszefoglalé meta-analizis képviselik; ugyanakkor egy
diagnosztikai eljards klinikai hatékonysaganak vizsgalatara prospektiv kohorsz vizsgalatok
szogalnak legjobb tudomanyos bizonyitékul). Bizonyos vizsgalati elrendezesek, természetiknél
fogva, eltéré mértéki torzitd hatdssal (,,bias”) rendelkeznek. A bizonyitékok mindsége azt fejezi ki,
hogy a vizsgalatot vegzék megfeleléen tervezett kiserleteket és mddszereket hasznaltak-e a torzitas
mértékének csokkentésére. Minél nagyobb a ,bias” lehet6sége, anndl alacsonyabb szinti
evidenciardl beszelink. A bizonyiték szint annak indikatora, hogy az adott vizsgalati médszertannal
mennyire képesek elkerllni a végeredmény random és szisztematikus hibait.



Cochrane Konyvtar (Cochrane Library): Rendszeresen frissitett adatbazis, amely tartalmazza a
Cochrane modszertannal készilt rendszerezett irodalmi attekintéseket (Cochrane Database of
Systematic Reviews), méasrészt tdbb szazezer randomizalt vizsgélatot (Cochrane Controlled Trial
Register), valamint szamos mas kutatocsoportok altal készitett (rendszerezett) irodalmi attekintést és
eljarasértékelést (DARE, HEED, HTA adatbazisok)

Eredmény, kimenetel (outcome): a beteg jelenlegi és/vagy jovébeli egészségi allapotaban
bekovetkezé valtozas, amely az egészségligyi beavatkozdsoknak, vagy megel6z6 egészségugyi
szolgaltatasoknak tulajdonithato, illetve azok kdvetkezménye.

Eredményesség (effectiveness): egy gyogyszer vagy mas gyogyito-megel6z6 eljarasnak a
mindennapos gyakorlat soran, a rutin betegpopuléciéra gyakorolt klinikai hatasa (eredménye).
Altalaban eltér az ellenérzott klinikai koriilmények kozoétt meghatarozott hatasossagtol (,.efficacy”).
Az eredményességet méré klinikai vizsgalatokat naturalisztikus, esetleg menedzsment
vizsgélatoknak is szoktak nevezni.

Eset-kontroll vizsgalat: egy olyan ok-okozati dsszefuiggést keresé (retrospektiv) vizsgalat, amely
soran egy mar betegségben szenvedd csoportot (,,eset”) hasonlitanak 0ssze egy jol Gsszevethetd
referencia (,,kontroll”) csoporttal. Megvizsgaljak, hogy a két csoport milyen mértékben volt kitéve
egy bizonyos hatasnak (expozicionak), és ebbdl kdvetkeztetnek az expozicid és a betegség kozott
fennallo kapcsolatra.

Eset sorozat: kontrollcsoport nélkili megfigyeléses vizsgalat, ahol egy gyogyit6-megel6z6 eljaras
hatadsossagat, mellékhatasat, eredményét tobb eset dsszegyujtésével allapitjdk meg. Hasznos lehet
ritka betegségek okanak vizsgélatara.

Eletminéséggel sulyozott életévek (quality adjusted life years, QALY): az egészségi allapot
javulasanak a koltség-hasznossag elemzésben altalanosan hasznalt hasznossagi mértékegysege,
amely kombinalja (6sszeszorozza) az élettartam és az életminéség javulasaban testet 61t6 nyereseget.
A QALY értékek grafikusan is szemléltethetok, megpedig az élethossz soran alakulo életmindség
mértékét mutatd grafikon alatti terlilet nagysagaval. Megnyert minésegi életéveknek, hasznossaggal
sulyozott megnyert életéveknek nevezzik a terapia altal elért egészségnyereséget a koltség-
hasznossagi elemzésekben.

Hatékonysag (efficiency): a szolgaltatds eredménye és a szolgaltatas nyujtasahoz felhasznalt
forrasok aranya. Megkillonboztetiink technikai (vagy termelékenységi) hatékonysagot és elosztd
(vagy allokacids) hatékonysagot. Az allokécios hatékonysagon a rendelkezésre allé javak (kimeneti
tényezok) optimalis elosztasat ertjiik, mig technikai hatékonysagon a rendelkezésre all6 bemeneti
tényezok optimalis felhasznalasat ugy, hogy azzal a lehet6 legtébb hasznossagot (pl. jolétet vagy
egészsegi allapot javulast) érhessuk el.

Hatasossag (efficacy): Idealis korilmények kozott elért hatas az egészségi allapotban.

Indikator: viszonyszam, amely az id6 fliggvenyében jelzi egy folyamat teljesitmenyének vagy egy
kimenet elérésének helyzetét vagy iranyat. Az indikator mérhet6 valtozo (vagy jellemzé), annak
meghatarozasara, hogy mennyire sikerllt megfelelni egy standardnak vagy minéségi célnak.

Keresztmetszeti vizsgalat: a lakossagot, vagy egy kivalasztott lakossagi csoportot egy adott idében
vagy idétartam alatt vizsgalja. A kockazati tényezok (expozicid) és a betegségek (nem Kivant
eredmény) jelenlétét minden egyes egyennél, illetve az egyéneken keresztil a teljes populécidban,
egyidejileg vizsgalja. Mivel a keresztmetszeti vizsgalatokbol ok — okozati 6sszefliggések csak
fenntartasokkal vonhatok le, ezért altalaban a keresztmetszeti vizsgalatokat a kockazati tényezok es a



betegségek adott idébeni el6fordulasi gyakorisaganak (pont — prevalencia) meghatarozasara szoktak
hasznalni. Ezért sokan a keresztmetszeti vizsgalatokat prevalencia vizsgalatnak nevezik.

»Kettés vak™ vizsgalat: kettés vak vizsgalatrél akkor beszéliink, ha sem a vizsgalati személy
(beteg) sem a vizsgald (kezel6 orvos) nem tudja, hogy milyen gyogyitd-megel6z6 eljarast (esetleg
placébot) kap a vizsgalati személy. A célja az un. ,,performance” és ,,detection bias” lehetéségének a
minimalizalasa.

Klinikai audit: a klinikai audit ciklikusan ismétl6dé folyamat, melynek soran orvosok, &poldk és
szakdolgozok szisztematikusan attekintik betegellatd tevékenységik eredményességét, és ha
szukséges véltoztatnak a betegek kezelésével es ellatdsdval kapcsolatos gyakorlatukon (National
Audit Office, 1995).

Kohorsz vagy kovetéses vizsgalat: olyan ok-okozati 6sszefliggest keresé (prospektiv vagy
retrospektiv) vizsgalat, amely sordn egy bizonyos hatasnak (expozicidnak) Kkitett csoportot
hasonlitanak 6ssze egy expozicionak ki nem tett csoporttal. A két csoportban 6sszehasonlitjak, hogy
a kdvetési id6 soran milyen gyakorisaggal 1épett fel betegség, majd ebbdl probalnak kovetkeztetni az
expozicio és a betegseg kozotti 6sszefiiggésre.

Konfidencia intervallum (CIl): az a tartomany, ahova a ,valds” ertékek esnek, egy megadott
valdsziniség mellett. A 95 %-os konfidencia intervallum azt jelenti, hogy a valds érték 95 %-0s
valdsziniséggel a tartomanyon belul van valahol. A konfidencia intervallum a véletlenszeri hiba
(,,random error”) val6sziniiségét is magaba foglalja. A konfidencia intervallum nagysagét jelent6sen
befolyasolja a vizsgalati mintaszdm nagysaga: minél nagyobb az elemszam, annal kisebb a
konfidencia intervallum.

Koltség / nyert QALY (cost / QALY gained): A koltség-hasznossag (,,cost-utility””) elemzésben
hasznalt koltség per eredmény aranyszam, amely megmutatja, hogy egy mindségi életév (QALY)
mekkora koltség aran nyerhet6, és amely segitségével Gsszehasonlithatd kilonféle egészségugyi
beavatkozasok, programok koéltség-hasznossaga.

Kritérium: a termek vagy szolgaltatds elvart, vagy megkivant minéségét kifejezd, mérhetd
megnyilvanulés, amely kifejezi, hogy egy tevékenység hogyan valdsul meg. Olyan szisztematikusan
kialakitott allasfoglalas, mely alkalmas a dontések, gyogyitdo eljarasok és eredmények
megfelelésegének vizsgélatara (az ellatds azon specifikus részeinek megfogalmazéasa, amely
szlikséges a legmagasabb szintii eredmeény elérésehez).

Kritikus értékelés: a tudomanyos kozlemények (tanulmanyok) megadott modszer szerinti
értékelése, elemzése és interpretaldsa. Az értékelés soran gondosan elemzik a vizsgalat
modszertanat, adatfeldolgozasi és értékelési modjat, a kapott eredmények megbizhatdsagat,
altalanosithatosagat és alkalmazhatdsagat, azaz a tanulmany belsé és kiilsé validitasat (Id. alabb).

Meta — analizis: a rendszerezett irodalmi attekintések soran alkalmazott statisztikai maddszer.
Segitsegével kvantitativan 6sszesitik a kulonb6zé tanulmanyok végeredményét. A statisztikai
Osszesités sordn az egyes tanulmanyok eltér6é sullyal szerepelnek. A meta-analizis val6jaban a
kilonbdzo vizsgalatok adatait és eredmenyeit statisztikailag is 0sszesité es értékel szisztematikus
irodalmi attekintés (Id. alabb).

Madszertani levelek: olyan prevencids, diagnosztikai, terapias vagy rehabilitacids eljaras leirasok,
melyeket az adott szakma elismert személyisegei szakértéi vélemények alapjan dolgoznak ki az
ellatok szdméra direktivaként. A mddszertani levelek altaldban nem tartalmaznak alternativ
javaslatokat, nem adnak felvildgositdst a javasolt eljarasok negativ hatasaival, azok



bekovetkezésének valdszintiségével kapcsolatban, nem tartalmaznak koltségelemzést és csak az
ellatok szamara adnak segitseget (Belicza és Simo).

Protokollok: a helyi gyakorlatot leir6, azaz az aktualisan végzett, meghatarozott egészséglgyi
ellatés, kezelés, beavatkozas, a beteg menedzsment elvégzéséhez sziikséges események és
tevekenységek rendszerezett listaja, a szakmai irdnyelvek és a mddszertani levelek ajanlasainak
figyelembevételével.

Publikacios (kozlési) hiba: a tudomanyos eredmények természetétol és jellegétol fiiggo szelektiv
kozlésre utald Un. publikacids elfogultsag. Szamos publikacids hiba tipust ismerlink: a leggyakoribb
és legismertebb az un. pozitiv eredmény ,.bias”, azaz a szaklapok sokkal inkédbb kdzdlnek pozitiv,
mint negativ eredménnyel zarulé tanulményokat. A negativ, de adott esetben szignifikans
eredménnyel jaré tanulmanyok gyakran sohasem kerllnek kozlésre és a ,,szlrke irodalom” részet
képezik (an. ,,grey literature bias™), vagy jelentés idoeltolodassal kertilnek csak kdzlésre (Gn. ,.time
lag bias”). Szignifikans eredményeket gyakrabban k&zdlnek angolul, mint mas nyelveken (Un.
»language/country bias”). Ugyanazokat a pozitiv eredményeket gyakran tébb alkalommal is kozlik,
vagy az eredmények tovabbi vizsgalatok eredményeivel egyltt Gjrakdzlésre kerilnek,
(,,duplicate/multiple publications™), mely meghamisithatja a rendszerezett irodalmi attekintések vagy
meta-analizisek  végeredményét.  Pozitiv  eredményeket gyakrabban hivatkoznak  mas
kdzlemenyekben, vagy adatbazisokban, mint negativ eredményeket. (Un. ,selective citation” és
»Selective indexing bias”). Ha egy tanulmany tébb kimenetelt (,,outcome”) is vizsgél, gyakori, hogy
csak a legjobb eredményt mutatod kimeneteleket kozlik (,,selective reporting of outcomes”) (Song és
mtsai, 2000).

Randomizalt kontrollalt vizsgalat (RCT): olyan kisérleti vizsgalat, amelyben egy egészségugyi
beavatkozas biztonsagossaganak es/vagy hatasossaganak vizsgalata soran véletlenszeriien két vagy
tobb csoportba, a kisérleti és a kontroll csoportba soroljak a résztvevéket, és dsszehasonlitjak a két
csoportban elért eredmeényeket. A véletlenszerii sorolashoz szamos modszert hasznalhatnak, mint pl.
szamitogep altal generalt random szamok. Azok a csoport-kivalasztadsi mddszerek, melyek a naptari
napokat, a betegek tarsadalombiztositasi szamat, vagy a korlap sorszaméat hasznaljak, az ugy
nevezett kvazi-randomizéciok, nem annyira megbizhat6ak, mint a szamitégépes random szamtablak.

Standard: elére megfogalmazott elvarasok 0sszessége, amelynek teljesitése sziikséges feltétel a
kivant minéseg eléréséhez (leird standard). Az események szadzaléka, amelynek az adott kritérium
alapjéan teljestlnie sziikséges (numerikus standard).

Szakmai iranyelvek: a diagnosztikus és terdpiads szakmai/klinikai iranyelvek meghatarozott
egészsegugyi problémaval kapcsolatos, rendszerezett, tudomanyos modszertannal kifejlesztett
ajanlasok. Céljuk, hogy segitsék a gyogyitd orvost és a beteget a legmegfelelobb ellatas
kivalasztasaban, javitsak a gyogyitd munka mindésegét, hatékonysagat, es koltséghatékonysagat
(Field és Lohr, 1990). A szakmai irdnyelv az elérhet6 legmagasabb szintti bizonyitékokkal
alatamasztott, szisztematikusan kifejlesztett klinikai dontési ajanlasok sorozata, mely egyszerre veszi
figyelembe a klinikai kimenetelre, eredményességre, koltségekre, valamint a beteg preferenciara
vonatkozo6 szempontokat. Az iranyelvek tipusai (Woolf 1992, Petrie és MacDonald, 2001):

e informalis konszenzuson alapuld iranyelvek / ajanlasok: Az iranyelv szakértéi csoport
konszenzusén alapul. Ez a modszer nem zarja ki ugyan a tudomanyos bizonyitékok
felhasznalasat, azonban explicit mddszertan hidnyaban varhatdo eredményei masok altal nem
megismételhetok, illetve nem Aallapithatd meg, hogy a tudomanyos eredményeket hogyan
valogattak, értékelték és hasznaltak fel az ajanlasok megfogalmazasa soran. Az ilyen ajanlasok
veszélye, hogy sziik szakértéi csoport véleményét tikrozik, illetve individualis véleményeket
erosithetnek fel, melyek nem feltétlenill kdvetik a legkorszeriibb ismereteket.



e formalis konszenzuson alapuld irdnyelvek/ajanlasok: a formélis konszenzus kialakitasara
szolgal6 modszerek az un. Delphi technika és a jol ismert konszenzus konferencia. Az utobbi
technika hazankban is széles kérben alkalmazott, és hasznalhat6 a teljes iranyelv fejlesztésére,
annak konzultacidjara, de specifikus ajanlasok kidolgozasara is olyan esetekben, ahol
tudomanyos bizonyitékok ellentmondasosak és/vagy nem lelhetok fel. A szakért6i konszenzuson
alapulé iranyelvfejlesztés nem helyettesitheti, de szamos esetben hasznosan kiegészitheti az
irodalom szisztematikus feldolgozasan alapulé iranyelvfejlesztést.

e bizonyitékokon alapuld iranyelvek/ajanlasok: Az irodalom szisztematikus felkutatasaval,
kritikus értékelésével, és a bizonyitékok rangsorolasaval kifejlesztett iranyelvek, melyekben az
ajanlasok és az azt alatdmaszté tudomanyos eredmények kozott kdzvetlen és egyértelmii
kapcsolat van, és az ajanlasok ,eréssége” kozvetlen modon kapcsolodik a bizonyiték
erésségéhez. Hatranyuk, hogy nem vizsgaljak az egészséglgyi ellatdsok eredményességeét, az
ajanlasok alapjan alkalmazott eljardsok koltségeit, koltség-hatékonysagat, és a gyakorlati
alkalmazhatdsag problémait.

e explicit, bizonyitékokon alapulé iranyelvek/ajanlasok: az explicit, bizonyitékokon alapul6
irdnyelvek nemcsak a gyogyito-megel6z6 eljarasok és dapolasi folyamatok (tovabbiakban
beavatkozasok) biztonsagossagat és hatasossagat értékelik az elérheté legmagasabb szinti
bizonyitekok alapjan, hanem az iranyelv ajanlasainak kovetkezményeit, illetve hatdsat is
felbecsulik. Ennek megfeleléen minden beavatkozasra vonatkozéan meghatarozzak azok
elényeit, hatranyait (veszélyeit), a bevezetes feltételeit és varhatd koltségeit, valamint
megbecsulik a legfontosabb kimeneti eredmények gyakorisagat, és figyelembe veszik a betegek
preferenciéit is.

Szisztematikus (rendszerezett) irodalmi attekintés (,,systematic review”): azok a rendszerezett
irodalmi dsszefoglalok, melyek elére meghatarozott, igényes tudomanyos maédszertannal dolgozzak
fel az Osszes elérhet6 szakirodalmat, hogy elkeriljék az irodalmi Osszefoglalok (,,review”-k)
leggyakoribb hibait (pl. a publikéciés hibabdl adodo kozlési elfogultsagot — Id. fent). A mddszeres
irodalmazéast kovetéen a tudomanyos kdzleményeket elére meghatérozott feltételek alapjan minéségi
elemzésnek vetik ald, és a megfelelé vizsgalatok eredményeit kvalitativ, vagy kvantitativ (meta-
analizis) mddszerrel osszesitik. Ilyen rendszerezett irodalmi attekintések taldlhatok a Cochrane
Konyvtarban is.

Validitas (belsé és kilsé): a bels6é validitas arra utal, hogy egy tanulmany eredményei milyen
mértékben kozelitik a valosagot, azaz az eredmények mennyire torzitdsmentesek (Id. fent), mas
szoval megbizhatok. A bels6é validitas a kilsé validitas feltétele. A kils6é validitas, avagy az
eredmények &ltalanosithatésidga és alkalmazhatésaga, arra utal, hogy a tanulmény eredményei
milyen mértékben reprodukalhatok, illetve transzferalhatok egy meghatarozott helyi populaciéra
vagy ellatasi kornyezetre (Khan és mtsai 2001). Az eredmények altalanosithatosidga es
transzferalhatésaga a tanulmany robosztussagatdl flgg: pl. milyen mértékben felel meg a
tanulméanyban vizsgalt beteg populacio, a betegség prevalenciaja, a betegség sulyossaga, stb. a sajat
populaciora jellemz6 hasonlé adatoknak.

Zavaro hatas (confounding): ha az ok-okozati 6sszefliggést vagy mas klinikai hatast a vizsgalatban
nem mért egyéb tényez6(k) okozza(k), melyek dsszefuiggesben allnak mind a vizsgalt klinikai
hatassal, mind az alapfolyamattal (betegséggel). A problémat az okozza, hogy a zavaroé tényez6 nem
all a vizsgélok kontrollja alatt, és gy tiinik, mintha a ténylegesen vizsgalt tényez6 okozné az észlelt
hatast, kilonbséget, holott val6jaban az a zavard hatasnak (is) kdszonheté. Gyakori ismert zavard
hatdsa lehet a kornak, nemnek, tarsadalmi csoportnak, jovedelmi viszonyoknak, dohanyzésnak,
alkoholfogyasztasnak, stb.

4. Az iranyelvfejlesztés jellemzd és alapelvei



4.1. Szakmai iranyelvek jellemzéi
A jo szakmai iranyelv alapveté kritériumai (Institute of Medicine, 1992):

1.

multidiszciplinaris: az iranyelvet az érintett tarsszakmakat fel6lelé, multidiszciplinaris
fejlesztécsoport dolgozza ki.

megbizhatd: az iranyelvet a legjobb elérhet6 bizonyitékokon alapuld, szisztematikus és explicit
modszertan alapjan fejlesztik, mely megfelel az érvényes nemzetkdzi standardoknak. Az
ajanlasok és az azokat alatdmaszt6 bizonyitékok kdzott egyertelmii kapcsolat mutathato ki (Field
és Lohr 1990).

megfelelden dokumentalt: a szokasos szakmai tartalom mellett a fejlesztés folyamata, mddszerei
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reprodukalhatd: ugyanazon bizonyitékokat és modszertant hasznalva, egy masik szakértéi
csoport ugyanarra a kdvetkeztetésre jut, illetve ugyanazon kortlmények kozoétt a gyakorlatban
ugyanazok az eredmények valdsulnak meg (Field és Lohr 1992).

klinikailag alkalmazhatd, flexibilis: az iranyelv a kiilénb6z6 célcsoportok, geogréfiai helyek és
Klinikai allapotok szamara relevans. Figyelembe veszi az er6forrds viszonyokat, az
egészségpolitikai  célkitiizéseket és egyéb helyi adottsdgokat (pl. jogi szabalyozésok).
Alkalmazkodik a kilénb6z6 beteg preferencidkhoz, értékekhez. Az iranyelv bevezetése el6tti
prébatanulményhoz, és az irnyelv bevezetéséhez, tovabba az iranyelv alkalmazésat ertékel
rendszeres helyi és nemzeti auditokhoz sziikséges ajanlasokat, folyamatos monitorozasra
alkalmas modszereket, standardokat, indikatorokat tartalmaz.

vilagos, érthetd: egyértelmii ajanlasokat tartalmaz valamennyi érintett szamara, és az iranyelv a
mindennapi gyakorlatban is kdnnyedén hasznalhato.

hatékonyan terjesztett és a gyakorlatban bevezetett: az iranyelv terjesztésének és bevezetésének
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6nmagaban nem valtoztatja meg az ellatok gyakorlatat. VValtozas csak akkor varhatd, ha a
gyakorlé orvosok aktiv részveételét biztositjuk.

felUlvizsgalata tervezett, rendszeresen frissitett: a szakmai iranyelv érvényességi idejét minden
esetben meg kell adni, a fellilvizsgalatért felels szervezet, csoport megjeldlésével egyiitt.

