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1
KLINICKÉ DOPORUČENÉ POSTUPY

–  ZÁKLADNÍ POJMY

1.1
Co jsou klinické doporučené postupy a jak je definovat?

Podat definici klinických doporučených postupů není nic jednoduchého. Neexistuje pouze jediné všeobjímající konstatování. Následuje devět různých definic. Prapůvodní, ale dosud nepřekonaná je definice amerického Institute of Medicine (IOM) v publikaci „Clinical Practice Guidelines: Directions for a New Program“ editorek Fieldové a Lohrové z roku 1990, vymezující klinické doporučené postupy jako „systematicky vytvářená stanoviska, pomáhající lékařům a pacientům ve specifických klinických případech rozhodovat o přiměřené zdravotní péči.“
,
 

	„Klinické doporučené postupy jsou systematicky vytvářená stanoviska, pomáhající lékařům a pacientům ve specifických klinických případech rozhodovat o přiměřené zdravotní péči.“

Institute of Medicine, 1990


Americká Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR) v roce 1995 definuje KDP jako „systematicky vytvářená stanoviska, pomáhající zákonodárcům, poskytovatelům, uživatelům a plátcům zdravotní péče rozhodovat o tom, jak mohou přiměřeně a co nejúčinněji předcházet, léčit a řídit další péči o specifické zdravotní problémy.“
 

Tyto dvě definice vystihují tři podstatné společné znaky: systematický vývoj, přiměřenost zdravotní péče a specifičnost případu. Důležité jsou proto, že odlišují doporučené postupy soustavně vyvíjené na základě evidence-based medicine, aplikované do praxe podle jasně daných kritérií, se soustavnou evaluací, od jiných materiálů podobného zaměření (např. konsensuálních doporučení). KDP dávají možnost rozhodovat se, a to jak lékaři, tak i pacientovi. 
	Co je všem definicím klinických doporučených postupů společné?

· systematický vývoj

· přiměřenost zdravotní péče

· specifičnost případu


Doporučené postupy (clinical guidelines) britského National Institute for Clinical Excelence jsou „doporučení (recommendations) založená na nejlepších dostupných důkazech (evidence) určená pro zdravotní péči poskytovanou jednotlivým pacientům zdravotnickými pracovníky.“
 Z této definice se vytratily některé prvky jako přiměřenost péče a specifičnost případu. Naopak v definici AHCPR přibyli zákonodárci a plátci zdravotní péče (v českém prostředí např. zdravotní pojišťovny). KDP mohou mimo jiné sloužit k posuzování nákladů na zdravotní péči a její efektivity. 

Zajímavý pohled přináší McMaster, jenž uvádí, že: „doporučený postup (clinical guideline) je soubor instrukcí, který pomáhá v rozhodování a je důležitý u lůžka pacienta.“
 Nelíbí se mu forma KDP, které mají spíše charakter podrobných diskusních materiálů a jsou užitečné pro hlubší studium, obsahují informace o procesu tvorby a přehledy dostupných vědeckých poznatků, nikoliv však rychle dostupné doporučení pro akutní situaci. K okamžité orientaci u lůžka jsou podle něj značně nešikovné.
 Na druhou stranu třeba doporučené postupy NICE jsou názorným příkladem toho, že lze vytvořit KDP, který svým složením splňuje všechna tato kritéria.
Česká kardiologická společnost v úvodu svých doporučených postupů uvádí: „Doporučené postupy vycházejí ze soudobých poznatků lékařské vědy a považují se za postupy lege artis. Jedná se však o doporučení, nikoliv předpisy, proto je nutný individuální přístup u každého nemocného. Ošetřující lékař může použít jiný postup, musí však v dokumentaci řádně zdůvodnit, proč se od doporučeného postupu odchýlil.“
 V Česku jsou KDP „obvykle chápány jako nezávazná, vysoce odborná doporučení pro diagnostiku a terapii daného onemocnění.“
 Tato konstatování o nezávislosti a opakovaná ujištění, že se nejedná o předpisy či vyhlášky, v sobě obsahují důležitý prvek implementační strategie. České KDP nechávají uživateli nebývale velký prostor k improvizaci.
28. Bethesda Conference definuje doporučený postup (guideline) jako: „Doporučený postup pomáhající lékaři a pacientovi ve specifických klinických případech nalézt co nejvhodnější zdravotní péči.“
 V této definici můžeme postrádat  systematičnost vývoje. 

Schwartz cituje z Hurwitzovy knihy „Clinical guidelines and the Law“ srovnávající informace v učebnicích s doporučenými postupy (guidelines), „které mají užší vztah k jasně dané strategii léčby určitého typu pacienta, kvalitě zdravotní péče, ke snižování zbytečných nákladů a neopodstatněných rozdílů mezi jednotlivými poskytovateli.“

Brownson doporučené postupy definuje obecně jako „rady lékařům, pracovníkům ve veřejném zdravotnictví, institucím řídícím zdravotní péči a veřejnosti, jak zvýšit účinnost a dopad  klinických intervencí a intervencí v oblasti veřejného zdravotnictví.“
 Rozlišuje tak doporučené postupy pro oblast klinickou a veřejného zdravotnictví. Viz. 2.1.3.
1.2
Zmatení pojmů – synonymie, antonymie a homonyma
Při práci s doporučenými postupy můžeme být občas lehce zmateni. Problémem totiž je užívání různých názvů pro jednu věc. Naopak několik z podstaty zcela odlišných skutečností je pojmenováno nepatřičně stejným termínem. K terminologické změti pak přispívá kombinace obojího. Toto zmatení pojmů svádí k bouřlivým sémantickým debatám, zatímco podstata věci uniká pozornosti. Není se čemu divit. Společnost ovlivňující tvorbu KDP sice sestává z odborníků, především je ale velmi pestrá. Tvoří ji lékaři, zdravotní sestry a jiní zdravotničtí pracovníci, vědci, statistici, informatici, knihovníci, jazykovědci, právníci, manažeři, makro i mikroekonomové, zástupci farmaceutického průmyslu, zákonodárci i jiní politici a další a další. I přes ujasnění definic a obsahů pojmů, je možné si přečíst tři publikace a zjistit, že tři různí autoři použili tří různých názvů. Ještě v roce 2007 McMaster požaduje, aby nebyly KDP zaměňovány za protokoly.
 Přesto je z prací publikovaných v poslední době zřejmá snaha tento trend změnit.

V anglicky psané literatuře jsou nejčastěji nejasnosti u pojmů: evidence-based clinical practice guideline, clinical practice guideline, clinical guideline, guideline, guidance, recommendation, key recommendation, guideline statement
, codes of practice, practice policies, clinical pathway, algorithm, criteria, medical review criteria, clinical indcator, standard, protocol.
,
,
,
 V českých zdrojích nacházíme pojmenování: guidelines
, doporučený postup
, doporučení
, standardy
, léčebné standardy
, zásady péče.
 Všechny tyto termíny odpovídají obsahem KDP a vyhovují jeho definici. O názvu konsensus
 bude pojednáno níže (viz odstavec 1). Nyní se pokusíme definovat a přiřadit k názvům jejich české ekvivalenty.

· Klinický doporučený postup (angl. clinical practice guideline), synonyma doporučený postup (angl. clinical guideline), klinický doporučený postup založený na důkazech (angl. evidence-based clinical practice guidelines). Definice byly podány v oddíle 1.1.1. Pojmy „klinický doporučený postup“ (clinical practice guideline) a „doporučený postup“ (clinical guideline) jsou považovány za synonyma.
,
 Následující termíny, užívané českými autory v citovaných dílech jsou synonyma pro KDP: guidelines, doporučený postup, doporučení, standardy, léčebné standardy, zásady péče. Všechny uvedené publikace svým obsahem odpovídají definici KDP. Rozdíl je ve struktuře a kvalitativní úrovni předkládaných dokumentů. Česká kardiologická společnost používá označení „guidelines“ pouze ojediněle, např. v názvu internetové stránky se seznamem  jednotlivých doporučených postupů.
 Její KDP jsou ale konkrétní a týkají se zdravotní péče. Vztahují se k daným onemocněním u konkrétních pacientů za specifických situací. Jsou vyvíjeny systematicky a k jednotlivým doporučením jsou přiřazeny údaje o kvalitě důkazu („úroveň znalostí, A - C“) i síle doporučení („třídy doporučení, I – III“).
 Česká diabetologická společnost např. svou publikaci nazývá „Standardy péče o diabetes mellitus 1. typu“, přesto obsahem odpovídá KDP. Nejedná se o „standard“ v pravém slova smyslu. Neobsahuje indikátory kvality a efektivity, ani jiná měřitelná kritéria.

· Doporučený postup (angl. guideline). Je spíše obecným pojmem. 28. Bethesda Conference jej definuje jako: „Zevšeobecněná konstatování, která mají ve specifických situacích usnadňovat přiměřené reakce. Jsou konzistentní, navzájem spolu souvisejí a vycházejí ze současných poznatků.“

· Návod – rada (angl. guidance). Tento pojem je používán ve smyslu rady jak něco udělat či jak si poradit s problémem. Např. NICE vytváří kromě KDP (clinical guidelines) i další druhy doporučení:

a) Návody na hodnocení technologií (angl. technology appraisal guidance). Technologiemi (angl. technology) se zde myslí léky, léčebné pomůcky (např. inhalátory), diagnostické metody, chirurgické výkony, podpůrné činnosti.
b) Návod k intervenčním postupům (angl. interventional procedure guidance)
c) Rady pro veřejné zdravotnictví (angl. public health guidance)
d) Rady pro péči při nádorových onemocněních (angl. cancer service guidance). 
NICE ve svých informačních manuálech užívá jako ekvivalent anglického slova „guidance“ slovo „advice.“
,
 Subkomise pro antibiotickou politiku Komise pro lékovou politiku a kategorizaci léčiv České lékařské společnosti Jana Evangelisty Purkyně sestavila „Konsensus používání antibiotik.“ Zařadila jej mezi své „léčebné standardy.“ Popisuje účinky, indikace, dávkování a způsoby podání antibiotik. Odpovídá tedy „technologickému návodu“, protože nemá vztah ke konkrétnímu pacientovi ani ke specifickému klinickému případu. Název konsensus jen informuje o metodě vzniku citované publikace.