4.2. Szakmai iranyelvek elényei
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Az ellatas mingségének és hatékonysaganak javitasa

« Klinikai dontések tdmogatdsa: A dontések mindsége és eredményessége két fontos
tényezotol flgg: a bemeneti informacidk, illetve a dontéshozatal mechanizmusanak
minésége. A bemeneti informéacidk egyik legfontosabb eleme az adott témaval kapcsolatos
tudoméanyos és tapasztalati eredményeket szisztematikusan 6sszefoglald, és a gyakorlatban
konnyedén alkalmazhato, bizonyitékokon alapuld szakmai iranyelvajanlasok.

. Praxis variaciok csokkentése: Az ellatasi elvekben és gyakorlatban megfigyelheto,
széleskori praxis variabilitas arra figyelmeztet, hogy egyes betegek nem elvarhaté minéségi
ellatast kapnak, ezért elengedhetetlen ezek explicit kritériumainak meghatarozasa.

« Indokolatlan beavatkozasok szaménak csokkentése (kilondsen, ha az a beteg szamara
megterhel6 és koltséges).

. Kompetencia szintek meghatarozasanak alapja: megfelelé6 méddon kifejlesztett iranyelvnek
specifikus ajanlasokat kell tartalmaznia a kuldnb6zé ellatasi szinteken torténé alkalmazasra,
ezzel segitve el6 a betegutak és a szakmai felelésség egyértelmiivé, és az ellatas
biztonsagosabba tételét.



« Tudoményos eredmények gyakorlati alkalmazésa: Az iranyelvajanlasok jelentés mértékben
tdmogathatjak a megalapozott tudomanyos eredmények miel6bbi, gyakorlatba valo
atultetését.

« Szakmai egyuttmikddések eszkdze: A megfelelé modszertan alkalmazéasaval kidolgozott
multidiszciplinaris irdnyelvek valamennyi érintett szakterilet részvételén, optimalis esetben
azok konszenzusan alapulnak.

« Szakmai képzés, tovabbképzés eszkdze: Az iranyelvek és ez altal a helyes klinikai gyakorlat
helyi adaptacioja, majd hatasanak — pl. klinikai audit ciklus keretében tortén6 — értékelése
jelentésen hozzajarul a szakemberek folyamatos tovabbképzéséhez, és az ellatas
minéségenek javulasahoz.

Az egészseégugyi ellatas tarsadalmi elfogadottsaganak javitasa

. Betegek és a lakossag tajékoztatdsa: A ,tajekozott beleegyezés” elvarasainak vald
megfelelés torvény altal megkdvetelt minden egészségugyi szolgaltatotol, melyet a betegek is
egyre nagyobb mértékben tudatosan igényelnek. A feladat megoldasahoz az orvos nem csak
sajat dontéseihez, hanem a beteg dontéseit tdmogaté tajékoztatdshoz is megbizhatd
informéciokkal kell, hogy rendelkezzék, s azokat érthetéen meg is kell magyaraznia.
Mindehhez a j6 szakmai irdnyelvek komoly segitséget nyujthatnak.

« A mindségi betegellatas iranti elkotelezettség kifejezése: A szakmai iranyelvek helyi
adaptaciojaval  készilt protokollok alkalmazasa a betegellatas mindsége iranti
elkotelezettséget jelzi.

4.3. Az iranyelv fejlesztés alapelvei

A szakmai iranyelvek fejlesztésénél az alabbi f6 szempontokat és vezérelveket kell figyelembe venni
(NHMRC 1998, SIGN 2001):
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Az iranyelvek célja az ellatas minéségenek javitasa;

Az irdnyelveknek az ellatas klinikai hatasossagaval, hatékonysagaval és koltséghatékonysagaval
kapcsolatos teruleteket kell megcélozni;

Az irdnyelvek csak ajanlasként alkalmazanddk, melyeket az egészségligyi ellatasért felelés
személyzet mindig az egyedi beteg allapotanak, sziiksegleteinek és preferenciainak megfeleléen
alkalmazhat;

Az irdnyelvek fejlesztése és értékelése ,,outcome” orientalt legyen;

Az iranyelvek fejlesztése és bevezetése soran figyelembe kell venni az iranyelv hasznalataban
érdekelt felek (pl. betegek és gondozoik, orvosok, néveérek, tarsszakmak képvisel6i,
egészségligyi menedzserek, tarsadalom, egészségpolitikai és finanszirozé intézmények,
egészsegugyi ipar) véleményeét is;

Az iranyelveket a nemzetkozi standardoknak és kritériumoknak megfeleld, szakmailag és
tarsadalmilag elfogadott, szisztematikus, atlathatd, explicit és teljes koriien dokumentalt
modszertannal kell kifejleszteni;

Az iranyelveknek a leheté legjobb tudomanyos bizonyitékokon és széleskorii szakmai
konszenzuson kell alapulni, és az iranyelvekben fel kell tiintetni az ajanlasok er6sségét;

A magyar iranyelvek lehetéség szerint mar meglévs, j0 minéségi, bizonyitékokon alapuld,
nemzetkdzi, vagy mas nemzeti irdnyelvek adaptaldsén alapuljanak. Ilyen esetekben is a kiilsé
irdnyelveket kritikusan értékelni, frissiteni és a helyi viszonyokra adaptalni kell (Id. 4.4.).

Az irdnyelveknek olyan ajanlasokat kell tartalmazni, melyek az adott tarsadalmi és gazdasagi
berendezkedés mellett, a magyar egészségugyi rendszer gyakorlataban is megvalosithatok illetve
finanszirozhatok, és nem sértik az egészseguigyi rendszer alapelveit;



e Az iranyelvnek megfelelé terjesztési és bevezetési (implementacids) stratégiaval kell
rendelkeznie;

e Az iranyelvek gyakorlati hatasat rendszeresen monitorozni kell, melynek érdekében az iranyelv —
lehetéség szerint — a Kklinikai audit szdmara megfelel6 kritériumokat és standardokat is
tartalmazzon;

e Az iranyelvek megbizhatdsagat és érvenyességét ellendrizni, tartalmat rendszeresen frissiteni
kell.

4.4. Nemzetkozi iranyelvek hazai adaptalasanak alapelvei

A fenti elvarasoknak megfeleld, bizonyitékokon alapulé iranyelvek fejlesztése specialis szakmai és
modszertani ismereteket igéenyld, idoéigenyes és koltséges folyamat. Ezért Magyarorszagon
elsésorban a nemzetk6zi vagy mas orszagok irdnyelvfejleszté kozpontjai altal kidolgozott irdnyelvek
hazai adaptélasa javasolt. Az adaptalds azonban nem mertl ki az irdnyelv ajanlasok egyszeri
forditdsdban. A nemzetkdzi irdnyelvek csak kritikus értékelést, sziikség esetén frissitést, a helyi
feltételek (pl. targyi és személyi feltételek, az ellatok képzettségi szinvonala, a betegek preferenciai
és egyéb szocidlis, kulturalis feltételek) elemzését kdvetoen, és az ajanlasok helyi viszonyokra (pl. az
ellatas szervezéseére, koltségeire) kifejtett hatasanak megfeleléen alkalmazhatok (Id. 5.5.1.).

4.5. Szakmai irdnyelvek fejlesztésenek feltételei

A szakmai iranyelvek fejlesztése, adaptalasa dsszetett, specialis szaktudast igényl6 feladat, melyhez
az adott szakterilet jeles képviseléin tal szikség lehet epidemioldgidban, biostatisztikdban,
szisztematikus irodalomkeresésben, bizonyitékokon alapulé orvoslas és egészsegiigyi technologia
elemzés maodszertandban, bioetikaban, egészség-kozgazdasagtanban, egészség-szervezéshen,
egeészsegpolitikaban és finanszirozasban jartas szakemberek kdzremiikddésére. Javasolt a fejlesztd
csoportban a betegszervezetek képviseléinek a jelenléte is.

A szakmai iranyelvek hivatalos kiadoja és felligyeleti szerve az Egészségligyi- Szocialis- és
Csaladugyi Minisztérium, mely az iranyelveket az Egészséglgyi Kozlonyben teszi kozzé. A
Minisztérium felel az irdnyelvek monitorozasaért, és idészakosan felkéri a szakmai testileteket,
hogy iranyelveiket frissitsék.

5. Aziranyelvfejlesztés folyamata és lepései

Az iranyelvek fejlesztése az alabbi kiindulasi pontokbol térténhet:

e korébban kidolgozott hazai irdnyelv frissitése;

e érvényben l1év6 nemzetk6zi vagy méas orszag nemzeti iranyelvének adaptéciodja;

e eredeti iranyelv kidolgozasa: Olyan témakban érdemes csak az alapoktdl végezni a fejlesztést,
melyre nem talalunk az elfogadott elvek szerint kidolgozott iranyelveket. Kulféldon is, ahol
ezekre a feladatokra altalaban kilon szervezet létezik, egy iranyelv kidolgozasa minimum 2, sok
esetben 3-4 évet vesz igénybe.

A szakmai irdnyelvek fejlesztése j0l meghatdrozott l1épések logikai lancolata mentén torténik:

1. Aziranyelv téméajanak kivalasztasa

2. Az iranyelv szakmai tartalmanak, varhat6 eredményeinek és célcsoportjanak meghatarozasa
3. Az iranyelv fejlesztécsoport és a fejlesztés modszertandnak meghatarozasa
4

Az irdnyelvvel kapcsolatos fé kérdések megfogalmazasa, irodalmazasi stratégia kidolgozasa, és a
szakirodalom szisztematikus felkutatasa

A szakirodalom kritikus értékelése, bizonyitékok rangsorolasa
Bizonyitékok ajanlasokka alakitasa
12



7. Konzultécid, szakértoi véleményezés
8. Az iranyelv gyakorlati tesztelése, prébatanulmanyok
9. Aziranyelv végsoé valtozatanak dsszeallitasa — tartalmi és formai kovetelmények.

Az irdnyelvfejlesztes folyamatat a 2. Mellékletben feltiintetett &bra foglalja 6ssze, és a fenti 1épések
részletes magyarazatat az aldbbi fejezetek tartalmazzak. Az iranyelvfejlesztés valdjaban nem ér
véget az irdnyelv ajanlasok Osszedllitasdval, kozleésével és passziv terjesztesével. Az iranyelvek
akkor érik el igazi céljukat, ha azokat az ajanlasok potencialis alkalmazdi minél szélesebb kdrben
megismerik, bevezetik, és ha az iranyelvek alkalmazasanak hatésait rendszeresen mérik és értékelik.
Az irdnyelveket folyamatosan monitorozni kell, a bevezetésiik soran nyert tapasztalatokat, pedig be
kell épiteni az ir&nyelv frissitett valtozatdba. Az iranyelvek terjesztésével, bevezetésével,
monitorozasaval és karbantartasaval kapcsolatos részletes informacidkat, valamint az iranyelvekkel
kapcsolatos jogi megfontolasokat a 6-8. fejezetek tartalmazzak.

5.1. Az irdnyelv témajanak kivéalasztasa

Az iranyelvfejlesztés els6 kritikus Iépése azon egészségugyi problémak, illetve ellatasi terliletek
kivalasztasa, melyek esetében az aldbbi kritériumok teljesulnek (Field 1995, Ham és Locock 1998,
NICE 2001):

e gyakori megbetegedes/allapot, (pl. magas prevalencia, incidencia), vagy jelentés betegség-
teherrel, rossz prognozissal jar6 megbetegedések, népegészséglgyi/nemzeti egészségpolitikai
prioritasok;

e sulyos kovetkezményekkel, es/vagy nagy ellatasi teherrel (gyakori szolgaltatas igénybevétel,
illetve jelentds human eréforras igény), és/vagy koltségekkel jard allapotok;

e hatdsos és koltség-hatékony gyogyitd-megel6zo, illetve &polasi eljaras &ll rendelkezésre
Magyarorszagon, melynek segitségével a megbetegedés/allapot megel6zhets, kezelhetd, vagy
jelent6s egészségjavulas érheté el, és a morbiditas, mortalitds szamottevéen csdkkentheto;

e megbizhatd tudomanyos eredmények allnak rendelkezésre az iranyelv ajanlasainak
Osszeallitasahoz;

o tapasztalatok szerint a jelenlegi és az elvarhatd hazai gyakorlat kdzott indokolatlan eltérések,
praxisvariaciok vannak;

e aziranyelv bevezetésével az ellatas eredményessége javithato;

e az iranyelv bevezetése az egészségugyi szolgaltatds valamennyi szerepl6jének erdeke
(szolgaltato, beteg, biztosito);

e jelenleg az adott probléma megfelel6 kezelésére vonatkozéan iranyelv Magyarorszagon nem all
rendelkezésre.

A szakmai testliletek altal javasolt irdnyelv témak fenti szempontok szerinti rangsoroldsa az un.
Hémavalasztds kérdoiv” alapjan torténik, mely lehetéséget nyujt a kilénbdz6 témak szakmai
hatterének, jelentéségének és egészségre, illetve egészségugyre Kkifejtett hatdsdnak megitélésre,
tovabba az iranyelv fejlesztés tervezett modszereinek megismerésére. A kérdoiv az alabbi elemeket
tartalmazza (3. Melléklet):

e Az iranyelv fejlesztését kezdemenyezd szervezet altaldban valamely szakmai testllet, de lehet a
minisztérium, biztositd, ellatasi szintet képvisel6 szervezet, érdekképviseleti szervezet is, amely
fejlesztési szandékat az iranyelvek hivatalos kiadojanak bejelenti.

e Az iranyelv cimét olyan pontossaggal kell meghatarozni, hogy abbol a felhasznalé szamara
kideruljon a feldolgozott témakor, az érintett betegcsoport és ellatési szint.
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e Az iranyelv téméjanak meghatarozasaban réviden és tomaoren le kell irni, hogy pontosan milyen
kérdeskoroket érint az iranyelv (A gyakorlatban legtobbszoér a betegségek diagnézisat és
terapidjat osszefoglalo, altalanos iranyelvet készitenek; pl. 2-tipusu diabetes diagndzisa, kezelése
és monitorozasa; Id. 5.2.).

e Szakmailag indokoljuk a témavalasztast: a klinikai probléma hattere, relevanciaja; a
betegség/allapot/eljaras gyakorisaga, sulyossaga, (koltségei); a jelenlegi gyakorlat és az elvarhato
gyakorlat kozott tapasztalt eltérések, a hazai praxisvariaciok elemzése.

e Meg kell jel6lIni az iranyelvfejlesztés céljat és célcsoportjat, akik szamara az iranyelv készil (Id.
5.2.). Altalanos célként megfogalmazhaté a klinikai dontések segitése bizonytalan helyzetekben;
az ellatas mindségének javitasa; a praxis variaciok csokkentése, sth. A konkrét célcsoportokon
(elsédleges célcsoportok: pl. haziorvos, beteg) felul meg kell hatdroznunk, kik fogjak még
munkajuk soran hasznositani az iranyelvet (masodlagos célcsoportok: pl. mentészolgalat,
korhazi surgossegi felvétel).

e Jeldljuk meg, milyen eredményeket varunk az iranyelv alkalmazésatol, s jelenlegi tudasunk
szerint milyen lehet azok bekdvetkezési valoszintisége (Id. 5.2.2.).

e Meg kell hatarozni, hogy az iranyelv milyen konkrét klinikai kerdésekre adjon vélaszt. (Id.
5.4.1.).

e Az iranyelvfejlesztés mddszertani terve alapjan megitélheté, hogy az irdnyelv ajanlasai
megbizhato, j6 minéségi bizonyitékokon, atlathatd és szisztematikus modszertanon alapulnak-e
(Id. 5.3.).

A fenti informéciok alapjan eldonthets, hogy mely témakorokben érdemes iranyelvet fejleszteni, és
ezeket Ggy érdemes rangsorolni, hogy a jelentds klinikai hatassal bird, j6 minéségben elkészitheto és
a gyakorlatban kivitelezhet6 iranyelv téméak élvezzenek prioritast.

5.2. Az iranyelv f6 elemeinek meghatarozasa

5.2.1. Az iranyelv szakmai tartalmanak meghatarozasa

Az iranyelv témajanak kivalasztasat kovetéen meg kell hatarozni az irdnyelv szakmai tartalmat és az
azzal 0sszefliggé véarhatdo eredményeket (NHMRC 1998, NICE 2001). A szakmai tartalom
meghatarozasakor definialni kell, hogy az adott betegség ellatasanak mely terileteit érinti az iranyelv
(pl. diagndzis, terapia, prognoézis, rehabiliticio), milyen ellatasi szinteket és betegcsoportokat
befolyasol, milyen alternativ beavatkozasokra kivan ajanlasokat tenni, és foglalkozik-e a
beavatkozésok Kklinikai és koltséghatékonysaganak kérdéseivel (NHMRC 1998, NICE 2001).

Az irdnyelv szakmai tartalma a fejlesztés soran tovabb finomithatd, de az irdnyelvben targyalando f6
témakoroket mindenképpen célszert a fejlesztés megkezdese el6tt tisztazni. Erre tobbek kézott azért
van sziikség, mert ez hatdrozza meg, hogy hogyan allitsuk 6ssze az iranyelvfejleszté csoportot,
illetve hogyan tervezzilk meg az iranyelv fejlesztés mddszertanat. A szakmai tartalom
meghatarozasakor célszerii az irdnyelv tervezett tartalomjegyzékét dsszeallitani és azt az iranyelv
kiadasaért felelos szervezettel és a fejlesztésben érintett szakmai testlletekkel véleményeztetni. Ha
az iranyelv szakmai tartalmét a fejlesztés korai fazisaban alaposan nem korvonalazzak, és azt nem
fogadtatjak el, komoly esély van arra, hogy a fejlesztés soran az iranyelv tartalma jelentésen bévil
és eltér az eredeti céloktdl. Ez azt a kockazatot is vonja maga utan, hogy az irdnyelv végul egyaltalan
nem keszul el, vagy oly mértékben terjedelmessé, vagy diffuzza és altalanossa valik, hogy az a
gyakorlatban nem lesz hasznosithatd. Az iranyelv készitésekor ezért célszeriibb jol korllirt
tertletekre koncentralni (pl. kilén iranyelv foglalkozzon az adott betegség diagndzisaval,
kezelésével és a szOvodmények monitorozasaval és kezelésével), mert minél terjedelmesebb egy
iranyelv, annal kisebb az esely, hogy azt elolvassak, és a gyakorlatba bevezetik.
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5.2.2. Az iranyelv varhat6 eredményeinek meghatarozasa

Az irdnyelvek alapvet6 célja a betegellatas eredményének és eredményességének a javitasa, valamint
a rendelkezésre all6 eréforrasok hatékony felhasznalasanak tdmogatasa. A varhatdé eredmények
meghatarozasa a klinikai iranyelvek és a szakmai dontéshozatal alapveté eleme. Eredmény
(kimenetel vagy ,,outcome”) alatt a beavatkozds vagy az ellatds hatasara a beteg egészségi
allapotdban bekovetkezett, pozitiv és/vagy negativ fizikai, pszichologiai, szocidlis valtozésokat
értjuk (Id. 3. Fogalmak). Az eredmény mutatok az iranyelv témajatol fliggéen eltéréek lehetnek:

e Azonnali, vagy rovid tava eredmények: elkertlheté korai halalozés, pl. posztoperativ mortalitas,
kezelési szovédmenyek;

e HosszU tava eredmények: relapsus gyakorisaga, késéi morbiditas, mortalitas, szovédmények,
korhazi ujrafelvétel,

e Egészseghez kapcsolodd életmindség: fizikai, szocidlis, pszicholdgiai kovetkezmények;
e Altalanos egészségi allapot, betegelégedettség;

e Gazdasagi eredmények: ha az ellatas gazdasagi kihatasai is fontosak, akkor ezt kilén eredmény
mutatoként fel lehet tiintetni: pl. nyert életminéséggel sulyozott életévekre jutd koltség
(koltség/nyert QALY - Id. 3. Fogalmak).

Az eredmény megitélése az ellatd és ellatott szempontjabol eltéré lehet. Az eredmény meghatérozasa
a pozitiv és negativ kovetkezményekre egyarant ki kell, hogy terjedjen. Az eredmény nem csak a
teljes ellatasi folyamat végeredménye lehet, hanem az egyes Iépések rész-eredményei is. Soroljunk
fel minden lehetséges eredményt, amely az iranyelv ajanlasok alkalmazasakor felmerilhet. A
varhat6 eredmények sikeres azonositdsa segit az irdnyelv szakmai tartalma és a konkrét klinikai
kérdések pontos meghatarozasaban, tovabba az irodalom célzott kereséseben.

5.2.3. Az irdnyelv célcsoportjanak meghatarozasa

Fontos meghatarozni, hogy az iranyelv pontosan milyen célcsoportnak készil. Hatarozzuk meg az
érintett:

e egeészsegugyi szolgaltatoi kort (orvosok, apoldk, dietetikusok, gydgytornaszok, stb.),

e Dbeteg spektrumot (pl. a betegség meghatarozott stadiuméaban levé beteg),

o ellatési szinteket (alapellatas, szakellatés, korhazi vagy regionalis ellatési szint, stb.),

e egyéb szakteriileteket (gondozas, szocialis ellatas, rehabilitacio, stb.).

Itt célszeri azt is eldonteni, hogy az iranyelvet hanyféle véltozatban kivanjuk elkésziteni (pl.
alapellatas vagy korhazi ellatas szaméra mas lehet az iranyelv tartalma; betegtajekoztato verziot es
vezetdi 6sszefoglalot azonban minden irdnyelvhez ajanlott késziteni). Az iranyelv célcsoportjanak
meghatarozasa alapveté a multidiszciplinaris fejlesztécsoport kialakitasanak tervezésekor, mert a
fejlesztésbe célszerti mindazokat bevonni, akiket az irdnyelv alkalmazésa alapvet6en érint (Id. 5.3.).

5.3. Az iranyelv fejlesztocsoport és a fejlesztés modszertananak meghatarozasa

5.3.1. Multidiszciplinéris fejlesztécsoport kialakitasa

A fejlesztécsoport 0sszetételét a téma alapjan meghatarozott célcsoportok, Iétszamat, pedig a feladat
varhaté mennyisege és bonyolultsdga hatarozza meg. Tapasztalatok szerint a fejlesztécsoport
optimalis létszdma 6-15 6. Idedlisan a fejlesztécsoport multidiszciplinaris, melyben az irdnyelv altal
érintett valamennyi terilet képvisel6i részt vesznek:

e A csoport vezetéje altalaban azon Klinikai szakteriilet neves képviseléje, mely az iranyelv
fejlesztését kezdeményezte. A fejlesztési folyamatok kilonbdzé fazisaiban — kilondsen a
Klinikai kérdések megfogalmazasaban, és az ajanlasok kialakitdsakor — szakmai kérdésekben
tanécsot ad, a csoporton bellli konszenzust szakmailag iranyitja.
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e A titkar az adminisztrativ feladatokat végzi, koordinalja a munkat.

e Az irdnyelv Altal érintett szakmai terlletek képvisel6i, akik kozott felosztasra kerllnek a
feladatok, beleértve a konkrét szakmai kérdések megfogalmazésat, az adott kérdéshez
kapcsolodo kulsé iranyelvek vagy tanulmanyok kritikus értékelését, a bizonyitékok besorolasat
és az ajanlasok megfogalmazasat, illetve rangsorolasat. Pragmatikus megfontolasb6l nem
célszerii valamennyi érintett szakterilet kdzvetlen képviseletére torekedni, elégséges, ha a
fejlesztocsoport egy-egy klinikai kérdés megvalaszolaséra specialis szakértoket kér fel.

e Nemzetkozileg alapveté elvaras, hogy a betegek vagy betegcsoportok, betegszervezetek
képviseldi is részt vegyenek az iranyelv fejlesztés folyamataban. Hazankban ez még ritkan fordul
el6, de javasolt, hogy legalabb az iranyelv konzultacids fazisaba vonjuk be a betegeket, mint az
irdnyelvajanlasok elsodleges érintettjeit.

e Konyvtaros, aki a bizonyitékok szisztematikus felkutatasat végzi, 6sszegyijti és rendszerezi a
tanulmanyokat.

e Bizonyitékokon alapuld orvoslasban és iranyelvfejlesztésben jartas modszertani szakérto, aki a
felhasznalt tanulmanyok kritikus értékelésének, a bizonyitékok besoroldsanak feladatait iranyitja,
és a dokumentumok 6sszeéallitasaban azok mddszertani szempontjainak betartasat biztositja,
tovabba a fejlesztécsoport valamennyi tagjat tajékoztatja, és sziikség esetén képezi az iranyelv
fejlesztés es kritikus ertékelés mddszertanarol.

e Szakértok specidlis kérdesek esetén: pl. biostatisztikus, epidemioldgus, bioetikus, egészségugyi
technoldgia elemzés mddszertanaban, egészség-kozgazdasagtanban, egészség-szervezésben,
mindségugyben, egészségpolitikaban és finanszirozasban jartas szakemberek, stb.

Az irdnyelv elfogulatlansaganak és partatlansaganak megitélése érdekében minden résztvevonek
formélisan nyilatkozni kell, hogy a témakdrben barminemi kozvetlen (fizetés, tdmogatds sajat
részre) vagy kozvetett (az altala vezetett osztaly, ellatott betegcsoport szaméara fizetés vagy
tamogatas) érdekeltsége van-e pl. gyogyszeripari, ill. egyéb egészségligyi kereskedelmi
vallalkozasban.

5.3.2. Az iranyelvfejlesztés modszertananak tervezése

Az iranyelvfejlesztés modszertani tervét célszeri még a munka megkezdése elétt elkésziteni. A
tervben meg kell hatarozni, hogy az iranyelvfejlesztés mely mddszereit kivanjak hasznalni. Ha a
téméban van érvényben lévé hazai iranyelv vagy modszertani levél, azt frissiteni — vagy az (j
irdnyelv kibocsatasaval érvényteleniteni — kell. Ha van nemzetkozi, bizonyitékokon alapulo szakmai
irdnyelv, akkor elsédlegesen annak adaptécidjat célszerii elveégezni. Az iranyelv mddszertani
tervezésekor meg kell hatarozni tovabba, hogy milyen jelenleg ismert forrdsmunkakat kivannak
felhasznalni és hogyan; milyen ajanlds rangsorolési technikdt kivannak alkalmazni; mely
érdekcsoportok képvisel6i alkotjak a kodzvetlen fejlesztéecsoportot; kiket kivannak felkérni a
véleményezési, konszenzus-alkotd fazisban; mely szervezet (esetleg személy) koordinalja a
fejlesztést; van-e olyan szervezet, akinek a tamogatasat — a fliggetlenség és partatlansag biztositasa
mellett — meg kellene szerezni a fejlesztési folyamat finanszirozasahoz.

5.4. Az iranyelv fo6 kérdéseinek megfogalmazéasa és a szakirodalom felkutatasa

5.4.1. Az iranyelv f6 kérdéseinek meghatarozasa

A bizonyitékokon alapul6 iranyelvfejlesztés gyakorlata a helyesen megfogalmazott klinikai kérdések

helyes feltételével kezdodik (,,jot kérdezz, joI1”). A jol szerkesztett klinikai kérdés négy alapveto

elembol all:

1. a beteg és/vagy a klinikai probléma leirdsa (itt meghatarozhaté a vizsgalni kivant ellatasi szint
is);
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2. a vizsgalt diagnosztikus vagy terapias eljaras, illetve prognozist befolyasold tényezok
(6sszefoglal6an beavatkozasok, vagy intervenciok) meghatarozasa;

3. a beavatkozds 6sszehasonlitdsa a referencia, (pl. diagndzis esetén az ,arany standard”
modszerrel, terdpia esetén placeboval), rutin és/vagy egyéb egészségugyi eljarassal
(,,komparator™);

4. az elérni kivant klinikai kimenetel vagy végeredmény (,,outcome”) meghatarozésa (itt megadhatd
az eredmény eléresének vizsgalt iddintervalluma is).

Példaul, felndtt asztmas jardbetegekben (beteg/betegellatasi szint és klinikai probléma), a S
agonista szerek (beavatkozas) vagy az inhal&cios szteroidok (,,komparator’), novelik-e a 10 éven
bellli halalozas veszélyét (eredmény vagy ,,outcome™)?

Az iranyelv szakmai tartalmanak megfeleléen (Id. 5.2.1.), minden egyes témakdrben meg kell
hatarozni azokat a konkrét klinikai kérdéseket, melyeket az iranyelvajnldsok meg kivannak
valaszolni. A témakoroket, és azon belll a konkrét klinikai kérdéseket az adott ellatasi folyamat
logikai sorrendjében célszerti meghatarozni. A jol fokuszalt és szerkesztett klinikai kérdések vezérlik
majd az irdnyelvfejlesztés tovabbi lépéseit, és két tovabbi szempontbdl rendkiviili jelentéségiiek:

e A jol feltett, strukturalt klinikai kérdés elengedhetetlen a szakirodalom szisztematikus
felkutatasaban, melyhez a kérdés fenti négy alapveté eleme a keresés kulcsszavaiként szolgalhat.
(A fenti példanak megfeleléen a keresest a kovetkez6é kulcsszavak megfelelé kombinalasaval
vegezhetjik: asthma, outpatient, B-agonists, inhaled steroids, mortality, 10yrs follow-up, RCT,
systematic review, meta-analysis.)

e A Kklinikai kérdés jellege alapvetéen meghatarozza, hogy melyik az a tudomanyos tanulmany
tipus, amely az adott kérdést a legmegbizhatdbban megvéalaszolja, és amely a legjobb
bizonyitékokkal szolgalhat. (Példaul, ha a fenti kérdést vesszik alapul, akkor elsésorban
randomizalt kontrollalt tanulmanyokat, vagy az azok eredményeit dsszefoglald szisztematikus
irodalmi attekintéseket vagy meta-analiziseket kerestink. Ha azonban a kérdés arra iranyul, hogy
a ferritin vagy a transzferrin szaturacid meghatarozasa jobb-e a vashidnyos anaemia
diagnosztizalasara, akkor prospektiv kohorsz tanulméanyok fogjak szolgaltatni a legmagasabb
szinti bizonyitékokat.) Az alabbi tablazat peldai jol demonstraljak, hogy a kérdés jellege szerint
eltér6 tanulméanytipusok nydjtjdk a legmagasabb szintii bizonyitékokat (Slovene Guidelines
Manual, 2002):

Kérdés Optimalis tanulmany tipus
Terapia Randomizalt kontrollalt vizsgalat
Etiologia, kockazat Kohorsz tanulmény

Prediktiv medicina, prognozis Kohorsz tanulmany

Diagndzis Prospektiv konszekutiv kohorsz
Betegségteher Keresztmetszeti tanulmany
Szubjektiv vagy objektiv jelenség Kvalitativ tanulmany

5.4.2. Nemzetkozi iranyelvek felkutatasa

Minden iranyelvfejlesztési technikanal el6szor javasolt mar meglévé bizonyitékokon alapuld
iranyelvek elsédleges keresése. Szamos, klinikai irdnyelveket tartalmaz6 adatbazis létezik. Szinte
minden szakteriilet nemzetk6zi vagy nemzeti szakmai tarsasaga, illetve bizonyos fejlett orszagok
nemzeti irdnyelvfejleszté szervezete (pl. az USA-ban az Agency for Health Research and Quality
[AHRQ], Nagy-Britannidban a National Institute of Clinical Excellence [NICE], Ausztralidban a
National Health and Medical Research Council [NHMRC], Skdciaban a Scottish Intercollegiate
Guidelines Network [SIGN], Uj-Zélandon a New Zealand Guidelines Group [NZGG]) rendelkezik
honlappal, melyekrél az iranyelvek, tobbnyire szabadon, letdlthetok. A keresést célszeri az AHRQ
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keretében mitkddé National Guidelines Clearinghouse: www.guideline.gov, vagy a German Agency
for Quality in Medicine (www.aezg.de) Guidelines Information Service: www.leitlinien.de, vagy a
fejlesztés alatt all6 Guidelines International Network: www.g-i-n.net oldalakon kezdeni. A teljesség
igénye nélkil, a 4. Mellékletben, feltiintettiink néhany olyan tovabbi cimet, ahol bizonyitékokon
alapul6 iranyelvek fellelheték. Fontos kiemelni azonban, hogy ugyanarrdl a klinikai témardl tébb
szervezet altal készitett, tartalmaban, minéségében, megbizhatdsagaban és az ajanlasok rangsorolasi
maodozataiban eltérd irdnyelv Iétezhet. Az irdnyelvek adaptalasakor célszerii minél szisztematikusabb
keresest végezni, és a rendelkezésre allo iranyelveket felhasznalas el6tt alaposan attanulmanyozni,
kritikusan értékelni és ajanlasaikat 6sszevetni (Id. 5.5.1. és 5. Melléklet).

5.4.3. Tudomanyos bizonyitékok szisztematikus felkutatasa

Ha nem talalunk adaptalasra alkalmas iranyelvet, ha a kivalasztott irdnyelvek elavultak, vagy ha van
olyan kérdés, mellyel a kivalasztott irAnyelvek nem foglalkoznak, az adott kérdés megvalaszolasara
alkalmas tudomanyos bizonyitékok felkutatasara kell térekednlink. A bizonyitékok felkutatasat a
megfogalmazott klinikai kérdések alapjan meghatarozott keresészavak segitségével végezzik. A
kereses legfontosabb szempontjai:

e explicit és standard irodalomkeresési technikakat alkalmazzunk;

e az irodalomkeresést célszerii el6szor ismert bizonyitékokon alapuld adatbdzisokban kezdeni
(példakat Id. a 4. Mellékletben);

e az irodalomkereses teljeskorii legyen, lehetéseg szerint terjedjen ki tobb nyelvteriletre és az un.
»Szirke irodalom” feltarasara is, a publikacios hiba miatti kozlési elfogultsdg elkerllése
érdekében (Id. 3. Fogalmak);

e az adott klinikai kérdést legjobban megvéalaszol6 tanulmany tipust valasszunk: pl. terapiat érinté
kérdesekben a kulonb6zé6 RCT-k eredményeit 6sszefoglald meta-analiziseket, vagy
szisztematikus irodalmi attekintéseket, ezek hianyaban egyedi RCT-ket keressiink, és ha
ilyeneket nem taldlunk, haladhatunk lefelé a ,,bizonyiték piramison” a nem kontrollalt, kohorsz
vagy eset-kontroll, stb. tanulmanyok felé (Id. 5.5.3. és 6. Melléklet);

e pontosan hatarozzuk meg a felkutatott irodalmi hivatkozasok bevalogatasi és Kkizarasi
kritériumait;
e az irodalom keresés modszertanat — beleértve a felhasznalt adatbazisokat és kulcsszavakat, a

keresés altal lefedett iddszakot —, a felhasznalt irodalmi hivatkozdsokat és forrasaikat az
irdnyelvben pontosan adjuk meg.

A rendszerezett irodalmi attekintések felkutatdsara egyrészt a Cochrane Konyvtar, méasrészt a
MEDLINE (PUBMED, EMBASE) vagy a DARE, NHS EED, CINHAL, PsycINFO, illetve HTA
adatbdzisok hasznélata javasolt. Ha nem taldlunk megfelel6 vizsgélatot a fenti adatbazisok
egyikében sem, akkor érdemes kiaknazni az adatbazisok altal nyujtott gyorskeresési lehetéségeket
(,,search filter”, ,term mapping”, MeSH, stb.), vagy szakértok altal kidolgozott irodalomkutatasi
stratégiat kovetni. A szisztematikus irodalom kereseshez segitséget talalhatunk az alabbi cimeken:
http://www.york.ac.uk/inst/crd/search.ntm vagy http://www.ihs.ox.ac.uk/library/filters.html. A
teljeskord, a ,,szlrke irodalom” feltarasara is iranyuld irodalomkeresés soran kérhetjik a teruleten
dolgozo, aktiv kutatok segitsegét, vagy kozvetlenul felkereshetjik a gyartét, a birtokdban levé
kutatasi eredmenyek megismerese érdekében. Emellett az Un. ,kézi kereses” (pl. cikkek referencia
listaja, az adott témaban vezeté szaklapok tartalomjegyzékének attekintése), valamint a magyar
orvosi bibliographia is sok segitséget adhat (Mogyordsy 2001). A szakirodalom szisztematikus
felkutatdsaban, a feladat komplexitasa és idéigenyessége miatt, célszerti szakképzett kdnyvtaros
segitségét kérni.
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5.5. A szakirodalom Kritikus ertékelése, bizonyitékok rangsorolasa

5.5.1. Nemzetkozi iranyelvek kritikus értékelése

Nemzetkdzi iranyelvek sohasem alkalmasak adaptacié nélkuli helyi alkalmazasra (Hayward és mtsai
1995, NHMRC 1998, AGREE 2001). Még ha tudjuk is, hogy az iranyelvet rangos szervezet
fejlesztette ki, a modszertan kritikus és szisztematikus értékelése nélkil ne feltételezziik annak
tokeletessegét, és hazai kornyezetben véltoztatdsok nélkili adaptalhatosagat. Meg kell vizsgalni
példaul, hogy sajat beteganyagunk megfelel-e az iranyelvben lefedett betegcsoportnak (betegség
prevalencia, rizikotényezok, nem, életkor, szocio-6kondmiai jellemzok, kiséré betegségek);
szolgéltatoi kornyezetink ugyanaz-e vagy legaldbb hasonlé (szakértelem, jartassdg, gazdasagi,
targyi, szervezeti feltételek, ellatasi folyamatok menedzsmentje, kommunikacids kultdra, stb.); a
jogi-, kulturalis jellemzék 6sszehasonlithatok-e (vallasi kotottségek, jogi kbrnyezet, stb.)?

A fenti kérdések értékelésében segit a German Guidelines Clearinghouse adatbazisa, mely a
kilénb6z6 témakban — pl. cardiovasculédris megbetegedések, diabetes, asthma — megjelent
nemzetkozi iranyelveket kritikus értékelésnek veti ala és annak eredmeényét jelentés formajaban
kdzzéteszi (www.leitlinien.de). llyen kritikusan értékelt iranyelvek hianyaban a kritikus értékelést az
iranyelvfejleszté csoport végzi el, melyhez segitséget nyujthat példaul az u.n. AGREE-kérdéiv, mely
az Eurdpa Tanacs és a WHO Aaltal, nemzetkozi szinten is elfogadott értékelési standardokat tartalmaz
(5. Melléklet). A kérddiv explicit mdédon megfogalmazza a szakmai iranyelvekkel kapcsolatos
alapvet6 modszertani elvardsokat, és vizsgalja a helyi alkalmazhatésag kérdéseit is. A kérddiv
hasznalhaté meglévé iranyelvek kritikus értékelésére, tovabba sajat iranyelv fejlesztésekor
ellendrzélistaként a feladatok meghatarozasara és azok teljesitésenek vizsgélatara (AGREE 2001).

A kritikus értékelés utan fel kell dolgozni az adaptadlandd iranyelv(ek) szdmunkra relevans
informécidit. Mivel nem minden iranyelv ugyanazzal az ajanlas-rangsorolasi rendszerrel dolgozik,
meg kell hatarozni, hogy az irdnyelv egy-egy ajanlasi fokozata a sajat rangsorolasi rendszertink mely
fokozatanak felel meg (Id. 5.5.3. és 5.6.). Az ajanlas eréssegét kilonbozé egészseégugyi ellatd
rendszerekben eltér6 mddon allapithatjdk meg, ezért a kilsé irdnyelvek rangsorolasi rendszere
valtozatlan formaban nem vehet6 at (részletesebben Id. 5.6.).

A kritikusan értékelt iranyelvekbdl ki kell valasztani a fejlesztési céloknak, megfogalmazott klinikai
kérdéseknek megfelel6 ajanlasokat, és azokat a sajat fejlesztési kornyezetben — a magyar
egészsegugyi szolgaltatds adott ellatasi szintjére jellemzo feltételrendszer mellett — alkalmazhat6
modon kell értelmezni, (gyelve arra, hogy szakmai tartalmuk a lehet6 legkevésbé sériiljon.
Amennyiben ugyanazt a kerdest tobb iranyelv is — esetleg eltéré6 mddon vagy ajanlasi fokozattal —
targyalja, a kulonbdz6 forrdsokbol szarmazd informéacidkat ajanlasi fokozataikkal egyditt
rendszerezzlk, és az informaciok mindsége alapjan mérlegeljuk, hogy azokat a hazai ajanlas
kialakitdsakor milyen mértékben vesszik figyelembe. A kivalasztott iranyelv ajanlasok feldolgozasat
— beleértve azok kritikus értékelését és az ajanlasok hazai kornyezetre valo adaptalasat — egymastol
fuggetlendl, legalabb két személynek kell végeznie.

5.5.2. Tudomanyos bizonyitékok kritikus értékelése

A legjobb és legmodernebb bizonyitékokon alapuld iranyelv sem mindig ad valaszt azonban
valamennyi, a helyi kontextusban relevans Kklinikai kérdésre. Méasrészt, az iranyelvek megjelenése
Ota Uj kutatasi eredmények lathatnak napvilagot, mely jelentésen befolyasolhatja a hazai iranyelvek
készitését. Ezért a nemzetkozi irdnyelvek adaptélasi folyamata sorén is gyakran sziikség lehet a
primer bizonyitékok feldolgozasara és hazai ajanlasokba épitésere. Amennyiben pedig az adott
kérdéskorre nem rendelkeziink jé irdnyelvajanlasokkal, mindenképpen a primer (pl. RCT, kohorsz,
eset-kontroll tanulmanyok) vagy szekunder szakirodalomhoz (pl. a primer tudomanyos
eredményeket 6sszefoglald szisztematikus irodalmi attekintések, meta-analizisek) kell fordulnunk.
Hasonl6an azonban az atvett irdnyelvekhez, a primer vagy szekunder szakirodalomban kozolt
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eredmeényeket is kritikus értékelésnek kell alavetni. EI kell kiil6niteni az adaptalandé iranyelvek és a
primer vagy szekunder szakirodalombdl szarmazd tudoméanyos bizonyitékok kritikus értékelését
(Liddle és mtsai 1996). Az utobbiak kritikus értékelését a klinikai kérdés és az arra legjobb valaszt
ado tanulmanyok tipusanak (pl. szisztematikus irodalmi attekintés, RCT, kohorsz tanulmany)
megfelel6 specialis és standardizalt kerdéivek segitségével végezhetjik. Ilyen standardizalt
kérdoivek talalhatok, példaul a brit Critical Appraisal Skills Programme (http://www.casp.org.uk),
az Oxfordi Centre for Evidence Based Medicine (http://www.cebm.net), a kanadai McMaster
Egyetem (http://www.cche.net), vagy a Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(http://www.sign.ac.uk) honlapjain. A SIGN értékel6 ivei az tn. MERGE (Method for Evaluating
Research and Guideline Evidence) ellenérzolistan alapulnak (Liddle és mtsai, 1996; SIGN 2000,
SIGN 2001). A bizonyitékok kritikus eértékelési szempontjainak ismertetése meghaladja ezen
Utmutatd kereteit, de részletesebb informéacid, magyar nyelvi értékel6 ivek és oktatasi anyagok
fellelhetok a TUDOR halézat honlapjan (http://tudor.szote.u-szeged.hu).

5.5.3. A bizonyitékok rangsorolasa

A kritikus értékelés segit a tudomanyos bizonyitékok rangsorolasaban. A tudomanyos bizonyitékok
rangsorolésa nem tévesztend6 Gssze az iranyelv ajanlasok erésségi fokozataival (utébbit Id. 5.6.3.).
Ha az iranyelv ajanlasai nem mas iranyelv ajanlasok adaptalasan, hanem tudomanyos
tanulmanyokbdl szarmazd bizonyitékokon alapulnak, el6szér meg kell llapitani az adott kérdésre
vonatkoz6 bizonyitékok besorolasi fokozatat. A bizonyitékok rangsorolasakor kétféle fogalom
ismerete szlikséges: 1/ a bizonyitékok szintje és 2/ a bizonyitékok ereje (Id. 3. Fogalmak; SIGN
2000, West és mtsai 2002):

e A bizonyitékok szintje: A bizonyiték szintjét az alkalmazott vizsgalati tipus (RCT, kohorsz vagy
eset-kontroll vizsgalat, stb.) és a bizonyiték mindsége hatarozza meg:

— Bizonyos vizsgalati elrendezések természetiknél fogva eltéré mértéki torzitd hatassal
(,bias”) rendelkeznek. Minél nagyobb a ,bias” lehetésege, annal alacsonyabb szinti
evidenciardl beszélink. A bizonyiték szint annak indikatora, hogy az adott mddszertannal
mennyire képesek elkeriilni a végeredmény random és szisztematikus hibait. Altalanossagban
elmondhat6, hogy a tobb randomizalt vizsgélat eredményét dsszefoglald szisztematikus
irodalmi attekintések és meta-analizisek, vagy a nagy beteganyagon végzett RCT-k kevéshé
elfogultak, mint a kohorsz vagy eset-kontroll vizsgéalatok. Az esettanulmanyok, nem
szisztematikus 6sszefoglalé tanulmanyok, és szakert6i vélemények az evidencia piramis
alacsonyabb fokozatait képviselik.