· Doporučení (angl. recommendation). „Je jakékoliv stanovisko, které v rámci zdravotní péče podporuje či obhajuje konkrétní postup.“
 Ve Spojených státech a Kanadě je synonymem slova  „recommendation“ pojem guideline statement .

· Klíčová doporučení (angl. key recommendations). „Jsou to doporučení odpovídající na hlavní klinické otázky obsažené v KDP.“
 Např. v KDP NICE pro fibrilaci síní skupina pro tvorbu KDP označila 5 klíčových doporučení jako prioritní doporučení pro implementaci. Těchto 5 klíčových doporučení je pak využito k měření kvality péče (viz. Tab. 1).
· Praktický postup (angl. practice policy). Jsou stanoviska, která krátce vyjadřují oficiální názor odborné společnosti a jeho odůvodnění. Vychází z literárního přehledu, který nemusí být systematický, a z jiných doporučení. Neobsahuje přehled literatury ani postup jejich vzniku. Poskytují lékařům rady, jak postupovat v určitých situacích.
 
Např. v praktických postupech Americké společnosti preventivní medicíny „Skríning infekce Chlamydia trachomatis“ jsou čtyři stanoviska, z nichž jedno je uvedeno: 

„Posouzení rizikových faktorů infekce Chlamydia trachomatis by mělo být provedeno při jakékoliv návštěvě sexuálně aktivní ženy ve zdravotnickém zařízení.
· Kodex klinické praxe (angl. codes of practice). Je KDP nejblíže. Obsahuje navíc doporučení týkající se „bezpečnosti a účinnosti klinické praxe.“ Nabízejí doporučení pro „eticky přijatelnou a sociálně citlivou praxi.“

· Doporučené načasování (angl. refferal timing). „Jsou konsensuální stanoviska založená na nejlepších dostupných důkazech, která pomáhají lékařům načasovat odeslání pacienta ke specializovanému vyšetření.“ Doporučují, zda pacient s konkrétními příznaky (např. silné menstruační krvácení, prostatismus aj.) potřebuje odborné vyšetření okamžitě (během 24 hodin), naléhavě (během 2 týdnů), brzy (během 8 týdnů) či obvykle (nejlépe během 13 týdnů). Tato doporučení jsou vydávána NICE a jsou očividně určena pro britský systém zdravotní péče.

· Algoritmus (angl. algorithm), klinický algoritmus (angl. clinical algorithm). „Je soubor systematicky uspořádaných pravidel pro řešení konkrétního problému. V rámci klinického algoritmu jsou dány jednoznačné alternativy a jasný bod ukončení.“ Klinický algoritmus je analogem algoritmu matematického a počítačového. Ve srovnání s KDP je záměrně zjednodušený a směřuje vždy k jediné volbě. Není vhodný ke komplexnímu rozhodování s možností výběru více alternativních cest. Je použitelný pouze v přesně definovaných situacích. Aby bylo rozhodování stylem buď/nebo pro lékaře přijatelné, musí být všechny kroky jasné a jednoznačné.
 Klinický algoritmus je dobrým názorným příkladem uplatnění praktických algoritmů, které poprvé použila americká armáda při výcviku odvedenců.
  

· Základní klinický postup (angl. clinical pathway). „Je jednoduchý klinický algoritmus odvozený z informací implicitně či explicitně obsažených v KDP.“ Jeho účelem je převést doporučení obsažené v KDP do praxe. Charakteristický je důraz na dobu, kdy mají být určité diagnostické či terapeutické výkony provedeny. Např. „jestliže je den D, udělej následující výkon; označ provedení ve schématu.“

· Standard. „Pravidlo pro měření kvality, hodnoty a rozsahu. Exaktní definice podmínek, především ekonomických. Ke KDP se připojí měřitelná kritéria a indikátory kvality a efektivity. Standard je pak možno zapojit do systému měření kvality a využít jej k posuzování ekonomických aspektů péče a ke stanovení formy  a výše úhrad. Standard je „ufinancovatelný“ KDP.“
 NICE standard definuje jako „relativní počet událostí, které by měly splňovat daná kritéria.“
 Podle toho do jaké míry jsou podmínky – klinická kritéria, stanovené standardem, uplatněny v klinické praxi, můžeme posoudit relativní splnění standardu. Např. stanovíme klinické kritérium, že při aplikaci elektokonvulzivní terapie (EKV) budou všechny pacienty doprovázet dva ošetřovatelé.
a) Standard je splněn ideálně, např. dva ošetřovatelé doprovázejí pacienty při aplikaci EKV ve 100 % případů.

b) Standard je splněn optimálně, s ohledem na zdroje a podmínky. Např. ošetřovatelé doprovázejí pacienty při aplikaci EKV min. v 90 % případů.

c) Standard je splněn minimálně, např. ošetřovatelé doprovázejí pacienty při aplikaci EKV v méně než 75 % případů.

· Protokol (angl. protocol), synonyma klinický protokol (angl. clinical protocol), schématický protokol (angl. protocol chart). „Jsou instrukce, jak postupovat za specifických okolností. Podobá se KDP, ale dává uživateli méně prostoru pro uplatnění vlastního názoru. Většinou je určen pro méně zkušené pracovníky nebo pro použití v předvídatelných situacích.“
 Je konkrétnějí a podrobněji rozpracovaný KDP. Příkladem může být mezinárodní či národní KDP, upravený pro použití na lokální úrovni. Výsledkem je, že různí uživatelé mohou postupovat odlišně podle svých vlastních protokolů, vycházejících z jednoho původního KDP.

· Protokol klinické studie (angl. clinical research protocol). Jsou protokoly k jednotlivým klinickým studiím. Protokol klinické stude je dobrým příkladem „podrobného KDP, který ve studii pomáhá provádět diagnostická a terapeutická rozhodnutí.“ Při tvorbě těchto protokolů je využívána technika systematického konsensu (viz. odst. 1, s. 59). Pozornost je zde věnována především oblastem, kde se předpokládá tendence k odklonu od  protokolu. Algoritmy vycházející z protokolu ilustruje velké množství grafických schémat..
 
Pro lepší orientaci v následujících pojmech a jejich významu je uveden konkrétní příklad z „Klinického doporučeného postupu pro péči o pacienty s fibrilací síní“, vydaného NICE v roce 2006.
 Skupina pro tvorbu KDP stanovila klíčová doporučení, v tomto konkrétním případě jich bylo pět. Byla vybrána jako doporučení prioritní pro implementaci, tedy důležitá ve fázi zavádění do praxe. Podle těchto pěti klíčových doporučení je klinickým auditem hodnocena kvalita implementace KDP. Jinými slovy, bude hodnoceno, jak je v praxi používán, a jak si tento konkrétní KDP lékaři vzali za svůj. Pro jednoduchost jsou uvedeny podklady pro dvě z těchto pěti klíčových doporučení.

Tab. 1 Klinický doporučený postup NICE pro péči o pacienty s fibrilací síní

Kritéria klinického auditu pro klíčové doporučení č. 1

	Název
	Fibrilace síní

	Typ doporučení
	Klinický doporučený postup

	Vydavatel
	National Institute for Health and Clinical Excellence

	Datum vydání
	Červenec 2006

	Datum plánované aktualizace
	Červenec 2010

	Klíčové doporučení č. 1
	EKG vyšetření by mělo být provedeno u všech  pacientů, u nichž byl zaznamenán nepravidelný puls a je u nich tedy podezření na fibrilaci síní.


	Klinické kritérium
	Všem pacientům, kteří se dostaví do zdravotnického zařízení primární či sekundární péče s anamnézou hypertenze, srdečního selhání, diabetu či iktu

a všimli si nepravidelnosti pulsu, je nabídnuto EKG vyšetření a jakákoliv nová diagnóza fibrilace síní je zaznamenána.



	Výjimka
	Nebyla stanovena

	Indikátor zdravotní péče
	Procento pacientů s nově zachycenou fibrilací síní při EKG vyšetření na základě anamnézy nepravidelného pulsu.




· Klinický audit (angl. clinical audit, synonymum medical audit). „Je systematická a kritická analýza kvality zdravotní péče. Klinický audit zahrnuje diagnostické a terapeutické postupy, využívání zdrojů a výsledky péče.“

· Kritérium (angl. criterion). „Je míra dosažení standardu. Každé kritérium musí být přesně definováno, abychom mohli zhodnotit, zda bylo/nebylo splněno.“ 
 „Kritérium popisuje kvalitu péče a může ji měřit.“
 

Kritérium podle výběru může být: 

a) Vnitřní – je vybráno pracovníkem, který se sám bude hodnotit.

b) Vnější – vybráno nezúčastněným pracovníkem.

Podle toho, která fáze zdravotní péče je měřena jsou možná 3 kritéria:

a) Kritéria struktury – vztahuje se ke zdrojům. „Co je potřeba?“ Např. počty personálu a vybavení.

b) Kritéria procesu – vztahuje se k vlastní činnosti a rozhodování zdravotnických pracovníků společně s uživateli péče. „Co dělám?“ Např. chirurgické intervence, komunikaci.

c) Kritéria výsledků – vztahují se k výstupům péče. „Co očekávám?“ Např. kontrola krevního tlaku u hypertoniků po zavedení léčby.
,
 ,

Podle způsobů vyjádření jsou kritéria:

a) Implicitní – nejsou přesně definována, např. profesionální zkušenost.

b) Explicitní – jsou vyřčena a zapsána, např. klinická kritéria (viz. následující odstavec).

· Klinické kritérium (angl. medical review criteria, synonymum clinical review criteria). Příklad viz. tab. 1 a 2. „Systematicky vytvářená stanoviska, která mohou být využita k hodnocení služeb, výsledků a přiměřenosti rozhodnutí při poskytování zdravotní péče.“
 Klinické kritérium je příkladem explicitního kritéria. Každé kritérium musí být samostatným přesně definovaným konstatováním. Např. KDP v psychiatrii o užití elektrokonvulsivní terapie (EKT) může obsahovat tato klinická kritéria:

a) Každý pacient, kterému bude aplikována EKT by měl podepsat informovaný souhlas.

b) Nedostaví-li se očekávaný výsledek, stimulus by měl být zvýšen o 50 až 100 %.

c) Pacientův ošetřovatel by jej měl doprovázet po dobu výkonu.