— A vizsgalati elrendezés tipusa alapjan meghatarozott evidencia szint azonban énmagaban
még nem garantalja a torzitd hatds kikiszobolését. A bizonyitékok mindsége azt fejezi ki,
hogy az adott vizsgalat tipust végrehajtok megfelelen tervezett kisérleteket és modszereket
hasznéltak-e a torzitds mértékének csokkentésére.

e A bizonyitékok ergssége: A bizonyitékok erejét West és munkatarsai (2002) szerint harom
alapveté tényezé hatarozza meg: a bizonyitékok minésége, mennyisége és egybehangzdsaga.

— Ennek megfeleléen a bizonyitékok erésségenek meghatarozasa magaba foglalja a minéségi
kritériumokat is fel6lelé, fent emlitett, bizonyiték szinteket, és ezeken felul vizsgalja a
bizonyitékok mennyiséget és egybehangzosagat.

— Bizonyitékok mennyisége alatt értjuk a bizonyitékul szolgald j6 minésegti tanulmanyok
szamat, a diagnosztikus vagy terapias beavatkozads hatdsanak nagysagat, pontossagat és
reprodukalhatosagat, beleértve a hatas mértékehez tartozd konfidencia intervallumot, a
Nem randomizalt vizsgalatok esetében egyéb tényezék — mint pl. a bioldgiai plauzibilitas,
bioldgiai varidciok, az ok-okozati 0sszefliggések atmeneti jellege — is idetartoznak.

— A bizonyitékok egybehangzdsaga alatt azt értjuk, hogy az adott témaban kozolt kulénb6zo
tanulmanyok milyen mértékben mutatnak hasonlésagot, illetve jutnak hasonlo
kovetkeztetésekre. Méas szdval, itt az eredmények homogenitésat vizsgaljuk.
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A bizonyitékok besorolasara szamos nemzetkdzi rendszer létezik (West és mtsai, 2002). Fontos
megjegyezni, hogy a bizonyitékok rangsoroldsa més terépiés, diagnosztikai, prognosztikai és egyéb
kérdések esetében, és jelenleg még nem all rendelkezésre egy nemzetkdzileg harmonizalt,
egysegesen elfogadott besorolasi rendszer. Az egyik legelfogadottabb rendszer az Oxfordi Centre for
Evidence-based Medicine 2001-es ajanlasa, mely azonban a mindennapi gyakorlat szdmara Kkissé
bonyolult  (http://cebm.jr2.0x.ac.uk/docs/levels.html). A  Guidelines International Network
munkaiban a SIGN (http://www.sign.ac.uk), — MERGE modellen alapulé (Liddle és mtsai, 1996),
elsésorban terépias beavatkozasokra vonatkozo — bizonyiték besorolasat (SIGN 2000) preferalja (Id.
6. Melléklet).

5.6. Bizonyitékok ajanlasokka alakitasa

5.6.1. Bizonyitékok ajanlasokka alakitasanak elvei

Az explicit iranyelvfejlesztés egyik legnehezebb, és szubjektiv elemektél sem mentes része a fellelt
és kritikusan értékelt bizonyitékokon alapul6, mertékadd ajanlasok megfogalmazésa. Ezért az
ajanlasok megbizhatosaga érdekeben célszerii azok kialakitasakor az alabbi elveket és eljarasokat
kovetni:

e Az ajanlasok megfogalmazasa sorén a rendelkezésre allo, kritikusan értékelt kilsé iranyelvekbél,
vagy primer és szekunder szakirodalombdl szarmazd, rangsorolt bizonyitékokat (Id. 5.5.3.)
elészor 0ssze kell foglalni, és szintetizalni kell (1d. 5.6.2).

e A bizonyitékok és az ajanlasok kozott egyeértelmii 6sszefuggésnek kell lenni.

e Az ajanlasok kialakitasakor azonban nemcsak a bizonyitékok erejét (Id. 5.5.3.), hanem azok
altalanosithatosagat, alkalmazhatosagat, klinikai ~ (pl. varhaté hatas, mellékhatas,
egészségnyereség, kockazat) és egyéb (pl. koltség, szervezeti, betegjogi, etikai, szocialis)
kihatasait is vizsgalni kell, melyek hozzajarulnak az ajanlasok erdsségi fokozatanak
megallapitasahoz (Id. 5.6.3). A jo irdnyelvek explicit modon kozlik ajanléasaik erejét, azaz hogy
ajanlasaik mennyire megbizhatd, vagy bizonytalan adatokon alapulnak, és ezaltal vilagos
Utmutatést nyGjtanak a Klinikusok szamara, hogy egyeéni és egyedi Kklinikai dontéseiket milyen
mértekben alapozhatjak az ajanlasokra.

e Ha sem nemzetkozi irdnyelvek, sem tudomanyos bizonyitékok nem allnak rendelkezésre az adott
kérdés megvalaszolasara szolgald ajanlas kialakitasahoz, az iranyelvfejleszté csoport szakertoi
veleményeken alapuld konszenzusat kell biztositani (Id. 3.6.4.). llyen esetekben is explicit
maodon kozolni kell azonban, hogy az ajanlas egyéni véleményeken vagy konszenzuson alapul.

o Fentieket kdvetéen célszert dsszeallitani az irdnyelv elsd, konzultaciora és kilsé véleményezésre
elokészitett valtozatat (Id. 5.6.5.).

5.6.2. Evidencia tablak készitése
A bizonyitékok dsszefoglaldsanak és szintézisének jol bevalt eszkdze az adatok evidencia tablaba
valé rendezése. Az 0sszegyiijtott bizonyitékok konnyebb kezelhetésége érdekében, a fébb
iranyelvkérdésekre vonatkozdan, minden feldolgozott tanulmanybdl 0Osszegyiijtjik az alabbi
informaciokat:

— tanulmanyozott klinikai kérdés;

— tanulmény megnevezeése: szerz6, megjelenés éve, irodalmi hivatkozas;

— tanulmény jellemzéi: vizsgélati elrendezés tipusa, vizsgalt populacio nagysaga, jellemzéi;

— vizsgalt eljarés jellemzoi (pl. diagnosztikus, terépias, egyéb);

— az eljaras hatdsossdgdnak merésere hasznélt mutatok (pl. abszolut és relativ riziko

hanyadosok, esély hanyados, konfidencia intervallumok, stb.);

— tanulmany eredménye, a tanulmany altal szolgaltatott bizonyiték(ok) megfogalmazasa;

— tanulmany éaltal szolgéltatott bizonyiték(ok) besorolasa (Id. 5.5.3.);

— megjegyzések.
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Az evidencia tablak alkalmat adnak az adatok homogenitdsanak, minésegének és
altalanosithatosaganak osszehasonlitd vizsgalatara, melynek kilonds jelentésége lesz a végsé
irdnyelvajanlasok kimunkalasakor, és az ajanlasok erejének megallapitasakor.

5.6.3. Ajanlasok erasségének meghatarozasa

Az ajanlasok fokozati besorolasa arra utal, hogy mennyire erés és megbizhatd adatok tamasztjak ala
az iranyelv megallapitasainak alkalmazhat6sagat. Gyakori hiba, hogy az ajanlasok erésségi fokozatat
Osszekeverik a bizonyitékok erejével, és még inkdbb az ajanlas jelentéségével. Fontos
kihangsulyozni, hogy az ajanlasok erdsségi fokozatanak besorolasa nem az ajanlas klinikai
fontossadganak méréeszkdze (SIGN 2000). Az ajanlasok erejének fokozati besorolasat alapvetéen az
ajanlast alatamasztd bizonyitékok eréssége, relevanciaja és alkalmazhatdsaga szabja meg. Ennek
megfeleléen szamos tényezét kell mérlegelnink az ajanlasok erejének megéllapitasakor: pl. az
ajanlas Klinikai hatasa, a varhaté hatasok/mellékhatasok mértéke, az ajanlas bevezetésétél varhatd
egészségnyereség és életmindségbeli valtozas mértéke, valamint az ajanlas bevezethet6ségének
feltételei és a rendelkezésre 4ll6 eréforrasok (SIGN 2000, Harbour és Miller 2001). igy eléfordulhat,
hogy az erés bizonyitékokkal alatdmasztott hatasos beavatkozést az irdnyelv gyenge ajanlasként
fogalmazza meg, mert bar a hatas igazolt, az eljards az adott koérnyezetben, pl. vallasi, etikali,
esélyegyenl6ségi vagy financialis okokbdl nem kivitelezhet6 (Eccles és Mason 2001).

Az ajanlasok fokozati besorolasa négy fazisra oszthato (7. Melléklet) (SIGN 2000):

1. A bizonyitékok erejének értékelése es ezek alapjan a bizonyitékok besorolasa (Id. 5.5.3. és 6.
Melléklet).

2. A bizonyitékok evidencia tablaba rendezése (Id. 5.6.2.)

3. A bizonyitékok relevanciajanak, egybehangzésaganak, altalanosithatésaganak, sajat
populaciora és kornyezetre valé alkalmazhatosaganak, és az ajanlas altal érintett beavatkozas
varhato klinikai és egyeb hatasainak vizsgalata:

— A bizonyitékok relevancidja azt fejezi ki, hogy a tanulmany altal vizsgalt kérdés mennyire
felel meg az aktudlis klinikai kérdésnek. A bizonyitékok relevanciajat meghatarozza a vizsgalt
betegpopulécié spektrumanak sajat betegeinkhez val6 hasonlithatosdga, és a vizsgélt
eredmények klinikai megfelel6sége.

— A bizonyitékok egybehangzdséaga a tudoméanyos eredmények homogenitasanak mértéke, azaz,
hogy a kérdést vizsgald tobb tanulmany milyen mértékben jutott hasonld vagy eltéro
kovetkeztetésekre.

— A bizonyitékok altalanosithatésaga az eredmények transzferabilitasara utal, azaz hogy
mennyire vonhatdk le altalanos kovetkeztetések az individudlis tanulméanyok eredményeibdl.

— A bizonyitékok sajat populéciora és kornyezetre vald alkalmazhatdsadganak vizsgalatakor
mérlegelni kell pl. a kérdéses betegség vagy allapot adott populéaciora jellemzé
prevalencidjanak, epidemioldgiai és egyéb jellemzdinek, tovabbd az adott egészséglgyi,
tarsadalmi  kortilményeknek az dsszehasonlithatosdgat a tudomanyos tanulmanyokban
leirtakkal.

4. Az ajanlas fokozatanak a fenti szempontok, és az ajanlas kialakitasahoz szlikséges extrapolacid
mertékének figyelembevételével torténé megallapitésa.

Fontos megjegyezni, hogy hasonl6an a bizonyitékok besorolasahoz, az ajanlasok erejének fokozati
besorolasat illetéen sincs nemzetkdzi konszenzus, és a kilonbdzé iranyelvfejleszté nemzetkozi
szervezetek eltéré hierarchiat alkalmaznak. A SIGN altal hasznalt, példaként bemutatott rangsorolasi
rendszert a 6. Melléklet tartalmazza (SIGN 2000).
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Az adaptélando iranyelv(ek)ben alkalmazott fokozati besorolas értelmezését mindig vizsgaljuk meg,
miel6tt az ajanlasokat a hazai iranyelvbe beépitjuk. Kiléndsen fontos ez a 1épés, ha a hazai iranyelv
tobbféle nemzetkozi irdnyelv 6tvozésébol jon létre. Ilyen esetben célszerii az adaptalandé iranyelvek
evidencia tablait alaposan attanulmanyozni (ha van ilyen), és az abban megadott bizonyiték (nem
ajanlas!) besorolasokat figyelembe venni a sajat ajanlasi fokozatok megallapitasanal. Fontos
kiemelni, hogy a nemzetkozi irdnyelv ajanlasok fokozati besorolasat — amennyiben az a fenti
elveknek megfeleléen tobbet tartalmaz, mint az ajanlast alatamaszté bizonyitékok erejét — egy az
egyben nem lehet atvenni, hiszen az ajanlasok rangsorolasakor az iranyelv fejleszték az adott orszag
és tarsadalmi berendezkedés szempontjainak mérlegelése alapjdn hoztak meg dontéseiket.
Mindaddig, amig az ajanlasok besorolasara egységes nemzetkozi rendszer nem all rendelkezésre,
hatdrozzuk meg a magyar iranyelv ajanlasok sajat rangsorolasi rendszerét, eés azt kdvetkezetesen
hasznaljuk az irdnyelvben, magyarazatat, pedig adjuk meg.

5.6.4. Konszenzuson alapul6 ajanlasok kialakitasa

Az iranyelv fejlesztés soran nem biztos, hogy minden klinikai kérdésre talalunk bizonyitékokkal

alatamasztott ajanlasokat, vagy megfelelé6 minségii tudomanyos bizonyitékokat. Ilyen esetekben a

hazai szakeértéi vélemenyekre kell hagyatkozni. Az iranyelv fejlesztés legtdbbet vitatott kérdese a

szakeértoi vélemények hasznalatanak mikéntje. Alapvetéen a szakérté fogalmanak meghatarozasaban

is vitdk vannak. ,,Szakérté az, akinek adott tertileten kinyilvanitott véleményét — tudasa és klinikai

tapasztalata alapjan — a szakma kodzOssége elfogadja”. A szakért6i velemények irott (hazai és

kulfoldi 6sszefoglalok, monogréfiak) és le nem irt forrasokbol (adott téméban a fejlesztécsoportba

meghivott szakérték véleménye) gyijthetok dssze, melyeket kritikusan elemezni kell. A vélemények

kritikus értékelésénél az alabbi szempontokat kell figyelembe venni. Az allitas:

— vildgosan megfogalmazott és alatamasztott-e,

— minden alternativat figyelembe vett-e,

— figyelembe vette-e a lehetséges hibakat, bizonytalansagokat és a mddositdo vagy Kkizard
koralményeket?

A vélemények kritikus értékelése utan, a fejlesztécsoport tagjainak, sajat szakmai tapasztalataival

kiegészitve, a csoporton belili egyetértéssel kell ezekbdl konszenzuson alapulé ajanlasokat

kialakitani. Az ajanlasok kialakitasanal a konszenzus teremtés formalis modszereit (Delphi technika,

konszenzus konferencia) hasznaljuk (Murphy és mtsai 1998).

A legjobb bizonyitékokon alapulé iranyelvek sem mentesek — a bizonyitékok hierarchiajaban
alacsonyabb szintet képvisel6 — szakért6i véleményen és konszenzuson alapuld ajanlasoktdl. Az
explicit iranyelvek lényege nem az, hogy minden ajanlast a legmagasabb bizonyiték tamaszt al4,
hanem hogy egyértelmtien tajékoztatjuk a felhasznalét az ajanlasok eréssegérdl vagy éppen
gyengeségérol, hiszen csak az informaciok megbizhatdsaganak ismeretében varhatd el az orvostdl,
hogy megalapozott és felelésségteljes klinikai dontést hozzon az adott beteg esetében.

5.6.5. Az iranyelv elsé valtozatanak osszeallitasa
Az iranyelv kiils6é véleményezésre elokészitends elsé verzidjat célszerii a 8. Mellékletben feltiintetett
tartalmi és formai kritériumok figyelembevételével elkésziteni (részletesebben Id. 5.9.).

5.7. Konzultéacio, szakértéi véleményezés

5.7.1. Konzultacio, szakértéi véleményezes

Az irdnyelvet kiadas el6tt fliggetlen szervezettel vagy szakértokkel értékeltetni és véleményeztetni
kell, illetve a fejlesztécsoportban kozvetlenil részt nem vevo érintettekkel konzultalni kell. A
konzultacios fazisban az érintett tarszakmak (pl. relevans szakmai kolléegiumok, orszagos intézetek)
és szakmai vagy szakmapolitikai érdekcsoportok (pl. ANTSZ, Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar)
képviselsin kivil az iranyelv hasznalataban érdekelt populécid, betegcsoport véleményét is meg kell
kérdezni.
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Széleskdrii konzultacio eszkdze lehet az iranyelv konzultaciés dokumentumként val6 elektronikus
kozzététele, vagy egy nemzeti szintii konszenzus konferencia, ahol jelen van valamennyi érintett
szakmacsoport testiileti képviselete. A konszenzus konferencian a fejlesztécsoport bemutatja a
fejlesztés menetét, modszertanat, vitara bocsatja az ajanlasokat, azok bizonyiték hatterének
hangsulyozéaséaval. Az ilyen jellegti rendezvény egyik legfébb haszna lehet, hogy a résztvevok ugy
érzik, bevontak oket a fejlesztésbe, ezért a ,,tulajdonosi” érzés motivacidjaval hirdetik az irdnyelvet
az orszagban, geografiai képviseletiiknek megfeleléen, ezzel is segitve az irdnyelv terjesztését.

A szakmai iranyelvek szisztematikus mddszertana a bizonyitékokon és konszenzuson alapul6
ajanlasok mellett megengedi az un. egyéni szakértsi vélemények Kinyilvanitasat is, amelyet adott
szaktertlet meghatarozé szakért6(i) allit(anak), és a fejlesztécsoporton beliili, illetve késébb a kiilsé
konszenzus értekezlet soran masok nem feltétlenil fogadtak el. Ezeket az eltéré egyéni
véleményeket is fel lehet tlintetni az iranyelvben, amennyiben ahhoz a szakerté hozzajarul. Ilyen
esetben pontosan meg kell jeldlni az eltéré allaspontot képviselé(k) nevét és szakértéi véleményét,
kiemelve, hogy a kérdést alatamasztdé tudomanyos bizonyiték nem talalhato, és az allitasokkal a
szaktertlet mas képvisel6i nem értenek egyet.

Az irdnyelvek véleményeztetese és széleskorii konzultacioja altalaban meglehetésen elh(z6do,
faradsagos feladat, mely azonban nagyban hozzajarul az iranyelv ajanlasok széleskorii elfogadasahoz
és gyakorlati alkalmazésanak sikerességéhez.

5.7.2. Az irdnyelv masodik valtozatanak dsszeallitasa

A gyakorlati kiprobalasra alkalmas iranyelv valtozatba méar a konzultacié sordn elhangzott
veleményeket, és a kils6 konszenzus ertekezletek eredményeit is bele kell foglalni. Az
irdnyelvfejleszté csoport a véleményezési fazisban beérkezé észrevételeket és javaslatokat attekinti,
és dont azok iranyelvbe valo épitésének formajarol.

5.8. Az iranyelv gyakorlati tesztelése, prébatanulmanyok

A ma elfogadott irdnyelv fejlesztési mddszertan szerint az iranyelv igy elkészilt valtozatat, végleges
kiadas elott, célszerti a gyakorlatban is Kiprobalni. A prébatanulmanyt az adott orszag ellatasi
kornyezetét jol reprezentalo, és az iranyelv altal érintett ellatasi szinteket képviselé egészségugyi
intézményekben, a klinikai audit modszereit kovetve, célszert elvégezni. A prébatanulmany célja
alapvetéen annak vizsgalata, hogy az iranyelv hasznalhat6-e a gyakorlatban, az adott feltételek
mellett, és a bevezetés varhatdé kdvetkezményei nincsenek-e negativ kihatassal a betegre, az
ellatasban érdekelt személyzetre és intézményre, illetve az ellatassal kapcsolatos eréforrdsokra, a
betegellatds méltanyossagara, stb.

Az iranyelvtervezet tesztelésének elénye, hogy a klinikai probatanulméany soran szerzett gyakorlati
tapasztalatok az ajanlasokat sok szempontbdl mddosithatjak, hiszen csak akkor vérhatjuk el az
iranyelv széleskori alkalmazasat, ha az a gyakorlatban Kivitelezheté ajanlasokat tartalmaz. A
prébatanulméany egyetlen hétranya, hogy hosszi id6t vehet igénybe, mely keéslelteti az iranyelv
bevezetését. Pragmatikus megfontolasokbol javasolt a probatanulmany soran elsésorban a
bevezethetéség kérdéseire koncentralni. Az iranyelv hatadsanak vizsgélata késobb, klinikai audit
ciklusok keretében torténhet, és a tapasztalatok az iranyelv frissitése és fellilvizsgalata soran
beépithetok (Id. 7.).

5.9. Az iranyelv végsé valtozatanak osszeallitasa - tartalmi és formai
kovetelmenyek

Az iranyelv végleges valtozatdban le kell irni a gyakorlati probatanulmany kivitelezésének
koralményeit, mddszereit, és az eredményeket be kell épiteni az ajanlasokba. Ha az ajanlasok
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maodosulnak, a konzultacidban résztvevé szakméakkal egy végsé egyeztetés sziikséges, majd ezutan
elkészithet6 a terjesztésre alkalmas iranyelv.

Az iranyelvet altalaban harom valtozatban célszert elkésziteni (NICE 2001):

1. részletes, a szakmanak szdl6 iranyelv (jelenleg Magyarorszagon rendszerint csak ez a véaltozat

kerul kozlésre): adott esetben eltéré verziokra lehet sziikség pl. haziorvosok, specialistak és

apoldk szamara;

rovid, betegeknek sz4l0 tajékoztatas;

3. vezetéi osszefoglald egészségligyi menedzserek, szakmapolitikusok, egészségpolitikusok és
finanszirozok szaméra.

no

Az ajanlasok Osszefoglalasa el6tt az addig 0sszegyiilt szakmai informacidkat ki kell egésziteni a
szlikséges szervezeti és személyi feltételek (targyi feltételek, ellatoi szervezeti héttér, képzettség,
jartassag, stb.), esetleg a varhatd koltségek elemzésével, melyek befolyasolhatjak egy-egy ajanlas
hasznélatat (Eccles és Mason 2001). A gyakorlatban, szamos fejlesztokdzpontban a fejlesztécsoport
elsésorban a klinikai hatékonysagra vonatkozdan tesz javaslatokat, de kulon felhivja a helyi
adaptacidt vegzo szervezetek figyelmét azokra az ajanlasokra, melyek kifejezett koltség vagy egyéb
eroforras felhasznalast igenyelnek, és ezért ebbol a szempontbol is mérlegelendék. Az egészségugyi
technoldgiaelemzést végzo intézetek egyre tobb orszdgban kapcsolddnak be az irdnyelvfejlesztésbe,
és az iranyelvek szerves részét képezik a koltség-haszon elemzések.