· Indikátor zdravotní péče (angl. clinical indcator). Příklad viz. tab. 1 a 2. Poskytuje údaje o kvalitě poskytnuté zdravotní péče.
 Je užíván „ke sledování a hodnocení důležitých aspektů zdravotní péče. Její kvalitu neměří přímo, ale upozorňuje na specifické problémy, které pak mohou být podrobně zkoumány.
 Indikátory zdravotní péče musí vycházet z kvaliních standardů. Měly by být vytvářeny transparentne a přesnou metodikou. „Indikátorů zdravotní péče je několik typů:

a) Indikátory zlepšení zdravotní péče: např. celková úmrtnost ve věkové skupině 15 – 64 let, celková úmrtnost ve věkové skupině 65 – 74 let, úmrtnost na kardiovaskulární choroby.

b) Indikátory přístupu ke zdravotní péči: např. včasnost záchytu onkologických onemocnění, celkový počet praktických lékařů, počty plánovaných chirurgických výkonů.

c) Indikátory efektivity poskytnuté adekvátní zdravotní péče: např. počty očkovaných dětí, počty výkonů neodkladné péče, doba potřebná k návratu do domácí péče po iktu.

d) Indikátory výkonnosti zdravotního systému: např. počet ošetřených případů za jeden den, délka hospitalizace, cena psychiatrické péče.“

Každý KDP by měl definovat klinická kritéria, indikátory zdravotní péče a standardy. To umožní těm, kdo budou KDP aplikovat, hodnotit a srovnávat praktické provedení s danými stanovisky.
 

Kombinace KDP, standardu, protokolu a klinického algoritmu je neocenitelnou pomůckou klinického rozhodovacího procesu.
 

2
KLINICKÉ DOPORUČENÉ POSTUPY
–  OBECNÉ ZÁSADY

2.1
Jaké jsou typy klinických doporučených postupů?
Je mnoho způsobů, jak nahlížet na KDP a jejich dělení, stejně tak je řada možností, jak je definovat. Zůstaneme-li věrni řecko-římsko-křesťanské třídíci mánii, budeme mít spoustu typů KDP.
2.1.1 Jak jsou vytvářeny?
Na začátku celého procesu KDP stojí rozhodnutí, jestli bude vytvořen zcela nový KDP nebo po adaptaci na místní podmínky použijeme některý již existující. Z tohoto pohledu máme dvě možnosti a výsledkem může být původní nebo adaptovaný doporučený postup.
· Původní (angl. full-process guideline). Systematický vývoj zcela nového KDP. Široká skupina odborníků jej de novo vytváří od hledání rámce a klinických otázek. Je založen na úplném systematickém přehledu, využívajícím primární zdroje. Jednou z otázek před započetím procesu tvorby jakéhokoliv KDP by mělo být, jestli již není vytvořen jiný validní dokument se stejným zaměřením. Nemělo by smysl vytvářet další stejný doporučený postup. Tvůrci vždy uvádějí, zda nebyl před započetím práce na novém nalezen jiný, již vytvořený. Canadian Medical Association (CMA) přímo ve svých doporučeních pro tvorbu KDP uvádí, že „původní KDP by měl být vytvářen pouze pokud není dostupný některý již existující a pokud máme k jeho tvorbě dostatečné zdroje a zkušenosti.“
 V mnoha zemích a národních i odborných institucích se používá podobných postupů k dosažení stejných cílů. Toto zdvojení činností je neefektivním plýtváním zdrojů. Proto mnoho odborníků volá po širší spolupráci. Sdílení procesu tvorby KDP se zapojením více národních skupin má i výrazně pozitivní vliv na spolupráci při jejich zavádění.

· Adaptovaný, synonymum odvozený (angl. adapted guideline, derived guideline). Vytváření tohoto KDP je založeno na již existujícím, nejčastěji původním. Adaptace KDP je podle pracovní skupiny ADAPTE Collaboration „systematická metoda rozhodování o použití a/nebo přizpůsobení KDP, který byl vytvořen v určitém kulturním a organizačním prostředí, pro uplatnění v prostředí odlišném.“
 Např. britský KDP pro postup při akutní bolesti zad z roku 1996 byl uváděn jako aktualizovaný KDP AHCPR z roku 1994, doplněný o britské reálie.
 CMA výslovně doporučuje metodu adaptace u všech doporučených postupů, u kterých to je možné. Klinické doporučené postupy v České republice, a to pouze ty, které splňují jistá kvalitativní kritéria, jsou odvozené. Je-li vzor vytvořený před delší dobou, je nutno aktualizovat přehled důkazů a vytvořit jednotlivá doporučení. Tvorba tohoto typu je mnohem méně časově i finančně náročná a není pro ní potřeba tak velké spektrum odborníků. U tohoto typu dokumentu ovšem mohou číhat skrytá nebezpečí v podobě zkreslení. Na první pohled se může zdát, že převzetím kvalitního KDP vznikne jeho validní místní forma. Bez použití systematického nástroje by ale autoři mohli vybrat jen některá doporučení a jiná opomenout. Proto byl vyvinut ADAPTE, obecně použitelný a validní nástroj pro tvorbu kvalitních adaptovaných KDP.

2.1.2 Jaké jsou používány metody?

KDP je možné rozdělit podle použitých metod tvorby.
· Expertní doporučený postup (angl. opinion-based guideline). Jeden či více odborníků v příslušném oboru vydává svá doporučení, zatímco jiní mohou mít opačný názor. Tento proces není založen na důkazech.
· Konsensuální doporučený postup (angl. consensus-based guidelne). Jeho výrazným kladem je, že je uživateli široce přijímán. Výhodou je i relativní časová nenáročnost a nízké náklady. Omezením je nesystematický výběr literárních zdrojů, což může vést k předpojatým závěrům a dokonce i vzájemně si odporujícím doporučením. Špatný konsensuální doporučený postup může způsobit jeho odmítnutí odbornou veřejností a snížení důvěry v ostatní doporučené postupy.
· Doporučený postup založený na důkazech (angl. evidence-based guideline). Jeho tvorba vychází z principů EBM. Je založena na systematickém vyhledávání, kritickém hodnocení a syntéze vědeckých důkazů. V doporučeních je explicitně uveden stupeň síly doporučení a úroveň kvality důkazu. Celý proces tvorby je orientován na výsledek. Počítá se všemi výhodami  i nevýhodami zavádění, včetně těch, které vnímají pacienti.
2.1.3 Na jakou oblast zdravotnictví jsou zaměřeny?

Ne všechny doporučené postupy ve zdravotnictví jsou klinické doporučené postupy. Popisují různé druhy intervencí určené jednotlivým pacientů, skupinám nebo celé populaci. Mohou být určeny pro sféru klinickou nebo veřejnou. 

2.1.3.1
Doporučené postupy pro oblast klinickou (guidelines for interventions in clinical settings). Tato doporučení jsou vztažena k jednotlivým pacientům v konkrétních klinických případech. Týkají se diagnostiky, terapie a prevence. Využívají různé postupy. 

a) Klinické doporučené postupy. Jsou zaměřeny na diagnostiku, terapii a prevenci určitého onemocnění u konkrétního pacienta ve specifickém klinickém případě. Definice viz. 1.1.
b) Technologické doporučené postupy. Nástrojem intervence jsou postupy využívající různých materiálů. Doporučené diagnostické postupy jsou podle studií o kvalitě KDP mnohem horší kvality, než postupy terapeutické a to především v oblasti laboratorní medicíny.

· Léčebné přípravky. Např. doporučený postup vydaný NICE „Clopidogrel u akutního koronárního syndromu.“

· Léčebné pomůcky a zařízení. Např. doporučený postup ČKS „Doporučení pro implantaci kardiostimulátorů, ICD a srdeční resynchronizační léčbu.“

· Diagnostické metody. Např. doporučený postup ČKS „Doporučení pro provádění testů v nukleární kardiologii.“

· Chirurgické výkony. Zabývá se konkrétním technologickým procesem. Např. doporučený postup NICE „Laparoskopie u kolorektálního karcinomu.“

· Podpůrné aktivity. Např. doporučený postup ČDS „Doporučení k edukaci diabetika.“

c) Intervenční doporučené postupy. Jsou určeny pro diagnostické a terapeutické intervenční výkony. 

· Invazivní. K přístupu do těla je nutno porušit celistvost kůže. Např. cholecystektomie.
· Miniinvazivní. Přístup do těla není zatížen porušením jeho celistvosti, např. endoskopické výkony na zažívacím traktu – gastroskopie, rektoskopie, koloskopie.
· Radiologické. Užívají elektromagnetické záření – RTG, laser, záření gama, ultrafialové záření. Např. litotripse extrakorporální rázovou vlnou.
2.1.3.2
Doporučené postupy pro veřejnou oblast (guidelines for interventions in community settings).
,
 Doporučené postupy určené pro oblast veřejného zdravotnictví mají za cíl působit preventivně a podporovat zdravý životní styl. Obdobně jako v klinické medicíně se i ve veřejném zdravotnictví k tvorbě doporučených postupů používají různé metody. V obou oblastech zdravotnictví jsou publikovány doporučené postupy mnoho let. V současnosti je i ve veřejném zdravotnictví kladen důraz na systematickou metodiku. Doporučené postupy vycházejí z principů veřejného zdravotnictví založeného na důkazech (evidence-based public health, EBPH). Mezi medicínou založenou na důkazech a veřejným zdravotnictvím založeným na důkazech jsou některé výrazné rozdíly. Využití principů EBPH je poměrně nové, první publikace pocházejí z přelomu 20. století. Ve Spojených státech začala „Skupina pro komunitní preventivní služby“ (Task Force on Community Preventive Services) publikovat „Doporučení komunitním preventivním službám – systematické přehledy a doporučení založená na důkazech“ (The Guide to Community Preventive Services: Systematic Reviews and Evidence-Based Recommendations). Výstupem je přehled současných znalostí o účinnosti a efektivitě populačních intervencí. Ty jsou zaměřeny  na podporu zdraví, prevenci chorob, zranění, invalidity, předčasných úmrtí a působení environmentálních rizik.              

a) Doporučené postupy pro intervence ve veřejném zdravotnictví. Jsou zaměřeny na místní, jasně vymezené preventivní postupy nebo činnosti pro podporu zdravého životního stylu. Např. prevence pohlavně přenosných chorob.
b) Doporučené postupy pro programy ve veřejném zdravotnictví. Ucelený soubor služeb, intervencí a plánů zapojující  různé vládní i nevládní instituce a organizace. Mohou být zaměřeny tématicky nebo na celé oblasti veřejného zdravotnictví, cílovou skupinou může být i celá populace. Např. NICE v říjnu 2007 a lednu 2008 vyvínul první takové programy o změnách chování a odvykání kouření.

2.1.4 Kde vznikají?

KDP jsou vytvářeny různými institucemi od mezinárodních, přes národní, až po regionální a místní úroveň. Jsou vytvářeny vládními i nevládními organizacemi.
2.1.5 Jakou mají výslednou formu?

Podle účelu může být vytvořený KDP prezentován v různých podobách. Nejstručnější verze obsahuje pouze klinickou otázku a doporučení, či jen klíčová doporučení. Jednoduchou a jasnou formou jsou algoritmy a základní klinické postupy (clinical pathway). Pokud ke KDP připojíme i indikátory kvality a efektivity (viz. tab. 1 a 2), vytvoříme standard. Protokol vznikne přizpůsobením KDP místním nebo jiným specifickým podmínkám, např. protokol kardiologického oddělení konkrétní nemocnice pro zátěžové EKG u pacientů s podezřením na ischemickou chorobu srdeční bude přizpůsoben personálnímu zázemí a přístrojovému vybavení. Na různých odděleních může být různý počet zdravotních sester nebo speciálně vyškolných techniků, někde se bude krevní tlak měřit automaticky, jinde jej bude měřit sestra či lékař, někde budou provádět farmakologické zátěžové testy a ne v každé nemocnici bude možné provést následné radionuklidové zobrazovací vyšetření atd. KDP je samozřejmě možné vydat v tištěné či elektronické podobě a velkou výhodou při zavádění je jeho dostupnost na internetu. Forma KDP musí být přizpůsobená uživateli. Např. NICE vydává KDP v několika formách. V „plné verzi“ (full guideline) podrobně popisuje metodiku tvorby,  návod k jeho použití, klinická kritéria pro klinický audit, vlastní klinická doporučení pro diagnostiku a terapii, úplný seznam literatury a  ekonomické modely (kolem 170stran).
 „Zkrácená verze“ (NICE guideline) obsahuje minimum metodologických informací a obsahuje všechna doporučení pro diagnostiku a terapii jako plná verze. Ještě o něco stručnější jsou „základní informace – diagnostika a léčba“ (kolem 50stran).
 Ve „stručných doporučeních“ (quick reference guide) jsou především algoritmy a základní klinický postup (kolem 20stran).
 Verze pro pacienty je velmi stručná a jasná. Předává příjemnou a jednoduchou formou klíčové údaje. Tato „pacientská verze“ je užitečná  i pro lékaře, který sděluje informace svým pacientům a měl by užívat obecného a srozumitelného jazyka. Z klinikcé praxe víme, že pro člověka formovaného v prostředí odborné medicínské terminologie je velmi těžké a časově náročné nacházet správná slova a formulace.  Proto to řada z nás, možná i nevědomě, vzdává. To ale výrazně snížuje kvalitu jinak precizně provedené diagnostiky a terapie. Pacient, který nám nerozumí s námi nemůže spolupracovat, i kdyby sebe víc chtěl.

2.1.6 Komu jsou určeny?

Velmi důležité pro zavádění a compliance uživatele je od samotného začátku vědět, komu je KDP určen a kdo bude jeho uživatelem. Pak je možné vytvořit KDP přímo na míru skutečnému uživateli. Příkladem jsou KDP pro praktické lékaře, pro jiné specializované lékaře, pro zdravotní sestry, pacienty, zákonodárce aj.
2.2
Co je součástí klinických doporučených postupů?

2.2.1
KDP mají 2 důležité součásti – důkazy a návod k použití (viz. tab. 3).

1. Důkazy (angl. evidence)
První součástí je přehled důkazů, které nám řeknou, jaký je „typický účinek zákroku na pacienta.“

2. Podrobný návod k použití
Z něj se dozvíme, co „přesně je potřeba s pacientem udělat.“

Sackett trefně a přitom poeticky využívá našich smyslů k posouzení jednotlivých prvků KDP popsaných v Tab. 3: „K posouzení levé poloviny tabulky, ve které jsou informace o důkazech použijeme zrak a čich. Očima vidíme, jestli byly vyhledány všechny relevantní důkazy. Můžeme je ohodnotit a stanovit jejich validitu. Nosem cítíme, kdy byl jejich systematický přehled naposledy aktualizován. Jestli je stále ještě čerstvý. Pro pravou polovinu, tedy pro návody k požití, tabulky užijeme sluchu.“ 
 Uslyšeli bychom některý z varovných signálů. Ty by nás upozornily na případné překážky uplatnění našeho podrobného návodu v praxi. Použitelnost KDP totiž závisí ve velké míře na lokálních podmínkách. Sackett popisuje 4 takové varovné signály:

1. Výskyt nemoci v dané populaci je příliš nízký. Zavedení KDP by nemělo smysl.

2. Nízká důvěra jednotlivců nebo společnosti v doporučené postupy, hodnotu či ve vlastní užitečnost doporučovaných výkonů. 

3. Zavedení KDP není pro společnost výhodné, protože skryté náklady by byly příliš vysoké.

4. Překážky implementace jsou příliš výrazné a nejsou překonatelné.

Důležité je, že žádný z těchto varovných signálů nemá vliv na důkazy, tedy první součást KDP (levá strana tabulky)  
Při vývoji KDP je potřeba respektovat požadavek na příslušnou odbornost. „Pokud se rozhodneme využít služeb dobrovolníků, nikdy jim nesvěřujme práci na 1. součásti – důkazech, nejsou-li členy „Cochrane Review Group.““
,
 Užiteční mohou být při činnostech spojených s druhou součástí, popsanou v pravé části tabulky. Odborníky na 2. součást KDP jsou poskytovatelé zdravotní péče a pacienti. Další otázkou je vztah důkazů a doporučení. Některá doporučení (pravá strana tabulky) jsou odvozena z důkazů vysoce validních (levá strana tabulky), jiná pak z důkazů nižší kvality. S různými úrovněmi kvality důkazu je nutno počítat při jejich převádění do podoby doporučení. Ze závěrů studií zabývajících se kvalitou KDP vyplývá, že i ty, které jsou vytvořeny s využitím vysoce kvalitních důkazů, nemusí mít stejně přesvědčivá doporučení, což platí i opačně.
 Vždy, když jsou převáděny důkazy do podoby doporučení, je nutný subjektivní úsudek. Ten je ovšem původu lidského a je tedy přirozené, že může být předpojatý a chybný.
 Hodnocení kvality důkazu bylo zavedeno koncem 70. let 20. století kanadskou skupinou „Canadian Task Force on the Periodic Health Exam.“
 Rozvinulo se až do současné podoby, kdy jsou ve všech publikacích, postavených na principech EBM, ke každému klinickému doporučení připojeny informace o úrovni kvality důkazu a stupni síly doporučení. 

Tab 3. Nutné součásti klinického doporučeného postupu

	
	Důkazy
	Návod k použití

	Souhrn
	Typický účinek tohoto diagnostického/léčebného/

profylaktického zákroku na typického pacienta.
	Přesný popis toho, co je potřeba pacientovi či s pacientem udělat.

	Zásadní podmínky
	Validita

Význam

Aktuálnost
	Lokální význam

	Odbornost nutná k realizaci
	Základní lékařské vědy

Klinický výzkum

Klinická epidemiologie

Informační zdroje

Biostatistika

Chování spotřebitelů
	Klinická praxe

Lokální:

hodnoty pacientů

současná praxe

geografie

ekonomika

sociologie

politika

tradice

	Místo vzniku
	Mezinárodní či národní
	Lokální

	Forma výstupu
	Úroveň kvality důkazu
	Stupeň síly doporučení

Podrobný návod k použití

Vývojový diagram

Protokoly


Podle Sackett, D. L. aj. Evidence-based medicine. How to practice and teach, s. 171.

2.2.2
Pro tvorbu KDP se používají 2 typy důkazů – klinické a ekonomické.

1. Klinické důkazy (angl. clinical evidence) popisují vztah mezi pacientem a intervencí.
2. Ekonomické důkazy (angl.economic evidence) popisují vztah mezi pacientem, intervencí a ekonomickými ukazateli.
2.3
Čím se klinické doporučené postupy vyznačují? 

U léčivých přípravků je před zavedením do klinické praxe jasně prokázána jejich bezpečnost, účinnost a určen farmakokinetický profil. To považujeme za samozřejmé. Splnění stejných kritérií bychom měli požadovat i pro KDP. Také u nich je bezpečné znát určité základní vlastnost. Tyto vlastnosti, analogicky jako u léků, zaručují jejich bezpečnost, účinnost a pravděpodobnost, že si je lékaři vezmou za své.
 Fieldová a Lohrová uvádějí celkem 8 žádoucích vlastností (attributes) KDP: 
,

a) Vlastnosti vztahující se k obsahu:

1. validita

2. reliabilita a opakovatelnost

3. použitelnost

4. přizpůsobivost.
b) Vlastnosti vztahující se k procesu tvorby:

5. srozumitelnost

6. multidisciplinární přístup

7. plánování revize

8. dokumentace.

Abychom zjistili, zda má KDP všechny vlastnosti, které mít má, musíme 
si položit a zodpovědět několik otázek.

1. Dosáhneme dodržením KDP v praxi předpokládaných výsledků? Je-li odpověď kladná, pak je validní. 

2. Mohou si různí uživatelé vyložit a použít KDP stejným způsobem? Vytvoří jiná skupina odborníků stejný či podobný KDP, pokud použije stejné důkazy a stejnou metodiku? Jsou-li odpovědi kladné, pak má reliabilitu a je opakovatelný. 

3. Obsahuje KDP údaje o konkrétní situaci, populaci a prostředí, pro které je určen? Je-li odpověď kladná, pak je použitelný.