A gyakorlati felhasznalashoz ajanlott még algoritmusok és tablazatok keészitése, mely a klinikai
dontéshozatal logikai sorrendjében, sorszamozott 1épésekkel dsszesiti az ajanlasokat, és az adott
Iépésekhez az irdnyelv szdveges részében részletes magyarazat rendelhetd. Ezt a ketts szerkezetet
(azaz a fébb ajanldsok tablazatba és algoritmusba vald rendezését) ajanljak az irdnyelvek roviditett
0sszefoglalojaként.

Az iranyelvek hazankban eddig valtozé formatumban és tartalommal jelentek meg, és nem voltak
egyseges kovetelmények arra vonatkozdan, hogy mit kell tartalmaznia egy j6 irdnyelvnek. Az eddigi
gyakorlatnak megfeleléen, a legtdbb iranyelv (modszertani levél) narrativ, attekinté jellegi
Osszefoglald tanulméany volt, és nem utalt az iranyelvfejlesztés mddszertanara, és az ajanlasok
kidolgozasanak explicit kritériumaira, az ajanlasok erejére, és nem adott Utmutatast az ajanlasok
bevezetésére vonatkozdan sem. Nemzetkdzileg meghataroztdk a jo iranyelvek tartalmi minimum
kritériumait. Az AGREE és COGS (Conference on Guideline Standardization) ellenérzélistanak
megfeleléen az iranyelveknek ma mar vildgosan kozolni kell legaldbb az alabbi informaciokat
(AGREE, 2002; Shiffman és mtsai, 2003):

1. Osszefoglalas: Strukturalt kivonat, mely tartalmazza az iranyelv kiadasi datumat, allapotat
(eredeti, revidealt, korabbi frissitéese, stb.), és nyomtatott és elektronikus verzidinak
elérhet6seget.

2. Az iranyelv téméja: Az iranyelv &ltal érintett betegség/allapot es beavatkozésok/ellatasok/
egészsegugyi technoldgiak, az alternativ preventiv, diagnosztikus vagy terapias beavatkozasok
megjelolésével.

3. Aziranyelv célja: Az iranyelv célja és fejlesztésének hattere.

4. Az iranyelv célcsoportja(i): Kiknek szdl (pl. ellatdk) és milyen ellatasi szinteket (pl. alapellatas,
szakellatas, korhazi ellatas) érint az iranyelv?

5. Az iranyelv altal érintett betegcsoportok: Milyen betegcsoportokat érintenek az ajanlasok, es kik
azok, akikre nem vonatkozik az irdnyelv?

6. Az iranyelv fejlesztéje: Az iranyelv fejlesztéséért felelés szervezet(ek) megjeldlése (név,
jogositvany, potencialis érdekellentétek deklaralasa, stb.).

7. Az iranyelv tdmogatoja, szponzora: A tdmogato es szerepének meghatarozasa (pl. fejlesztésben
vagy kozlésben kdzremiikddott-e?), a lehetséges érdekellentétek deklaralasaval.
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8. Bizonyitékok felkutatdsa: Adjuk meg, hogy milyen modszereket alkalmaztak a szakirodalom
felkutatasara (feldolgozott periddus, adatbazisok, a szakirodalom bevalogatasi kritériumai, stb).

6. Az ajanlasok fokozatanak meghatarozasa: Milyen kritériumokat alkalmaztak az ajanlasokat
alatdmasztd bizonyitékok erejének meghatarozdsara és az ajanlasok fokozatanak
megallapitasara?

7. A Dbizonyitékok 0Osszefoglalasanak moddszerei: Adjuk meg, hogy miként hasznaltak a
bizonyitékokat az ajanlasok kialakitasakor (pl. evidencia tablak, meta-analizis, dontés analizis).

8. Kiadas elotti véleményezés, tesztelés: Adjuk meg, hogy az irdnyelv fejlesztéi hogyan
véleményeztették, és tesztelték az iranyelvet, és hogyan keresték a szélesebb szakmai
konszenzust a kiadast megel6zéen.

9. Az iranyelv frissitésére vonatkozé tervek: Az iranyelv fejlesztok altal tervezett fellilvizsgalat és
frissités modja és varhat6 datuma, az iranyelv lejarati ideje.
10. Fogalmak és roviditések

11. Az ajanlasok és azok indoklasa: Az ajanlasok vilagosan megfogalmazottak kell, legyenek és
egyértelmtien meg kell hatarozni, hogy azok milyen kortlményekre vonatkoznak. Az ajanlasok,
és a mogotte allo6 bizonyitékok kozotti 6sszefliggésnek egyértelmiinek kell lennie. A
bizonyitékok, és ajanlasok erejét kdzolni kell.

12. Lehetséges elonyok és hatranyok: Adjuk meg az iranyelv bevezetésetol varhatd elonyoket és
kockazatokat.

13. Beteg elvarasok: Ha az ajanlas személyes valasztast vagy egyéni értékeket érint, hatarozzuk meg
a beteg elvarasok szerepet.

14. Algoritmusok: Lehetéleg grafikusan adjuk meg az irdnyelv ajanlasok helyét a klinikai ellatas
egyes lépéseiben és dontesi pontjain.

15. Az iranyelv bevezetésével kapcsolatos informaciok: Hatarozzuk meg a bevezetést akadalyozo
tényezoket, és adjuk meg a bevezetést tdmogatd, ellatoknak és betegeknek sz616
dokumentumokat. Javasoljunk az iranyelv bevezetesét kdveté valtozasok mérésere szolgald audit
kritériumokat.

Az iranyelvek tartalmara és formatuméara vonatkoz6 hazai ajanlést a 8. Melléklet tartalmazza. Az
iranyelvek szerkesztésekor a mellékelt Gtmutatdtdl természetesen el lehet térni. Ugyelni kell azonban
arra, hogy a fent emlitett szempontok és minimum elvardsok teljes mértékben érvényesiljenek.
Javasolt ezert, hogy az iranyelv végleges formajanak kiadasa elétt az iranyelvfejlesztésben jartas
maodszertani szakérté, vagy az AGREE és COGS ellenérzolistak segitségével a fejleszté csoport,
vizsgalja meg, hogy minden fontos elemet tartalmaz-e az iranyelv (AGREE, 2002; Shiffman és mtsai,
2003; 5. és 8. Melleklet).

6. Az iranyelv terjesztése és bevezetése

Az iranyelvek terjesztése, bevezetése, hatdsuk nyomonkovetése, és az iranyelvek felllvizsgalata nem
tartozik kozvetlenil az irdnyelv fejlesztés szoros értelemben vett targykorébe. Tekintettel azonban
arra, hogy az iranyelvek fejlesztésének alapveté célja, hogy azok segitségével valtoztassunk jelenlegi
gyakorlatunkon, tagabb értelemben ezek a folyamatok is az iranyelvfejlesztés részét képezik. Az
irdnyelvek terjesztésére, bevezetésére és monitorozasara vonatkozo stratégia kidolgozasa, és az azzal
kapcsolatos ajanlasok ezért ma mar részét képezik a szakmai irdnyelvek dokumentaciojanak,
melyeket az alabbi fejezetekben targyalunk.

6.1. Az iranyelv terjesztése

Hazankban jelenleg iranyelvek megjelentetésével tobb kiadd (szakmai folyoiratok, gydgyszergyari
promocios anyagok, kiadvany-sorozatok) is foglalkozik. Az iranyelvek tobbségét, ugyan valamely
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szakmai szervezet (szakmai kollégium, tudomanyos tarsasag, orszagos intézet) késziti el, de nem
minden esetben hivatalos az irdnyelv megjelentetése. Jelenleg hazénkban az orvosszakmai
irdnyelvek hivatalos kiaddja az Egészségligyi Szocidlis és Csaladiigyi Minisztérium, és a
minisztérium altal jovahagyott, érvényben levé iranyelvek megtalalhatok az Egészséglgyi
Kdzlényben, és elérheték a Medinfo (www.medinfo.hu) honlapjan. Az egyéb forrdsokban megjelent
irdnyelvek, a hazai jogszabalyok értelmében, csak tajékoztato jellegiinek mindsulnek.

Az irdnyelvek passziv terjesztése — akar nyomtatott, akar elektronikus formaban — nem elegendé
(University of York, 1999). Tapasztalat szerint azok a leghatékonyabb terjesztési stratégiak és
modszerek, melyek

o Kkozvetlenul a beteg és ellatdé kodzotti kommunikaciora hatnak: (pl. szamitogépes programok
segitségével az egyes ajanlasok a relevans betegadatokhoz kototten, akar a beteggel vald
talalkozas soran megjelenithetok);

e az érintett szakterileteket és annak elismert szaktekintélyeit széleskorii szakmai konzultaciok
keretében bevonjak a fejlesztési folyamatba és az irdnyelvek terjesztésébe;

e oktatasi folyamathoz tarsulnak (pl. betegképzes, szakemberek folyamatos tovabbképzése);

o az ellatd aktiv részvételét igénylik (pl. helyi képzés keretén belul helyi protokollokka alakitjak az
irdnyelv ajanlésait; vagy a felhasznaloktol a fejleszteés felelds szervezete folyamatosan véleményt
kér az iranyelv alkalmazhatdsagarol, ezzel bevonva 6ket a tovabbi fejlesztésbe);

o érdekeknek megfelelé 6szténzoket alkalmaznak (pl. kredit pontos képzési rendszer része; a
fejleszték az iranyelvet konferenciakon, orszagos rendezvényeken adjak elé, hazai vagy
nemzetkozi szinten publikaljak);

o széleskorii tevékenységbe illesztik be, és nem 6nalléan alkalmazzak az irdnyelveket (pl. a
minésegiranyitasi tevékenység megkoveteli az irdnyelvek hasznalatat, ill. az irdnyelvekbol
kialakitott helyi protokollok a minéségfejlesztési tevékenységek — szakmai akkreditacio,
tevékenység monitorozas, auditalas — alapveto elemei).

Osszességében megallapithatd, hogy az iranyelvek terjesztése akkor a leghatékonyabb, ha minél
tobb iranybol és maodszerrel torténik, és minden, az irdnyelv hasznalataban érdekelt célcsoportot
érint (University of York, 1999; Ollenschléager és mtsai).

6.2. Az iranyelv bevezetése

Az iranyelv, még ha a fejleszté kornyezet feltételrendszerének figyelembe vételével kerilt is
kifejlesztésre, megfelelé implementacios stratégia nélkil, kozvetlenil nem alkalmazhaté a
mindennapi gyakorlatban. Az irdnyelv altalaban azt mondja meg, mit kellene tenniink, de hogy
miként tegyuk, azt az irdnyelv helyi korilményekhez térténé adaptacidja, illetve helyi protokollok
készitése soran kell kidolgozni. Az ajanlasok helyi bevezetésének segitése céljabol ezért az alabbi
gyakorlati szempontokra is ki kell térni az iranyelvben (Ollenschlager és mtsai):

e geografiai killdnbozéségek lehetéségei;

e az irdnyelv ajanlasainak megvaldsitdsdhoz sziikséges szerkezeti, szervezeti és eréforras
tényezok;

helyi adaptacid kulcselemei (klinikai donteshozatal kritikus pontjai);

egyeéni és egyedi tényezok (kepzés, szokasok, elvarasok);

beteg tajékoztatashoz sziikséges informaciok (pl. betegtajekoztatd mintakiadvanyok csatolasa);
ellatasi folyamat dokumentacidja a gyakorlatban (adatlap mintak csatolasa);

a gyakorlati alkalmazds monitorozasara (pl. klinikai audit) szolgdlé mérhet6 folyamat és
eredmény indikatorok megadasa. Ezen mutatok jellegét és korét elsésorban a megfogalmazott
fejlesztési célok alapjan kell meghatéarozni.
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Az irdnyelvek terjesztéséhez hasonléan, a bevezetésre vonatkozO eljardsokbdl az alabbiak

bizonyultak a leghatékonyabbaknak (University of York, 1999):

e betegdokumentaciohoz csatolt emlékeztetok, a beteg latogatasakor gyorsan és konnyen
kitdlthets kérddivek, ellendrzélistak;

e oktato célu latogatasok vagy visszajelzések (pl. vényfelirasi szokasok megvaltoztatasara);

e individualis vagy csoportos, interaktiv tovabbképzések;

e (sztonzékhodz kapcsolt intervencidk (pl. az ellatas finanszirozasa az iranyelv ajanlasai alapjan
torténik; jogi védelem biztositasa).

Valtozd hatasu eljardsoknak bizonyultak az aldbbiak:

e klinikai audit és a tevékenységek hatasanak visszajelzése (Id. 7.1.);
e helyi konszenzus konferenciék;

o szaktekintélyek altal tartott beszamolok;

o Dbetegképzés és betegek altal kbzvetitett intervenciok.

Az irdnyelvek bevezetésének egyik bevalt modja az Gn. integralt betegellatasi Gtvonalak kivitelezése,
mely a helyi gyakorlat és a szakmai iranyelvek adott ellatadsi formara vonatkozd ajanlasainak
OtvOzésén, és helyi ellatasi protokollok kialakitasan és alkalmazésan alapul. Az irdnyelvek &ltalaban
komplex klinikai kérdésekre, mig a klinikai utvonalak egy konkrét ellatasi teruletre vagy formara
koncentralnak. Ennek kovetkeztében egy szakmai irdnyelv tobb ellatési teriletre, és ez altal tobb
Klinikai Gtvonalra is vonatkozhat, illetve egy teljes ellatasi Gtvonal tobb iranyelvbél is ,taplalkozhat”
(Campbell és mtsai, 1998). Az iranyelvek és ellatasi Gtvonalak kozti 6sszefliggést az aldbbi &bra
mutatja (Slovene Guidelines Manual, 2002):

Multidiszciplinaris ellato
csoport:
orvosok l«——| Szakmaiiranyelv(ek)
apolok, szakdolgozok

el. menedzserek

Helyi sajatossagok
Ellatasi szlikseéglet,
kérilmények, stb.

\4

betegek
Ellatési Ellatasi Ellatasi Ellatasi Ellatéasi
Gatvonal [»| datvonal [ uatvonal [P atvonal | Gtvonal
1 2 3 4 5
Beteg ellatasi utja >
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A szakirodalom és nemzetkdzi tapasztalatok alapjan megéllapithatd, hogy az iranyelvek
bevezetésének nincs egyetlen olyan eszkdze sem, amely oOnmagaban elegendé a sikeres
bevezetéshez. Altalaban javasolt, hogy a bevezetés elétt a multidiszciplinaris ellatd csoport helyi
kontextusban vizsgalja meg az adott ellatas helyzetét és dolgozza ki a klinikai utvonalakat, melyek
iranyelvajanlasoknak megfelelé megvaltoztatasa soran tébbféle implementacios technikat vagy azok
kombinacidjat celszerti alkalmazni. Minden implementacids stratégiat az adott orszag vagy helyi
kornyezet és kultira sajatsagaihoz kell igazitani, melynek sordn figyelembe kell venni a
bevezetéshez sziikséges eréforrasok, timogato eszkdzok és 6sztonzok szerepét.

7. Az iranyelv hatdsanak értékelése és feltlvizsgalata

7.1. Az irdnyelv hatasanak értekelese

Az iranyelvek hatédsanak felmérése és értékelése jelentésen javitja az iranyelvek gyakorlati
hasznalatat. Az értékeléshez azonban sziikség van a fé ajanlasok alapjan kialakitott standardokra,
kritériumokra és mérhet6 mutatokra, indikatorokra. Az irdnyelv értékelése kiterjed az ajanlasok
eredményességre, klinikai hatékonysagra és koltséghatékonysagra kifejtett hatasanak vizsgalatara,
tovabba a szervezeti, minéségi és egyéb gyakorlati kovetkezmények felmérésére. Az értékelés
alapvetéen az alabbi struktara, folyamat és eredmény indikatorok vizsgalatat foglalhatja magaba
(NHMRC, 1998):

e Hatékony volt-e az iranyelv terjesztése?

e Az iranyelvet milyen mértékben vezették be a gyakorlatba (pl. helyi, regionalis, orszagos
szinten), és mik voltak a bevezetés tapasztalatai (feltételek, akadalyozo tényezok, sth.)?

e Az ajanlasok miként befolyasoltak az ellatést és annak eredményességét?

e Az iranyelv milyen hatéssal volt a betegekre és betegségiikkel kapcsolatos ismereteikre?

e Aziranyelv milyen egészség-gazdasagtani kovetkezményekkel jart?

Altalanossagban megallapithatd, hogy egyszeriibb a struktira és folyamat, mint az eredmény
(,,outcome”) indikatorok vizsgalata. Az iranyelv klinikai eredményének értékelésekor ugyanis
figyelemmel kell lenni arra a tényre, hogy az ajanlasok bevezetését szamos tényezd eltéréen
befolyasolhatja a killénb6z6 progresszivitasi szintt intézményekben. A klinikai eredmények mérése
(pl. morbidités, mortalitds csokkenése) hosszi nyomonkdvetést igényelhet, és az eredmény mutatok
szisztematikus gyajtése ezért gyakran nehézségekbe (tkozik. A fobb irdnyelvajanlasokhoz
rendelheté standardokat, kritériumokat, célértékeket és indikatorokat célszeri az iranyelv
fejlesztésekor kidolgozni, és az iranyelv végso valtozataban kdzolni (Id. 5.9.). Ehhez modszertani
segitséget, es kifejlesztett indikatorokat az iranyelvekbdl torténd standardok és indikatorok
fejlesztésével foglalkozo szervezetek honlapjain talalhatunk (Slovene Guidelines, 2002):

American Medical Association www.ama-assn.org/go/quality

British Medical Association www.bma.org.uk/ap.nsf/Content/QualityOutcomes/cli
nical/summary?OpenDocument&Highlight=2,clinical,
indicators

German Agency for Quality in Medicine | www.aezq.de/qualitaetsindikatoren/3links/view

Computerized Needs Oriented Quality Agency for Healthcare Research and Quality

Measurement Evaluation System (www.ahcpr.gov)
(CONQUEST)
National Library of Quality Indicators Joint Commission on Accreditation of Healthcare
and ORY X Programme Organizations
(www.jcaho.org)
Health Plan Employer Data and National Commission for Quality Assurance
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Information Set (HEDIS®) (www.ncqga.org)

FACCT Quality Measures Foundation for Accountability
(www.facct.org)
Quality Indicator Project® Association of Maryland Hospitals & Health Systems

(www.giproject.org)

Acute Health Clinical Indicator Project Department of Human Services Victoria, Australia
(www.dhs.vic.gov.au/ahs/
quality/clinical.htm)

NHS Performance Indicators National Health Service Executive
(www.doh.gov.uk)
Clearing House Databases UK Clearinghouse on Health Outcomes

(www.leeds.ac.uk/nuffield/infoservices/
UKCH/home.html)

Zuericher Indikatoren-Set Verein Outcome Zuerich (www.vereinoutcome.ch)

Az iranyelvek értékelésének bevalt mddszere a fenti mutatdk szisztematikus vizsgalatanak egymast
koveto klinikai audit ciklusokban valo elemzése. A klinikai audit hidat teremt a szakmai iranyelvek
bevezetése és az egészségugyi ellatdssal kapcsolatos tevékenységek mingségiranyitasa és
minoségfejlesztése kdzott. A klinikai audit és az azzal kapcsolatos standardok, audit kritériumok és
indikatorok fejlesztésének részletes ismertetése meghaladja ezen Utmutatd kereteit. Bévebb
informéacidkat az Egészségligyi, Szocialis és Csaladugyi Minisztérium altal kiadott minisztériumi
»lranyelv a klinikai audit végzéséhez” tartalmaz (kozlés alatt).

7.2. Az iranyelv feltlvizsgalata és frissitese

Az irdnyelvek altalaban a kiadastol szamitott 3-5 évig érvényesek, azonban ha a lejarati id6 elétt
jelentés Uj bizonyiték kerll napvilagra, az iranyelvfejlesztésért felelos szervezetnek az érintett
ajanlasok mielébbi modositasat, és az iranyelv részleges felulvizsgalatat kell kezdeményezni. Az
érvényességi ido letelte utan teljes kora fellilvizsgalatra van szikség. A felhasznalonak tudnia kell,
hogy az érvényességi id6 utan hol keresse az irdnyelvvel kapcsolatos jelenlegi allasfoglalasokat. A
fejlesztécsoportnak ezért ki kell dolgoznia a rovid és hosszatava felllvizsgalati stratégiat, melyet az
iranyelv dokumentécidjaban is rogziteni kell.

8. Jogi megfontolasok

A szisztematikusan kifejlesztett, az adott megbetegedés alternativ ellatasi formaira is ajanlasokat ado
szakmai iranyelvek a tudomany aktudlis allasanak megfelel6, az adott egészségugyi kérnyezetben
Kivitelezhet, és a szakma &ltal elfogadott legjobb klinikai gyakorlatot tikrézik. Ennek megfelel6en,
vitas esetekben, alapjat képezhetik orvos- vagy betegjogi perek szakértéi vélemenyezésének. Az
iranyelv fejlesztése soran szem el6tt kell tartani, hogy az iranyelvajanlasok adott esetben jogi
kovetkezményekkel jarhatnak, és ezért kulondsen fontos, hogy a fejlesztécsoport csak olyan
ajanlasokat tegyen, melyeket az orvos vagy az érintett egészségligyi személyzet az adott
egészsegugyi rendszer altal biztositott feltételek mellett kovetni képes (Woolf és mtsai 1999).

8.1. Az ellato jogi feleléssége

Fontos kiemelni tovabbé, hogy az irdnyelvek nem merev protokollok, melyeket mérlegelés nélkul és
szigortan kovetni kell. Az irdnyelvek a betegség ellatasara vonatkozo ajanlasokat tartalmaznak, és
akkor igazan megfeleléek, ha nem egy megoldast, hanem alternativ javaslatokat kindlnak —
figyelembe véve az ajanlott intervenciok indik&cidit, hatdsait és mellékhatdsait —, és kell6
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flexibilitassal képesek kezelni a betegek egyéni sajatossagait és preferencidit. Lehetetlen minden
elképzelheté szituacidéra megfelelé ajanlasokat és algoritmusokat kidolgozni. Ezért az iranyelv
ajanlasait az orvosnak mindig 6tvozni kell a beteg allapotanak, sziikségleteinek és elvarasainak
megfelel6, egyedileg mérlegelt, leheté legjobb klinikai gyakorlattal. Az orvos feleléssége azonban,
hogy betegét a lehetséges alternativ. megoldasokrol tajékoztassa, és az adott beavatkozas
Kivalasztasara vonatkozd kdzos dontést mind a beteg, mind pedig a betegdokumentacidé szamara
egyértelmiive tegye.

8.2. Az iranyelvfejlesztok jogi feleléssege

Az iranyelvekkel kapcsolatosan fontos megkulonboztetni az ellatdé és az irdnyelv fejlesztéséért
felelés szakmai csoport vagy szakemberek jogi felelésségét (NHMRC, 1998). Az iranyelvfejleszté
csoport, vagy annak tagjai — még ha az altaluk tett ajanlasok szakszerii kdvetése az adott beteg
esetében sulyos kdvetkezményekkel jart is — egyedileg nem tehetok feleléssé a beteget ért karokert.
Ez természetesen csak olyan esetekben igaz, amikor az iranyelvet hivatalosan, szakmailag és jogilag
ellenérzotten, (peldaul miniszteri) feligyelet mellett adtak Ki.

Az iranyelvfejlesztok jogi felelésseg szempontjabdl akkor jarnak el a leghelyesebben, ha:

e az iranyelvajanlasokat a rendelkezésre allé legjobb bizonyitékokra alapozva, a lehetd
legobjektivebb  mddon, alkalmazhatésag szempontjabdl kelloképpen rugalmasan, €s
korultekintéen fogalmazzak meg;

o felhivjdk a figyelmet az ajanlasokkal kapcsolatos potenciélis elényokre, hatranyokra és

kockéazatokra;

az alternativ ajanlasok eréssegét vagy gyengeséget egyértelmien feltintetik;

nem egyértelmi kérdésekben tajékoztatjak a felhasznaldkat az eltéré szakmai véleményekrol;

az iranyelvet hivatalosan, megfelel6 szakmai és jogi ellenérzés utan adjak ki;

az iranyelvben pontosan megjeldlik a kiadas és érvényesség datumat.

A jogi statusz tisztdzasa érdekében tovabba rendkivil fontos minden iranyelv dokumentumaban az
alabbi megéllapitas megtétele:

,,AZ irényelv - az adott klinikai allapot elltasara vonatkozo - a kiadas idépontjdban rendelkezésre
allé tudomanyos és szakmai szempontok korultekinté mérlegelésén alapulé ajanlasokat tartalmaz.
Az irényelv ajanlasait az egészségugyi szolgéltatd az egyedi beteg elladtasakor a beteg
szukségleteinek, allapotanak, biztonsaganak és egyéni preferenciainak figyelembevételével, tovabba
a rendelkezésre allo feltételek, és lehetgségek korultekinté mérlegelésével hasznalhatja.”
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9. A szakmai iranyelv elkészitésében, veleményezésében résztvevok

e Anaesthesiologiai és Intenziv Terapias Szakmai Kollégium
Magyar Apolasi Egyesiilet
Neuroldgiai Szakmai Kollégium
Orszagos Neuroldgiai Intézet
Orszéagos Szemészeti Intézet
Szemészeti Szakmai Kollégium
Orszagos Urologiai Intézet
Urologiai Szakmai Kollégium
Magyar Dializis Tarsasag
Idegsebészeti Szakmai Kollégium
Héaziorvosi Szakmai Kollégium
Orszagos Alapellatasi Intézet

Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi Szolgalat
Anaesthesioldgiai és Intenziv Terdpids Szakmai Kollégium
Magyar Apolasi Egyesiilet

Neuroldgiai Szakmai Kollégium

Orszagos Egészségbhiztositasi Pénztar

Orszagos Alapellatasi Intézet

Az irdnyelv a Brit Department for International Development altal szponzoralt TUDOR Projekt és az
Egészségligyi, Szocialis és Csaladugyi Minisztérium egylttmiikodésével és tamogatasaval készilt.
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. MELLEKLET: Az iranyelvfejlesztés folyamata

Az irdnyelv témajanak kivalasztasa

A 4

Az iranyelv szakmai tartalmanak, varhaté eredményeinek
€s célcsoportjanak meghatarozéasa

A 4

Multidiszciplinéris fejlesztécsoport kialakitasa és
a fejlesztés mddszertananak tervezése

A 4

Az iranyelvvel kapcsolatos f6 kérdések megfogalmazasa
€s a szakirodalom szisztematikus felkutatasa :

igen -
< Ismert-e a témahoz kapcsol6dé bizonyitékokon _I IRANYELV HELYI

A 4

alapulé iranyelv? ADAPTALASA

v nem

Tudomanyos bizonyitékok felkutatasa

y

A szakirodalom kritikus értékelése,
bizonyitékok rangsorolasa

nem nincs =
Van minden ajanlasra helyileg is ;/ Van konszenzus? .
alkalmazhat6 bizonyiték? \ :

A 4

vy igen vy 'gen

Bizonyitékok ajanlasokka alakitasa | Konszenzuson alapul6

ajanlasok kialakitasa

y

Roévid, nem konszenzus alapu
nyilatkozat, vélemeény

A

Konzultacié, szakértdi véleményezés

y

Az iranyelv gyakorlati tesztelése, prébatanulmanyok

A 4

Az iranyelv végsé valtozatanak dsszeallitasa

Az iranyelv terjesztése és bevezetése :

Az irdnyelv hatasanak értékelése és fellilvizSgalata |uveeeeesssssssssssannnnsnnnnd
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3.

MELLEKLET: Kérdgiv az iranyelvek témavalasztasahoz

1. Iranyelv fejlesztését kezdeményezé szervezet
2. lranyelv cime
3. lranyelv ttmaja
4. Témavalasztas indoklasa
4.1. Az iranyelv fejlesztésének célja
4.2. Az iranyelv célcsoportjai (elsédleges, masodlagos), az iranyelv felhasznalasi terilete(i).
4.3. A Klinikai probléma hattere, relevanciaja
4.4. A betegség / allapot / eljaras gyakorisaga, sulyossaga, (koltségei)
4.5. A jelenlegi gyakorlat és az elvarhat6 gyakorlat kdzott tapasztalt eltérések, a hazai praxisvariaciok be
mutatésa, lehetséges magyarazata
4.6. Az irdnyelv gyakorlati bevezethetdségének esélyei, feltételei, a jelenlegi gyakorlat megvaltoztatasanak

lehetdségei
4.7. Az irdnyelv bevezetésével elérhetd eredmények

Igen Valészi | Kis Nem

Szempontok nit eséllyel

Irdnyelv bevezetésével az indokolatlan praxis
variaciok csokkenthetok.

Iranyelv bevezetésével az ellatas eredményessége
javithato

Iranyelv bevezetésével az ellatas hatékonysaga
javithato

(Egyéb)

4.8. A témavalasztast indokol6 egyéb tényezok

5. Az iranyelv f6 kérdései (Minden kérdéskor kapcsan térjiink ki az alabbi szempontokra):
5.1. Klinikai probléma
5.2. Betegcsoport(ok), az ellatasi szint megjeldlésével
5.3. Az irdnyelv altal érintett diagnosztikus, terapias, prevencids, vagy egyéb eljarasok, beavatkozasok
5.4. Az ellatas eredményességének lehetséges mutatoi
5.5. Az irdnyelv alkalmazéasanak ellenérzésére szolgalo f6 indikatorok

6. Az iranyelv fejlesztés tervezett mddszere
6.1. Rendelkezésre allg hazai iranyelvek (érvényesség, fejlesztésmodszertani jellemzok)
6.2. Rendelkezésre &ll6 nemzetkdzi irdnyelvek (érvényesség, fejlesztésmddszertani jellemzik)
6.3. Az iranyelv téméajaban mar ismert, legfrissebb tudomanyos bizonyitékok (referenciak)
6.4. Az irdnyelvfejlesztésben résztvevd potencidlis szakmai és egyéb érdekcsoportok.
6.5. Az irdnyelv fejlesztésének tervezett modszertana.
6.6. Az irdnyelv ajanlott koordinatora.
6.7. Az iranyelv fejlesztését tAmogato, szponzorald szervezetek.

DFID-TUDOR-EuM, 2001.
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4. MELLEKLET: Hasznos adatbazisok

4/1. Nemzetkdzi iranyelv adatbazisok

AGREE (Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation for Europe):
http://www.agreecollaboration.org

American Association of Clinical Endocrinologists: www.aace.com/clin/

American College of Chest Physicians: www.chestnet.org

American College of Physicians: http://www.acponline.org

Australian National Health and Medical Research Council:
http://www.health.gov.au/nhmrc/publications/

Brit National Institute for Clinical Excellence: http://www.nice.org.uk

Centre for Health Services Research (CHSR): www.ncl.ac.uk/pahs/research/services/
Clinical Efficacy Assessment Project CEAP: www.acponline.org/sci-
policy/quidelines/ceap.htm

CDC Task Force on Community Preventive Services: http://www.thecommunityguide.org/
Clinical Practice Guidelines: http://www.ogh.on.ca/library/cpg.htm

European Society of Cardiology: http://www.escardio.org/

Finn irdnyelvek (angol nyelven): http://www.ebm-guidelines.com/

German Agency for Quality in Medicine (www.aezg.de) Guidelines Information Service:
www.leitlinien.de

Guidelines-International-Network (G.I1.N.): http://www.g-i-n.net és http://www.guidelines-
international.net

Health Technology Assessment: http://www.hta.nhsweb.nhs.uk/htapubs.htm és
http://www.shef.ac.uk/~scharr/ir/htaorg.html

New Zealand Guidelines Group: http://www.nzgg.org.nz

SCHARR adatbazis: http://www.shef.ac.uk/~scharr/ir/quidelin.html

Scottish Intercollegiate Guidelines Network: http://www.sign.ac.uk/

US Agency for Healthcare Research and Quality. www.ahrg.com

US National Guideline Clearing House: http://www.guideline.gov

U.S. Preventive Services Task Force: http://www.ahcpr.gov/clinic/cps3dix.htm#Background

4/2. Bizonyitékokon alapulo orvoslas adatbazisok
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Cochrane Library: http://www.cochrane.org/

CRD adatbazis, york: http://nhscrd.york.ac.uk/

DARE: Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness.
http://www.nhscrd.york.ac.uk/darehp.htm

National Library for Medicine: http://text.nIm.nih.gov

National Library for Health: http://www.nelh.nhs.uk/quidelinesdb/html/glframes.htm
NHS Centre for Evidence-Based Medicine: http://www.cebm.net/

NHS Centre for Reviews and Dissemination: http://www.york.ac.uk/inst/crd/
SCHARR adatbazis: http://www.shef.ac.uk/~scharr/ir/netting/

TUDOR honlap: http://tudor.szote.u-szeged.hu
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5. MELLEKLET: AGREE kérdgiv

ERTEKELO KERDOIV
KLINIKAI IRANYELVEK FEJLESZTESEHEZ ES ERTEKELESEHEZ

AGREE

The AGREE Collaboration
September 2001

Az AGREE Kérdéiv a klinikai irdnyelvek médszertani minéségének meghatarozasara alkalmas, altalanos
segedeszkoz, melyet a szakmai irdnyelvek fejlesztéi és felhasznal6i szdmaéra dolgoztak ki.
A szerzék nem vallalnak felelésséget az AGREE kérdéiv helytelen hasznalatabol szarmazo kévetkezményekert.
© St George’s Hospital Medical School, London, 2001. junius: eredeti kiadas, 2001. szeptember: frissités

Az AGREE Kérddiv kidolgozaséat az EU BIOMED2 Program (BMH4-98-3669) tAmogatta

Magyar nyelvii forditas és adaptacié®
TUDOR 2003.

I TL R

! A Kérdsiv hiteles forditasat a TUDOR munkacsoport végezte, és az értékelési szempontok hasznalati segédletét az
,»AGREE Instrument Training Manual” c. anyaghdl (AGREE Collaboration 2003) valogatott informaciokkal egészitette ki.
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BEVEZETES

Az AGREE Kérdéiv célja

Az Appraisal of Guidelines Research & Evaluation (AGREE) Kérdéiv célja, hogy keretet biztositson
a klinikai iranyelvek minéségének értékeléséhez.

A Klinikai iranyelvek ,,szisztematikusan kifejlesztett ajanlasok, melyek segitik az ellatok és ellatottak
dontéseit a meghatarozott egészsegligyi problémaval kapcsolatos legmegfelelébb ellatas
kivalasztasaban.”® Hatarozott céljuk, hogy ,a klinikus tevékenységét explicit ajanlasokkal
befolyasoljak.™

Az irdnyelvek minésége arra utal, hogy milyen mértékben bizhatunk abban, hogy az iranyelv
fejlesztés lehetséges hibait megfelel6 modon értékelték és probaltak elkeriilni, tovabba hogy az
irdnyelv ajanlasai megbizhatdk és a gyakorlatban alkalmazhatok-e. Az értékelés sordn figyelembe
vesszilk az ajanlasok eldnyeit, hatranyait, veszélyeit és koltség kihatdsait, és hogy azok a
gyakorlatban hogyan valo6sithatbak meg. Ennek megfeleléen a klinikai iranyelvek minéseégének
értekelése soran értékitéletet kell alkotni a fejlesztési folyamat modszertanarol, az ajanlasok
tartalmardl, és gyakorlati alkalmazhat6sagukral.

Az AGREE Kérdoiv értékeli az adott iranyelv kozlési minségét, valamint ajanlasainak bizonyos
aspektusok szerinti tartalmi mingségét. Meghatarozza az irdnyelv becsilt megbizhat6sagat, azaz
hogy ajanlasainak alkalmazédsa esetén milyen valdsziniséggel erheté el az iranyelv altal
meghatarozott kimeneti eredmény (,,outcome”), de nem értékeli kdzvetlenil az iranyelvnek a beteg
allapotvaltozasara gyakorolt hatasat.

Az AGREE Keérdoiv értékelé kritériumainak tobbsége elméleti feltételezésen mintsem empirikus
bizonyitékon alapul. A szempontokat kilonbdzé orszagokban dolgozo, az iranyelvek fejlesztésében
és hasznélatdban jartas szakemberekkel folytatott konzultaciok alapjan alakitottdk ki. Ennek
megfeleléen, a Kérdsiv a témaval kapcsolatos jelenlegi legjobb ismereteket tikrozi.

Milyen iranyelvek ertékelheték az AGREE Kérdéiv segitségevel?

Az AGREE Kérdoivet helyi, regionalis, nemzeti vagy nemzetk6zi szakmai csoportok illetve a
téméaban felelés kormanyzati szervezetek altal kifejlesztett klinikai iranyelvek értékelésére dolgoztak
Ki. Segitségével értékelhetok:

1. Ujonnan fejlesztett iranyelvek
2. Mar megjelentetett irdnyelvek
3. Meglévé iranyelvek frissitései

A Kérdoéiv altalanos szempontokat tartalmaz, igy barmilyen klinikai tertlet (pl. diagnosztika,
egészsegvédelem, kezelés vagy beavatkozasok) iranyelvei esetében hasznalhat6. A Kérdéiv mind
papir, mind elektronikus formatuma iranyelvek értékelésére alkalmas.

Kik hasznalhatjak az AGREE Kérdéivet?

Az AGREE Kérdbivet az alabbi csoportok szamara fejlesztették Ki:

Egészségpolitikusok szaméra, hogy elddnthessek mely irdnyelvek gyakorlati alkalmazésat ajanljak.
Klinikai iranyelvek fejleszt6i szamara, fejlesztési tevékenysegik rendszerezett és szigoru
maodszertandnak biztositasara, és a kifejlesztett irdnyelv min6ségének onértékelésére.

Klinikusok szamara az irdnyelv ajanlasok adaptalasa elétti értékeléshez.

Oktatok szdmara kepzési eszkzkent, a kritikus értékelés modszertananak terjesztéséhez.

2 Lohr KN, Field MJ. A provisional instrument for assessing clinical practice guidelines. In: Field MJ, Lohr KN (eds). Guidelines for clinical practice.
From development to use. Washington D.C. National Academy Press, 1992.

® Hayward RSA, Wilson MC, Tunis SR, Bass EB, Guyatt G, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the Medical
Literature. VVI1I. How to Use Clinical Practice Guidelines. A. Are the Recommendations Valid? JAMA, 1995;274, 570-574.
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Forrasmunkak

Az AGREE Kérdéiv kidolgozasa soran az alabbi forrasmunkékat hasznaltak fel:

Lohr KN, Field MJ. A provisional instrument for assessing clinical practice guidelines. In: Field MJ, Lohr KN (eds).
Guidelines for clinical practice. From development to use. Washington D.C. National Academy Press, 1992.

Cluzeau F, Littlejohns P, Grimshaw J, Feder G, Moran S. Development and application of a generic methodology to
assess the quality of clinical guidelines. International Journal for Quality in Health Care 1999;11:21-28.

Grol R, Dalhuijzen J, Mokkink H, Thomas S, Veld C, Rutten G. Attributes of clinical guidelines that influence use of
guidelines in general practice: observational study. BMJ 1998;317:858-861.

Lohr KN. The quality of practice guidelines and the quality of health care. In: Guidelines in health care. Report of a
WHO Conference. January 1997, Baden-Baden: Nomos Verlagsgesellschaft, 1998.
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GYAKORLAI TANACSOK

Kérjik, az AGREE Kérdsiv hasznélata elétt olvassa el figyelmesen az aldbbiakat!

Az AGREE Keérdoiv szerkezete és tartalma:

A kérdéivben 23 értékelési szempont 6 szempontrendszerbe csoportositva jelenik meg. Mindegyik
szempontrendszer mas-mas megkozelitésbol vizsgalja az iranyelv mingségét.

Iranyelv témakare és célja (1.-3. pont)

Vizsgélja az irdnyelv célkittizéseit, a specifikus klinikai kérdéseket és a beteg célcsoportokat.
Erintettek bevonasa (4.-7. pont)

Vizsgélja, hogy a megallapitasok hogyan képviselik az érintett felhasznalok véleményet.

Az iranyelvfejlesztés folyamata (8.-14. pont)

Vizsgélja a bizonyitékok 0sszegyijtésenek, szintézisének, az ajanlasok kialakitdsanak és
frissitésének modszereit és folyamatat.

Attekinthetdség és dokumentéacio (15.-18. pont)

Vizsgalja az iranyelv nyelvezetét és formatumat.

Alkalmazhat6sag (19.-21. pont)

Vizsgalja az iranyelv alkalmazasanak szervezeti, kulturdlis, s koltseg kihatasait.

Kiaddi fuggetlenség (22.-23. pont)

Vizsgéalja az ajanlasok fliggetlenségét, és hogy a fejlesztécsoport tagjai a lehetséges érdek-
kapcsolatokrol nyilatkoztak-e.

Az értékelés megkezdése elott célszeri elolvasni a teljes kérdoivet, hogy megismerkedjunk az
értékelés valamennyi szempontjaval.

Dokumentacio

Mielétt egy iranyelvet értékelni kezdink, lehetéleg gyiijtsiink 6ssze minden informaciot annak
fejlesztési folyamatardl. Ezek az informéaciok vagy az ajanlasokkal egy helyen, vagy kilon technikai
jelentésben talalhatok meg. Ertékelés elétt célszerii elolvasni a teljes iranyelvet és a hozza tartoz6
technikai dokumentumokat.

Ertékel személyek szama
Az eredmény megbizhatdsagat noveli, ha egymastdl fliggetlenil, minél tobb személy elvégzi az
értékelést — minimalisan 2, optimalisan legalabb 4 6.

4, Ertékelési skala

Minden kérdésre adott valaszt egy 4-pontos skalan kell osztalyozni.

1 = ,,er6s nem megfelelés”: ha az iranyelv nem foglalkozik az adott szemponttal, vagy nincs rola
relevans informécid, vagy nem megfeleléen foglalkozik az adott szemponttal, vagy pedig egyaltalan
nem teljesiti a vizsgalt szempontot.

2 = ,,nem megfelelés”: a vizsgalt szemponttal csak részben foglalkozik az iranyelv, ahhoz fontos
informéacidk még hianyoznak, illetve a szempont alig teljesdil.

3 = ,,megfelelés”: a szempont értékeléséhez még hianyoznak informéaciok, de a szempont teljestlése
még éppen vagy részben elfogadhato.

4 =, er6s megfelelés”: a szempont kivaldan értékelheto, illetve nagyon jol teljesl.

Hasznalati segédlet

A kérdéiv valamennyi vizsgalati szempontjahoz egy ,,Hasznalati segédlet” kapcsolodik, mely segiti
az értékelot a kérdéskor értelmezésében, és a minél objektivebb értékelésben. Ezért kerjik,
figyelmesen olvassa el ezeket, miel6tt a szempontoknak valé megfelelést pontozza.

Megjegyzés

Az értékel6 a vizsgalt szempontra vonatkoz6an megjegyzéseket tehet, és megindokolhatja dontését.
Kiléndsen alacsony pontszam esetén fontos megtenni azokat az észreveételeket, amelyek alapjan
hianyosnak itéltik a vizsgalt szempont teljesitését — pl. 1 pont, mert nincs értékelheté informéacio, az
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értékelési szempont nem alkalmazhat6 vagy a megadott modszertan nem kielégit6. A kérdoiv végén
tovabbi megjegyzésekre van lehet6ség.