4. Je možno KDP použít v závislosti na specifické situaci? Uvádí také alternativní doporučení? Jsou-li odpovědi kladné, pak je přizpůsobivý, flexibilní.

5. Používá KDP jednoznačné termíny a přesné formulace uspořádané v logickou strukturu? Je-li odpověď kladná, pak je srozumitelný.

6. Podíleli se v různých fázích na tvorbě KDP i jiní zainteresovaní lidé než lékaři? Je-li odpověď kladná, pak je přístup multiisciplinární.

7. Obsahuje KDP explicitní informace o plánované revizi? Je-li odpověď kladná, pak je to správně.

8. Jsou metody použité při vývoji přesně v KDP popsány? Je-li odpověď kladná, pak je dokumentace správná.

2.3.1
Validita (angl. validity)

„Validita je pravděpodobnost, že dosáhneme žádoucích výsledků zdravotní péče, pokud se lékaři a pacienti budou řídit daným KDP.“
 Jinými slovy, pokud budeme postupovat v souladu s doporučeními validního KDP, pravděpodobně dosáhneme jím předpokládaných výsledků. Validitu je nutno posuzovat soustavně. Většinou nelze sledovat účinek KDP ještě před zavedením do praxe, jak je to běžné u léků. Proto se využívá hodnocení prospektivního. Pozorování tedy zahájíme až po zavedení KDP do klinické praxe. Sledujeme, jestli při jeho dodržení bylo dosaženo předpokládaných výsledků. Informace o předpokládaných klinických a ekonomických výstupech (klinická kritéria a indikátory zdravotní péče) by měly být součástí KDP.  Ke zkoumání výstupů slouží klinický audit, kterým posuzujeme do jaké míry jsou splňována klinická kritéria. Splnění těchto klinických kritérií stanovíme pomocí indikátorů zdravotní péče (viz. 2.1). Posuzujeme také, jak blízký je vztah mezi vlastním doporučením a důkazy („výsledky klinického výzkumu“),
 na kterých jsme jej postavili. K tomu potřebujeme informace o kvalitě důkazu a síle doporučení. Kvalita důkazu „udává míru jistoty, že je odhad účinku správný.“
 Síla doporučení „udává míru jistoty, že jeho dodržením spíše pomůžeme, než ublížíme.“
 Sledujeme tedy úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení.
,
  Různé systémy pro jejich určení jsou si vzájemně podobné, liší se ale v detailech. Přehled klasifikace by měl být součástí každého KDP (příklad viz. tab. 4, 5, 6). Pro určení úrovně kvality důkazu se používá označení římskými číslicemi I – IV. Podkategorie jsou označeny malými písmeny a-b. Stupni síly důkazu odpovídají velká písmena A – D Důležité je, zda je klasifikace použita pro etiologii, poškození zákrokem, léčbu, diagnózu, prognózu, prevenci či ekonomický rozbor.
,
,
 Podrobnější přehled úrovně kvality důkazů a síly doporučení založený na systému vyvinutém v Centru pro medicínu založenou na důkazech Oxfordské univerzity (Centre for Evidence-based Medicine, University of Oxford, CEBM) je v příloze č. 2.

Tab 4. Přehled úrovní kvality důkazů ve vztahu k síle doporučení.

	Úroveň kvality důkazu
	Stupeň síly doporučení
	Účinek založený na důkazu

	I 
	A
	· účinek prokázán

· benefit převažuje nad rizikem

	II
	B
	· účinek možný

· není jasné, zda benefit převážuje nad rizikem

	III
	C
	· účinek naznačen

· není jasné, zda benefit převážuje nad rizikem

	IV
	D
	· důkaz chybí


Podle ECCLES, M. aj. North of England evidence based guidelines development project: methods of guideline development. The British Medical Journal. 1996, roč. 312, s. 760 – 762.

Tab. 5 Úroveň kvality důkazu.

	Úroveň
	Kvalita důkazu

	I
	Meta-analýza nebo systematický přehled

nebo dobře postavená randomizovaná kontrolovaná studie.

	II
	Dobře postavená kohortová studie nebo studie případů a kontrol.

	III
	Popisné studie, kazuistiky, nekontrolované studie.

	IV
	Expertní výroky


Podle ECCLES, M. aj. North of England evidence based guidelines development project: methods of guideline development. The British Medical Journal. 1996, roč. 312, s. 760 – 762.

Tab. 6 Stupeň síly doporučení

	Stupeň
	Síla doporučení

	A
	Založen na studiích úrovně I

	B
	Založen min. na 2 nezávislých studiích úrovně II či extrapolace
 z úrovně I.

	C
	Založen na studiích úrovně III nebo extrapolacích z úrovně I nebo II.

Nejsou dostupné odpovídající studie úrovně I či II.

	D
	Expertní výroky.


Podle ECCLES, M. aj. North of England evidence based guidelines development project: methods of guideline development. The British Medical Journal. 1996, roč. 312, s. 760 – 762.

K vlastnímu doporučení s udáním stupně síly doporučení a úrovně kvality důkazu by měl být vždy připojen odkaz na literární zdroj, ze kterého důkaz pochází. 

	· Obecně:
Doporučení (stupeň síly doporučení, úroveň kvality důkazu, odkaz na literární zdroj)
· Příklad:
„Pokud mají pacienti s obezitou a nadváhou rizikové faktory pro vznik diabetu 2. typu, doporučujeme jim dietní opatření a cvičení (stupeň A, úroveň I 45 – 48).“




Problematiku validity KDP lze podle Sacketa zjednodušit a omezit na 2 otázky:

1. otázka:
Provedli autoři souhrnný a opakovatelný systematický přehled a kdy?
Na úplnost literárního systematického přehledu (Antl. systematic review) je nutné se zaměřit proto, aby byla omezena publikační zkreslení (angl. publication bias). Tento typ zkreslení zásadně ovlivňuje kvalitu přehledu. Měla by být přísně dodržena metodika tvorby systematického přehledu, který by neměl být omezen pouze na jeden typ klinických studií (např. jen randomizované). Greenhalghová popisuje případ meta-analýzy studií podporujících intravenózní podávání magnézia pacientům se srdečním infarktem. V následné velké kontrolní studii (ISIS-4), zahrnující 58 000 pacientů, nebyl nalezen žádný přínos této léčby. Nesprávné závěry této meta-analýzy byly vysvětleny publikačním zkreslením, chybami v metodice menších studií a jejich klinické heterogenitě. 
 Dnes není tato léčba používána. Dokonce jeden z pionýrských KDP založený na důkazech pro péči o pacienty se stabilní anginou pectoris a astmatem má v metodice tvorby uvedeno, že „vyhledávání bylo provedeno v databázi Medline. Zahrnuty byly jen publikace z let 1985 až 1994. Bylo to pragmatické rozhodnutí ovlivněné značným objemem publikací, omezeným časem a finančními zdroji. Vyhledávání bylo omezeno na humánní medicínu, dospělé a články publikované v anglickém jazyce.“
  Při takovém omezení bylo publikační zkreslení velmi pravděpodobné. Obzvláště omezení na anglicky psanou literaturu u KDP, který byl zaměřen na nemoci s tak vysokou prevalencí ve všech státech světa.
Zahrnuty by měly být publikované a nepublikované studie ve všech relevantních jazycích. Běžný je negativní postoj mezinárodní vědecké a lékařské společnosti k publikacím v jiných jazycích než v angličtině. Považují se za méně citované a dostupné. Na druhou stranu čtenáři, jejichž rodným jazykem není angličtina mohou opomíjet anglicky psané publikace a nezískají tak informace, které pro ně mohou být relevantní informace. Publikování textů v jiném, než rodném jazyce také může celou práci prodražit. Je potřeba odborného překladu, jehož „cena bývá někdy vyšší než €1000 (1300 USD).“
 Příkladem tohoto typu publikačního zkreslení je Eggerova studie randomizovaných kontrolovaných studií provedených v německy mluvící části Evropy a publikovaných v anglických i německých časopisech. Zjistil, že u bilingviních německých vědců je pravděpodobnější, že studie s pozitivními výsledky pošlou k publikaci do anglicky psaných časopisů a ty s negativními do časopisů německých.
 Pokud bychom se při výběru literatury omezili pouze na anglicky psanou literaturu, měli bychom slušnou hromádku studií s pozitivními výsledky. Sackett uvádí příklad, ilustrující, že ne všechny podstatné informace jsou publikovány pouze v angličtině. Jedny z nejdůležitějších důkazů relevantních pro přípravu KDP pro sociální podporu rodin schizofreniků byly publikovány v mandarínské čínštině.
 Sunol a Saturno popisují občasné diskuse o publikování v angličtině mezi editory mezinárodních časopisů, kteří většinou pokrční rameny se slovy: „... to je cena za to, že je práce publikována ...“ nebo „... dnes je prostě jazykem vědy angličtina, takže ...“

Jiným příspěvkem k publikačnímu zkreslení je opomíjení nepublikovaných studií. Chyba je jak na straně těch, kdo studie vedou, tak na straně těch, kteří je vydávají. Samotné nezveřejňování výsledků studií by nebylo takovou tragédií, pokud by rozdíly mezi publikovanými a nepublikovanými studiemi nebyly systematické. Publikační zkreslení je velmi běžné, protože vedoucí studií s negativními výsledky je buď vůbec nedokončí, nenapíší nebo neodešlou k vydání.
 Pozitivní výsledky, především ty o nových lécích, jsou publikovány, šířeny a přijímány mnohem rychleji a dříve.
 V některých případech ovšem už ani nelze hovořit o zkreslení. Jeden z nejúděsnějších příběhů se odehrál ve Spojených státech v 80. letech 20. století. V roce 1983 provedl Furberg systematický přehled 14 studií o účincích antiarytmik I. třídy, další meta-analýzy pak  nenašly žádné příznivé účinky, naopak se při jejich užívání ukázal výrazný nárůst náhlých úmrtí v důsledku komorových arytmií.
 Navzdory tomu, že v té době bylo provedeno již více než 50 studií, zahrnujících přes 23 000 pacientů, nebylo to stále dost na to, aby byly zastaveny studie další a tato léčba se přestala používat až v 90. letech. Jedna z prvních varovných studií s negativními výsledky byla dokončena již v roce 1980, zveřejněna však byla až v roce 1993.
 Pokud by její výsledky byly publikovány a byly dostupné dříve, nemuselo pravděpodobně dojít k neštěstí takového rozsahu. Dickersin a Rennie píší o jasném zneužití vědeckého bádání a citují z Moorovy práce „Vražedná medicína: Proč zemřely desítky tisíc pacientů při největší katastrofě způsobené užíváním léků v USA,“ která uvádí, že „díky užívání tohoto antiarytmika v sekundární prevenci srdečního infarktu zemřelo v USA během 80. let každý rok 20 000 až 75 000 lidí.“
 Další příklad publikačního zkreslení popisuje Pikhart. V několika studiích je sledován vztah rizikového faktoru a výskytu onemocnění. Ve většině studií není asociace potvrzena. Ale jedna studie ji naopak potvrzuje. Pro redakci časopisu jsou zajímavé pouze výsledky právě té jedné pozitivní studie. Proto ji publikuje a ostatní odmítne. Čtenář je uveden v omyl o vlivu rizikového faktoru na výskyt onemocnění. Jeho další rozhodování pak může být mylné.
 