Szempontrendszerek 0sszesitett pontszama

Egyes szempontrendszer csoportok 0sszesitett pontszamat ugy kell kiszamitani, hogy 6sszeadjuk a

szempontrendszeren bellli egyedi kérdésekre adott pontokat, majd meghatarozzuk a standardizalt

pontszamot az elérhet6 maximum pontszam szdzalékéaban. Példaul az elsé szempontrendszer

(,,Iranyelv témakdre és célja”) kapcsan 4 értékelo esetén az alabbi eredmények sziilettek:
1.szempont 2. szempont 3. szempont Osszesen

értékeld 1 2 3 3 8
értékel 2 3 3 4 10
értékeld 3 2 4 3 9
értékelo 4 2 3 4 9
Osszesen 9 13 14 36

Maximalisan elérhet6 pontszam: 4 (erés megfelelés) x 3 (szempont) x 4 (értékeld) = 48
Minimalisan elérhet6 pontszam: 1 (er6s nem megfelelés) x 3 (szempont) x 4 (értékeld) = 12

A szempontrendszer csoport standardizalt pontszama:
elért pontszam — minimalisan elérhet6 pontszam
maximalisan elérheté pontszam — minimalisan elérhet6 pontszam

36-12 _ 24
36-12 _24 _47x100 = 67%
48-12 36 X °

Megjegyzés: A 6 szempontrendszer csoport pontszama egymastdl fliggetlen és nem egyesithet6
egyetlen minéségi pontszamban. Bar a szempontrendszer csoportok pontszama felhasznalhatd
kilénboz6 irdnyelvek 6sszehasonlitaséara és az adott iranyelv hasznalhat6sagara vonatkozé dontések
soran, nem lehet azonban egyértelmi pont kiiszobértéket megadni a ,,j6” vagy ,,rossz” iranyelv
jellemzésére.

Osszefoglalo értékelés

A kérdoiv végén dsszefoglald értékelést kell késziteni, ahol az értékeld, minden értékelési szempont
figyelembevételével meghatdrozza az iranyelv mindségét, s ezt az alkalmazésra vonatkoz0, alabbi
kategoriak szerinti javaslataval fejezi ki: ,,egyértelmtien ajanlom” / ,,ajanlom (6vatossaggal és/vagy
modositasokkal torténé alkalmazasra)” / ,,nem ajdnlom” / ,,bizonytalan vagyok”.
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IRANYELV TEMAKORE ES CELJA
Vizsgalja az iranyelv célkitiizéseit, a specifikus klinikai kérdéseket és a beteg célcsoportokat.

Az iranyelv céljai pontosan meghatarozottak.
Erés nem megfelelés Erds megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
Ez a pont az irdnyelv tarsadalomra és betegpopulaciokra kifejtett
potenciélis hatasaival foglalkozik. Az irdnyelv céljait részletesen le
kell irni, és az alkalmazasaval elérhetd, a klinikai problémara
specifikus egészségnyereséget meg kell hatarozni.

Ilyen allitasok lehetnek példaul:

A diabetes mellitus hosszi tavu szévédményeinek megel6zése.
Myocardialis infarctuson atesett betegek kévetkezményes
vaszkularis rizikéjanak csokkentése.

Koltség-hatékony depresszi6 gyogyszerelés.

Ertékelési szempont:

4: Az irdnyelv pontos, jol érthetd célokat fogalmaz meg, és leirja
az iranyelv populécids illetve tarsadalmi hatésat.

2-3: Az iranyelv csak altalanosan fogalmaz meg célokat, pl. ,,javitani
az ellatds minéségét” vagy ,.csokkenteni a koltségeket”.

1. Az iranyelv egyaltalan nem hataroz meg célokat.

Az iranyelv altal targyalt klinikai kérdések pontosan meghatérozottak.
Erés nem megfelelés Erés megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:

Részletesen le kell irni — killéndsen a fobb ajanlasokra vonatkozdan

(1d.17. pont) —, hogy az iranyelv milyen konkrét klinikai kérdésekre

ad valaszt. Ez segiti az iranyelvfejlesztoket, hogy a beteg illetve a

klinikus szamara relevans bizonyitékokra koncentraljanak. A

vilagosan megfogalmazott és fokuszalt kérdések — melyek

meghatarozzak a célpopulaciot, a vizsgalt intervencid(ka)t vagy

expozicio(ka)t, és azok sszehasonlitasi médjat (pl. standard terapia

dsszehasonlitasa Uj alternativ kezelési modokkal) — a szisztematikus

irodalomkeresés kiindul6 pontjai.

Példaul az 1. pontban megfogalmazott célok esetén:

Evente hany alkalommal kell ellenérizni a HoA1c szintet diabetes

mellitusban?

Myocardialis infarctus utdn mennyi az aspirin napi dozisa?

A serotonin Gjrafelvételének inhibitorai (SSRI) vagy a tricyclicus

antidepresszansok kéltség-hatékonyabbak-e a depresszid

kezelésében?

Ertékelési szempont:

4: Az iranyelv dltal targyalt kérdéseket konkrétan meghataroztak.

2-3: Az iranyelv csak altalanosan fogalmazta meg a kérdéseket.

1: Az iranyelv altal érintett kérdéseket sem az irdnyelvben, sem az
ahhoz kapcsolddo dokumentumokban nem irtak le.
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Az iranyelv altal érintett betegkOr pontosan meghatarozott.
Erés nem megfelelés Erds megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
Viladgosan meg kell hatarozni az iranyelv altal érintett beteg
populéciét, beleértve az életkort, nemet, klinikai jellemzéket,
komorbiditast sth.

Példaul:

A diabetes mellitus ellatasaval kapcsolatos iranyelv csak nem

inzulin dependens diabetes mellitusban szenvedd betegekre

vonatkozik, mig a kardiovaszkuléaris komorbiditassal rendelkez6
esetekre nem.

A depresszi6 kezelésének iranyelve csak a DSM-IV kritériumok

szerinti major depresszios betegeknél alkalmazando, mig a

pszichotikus eseteknél és gyermeknél nem.

Az eml6rék sztirésének irdnyelve csak olyan 50-70 éves nékre

vonatkozik, akiknek anamnézisében nincs rak, és csaladjaban

még nem fordult elé emlérak.

Ertékelési szempont:

4: Az iranyelv pontosan meghatarozta a klinikai célcsoportot,
igy a felhasznalé szamara egyértelmii, hogy milyen beteg
csoport esetén hasznalhat6 az iranyelv.

2-3: Az irdnyelv nem egyértelmiien, vagy félreérthetéen adja
meg a klinikai célcsoportot.

1. Aziranyelv nem hatarozza meg a klinikai célcsoportokat.

IRANYELV TEMAKORE ES CELJA

STANDARDIZALT PONTSZAM

Ertékels: Vizsgalati szempontok )
1. 2. 3. Osszesen
Standardizalt pontszam: ..... -3/12-3 =....x100 =...... %
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ERINTETTEK BEVONASA
Vizsgalja, hogy a megallapitasok hogyan képviselik az érintett felhasznalok véleményét.

Az iranyelvfejleszté csoportban valamennyi érintett szakma képviselt.
Erés nem megfelelés Erds megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
Az dllitas az iranyelv fejlesztésének barmely
szakaszaban résztvevo csoportokra érvényes: a
fejlesztési folyamat irdnyitdjara, a bizonyitékok
keresését, értékelését és besorolasat, valamint az
ajanlasok megfogalmazasat végzokre. Nem tartoznak
ide azonban a kuls6 véleményezé csoport tagjai (Id.
13. pont). Az irnyelvfejleszté csoport dsszetételét,
szakteriletét és relevans szakértelmét fel kell tuntetni.

Ertékelési szempont:

4:  Aziranyelvfejleszt6 csoportban minden érintett szakteriilet
szerepel.

2-3: Az irdnyelvfejleszts csoportban nem szerepel minden érin-
tett szakterilet.

1. Aziranyelv nem ad informéciét a fejlesztécsoportrol, vagy
csak szerzok neveit sorolja fel, szakmai specifikacié nélkul.

Az irdnyelvfejlesztésben a betegek szempontjait is figyelembe vették.
Erés nem megfelelés Erés megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
Az adott klinikai problémaval kapcsolatos beteg tapasztalatokat
és elvarasokat figyelembe kell venni a fejlesztés soran. Szamos
madja van a betegek bevonasanak az irdnyelv fejlesztés
folyamataba. Példaul, a fejlesztécsoportban lehet betegképviseld,
a fejlesztés soran beteginterjikat készithetnek, vagy az
irodalomban kozolt beteg tapasztalatokat feldolgozo
tgnulményokat is figyelembe vehetnek.

Ertékelési szempont:

4:  Aziranyelv fejlesztécsoportban volt beteg, vagy beteg-
csoport képviseld; vagy az érintett betegcsoport képviselete
véleményezte az irdnyelvet; vagy a betegszempontokat
szisztematikusan vizsgaltak

2-3: A betegek szempontjait emlitik az iranyelvben, vagy csatolt
dokumentumaiban, de nincs informécié arrél, hogy a fej-
lesztési folyamatba bevonték-e 6ket (Id. 4. szempont).

1. Az irényelv egyaltalan nem ad informéciét a betegek
szempontjairdl.
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Az iranyelv felhasznal6i célcsoportja pontosan meghatarozott.
Erés nem megfelelés Erds megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:

Az irdnyelv felhasznal6i célcsoportjat vilagosan meg kell adni.

Példaul a derékfajdalom irdnyelvének szakmai célcsoportja lehet

a haziorvos, neurolégus, ortopédus, reumatolégus és fiziotera-

peuta.

rtékelési szempont:

4: Az irényelv egyértelmiien meghatarozza a felhasznaloi
célcsoportot.

2-3: Az irdnyelv nem hatarozza meg egyértelmtien a
felhasznaldi célcsoportot.

1.  Aziranyelv egyéltalan nem ad informaciot a felhasznaloi
célcsoportrol.

Az irdnyelvet a felhasznélok a gyakorlatban tesztelték.
Erés nem megfelelés Erés megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
A megjelenés elétt, mint minden intervenciot, az irdnyelveket is
tesztelni kell a bevezetés elétt. A tesztelés eredménye hasznos
visszajelzést adhat a fejlesztécsoportnak az ajanlasok
megvalosithatdsagarol és elfogadhatdsagardl. A gyakorlati
validalast minden célcsoportban el kell végezni, és ennek
folyamatat dokumentalni kell.

rtékelési szempont:

4:  Azirényelv egyértelmii tajékoztatast ad a felhasznaléi
célcsoportokban torténd tesztelésrol.

2-3: Az iranyelv a felhasznal6i célcsoporttal csak konzultacio
(pl. ,,peer review”) soran egyeztette az iranyelv ajanlésait,
de a gyakorlatban nem tesztelte az iranyelvet.

1:  Aziranyelvet nem tesztelték kiadas elétt a gyakorlatban,
vagy erre vonatkozdan nincs informacid.

ERINTETTEK BEVONASA

STANDARDIZALT PONTSZAM

Ertékels: Vizsgalati szempontok
4, 5. 6. 7. Osszesen
Standardizalt pontszam: .....-4/16-4 = ..... x100=..... %
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IRANYELVFEJLESZTES FOLYAMATA
Vizsgalja a bizonyitékok 0sszegytjtésenek, szintézisének, az ajanlasok kialakitasanak és
frissitésének maddszereit és folyamatat.

Szisztematikus modszereket alkalmaztak a bizonyitékok felkutatasara.
Erés nem megfelelés Erés megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
adni: keresés kulcsszavai, forrasai, a felhasznalt irodalom altal
lefedett id6intervallum. A forrasok lehetnek elektronikus
adatbazisok (pl. MEDLINE, EMBASE, CINAHL), rendszerezett
irodalmi attekintések adatbazisai (pl. Cochrane Konyvtar,
DARE), folyéiratok kézi keresése, kongresszusi kiadvanyok,
kész iranyelvek adatbazisai (pl. US National Guideline
Clearinghouse, German Guidelines Clearinghouse).

rtékelési szempont:

4: Az iranyelv pontosan leirja az irodalom keresés stratégiajat,
benne minden felhasznélt adatbazist és egyéb forrast,
valamint a keresés kulcsszavait. Alternativa, ha az iranyelv
j6 mindségii rendszerezett irodalmi attekintéseken és/vagy
meta-analiziseken (pl. Cochrane Review) alapul.

2-3: Az iranyelv bemutatja az irodalomkeresés modszertanat, de
nem adja meg a keresés kulcsszavait.

1: Az iranyelv nem szisztematikus médszertannal készilt, vagy
nem ad informéciot arrdl, hogy a bizonyitékokat hogyan
keresték meg.

A bizonyitekok kivalasztasanak kritériumai pontosan meghatarozottak.
Erés nem megfelelés Erds megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
A keresés sordn meghatarozott bizonyitékok szelekcids
kritériumait explicit médon meg kell adni. A tanulmanyok
irdnyelvbe val6 bevonasanak vagy kizéarasanak okait indokolni
kell.

Példaul, a fejlesztécsoport donthet Ggy, hogy csak a
randomizalt kontrollalt tanulmanyokbol szarmazo
bizonyitékokat veszik figyelembe, és kizarjak a nem
angol nyelven megjelent tanulmanyokat.

Ertékelési szempont:

4: Az iranyelv explicit modon leirja a bizonyitékok rendszere-
zése sorén hasznalt bevételi illetve kizérasi kritériumokat.

2-3: Az iranyelv csak altalanos informéacidkat nyujt a
bizonyitékok bevélogatési szempontjairol.

1. Azirdnyelv nem adja meg a szelekcios kritériumokat.
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Az ajanlasok kialakitasanak modszere pontosan megadott.
Erés nem megfelelés Erds megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
Az ajanlasok kialakitasa az iranyelv fejlesztés kulcslépése, és
mivel a bizonyitékok kozvetlenil ritkan alakithatdk ajanlasokka,
a folyamat bizonyos fokl extrapolaciot igényel. Ezért igen
fontos, hogy megadjuk az ajanlasok kialakitasa soran
alkalmazott mddszereket, és hogy a fejlesztécsoport hogyan
hozta meg végsé dontéseit. Példaul, szavazassal, vagy formélis
konszenzus technikakkal (pl. Delphi, Glaser technika). Az
eltér6 véleményeket, és a véleménykilonbségek kezelésének
modszereit is meg kell adni.

Ertékelési szempont:

4:  Aziranyelv pontosan leirja az ajanlasok kialakitasanak
madszerét. Ha informalis konszenzust alkalmaztak, a
véleménykiilonbségek kezelésérél is nyilatkozni kell.

2-3: Az iranyelv leirja az ajanlasok kialakitasanak modszerét, de
nem mondja meg, hogyan alakitottak ki a végsé déntéseket.

1. Aziranyelv egyaltalan nem tajékoztat az ajanlasok kialaki
tdsdnak modszerérol.

Az ajanlasok kialakitasanal az elérhet6 egészségnyereséget, lehetséges mellékhatasokat és
kockézatokat figyelembe vették.

Erés nem megfelelés Erés megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:

Az irdnyelvnek figyelembe kell venni az ajanlasokkal

kapcsolatos lehetséges egészségnyereséget, mellékhatasokat, és

kockazatokat. Az iranyelv altal javasolt beavatkozasokkal

elérhet6 eredményeket 6ssze kell hasonlitani a rutin

eljaras(ok)éval. Példaul, az emlérak ellatasaval kapcsolatos

iranyelv szdmos kimeneteli eredményt targyalhat: pl. talélés,

életmin()'ség mellékhatésok alternativ kezelési eljérésok

kell ezeknek a szempontoknak a figyelembevételét. Ezt egyes

irdnyelvekben Gn. egyensulyi tablak (,,balance sheets”) oldjak

meg, melyek formalisan részletezik az adott beavatkozasokkal

kapcsolatos egészségnyereséget, karokat és koltségeket.

Ertékelési szempont:

4: Az |ranyelv ajanlasainak tobbsége kapcsan leirjak az
elénydket és hatranyokat.

2-3: Csak az iranyelv néhany ajanlasa kapcsan irjak le az
elénydket és hatranyokat.

1.  Aziranyelv egyetlen ajanlasa sem emliti az el6nyoket
és/vagy hatranyokat.
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Az ajanlasok és az azokat tdmogato bizonyitékok kozott explicit 6sszefiiggés van.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

4

Hasznalati segédlet:

Az ajanlasok és az azokat tamogaté bizonyitékok kdzott explicit

osszefuiggésnek kell lennie. Minden ajanlashoz meg kell adni a

tamogat6 bizonyitékok listajat, azok eredetével ill. erésségével

egy[]tt.
rtékelési szempont:

4: A kulcsajanlasok (vagy a legtébb ajanlas) és az azokat ala-
tdmasztd bizonyitékok kozott egyértelmii kapcsolatban van.
A bizonyiték szintjének és/vagy az ajanlasok fokozatanak
megadasa nem kotelezé ehhez a pontértékhez.

2-3: Egyes ajanlasok és a tamogatd bizonyitékok kdzott
kapcsolat van, és /vagy az ajanlas — bizonyiték kozotti
kapcsolat bizonytalan.

1: Az irényelv csak irodalomjegyzéket ad meg a dokumentum
vegeén, és/vagy egyaltalan nem targyalja a bizonyitékokat.

Megjegyzés:

Az irdnyelvet megjelenés elétt kiils6 szakértok vélemenyezték.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

4

Hasznalati segédlet:

Az irdnyelvet kiadasa el6tt olyan kilso, fliggetlen szakmai és

mabdszertani szakértékkel kell véleményeztetni, akik az

irdnyelvfejlesztés folyamataban nem vettek részt. A

véleményezéshen betegcsoportok képviseldi is részt vehetnek. A

kiils6 véleményezés modszertanat meg kell adni, mely allhat a

véleményezék névsordnak és az altaluk képviselt szervezetek

listajanak feltiintetésebol.

Ertékelési szempont:

4: Az iranyelv pontos informéacidkat ad a kiils6 véleményezési
folyamatrél, megadva az értékel6k névsorat és szakmai
hovatartozasukat.

2-3: Az ajanlas megemliti a kiils6 véleményezés tényét, de nem
ad informaciot annak modszertanarol.

1. Az irdnyelvet nem vetették ala kiils6 értékelésnek, vagy
nem nyilatkozik annak folyamatarol.

Megjegyzés:
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Az iranyelv frissitésének eljarasat megadtak.
Erés nem megfelelés Erds megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
A szakmai irdnyelv a legfrissebb tudomanyos
eredményeken kell, hogy alapuljon, ennek érdekében
rendszeresen frissiteni kell. Meg kell hatarozni az
iranyelv érvényességi idejét, a frissités feleloseit,
okat, modszertanat, es az aktualisan érvényes iranyelv
fellelhet6segét.

Ertékelési szempont:

4:  Aziranyelv pontos informaciokat ad a tervezett frissitésrél,
megadva annak idpontjét.

2-3: Az iranyelv informéacidkat ad a frissités folyamatardl, de
nem adja meg annak tervezett idépontjat, vagy a frissitéssel
kapcsolatos eljarasok nem vildgosak.

1. Azirdnyelv nem tajékoztat annak érvényességérol és
frissitésérol.

IRANYELVFEJLESZTES FOLYAMATA

STANDARDIZALT PONTSZAM

Ertékels: Vizsgalati szempontok
8. 9. 10. 11. 12. 13 14. Osszesen

Standardizalt pontszam: ..... -7/28-7 = ....x100= ..... %
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ATTEKINTHETOSEG ES DOKUMENTACIO
Vizsgalja az iranyelv nyelvezetét és formatumat.

Az ajanlasok specifikusak és egyértelmuiek.
Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

Hasznalati segédlet:

Az ajanlas, a tAmogat6 bizonyitékok alapjan, pontosan meg kell,
hogy hatarozza, milyen kériilmények kdzott, mely
betegcsoportban, mely beavatkozasok a leginkabb megfelelsek.
Példaul:

Specifikus ajanlas: Otitis media esetén 2 éves és annal idésebb
gyermekek szaméra antibiotikus kezelést kell inditani, ha a
panaszok tobb mint 3 napja fennallnak, vagy fokozddnak az
adekvat fajdalomcsillapitas ellenére. llyenkor 7 napig megfelel6
dézisban amoxycillint kell adni.

Bizonytalan ajanlas: Antibiotikus kezelés ajanlott a szokatlan
vagy szévédményes esetekben.

Ugyanakkor nem mindig tudunk erés bizonyitékokra
tdmaszkodni az ajanlasok kialakitasanal, azonban ilyenkor is
nyilatkozni kell a bizonytalansag mértékérél az iranyelv

Ertékelési szempont:

4: A legtdbb ajanlas specifikus és egyértelmii.

2-3: Csak az ajanlasok egy része specifikus és egyértelmii.
1. A legt6bb ajanlas nem specifikus és egyértelmii.

Megjegyzés:

Az alternativ ellatasi lehetdségek vildgosan megfogalmazottak.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

4

Hasznalati segédlet:

Az irdnyelvben az adott megbetegedéssel kapcsolatos sziirés,

prevencid, diagnosztika és/vagy terapia lehetséges alternativ

mobdozatait egyértelmiien meg kell fogalmazni.

Példaul: a depresszi6 kezelésében lehetséges alternativak:

TCA kezelés

SSRI kezelés

Pszichoterapia

Gyogyszeres és pszichoterapia kombinacidja

Ertékelési szempont:

4:  Aziranyelv altal feltett kérdésre az ajanlasok tébb
alternativ lehetéséget ajanlanak, s ezeket az iranyelv
egyertelmiien fogalmazza meg.

2-3: Az iranyelv egyes kérdésekre vonatkozdan ajanl alternati-
vakat, de ezeket nem egyértelmiien fogalmazza meg.

1. Az irdnyelv nem ajanl alternativ lehet6ségeket.

Megjegyzés:
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A legfontosabb ajanlasok konnyen azonosithatok.
Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

Hasznalati segédlet:

A felhasznal6 a legfontosabb — a legfébb klinikai kérdéseket

megvalaszol6 — ajanlasokat gyorsan és kénnyen meg kell, hogy

kiilonboz6 eszkdzok és formatumok hasznalhatok: pl. kiemelés,

alahuzas, tablazat, folyamatabra, algoritmus.

Ertékelési szempont:

4: Valamennyi kulcsajanlas kénnyen megtalalhato.

2-3: A kulcsajanlasok megtalalhaték, de nem kénnyen
azonosithatok.