Problém přemíry publikovaných studií s pozitivními výsledky podporujících především nové léčebné postupy je diskutován minimálně od 60. let 20. století.
 V polovině 90. let minulého století psal Sir Grimley Evans, že „mnoho studijí nebylo nikdy publikováno. S velkou pravděpodobností to byly právě ty s neprůkazným nebo negativním výsledkem.“
 Pln nadějí tehdy očekával vznik centrálního registru s elektronickou databází publikovaných i nepublikovaných studií dostupných pro pozdější hodnocení a vznik „mýtického, ale toužebně očekávaného Journal of Negative Results,“
 časopisu publikujícího negativní výsledky. A stalo se. Zabralo to sice desítky let diskusí a překonávání překážek, ale dnes máme k dispozici hned několik registrů kontrolovaných  studií dostupných na internetu.
 V únoru 2000 začal v USA fungovat veřejnoprávní registr ClinicalTrials.gov (v současnosti obsahuje 51 805 studií).
 Evropský meta-registr randomizovaných kontrolovaných studií www.controlled-trials.com vznikl původně ve Velké Británii a v roce 2001 doporučila European Science Foundation svým členům evidovat všechny kontrolované studie přes tuto databázi. Obsahuje data ze 13 světových veřejných, dobročinných a komerčních registrů. Každá studie má přiděleno své vlastní registrační číslo (International Standard Randomosed Controlled Trial Number, ISRCTN).
 Významnou databází zůstává Cochrane Central Register of Controlled Trials (v soušasnosti obsahuje 527 885 studií).

V rámci evaluace KDP je nezbytné provádět jeho aktualizaci. „Na obalu každého KDP by mělo být povinně vynačeno datum spotřeby. Uvádíme-li jej u disgustancií, příkladem budiž kečupy, – není důvod ochudit o tento údaj doporučené postupy.“
 Jaká je optimální frekvence opakování systematického přehledu? Sacket doporučuje časový limit 12 měsíců, který ale není závazný. Měl by ale být i kratší v případě KDP v rychle se vyvíjející oblasti klinického výzkumu. KDP vyžaduje aktualiaci, objeví-li se nové intervence, dostupné zdroje, důkazy o kladech či naopak záporech současných intervencí nebo se výstupy poskytované péče ukáží jako důležité. Shekelle se v roce 2001 pokusil stanovit za jak dlouho bývají KDP zastaralé. Zjistil, že více než 75 % KDP AHRQ by potřebovalo aktualizaci. V závěru obecně doporučuje přehodnocení validity KDP každé 3 roky
 (viz. 2.3.7).
2. otázka:
Je ke každému doporučení připojen údaj o úrovni kvality použitých důkazů a odkaz k příslušné citaci? 

Jinak totiž nelze odlišit opravdu spolehlivá doporučení od těch slabých a uživatel je odkázán pouze na víru v tvůrce doporučeného postupu.
Nevyhovuje posuzovaný KDP jedné či oběma těmto podmínkám? Není tedy validní a nelze odhadnout, zda jeho aplikace v klinické praxi bude mít pozitivní či negativní důsledky.
 Zavedení a používání KDP sporné validity „může vést k neúčinným zákrokům, neefektivnímu využívání omezených zdrojů a v nejhorším případě k poškození pacientů.“
 Proto je nutné validitu tak přísně sledovat.

2.3.2
Reliabilita a opakovatelnost (angl. reliability, reproducibility)

KDP je reliabilní, pokud jej nezávisle na sobě různí uživatelé interpretují a použijí shodným způsobem. Opakovatelnost znamená, že za využití stejných důkazů a stejné metodiky vyvine jiná skupina odborníků v podstatě totožný KDP.
 

2.3.3
Použitelnost (angl. clinical aplicability)

KDP by měl obsahovat jasné údaje o konkrétní situaci, populaci a prostředí, pro které je určen.
 Na to, že není něco v pořádku a KDP není použitelný vůbec, či jen omezeně, nás upozorňují čtyři Sacketovy varovné signály. 
1. Výskyt nemoci v dané populaci je příliš nízký.

2. Nízká důvěra jednotlivců nebo společnosti v doporučené postupy, hodnotu či ve vlastní užitečnost doporučovaných výkonů. 

3. Zavedení KDP není pro společnost výhodné, protože skryté náklady by byly příliš vysoké.
4. Překážky implementace jsou příliš výrazné a nejsou překonatelné. 

Např. V roce 1993 vydala WHO revidovaný „Klinický doporučený postup pro péči o dospělé a děti s infekcí HIV.“ Tento mezinárodní KDP byl adaptován pro použití v různých zemích. Ve verzi pro Malawi byla vynechána část týkající se terciální péče v nemocnicích univerzitního typu. V té době tam totiž žádné takové zařízení nebylo.
 Pokud ještě jednou nahlédneme do literární duše Sira Grimley Evanse (viz. 2.3.1), zjistíme, že byl v polovině 90. let nejen pln očekávání, ale také oprávněných obav. Upozorňoval na nebezpečí doporučených postupů založených na zavádějících důkazech. Psal, že by „někteří pacienti mohli být závaznými doporučeními poškozeni. Jsou totiž stavy, které jsou tak heterogenní, jako např. zmatenost nebo malátnost, že nemohou být definovány a zkoumány studiemi na velkých populacích. Na druhou stranu aplikace výsledků studií zaměřených na malé, ale dobře definované problémy a sledované skupiny, pak mohou poškodit většinovou populaci. Obávám se, že pokud nebudou zrovna po ruce srozumitelné a jednoduše použitelné důkazy, lékaři mohou být pod tlakem závazných doporučení nuceni použít důkazu pochybného významu, možná vytvořeného na odlišné skupině pacientů, v jiné zemi a jiném čase, užívajících podobnou, ale nikoliv totožnou léčbu.“ Takovou klinickou praxi nazývá „medicínou založenou na pochybení (evidence-biased medicine).“ Připomíná mu „pověstného pijana, který hledá klíče od domu pod lampou pouličního osvětlení, protože tam je světlo. Ačkoliv je jistě mohl potratit kdekoliv jinde.“
 Příkladem budiž dvě studie o užívání probiotik jako nutričního doplňku. První z nich studovala účinek probiotik u pacientů s těžkým akutním zánětem slinivky břišní. Výsledky ovšem ukázaly, že podávání těchto látek nesnižuje riziko vzniku infekčních komplikací, ale naopak mortalita byla více než dvojnásobná ve srovnání s placebem.
 Druhá studie zjistila o polovinu menší výskyt infekcí dýchacích cest u  výkonných běžců na dlouhé tratě, kteří užívali probiotika. Editor časopisu The Lancet konstatuje: „Jak závěry těchto studií přenést na populaci 2 milionů lidí, kteří ve Spojeném království pravidelně probiotika užívají, a nejsou ani atlety světové třídy, ani netrpí těžkým akutním zánětem slinivky břišní, je nejasné.“

2.3.4
Přizpůsobivost (angl. clinical flexibility)

KDP je určen pro konkrétního pacienta ve specifické situaci. Měl by proto počítat s výjimkami z pravidel a nabízet také alternativní doporučení. Vědecké důkazy mají svá omezení a lékař je tím, kdo převádí výsledky vědeckého výzkumu do běžné klinické praxe. Musí mít na paměti, že nebude vyšetřovat a léčit populaci zkoumanou v klinické studii, ale pacienta, který před ním sedí v ordinaci. KDP dává lékaři možnost rozhodnout se přiměřeně dané situaci podle potřeb daného pacienta.
,

2.3.5.
Srozumitelnost (angl. clarity)

Občas mívá mylně pochopené sdělení katastrofální následky. Jak ilustruje starodávná slovní hříčka o nachlazeném Napoleonovi, který na poradě svých důstojníků zaklel: „Ma sacrée toux!“ (Můj zatracený kašel). Jeden z prostoduchých důstojníků to pochopil jako rozkaz „Massacrez tout!“ (Povražděte všechny) a zlikvidoval obyvatelstvo přilehlé vesnice.
,
 K něčemu podobnému by mělo v medicíně docházet co nejméně. Proto musí KDP používat jednoznačné výrazy a přesné definice. Musí mít logickou strukturu a být jednoduše sdělitelný.
 I v současnosti je možné se setkat s několikasetstránkovým doporučeným postupem postrádajícím jakoukoliv strukturu. To byl např. důvod vyřazení italského doporučeného postupu pro léčbu diabetes mellitus 2. typu z mezinárodní studie srovnávající kvalitu doporučení. Tento 350stránkový nestrukturovaný dokument posoudili autoři jako nehodnotitelný.
 Studie měřící účinnost šíření KDP došla k překvapivému závěru. Lékaři přijmou za své relativně nekomplikované KDP, podle kterých není obtížné se řídit a mohou si je sami vyzkoušet v praxi.