1. Nem azonosithatok (vagy nincsenek) kulcsajanlasok.

Megjegyzés:

Az irdnyelv a bevezetését tamogato eszkozoket tartalmaz.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

Hasznalati segédlet:

Egy irdnyelv csak akkor hatasos, ha megfelelé médszerekkel

terjesztik és vezetik be a gyakorlatba. Az iranyelv teljes

terjedelmében altaladban nem alkalmas a gyakorlati

alkalmazasra. Ezért az irdnyelvet célszert réviden dsszefoglalni

a gyakorlati felhasznaldk szamara, mely lehet: révid

osszefoglald, betegtajékoztatd, informatikai alkalmazésok,

ellenérzélistak, valamint egyéb képzési modszerek, eszkdzok,

stb.

Ertékelési szempont:

4: Az iranyelv alkalmazasat kiilénb6zé eszkdzokkel segitik.

2-3: Az irdnyelvhez segédanyagként csak dsszefoglal6 van,
melynek alkalmazhatdsaga donti el a 2. vagy 3. pontozés
kozotti valasztast.

1:  Nincsenek alkalmazasi segédanyagok.

Megjegyzés:

ATTEKINTHETOSEG ES DOKUMENTACIO

STANDARDIZALT PONTSZAM

15. 16.

Ertékels: Vizsgalati szempontok

17. 18. Osszesen

Standardizalt pontszam: ..... -4/16-4 = ....x100= ..... %
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ALKALMAZHATOSAG

Vizsgalja az iranyelv alkalmazasanak szervezeti, kulturdlis, és koltseg kihatasait.

Az iranyelv kitér az ajanlasok alkalmazasat gatlé lehetséges szervezeti tényezokre.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

4

Hasznalati segédlet:

Az irdnyelv ajanlasainak alkalmazasa szervezeti valtoztatasokat
igényelhet, melyek gatat szabhatnak a mindennapi gyakorlatba
vald bevezetésnek. Ezért kiilon targyalni kell a megvalositashoz
szlikséges szervezeti feltételeket.

Példaul:

A stroke iranyelvének bevezetéséhez az ellatast koordinalni kell
a stroke fekvébeteg és jardbeteg egységek kozott.

A diabetes jarobetegellatas iranyelvének alkalmazéasahoz Gn.
diabetes gondozokat kell kialakitani.

rtékelési szempont:

4:  Aziranyelv részletesen targyalja a lehetséges szervezeti
akadalyokat, és megfogalmazza az ajanlasok alkalmazésa-
hoz szlikséges szervezeti valtoztatasokat.

2-3: Az irdnyelv éaltalanossagban targyalja a lehetséges szerve-
zeti akadalyokat.

1. Aziranyelv nem targyalja a lehetséges szervezeti
akadalyokat.

Megjegyzés:

Az ajanléasok potencidlis koltség-hatasait megvizsgaltak.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

Hasznalati segédlet:

Az ajanlasok alkalmazasa tovabbi eréforrasok allokéciojat

igényelheti. Példaul, tobb specidlisan képzett szakorvosra, U]

eszkozokre, draga gyogyszerekre lehet szilkség. Mindezek a

teljes egészségligyi koltsegvetésre plusz terheket réhatnak.

Ezért az ajanlasok alkalmazésanak eréforrés igényét meg kell

hatéarozni.

Ertékelési szempont:

4: Az iranyelv részletesen targyalja az ajanlasok kéltség-
kihatasait.

2-3: Az irdnyelv csak altaldban emliti a koltségeket.

1. Az iranyelv nem targyalja az ajanlasok koltség-kihatasait.

Megjegyzés:
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Az irdnyelv a fellilvizsgalatahoz és auditalasahoz szilkséges szempontokat megadja.
Erés nem megfelelés Erés megfelelés
1 2 3 4

Hasznalati segédlet: Megjegyzés:
Fokozza az irdnyelv hasznalatat, ha mérjiik alkalmazasanak
szintjét. Ehhez azonban a monitorozhato, és ezaltal auditalhato,
fébb ajanlasokhoz vildgosan megfogalmazott feliilvizsgalati
szempontokat kell meghatarozni. Célszerii az egyébkeént is
rutinszertien régzitett adatokat monitorozasra javasolni.
Példaul:
A HbAlc 8% alatti kell, legyen
A diastoles vérnyomas értéke 95 Hgmm alatt legyen
Ha az otitis media tlinetei 3 napnal régebben fennallnak,
amoxycillin kezelést kell inditani.
Ertékelési szempont:
4: Az iranyelvben pontosan meghatarozott felulvizsgalati
kritériumokat talalunk a kulcsajanlasok monitorozasara.
2-3: Az iranyelv megemliti az értékelést, de nem ad feliil-
vizsgalati szempontokat.
1. Aziranyelv nem emliti az iranyelv ajanlasainak
értékeléset,
és nem ad felllvizsgalati szempontokat sem.

ALKALMAZHATOSAG

STANDARDIZALT PONTSZAM

Ertékel: Vizsgalati szempontok
19.  20. 21.  Osszesen

Standardizalt pontszam: ..... -3/12-3 = ....x100= ..... %




KIADOI FUGGETLENSEG

Vizsgélja az ajanlasok fliggetlenségét, és hogy a fejlesztécsoport tagjai a lehetséges

érdekkapcsolatokrol nyilatkoztak-e.

Az iranyelv kiadésa flggetlen a szponzorald szervezettol.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

4

Hasznalati segédlet:

Az irdnyelvek fejlesztését killsé szervezetek tAmogathatjak
(Kormény, alapitvanyok, gydgyszergyarak). A tdmogatas
érintheti a fejlesztési folyamat egészét vagy annak egy részét
(pl. nyomdai sokszorositas). Explicit modon nyilatkozni kell,
hogy a tamogat6 szervezetek semmilyen formaban nem
befolyasoltak a végss ajanlasok kialakitasat. Ha egyaltalan nem
volt kiilsé szponzoral6 szervezet, akkor az irdnyelv ennek a
kritériumnak maradéktalanul megfelel.

rtékelési szempont:

4:  Aziranyelv egyértelmiien megfogalmazza, hogy az ajanla-
sok kialakitasat nem befolyasoltak tamogato szervezetek,
vagy az iranyelv kiilsé tAmogatas nélkil késziilt.

2-3: Az irdnyelv megemliti a tAmogat6 szervezeteket, de nem
egyértelmii, hogy azoknak volt-e befolyasuk az ajanlasok
végso6 kialakitasara.

1. Aziranyelv nem tajékoztat az iranyelv kifejlesztését tamo-
gato vagy azért felel6s szervezetekrdl.

Megjegyzés:

A fejlesztécsoport tagjai az érdekkapcsolatokrol nyilatkoztak.

Erés nem megfelelés

Erés megfelelés

1 2 3

4

Hasznalati segédlet:

Eléfordulhat, hogy a fejlesztécsoport egyik vagy masik tagjat
valamilyen érdekkapcsolat fiizi bizonyos szervezetekhez.
Példaul, a fejlesztécsoport tagja lehet olyan kutato, akinek
azonos kutatasi témajat egy gyogyszergyar tamogatja. Ezért
explicit modon, nyilatkozat formajaban rogziteni kell a
fejlesztd csoport tagjainak az iranyelv témajaval kapcsolatba
hozhato érdekkapcsolatait.

Ertékelési szempont:

4:  Aziranyelv egyértelmiien megfogalmazza a fejleszts-
csoport témahoz kapcsolodé érdekkapcsolatait, vagy

nyilat-
kozik, hogy tagjai formalis 6sszeférhetetlenségi

nyilatkoza-
tot tettek.

2-3: Az iranyelv allitja, hogy a fejleszt6csoport tagjai esetében
Osszeférhetetlenség nem all fenn, de nem emliti, hogy azt
miként dokumentaltak.

1:  Aziranyelv nem tesz emlitést a fejlesztécsoport tagjainak
érdekkapcsolatairol.

Megjegyzés:

KIADOI FUGGETLENSEG

STANDARDIZALT PONTSZAM
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Ertékel: Vizsgélati szempontok
22. 23. Osszesen
Standardizalt pontszdm: .....—2/8-2 = .....x100= ..... %
OSSZESITO ERTEKELES
Ajanlana On az iranyelv gyakorlati bevezetését?
Egyértelmtien Ajanlom Nem ajanlom Bizonytalan vagyok
ajanlom (6vatossaggal és/vagy
modositasokkal

torténé alkalmazasra)

Hasznalati segédlet:

Az értékel6 osszefoglalo véleményt kell, hogy alkosson az
iranyelv egészérsl ugyandgy, mint ahogyan az egyes vizsgalati
szempontokrél. Nem valdszini, hogy egy irdnyelv minden
témakdrben a legmagasabb pontértéket nyjtja, ezért a végleges
dontéskor a legmagasabb értékelést kapott szempontok szamat,
illetve a témakorok kozotti egyensulyt kell figyelembe venni.

Ertékelési szempont:

Egyértelmiien ajanlom: A vizsgalati szempontok tébbsége 3-
as vagy 4-es pontszamot kapott, illetve a szempontrendszer
csoportok standardizalt pontszama minden esetben meghaladja
a 60%-ot. Mindezek jelzik, hogy 6sszességében az iranyelv jo
mindségi, és az a gyakorlatban modositas nélkil bevezethets.
Ajanlom: A vizsgélati szempontok azonos aranyban 3-4-es
vagy 1-2 pontszamot kaptak, illetve a szempontrendszer
csoportok standardizalt pontszama 30-60% kozotti volt.
Mindezek az irdnyelv kézepes minéségét jelzik. Ennek oka
lehet, hogy a sziikséges informéacidk vagy elégtelenek, vagy
hianyoznak. Ha az irnyelvfejlesztés folyamatat leirtak, akkor
adott szempontok mddositasaval az iranyelv alkalmazasa
javasolhato, kiiléndsen olyan témakdrokben, ahol mas iranyelv
nem érheto el.

Nem ajanlom: ha a szempontok tdbbsége 1-2 pontos értékelést
kap, és a szempontrendszer csoportok standardizalt pontszama
nem érte el a 30%-ot. Ez azt jelzi, hogy az iranyelv
0sszességében alacsony mindségti, és komoly hianyossagai
vannak. Ezek alapjan nem célszerii az iranyelvet alkalmazni a
gyakorlatban.

Megjegyzés:
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6. MELLEKLET: Bizonyitékok és ajanlasok rangsorolasa (SIGN, 2000)

6/1. BIZONYITEKOK RANGSOROLASA

Bizonyit
ék
fokozata

Meghatarozas

1 Az eredmények olyan magas minéségii meta-analizisbél, szisztematikus irodalmi

1 Az eredmények meta-analizisbol, szisztematikus irodalmi attekintésbél, vagy tébb

attekintésbol, vagy tobb randomizalt vizsgalatbol szarmaznak, melyekben nagyon
alacsony a szisztematikus hiba (bias) lehetésége.

Az eredmények jol kivitelezett meta-analizisbél, szisztematikus irodalmi attekintésbal,
vagy tobb randomizalt vizsgalatbdl szarmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus
hiba (bias) lehet6sége.

randomizalt vizsgalatbdl szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba
lehetésége.

2™ Az eredmények j6 minésegi kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatok szisztematikus

2° Az eredmények olyan kohorsz és eset-kontroll vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben

irodalmi attekintésebdl, vagy olyan jo minéségi kohorsz vagy eset-kontroll
vizsgalatokbol szadrmaznak, melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a
zavard hatasok esélye, tovabba a bizonyitékok és kovetkeztetések kdzotti ok-okozati
kapcsolat valdszintisége nagy.

Az eredmények jol kivitelezett kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatokbol szarmaznak,
melyekben alacsony a szisztematikus hiba és zavar6 hatasok esélye, és a bizonyitékok
és kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolat valoszintisége kdzepes.

nagy a szisztematikus hiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti kapcsolat nagy valdszintiséggel nem okozati jellegt.

Az eredmények nem kisérleti tanulmanybol szarmaznak, pl. esettanulmanyok,
esetsorozatok.

Az eredmények szakmai véleményen, (szakmai kollégium, kutatocsoport, vagy a
szakter(let vezet6 egyénisege(i)nek szakértoi véleményén) alapulnak.

Megjegyzés:

++ Az adott tanulmany értékeléskor az alkalmazott kérdoiv szinte valamennyi kriteriumanak

+

megfelelt, vagy a nem megfelel6 elemek nem befolydsoltdk lényegesen a tanulmény
kovetkeztetéseit.

A kritikus értékel6 kérdoiv néhany kritériumanak nem felelt meg a tanulmany, és a vizsgalt
kriteriumnak nem megfeleld, hidnyzo, vagy hianyosan kifejtett elemek nem valdszinti, hogy
befolyasoltak a kdvetkeztetéseket.

A tanulméany csak keveés, vagy egyetlen kritériumnak sem felelt meg, és a nem megfeleld,
hidnyzo, vagy hianyosan Kkifejtett elemek nagy valdszintiséggel befolyasoltdk a
kovetkeztetéseket. A ,—, jelzéssel rendelkezé bizonyitékokat sohasem szabad ajanlas
kialakitasara felhasznalni!

57



6/2. AJANLASOK RANGSOROLASA

Ajéanlas
fokozat

Meghatarozas

A

Az ajanlasok legalabb egy 1™ fokozatl bizonyitéknak szamitd meta-analizisen, vagy
rendszerezett irodalmi attekintésen alapulnak, és a sajat populéciora jol adaptalhatok;

vagy
legalabb 1" szintii bizonyitéknak szamito, a sajat populéciora jol adaptalhato, és
egyértelmtien hasonl6 hatdst mutat6 vizsgalatokon alapulnak.

Az ajanlasok legalabb 2™ szintii bizonyitéknak szamitd, a sajat populaciora jol
adaptalhato, és egyértelmiien hasonlo hatast mutato vizsgalatokon alapulnak; vagy

1" és 17 szintii bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.

Az ajanlasok legalabb 2" szinti bizonyitéknak szamito, a sajat populaciora jol
adaptalhato, és egyértelmiien hasonl6 hatast mutat6 vizsgalatokon alapulnak; vagy

2" szintti bizonyitékok extrapoléalasan alapulnak.

Az ajanlasok 3-4 szintii bizonyitékon; vagy
2" szintdi bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.
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7. MELLEKLET: Az ajanlasok fokozatanak megallapitasa

Meta-analizis, P A bizonyitékok
- o 0 E— cpo
szisztematikus besorolgs relevanciaja,
review altalanosithatosaga,

alkalmazhatdsaga
(feltetelek, koltségek, sth.)

Randomizalt -
kontrolllt t';’“”"’*ig'
vizsgalat £sorotas

Nem randomizalt —
kontrollalt tI;/llnoseigl —
vizsgalat esorolas

Evidencia Ajénlésc_)k
™ | tabla fokozatainak
meghatarozasa

Kohort és —
eset-kontroll EA'”OS‘TQ' S
vizsgalatok esorofas

Eset sorozat
Eset tanulmany

Szakeértoi
vélemény

A Scottish Intercollegiate Guidelines Network ,,Grading System for Recommendations in Evidence-
Based Clinical Guidelines” adaptécidja (SIGN, 2000).
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8. MELLEKLET: Az iranyelvek tartalmi és formai kévetelményei

8.1. Az iranyelv cime és témaja
Az irdnyelv altal érintett klinikai tertlet, probléma pontos meghatarozasa

8.2. Az iranyelv célja és celcsoportja(i)

Mik az iranyelv alapveté célkitiizései?

Kiknek szol az iranyelv? Az iranyelv elsédleges, masodlagos célcsoportjai. (NB: a kiilonbdz6
célcsoportok szdmara eltér6 tartalmu irdnyelvre lehet szlikség!)

8.3. Az iranyelvfejlesztéssel kapcsolatos informéaciok

8.3.1. Iranyelv fejlesztés modszerei, fejlesztécsoport:
e Az iranyelv fejlesztését kezdeményezo, jovahagyo, szponzorald szervezet(ek)
e Az iranyelv fejlesztéseben érintett klinikai és egyéb szakteriletek, szervezetek,

véleményezé testiletek

A fejleszt6 csoport tagjai

Konzultacio, szakmai értékelés és véleményezés résztvevai, lektorok

Az iranyelv fejlesztés folyamatanak pontos leirasa

Bizonyitékok keresése: keresési stratégia, adatbazisok, szelekcids kritériumok, a legutolsé

irodalom keresés datuma, a legfrissebb bizonyitékok forrasanak datuma, folyamatban levé

tanulméanyok.

e Bizonyitékok eértékelése: kritikus ertékelés, evidencia tablak modszerei, alkalmazott
kérdoivek forrasai, a bizonyitékok és ajanlasok rangsorolasanak elve és leirasa.

e Hasznalt konszenzus teremt6 technikak

e Konzultacio, szakmai értékelés mddszerei, datuma, — az eltér6 egyéni véleményeket
résztvevonként dssze kell foglalni (Id. Fuggelék).

e [EgQészseg-gazdasagtani elemzések modszerei (ha relevans)

Probatanulmanyok kortilményei, modszerei

Terjesztés és bevezetés stratégiaja

Ertékelés és felillvizsgalat tervezett modszertana

Hianyz6 informaciok azonositdsdnak modszerei

8.3.2. Dokumentécid, jogi megfontolasok:

A kiadas datuma

Felel6s kiadd (szervezet, személy)

Az irdnyelv érvényességi ideje

Az iranyelv felulvizsgalatanak hatarideje, felelése

Az irdnyelvvel kapcsolatos jogi megfontolasok:

(Példaul: ,,Az iranyelv - az adott klinikai allapot ellatdsara vonatkozé - a kiadas idépontjaban
rendelkezésre all6 tudomanyos és szakmai szempontok koriltekintd mérlegelésén alapulo
ajanlasokat tartalmaz. Az irényelv ajanlésait az egészségugyi szolgaltatdé az egyedi beteg
ellatasakor a beteg szukségleteinek, allapotanak, biztonsaganak és egyéni preferenciainak
figyelembevételével, tovabba a rendelkezésre &ll6 feltételek és lehetdseégek korultekintd
merlegelésével hasznalhatja.”)

8.4. Koszbnetnyilvanitas
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8.5. Az iranyelv leirasa

8.5.1. Osszefoglalas: Az iranyelv és ajanlasainak tomor osszefoglalasa
8.5.2. Tartalom

8.5.3. Bevezetés

A Klinikai probléma hattere, klinikai relevanciaja, magyarorszagi helyzetkép epidemiologiai,
morbiditasi, mortalitasi adatok, a betegség sulyossaga, koltségei, stb.

Az iranyelv fejlesztés (frissites) szlikségességének indoklasa a jelenlegi gyakorlat és az optimalis
lelvérhatd gyakorlat kozotti eltérések és hatdsainak bemutatdsa, a hazai praxis variaciok és
Klinikai, gazdasagi kévetkezményeinek bemutatasa, indoklasa.

Az iranyelv bevezetésével elérhet6 eredmények, varhat6 egészség-nyereség.

Az iranyelv gyakorlati bevezethetéségenek esélyei, feltételei, a jelenlegi gyakorlat
megvaltoztatasanak eselyei.

8.5.4. Legfontosabb megallapitasok, ajanlasok, algoritmusok

A Klinikai dontéshozatal logikai menete szerint Osszeéllitott fobb ajanlasok, az Aallitasokat
alatamaszto bizonyitékok és az ajanlasok erejének explicit megjeldlésével (tablazat).

A Kklinikai dontéshozatal logikai menete szerint Osszedllitott, standard formatumi kapcsolt
folyamatabrak (algoritmusok).

8.5.5. Részletes iranyelv

e A Kklinikai dontéshozatal logikai menete szerint, az irdnyelv ajanlasainak részletes kifejtése az
ajanlasokat alatamaszto bizonyitékok ¢sszefoglalasaval.

e Az ajanlasok kozott ne csak azokat soroljuk fel, melyek a legerésebb bizonyitékokkal
alatdmasztottak, hanem azokat is melyek a konzultacio, peer review fézisdban kialakult
konszenzus vélemények alapjan az ellatasra legnagyobb hatassal vannak.

e Soroljuk fel azokat a pontokat, melyekre vonatkozéan nincsenek bizonyitékok, és jel6ljuk,
hogy az &llitdsok konszenzuson, egy szakmai csoport tapasztalatan, vagy egyéeni véleményen
alapulnak.

e Emeljik ki azokat a pontokat, ahol bizonytalansag, vagy szakmai véleménykulénb6z6ség van a
javaslatokkal kapcsolatban (Meg kell adni, ha valamely ajanlassal kapcsolatban nem sikertlt
konszenzusra jutni.).

e Az iranyelv ajanlésai altal elérhet6 kimeneti eredmények becsilt eléforduldsa (probability
risk).

e Alternativ diagnosztikai, kezelési és ellatasi eljardsok, az azokkal elérhetd6 kimeneti
eredmények, becsilt el6fordulasuk (a bizonyitékok felsorolasaval).

e Az irdnyelv ajanlasai altal a betegnek okozott potencialis veszélyek (benefit-harm arany) és
mellékhatasok (pl. fizikai, pszichikai, anyagi, ellatashoz val6 hozzaférés, varakozasi ido).

e Az ajanlast modositd kornyezeti — beteg — jellemzék.

e Specialis, kivételes helyzetek meghatarozdsa, melyekben az adott ajanlas alkalmazésa akéar
karos is lehet, a kizarasok, kilénb6zoségek okanak megadasaval (Feltiinéen jelezziik azokat a
specialis eseteket, amelyekben az iranyelv hasznélata tilos!).

e Az iranyelv bevezetését timogato eszkdzok, modszerek.

e Terjesztés, bevezetés stratégiaja, és az ahhoz sziikséges képzési, szemelyi, technikai, szervezeti
feltételek.

e A bevezetés hatasat felmér6 klinikai auditot segit6 standard-kritérium-cél-indikator csoportok
meghatarozasa, az értékelés idoskalaja.

e Beteg tajékoztatasban sziikséges informacidk, beteg képzési programok, betegtajékoztatd
kiadvanyok mintaival.
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e A bevezetest segit6 kiegészité anyagok, pl. korlapba helyezhet6é emlékeztetok, adatlap mintak,

sth.

8.5.6. Fuggelekek
A fliggelék az irdnyelvek fejlesztésével kapcsolatos kiegészitéseket, tablazatokat, és
segedanyagokat tartalmazza. Példaul:

e Kiritikus értékeléshez hasznalt kérdéivek

e Evidencia tablak

e Konzultécio, szakmai véleményezés eredményei

e Probatanulmany eredményei

e Hianyzd informaciok azonositasa, tovabbi kutatasi teriiletek megjeldlése

8.6. Irodalom
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