2.3.6
Multidisciplinární přístup (angl. multidisciplinatory process)

Do procesu vývoje KDP musí být přizvány všechny zainteresované strany. Měly by mít možnost vznášet připomínky a vyjadřovat názory. Vytvoření kvalitního KDP vyžaduje velké množství různých dovedností a zkušeností. Od klinických, přes metodologické, po znalost komunikačních dovedností, orientaci v problematice ekonomické, právní, etické, sociální i politické. Součástí procesu by měli nejlépe být všichni potenciální uživatelé. Těmi nebudou jen lékaři a pacienti. Čím pestřejší bude tvůrčí skupina, tím širší dosah a větší legitimitu bude mít výsledek její práce. Naopak neproduktivní a neefektivní je práce malé jednooborové do sebe uzavřené skupiny zasloužilých a významných odborníků. Keffer v mírné nadsázce popisuje „metodu GOBSAT (Good Old Boys Sat At Table), jejímž produktem nemůže být KDP založený na důkazech s širokou legitimitou, ale pouze směs názorů úzké, ale jistě dobře naladěné skupinky vážených přátel. Je třeba rozlišit a rozhodnout se, jestli bude raději využito principů medicíny založené na důkazech (evidence-based medicine, EBM) nebo medicíny založené na věhlasu (eminence-based medicine, emb)“
 
2.3.7
Plánování revize (angl. scheduled review)

KDP by měly obsahovat informaci o termínu revize k zapracování nových skutečností, vědeckých a klinických poznatků či konsensu. Každý KDP musí být aktualizován. Nejnovější informace mohou být doplněny ihned jakmile je publikován nový relevantní důkaz. Vhodnější je stanovit přesný termín pro aktualizaci systematického přehledu či meta-analýzy, ze které KDP vychází.
 A co se stane, když není revize doporučení provedena třeba 15 let? Vzhledem k tomu, že se pohybujeme na území vytyčeném zdravím, nemocí a smrtí, můžeme se vydat na pouť za některou z těchto hranic.
Děsivým příkladem je syndrom náhlého úmrtí kojenců (angl. sudden infant death syndrome, SIDS), který je ve vyspělém světě znám jako nejčastější příčina náhlého úmrtí dětí do jednoho roku věku. Dnes víme, že k SIDS nejčastěji vede spánek v poloze tváří dolů a pokles incidence SIDS v posledních dvaceti letech má přímý vztah k opět doporučované poloze spánku na zádech. Od počátku 20. století se tato  náhlá úmrtí vysvětlují různě, nejčastěji zalehnutím jedním z rodičů, především opilou matkou v pokoji plném cigaretového kouře, mechanickým udušením, vdechnutím zvratků či mateřského mléka.

Již roce 1944 newyorský patolog Abramson konstatoval, že dvě třetiny udušených dětí byly nalezeny v poloze tváří dolů, což byla v té době málo obvyklá a četnými kampaněmi nedoporučovaná pozice.
 Vlivný americký dětský lékař Benjamin Spock ovšem přišel s na první pohled logickou myšlenkou, že dítě spící na zádech by mohlo náhle zemřít udušením, pokud by začalo zvracet.
 Od roku 1943 do konce 80. let se s cílem zabránit vzniku SIDS začala tedy paradoxně objevovat doporučení, aby kojenci byli ke spánku ukládáni na bříško, tváří dolů. „Tato doporučení byla založena na extrapolaci teorie, která nebyla nikdy testována.“
 Poloha na zádech jako nejbezpečnější poloha byla občas doporučována až během 80. let, ale zásádní doporučení pochází z roku 1995. Až do počátku 90. let byla navzdory jasným vědeckých důkazům rodičům doporučována poloha tváří dolů. A to přesto, že už v roce 1970 ukázaly výsledky dvou velkých studií statisticky vyšší riziko SIDS u dětí spících v této poloze ve srovnání s polohou na zádech a v roce 1986 pak vyšší riziko náhlého úmrtí ve srovnání s polohami jinými.

Gilbertová si se svými spolupracovnicemi v roce 2005 položila dvě otázky:

1. Byly závěry v minulosti provedených studií a jejich systematický přehled ve shodě s tehdejšími doporučeními?

2. Mohl systematický přehled dostupných důkazů změnit zavedená mylná doporučení dříve, než v 90. letech?

Následně provedly systematický přehled, meta-analýzu a historický přehledu doporučení mezi lety 1940 a 2002. Dospěly k závěru, že téměř půlstoletí existence špatného doporučení, odporujícího dostupným vědeckým poznatkům, vedla k mnoha náhlým úmrtím kojenců. Pokud by byl proveden systematický přehled dostupných studií ze 70. let o patnáct let dřívě a doporučení bylo revidováno, pravděpodobně by se zabránilo více než 10 000 úmrtí ve Velké Británii a dalším nejméně 50 000 úmrtím v Evropě, Spojených státech a Austrálii. Závěrem píší, že „cílem jejich přehledu nebylo dávat někomu vinu, ale ukázat na nebezpečí doporučení, která nejsou založena na důkazech ze systematických přehledů a na pečlivém zvážení přínosů a možných poškození.“

2.3.8
Dokumentace (angl. documentation)

„Velmi pečlivě musí být dokumentován a popsán proces tvorby, jeho účastníci, použité důkazy, přijaté předpoklady a odůvodnění i analytické metody.“

2.4
Jaké jsou cíle klinických doporučených postupů?

Stejně jako se od sebe liší jednotliví potenciální uživatelé KDP, nejsou shodné ani způsoby jejich používání. Mají tedy i různé cíle. Měly by dokázat sladit tak široké spektrum problémů, jako jsou klinická zkušenost, potřeby pacientů, moderní vědecké poznatky, důraz na kvalitu přiměřené a etické zdravotní péče s dostupností zdrojů a politickým a právním prostředím.
,
,

2.4.1 Pomoc lékařům a pacientům v rozhodování
Dnešní medicína už dávno není, co bývala, díky tomu, že dokáže nabídnout daleko víc, než jen slibnou léčbu a důrazné otcovské doporučení polonahému pacientovi tiše ležícímu v nemocniční posteli. Pro všechny je výhodné sedět přioděni u jednoho stolu a řešit problém společně. Kvalitní KDP jim všem mohou pomoci a výrazně usnadnit práci.
· Příklad 1. Pro příklad různého uplatnění tohoto cíle si představme praktického lékaře, který nahlédne do KDP před tím, než odešle pacienta s nespecifickou bolestí na hrudi k internímu vyšetření. Rozhodne se pro transport zdravotnickou záchrannou službou. Dispečer v operačním středisku záchranné služby na základě telefonické výzvy rozhoduje o složení posádky, kterou na místo vyšle. V posádce je lékař, kterému poslouží  KDP k rozhodnutí jak pacienta dále vyšetřit a do jakého typu  zdravotnického zařízení jej transportovat. Po příjezdu do interní ambulance okresní nemocnice může pomoc v KDP hledat zdravotní sestra při rozhodování o stupni naléhavosti s jakým případ předá lékaři. Přivolaný internista postupující podle KDP může pacienta směřovat buď na jednotku intenzivní péče nebo v případě akutního infarktu myokardu do nejbližšího kardiocentra ke koronární intervenci. Pacientův syn poté může nahlédnout do KDP, aby zhodnotil své vlastní rizikové faktory a rozhodl se o případném skríningovém vyšetření. 
· Příklad 2. KDP určené pro cílovou skupinu odborných lékařů mohou využívat i jiní specialisté. Americká diabetologická společnost (ADA, American Diabetes Association) vydává KDP pro péči o pacienty s diabetem všech typů. Millerova studie sledovala, jestli se i lékaři jiných specializací než diabetologové řídí doporučeními ADA. Zjistil, že kompenzace diabetu pacientů jím sledovaných specialistů endokrinologů je srovnatelná s diabetology.

2.4.2 Šíření nejlepší klinické praxe založené na systematicky hodnocených důkazech

 
KDP překlenují rozdíly mezi současnou klinickou praxí a vědeckými poznatky.
 Pomáhají zprostředkovat informace o současném klinickém výzkumu lékařům, kteří nemohou sami vyhledávat a syntetizovat informace o nových vědeckých poznatcích, nových technologiích a znalostech.
 Pro lékaře je dnes nemožné se orientovat ve světě vědy zaplavené informacemi a stovkami tzv. „omů.“ Už to není jen starý dobrý genom (všechny geny) a proteom (všechny bílkoviny), ale taky „transkriptom (RNA), glykom (sacharidy), lipidom (lipidy) a metabolom (ostatní různé zbytky a konce, které se nedaly zařadit jinam). A pak je tu bibliom obsahující všechny publikované informace o známých biomolekulách.“
 KDP taky pomáhají zpětnou vazbou zjišťovat prázdná místa na mapě současného poznání a určovat priority dalšího vědeckého výzkumu.
 Podstatnou změnou oproti minulosti je využívání principů EBM při práci s výzkumnými výsledky a jejich používání v klinické praxi. Při vývoji současných KDP již principy EBM převládají.
,

· Příklad. Není samozřejmostí, že všechny současné KDP budou mít explicitně uveden vztah mezi důkazem a doporučením. Burgers uvádí, že jen 6 z 15 jím sledovaných KDP mělo toto spojení uvedeno, což komplikuje hodnocení takového KDP.

2.4.3 Měření a zajišťování kvality zdravotní péče. Snížení míry nepřiměřené a zbytečné péče
Nepřiměřená péče je taková, kdy předpokládané přínosy významně nepřevyšují očekávané negativní důsledky. Použivání standardizovaných kritérií zvyšuje spolehlivost rozhodování. Zvýšení compliance uživatelů s KDP zvyšuje kvalitu zdravotní péče. 

· Příklad 1. Petersen aj. v letech 2001 až 2003 sledovali vztah mezi hospitalizační úmrtností u pacientů s akutním koronárním syndromem (AKS) a celkovou souhrnou mírou dodržování KDP vydaných American College of Cardiology / American Heart Association. Ze závěru vyplývá, že dodržením KDP se významně zvýší přežívání pacientů. Každý 10% nárůst souhrnné míry dodržování KDP byl spojen s odpovídajícím 10% poklesem hospitalizační úmrtnosti u pacientů s AKS.

· Příklad 2. Podle Worrallovy práce z roku 1997 je velmi málo důkazů o tom, že užití KDP zlepšuje zdravotní péči. Toto zjištění je však přičítáno značné neaktuálnosti zkoumaných KDP. První sledovaný byl publikován v roce 1980 a poslední v roce 1995.
 Všechny pocházejí z období, kdy se KDP nevytvářely podle standardní metodologie, ani na základě EBM. Jiná studie hodnotící metodologickou kvalitu vyvíjených KDP v letech 1985 až 1997 zjistila, že je velmi nízká. Největší nedostatky byly ve špatné práci s důkazy.
 O více než 10 let později je metodologická kvalita hodnocena lépe, ale stále není obecně uspokojivá.
 
2.4.4 Snížení neospravedlnitelných rozdílů mezi poskytovateli zdravotní péče
KDP mohou být nástrojem pro větší konzistenci a vyšší účinnost poskytování zdravotní péče.
 Neznamená to všechny srovnat na stejnou úroveň, ale omezit záporné důsledky špatné péče. 

· Příklad 1. Závěry Iliadisovy studie ukazují zlepšení kvality péče o pacienty s nestabilní anginou pectoris po zavedení KDP AHCPR. Po zavedení KDP byl těmto pacientům ve větší míře podáván Aspirin, více byla prováděna selektivní koronarografie a betablokátory začaly být podávány v časnější fázi. Snížila se  také snížena variabilita v podávání léků. Objektivně se zlepšily klinické výsledky.

· Příklad 2. Burgers posuzoval mezinárodní KDP pro péči o pacienty s diabetem 2. typu. V závěru konstatuje silný mezinárodní profesionální vliv ADA a vysokou míru konsensu mezi jednotlivými národními KDP.

2.4.5
Zlepšení úroveň komunikace
KDP se staly významným nástrojem komunikace.
 Bez vysoké úrovně komunikace nelze kvalitní poskytovat zdravotní péči.

· Příklad. Dlouhá a složitě napsaná doporučení mohou vést ke ztrátě informační hodnoty a snižují spolupráci lékařů i pacientů. Doporučení zaměřená na funkčnost a chování (behaviourally specified) odpovídají jednoduše na otázky kdo, kdy, kde, jak a co má být provedeno. Michie a Lester zjistili na příkladu KDP NICE pro schizofrenii, že jsou-li doporučení vyjádřena v obecném a jasném jazyce a jsou-li zaměřena na funkčnost a chování, je také snaha se jimi řídit výrazně větší a postoje k nim jsou kladnější. Nemění se přitom pochopení odborné stránky doporučení.
,

2.4.6 Podpora etické praxe

Zvýšit jednoznačnost a transparentnost péče, informovanost pacientů a podporovat autonomii volby. To usnadňuje provádění etické praxe. 

2.4.7
Vzdělávání jednotlivců a skupin
Všichni uživatelé mohou KDP využít jako vzdělávacího materiálu o nejlepší současné klinické praxi. Není přísně určen jen lékařům, ale i pacientům. Hypoteticky by mohl sloužit ke vzdělávání také politikům. KDP mají přispívat k výchově a celoživotnímu vzdělávání zdravotnických pracovníků.

2.4.8 Informační zdroj pro politiky, plátce a řídící pracovníky
2.4.9
Řízení alokace zdrojů ve zdravotní péčí
Snižovat náklady zdravotní péče a zvyšovat cost-effectiveness (efektivnost nákladů). Dosáhnout co nejlepších výsledků péče s co nejnižšími náklady.
 Na druhou stranu Zlámal uvádí, že „nemusí dokonce ani platit, a mnohdy naprosto zřetelně neplatí, že činnost je efektivní, pokud je výsledku dosaženo s co nejmenšími zdroji nebo náklady.“
 

2.4.10
Snižování rizika vzniku právní odpovědnosti v důsledku postupu non lege artis
2.5
Kde klinické doporučené postupy vznikají?
Ve všech fázích tvorby, zavádění i hodnocení KDP je podstatná úroveň, na které vznikají. Vývoj KDP vyžaduje znalosti a dovednosti na vysoké odborné úrovni. Navíc stojí mnoho času i peněz. Proto je vhodnější vytvářet je ve velkých skupinách odborníků na mezinárodní či národní úrovni. Mezinárodní KDP se vyznačují přísností vytváření podle přesných metodologických pravidel. Tyto KDP by měly více než všechny jiné pečlivě dodržovat nezaujatost a hodnotit validitu důkazů, na kterých jsou doporučení postavena. 

Místní formu naopak nejlépe vystihuje pragmatismus a jistá míra jednoduchosti. Místní formy KDP musí  počítat s místními podmínkami poskytování zdravotní péče. Aby byly využitelné v klinické praxi, musí být více přizpůsobivé, než národní či mezinárodní. Místní forma KDP by měla obsahovat jasné klinické algoritmy s jednoznačně určenými a především uskutečnitelnými kroky. Součástí by měl být srozumitelný přehled doporučení.
 Není ale možné měnit jejich smysl nebo některá vynechat a jiná přidat. Tvorba místních KDP vlastně znamená, že je na této úrovni ušit na míru vlastní KDP. Nejčastěji ve formě protokolu.
 Přínos vytvoření lokálního KDP nespočívá ve „znovuobjevení kola“ tím, že se zkopíruje některý jiný doporučený postup, ale právě v jeho přizpůsobení současným místním podmínkám.

· Příklad 1. Streptokoková faryngitida je indikací k antibioterapii. Podle místních podmínek či zvyklostí je možné volit mezi několika typy penicilinových antibiotik. 
· Příklad 2. Druhým příkladem může být KDP pro screening diabetické retinopatie. Mezinárodní KDP doporučuje, že by mělo být screeningové vyšetření diabetické retinopatie provedeno jednou ročně. 
 Součástí adaptace na národní či místní úroveň tohoto KDP může být personální zajištění, systém pozvání a spolupráce s očními lékaři v ambulantních a nemocničních zdravotnických zařízeních, majících různé provozovatele, majitele atd.

· Jako velká výhoda místních KDP se ukázala úspěšná implementace a vysoká míra  jejich uplatnění. Grimshaw a Russel ve studii hodnotící implementační postupy zjistili, že nejúspěšnější jsou KDP lokálně vytvářené přímo budoucími uživateli, šířené pomocí zvláštních vzdělávacích programů a připomínané samotným pacientem v době návštěvy.
 To samozřejmě neznamená, že jsou mezinárodní a národní KDP zbytečné. Právě na jejich kvalitě je založena i síla těch lokálních.
Tab. 7 Faktory ovlivňující účinnou implementaci KDP

	Pravděpodobnost účinnosti
	Způsob vývoje
	Způsob šíření
	Způsob zavádění

	Vysoká
	Interní
	Specifické vzdělávací intervence

např. problem-based learning
	Připomenutí pacientem v době návštěvy

	Nadprůměrná
	Kombinace –  

interní i externí
	Celoživotní vzdělávání

např. přednášky
	Zpětná vazba daným pacientem

	Podprůměrná
	Externí, místní
	Kontakt vybrané skupiny uživatelů
	Obecná zpětná vazba

	Nízká
	Externí, národní
	Publikace v odborných časopisech
	Obecné připomenutí


Podle GRIMSHAW J. M. a RUSSEL, I. T. The Lancet. 1993

2.6
Kdo organizuje tvorbu klinických doporučených postupů? 
Organizaci tvorby KDP zajišťují různé vládní instituce, nevládní regionální, národní i mezinárodní odborné i neodborné společnosti. Např. ze závěrů Burgersovy studie, která posuzovala kvalitu 86 KDP v Evropě a Kanadě vyplývá, že k dosažení vysoké kvality KDP je nutný dobře uspořádaný a koordinovaný program. KDP vytvářené v rámci těchto programů a ty, které byly vyvíjeny vládními agenturami byly hodnoceny nejlépe.

2.6.1
Odborné lékařské a nelékařské společnosti 

Prvním souborem klinických doporučení na světě byla monografie American Academy of Pediatrics (AAP) o terapii infekčních chorob z roku 1938.
 Pozoruhodná historie této knihy začala před 69lety pod názvem „Immunization Procedures.“ O rok později byla přejmenována na „Immunization and Therapeutic Procedures for Acute Infectious Disease“ (Imunizace a léčebné postupy u akutních infekčních nemocí). Vydal ji jako zprávu Výbor pro infekční nemoci AAP (Commitee on Infectious Diseases). Do roku 1947 byla revidována každý rok. V roce 2006 vyšla 27. revize. Dnes se jmenuje „Red Book“ a je přístupná online. Obsahuje informace o klinických příznacích, etiologii, epidemiologii, diagnostice a léčbě 200 infekčních onemocnění dětského věku.
 Fieldová a Lohrová uvádějí, že: „Podle American Medical Association se ve světě před rokem 1980 aktivně zabývalo tvorbou doporučených postupů pouze 8 lékařských společností.“
 Výrazným milníkem byla konference Council of Medical Speciality Society v roce 1987, v jejíchž závěrech účastníci přijali zodpovědnost odborných společností za konečnou podobu doporučených postupů.
 Dnes se tvorbou, zaváděním a hodnocením zabývají desítky odborných lékařských i nelékařských společností, u nás i v zahraničí, regionálních, národních i mezinárodních. To má své klady i zápory. Jedna z polemik vztahujících se k tvorbě KDP je o střetu zájmů. Různé společnosti mají rozdílný přístup k finančním zájmům při vývoji, zavádění a hodnocení KDP. Některé z nich nedovolují přijímat finanční podporu na konkrétní projekty. Neodmítají ale příspěvek do celkového rozpočtu. Zatím není mnoho informací o finanční zainteresovanosti odborníků zapojených do vývoje KDP. Nejsou ani stanovena pravidla pro odpovědnost za jasný střet zájmů. Přestože některé společnosti před zapojením členů do přípravných skupin povinně vyžadují prohlášení o střetu zájmů.

2.6.2
Vládní a veřejné organizace

První státní organizací, která měla něco společného s doporučenými postupy byla americká Food and Drug Administration (FDA), testující od roku 1938 léčivé přípravky a od roku 1976 i lékařské přístroje. Vůbec první vládní organizací na světě, která přímo tvořila doporučené postupy byla Office of Medical Applications of Research (Úřad pro klinickou aplikaci výzkumu) Národní zdravotní služby (National Institutes of Health) ve Spojených státech. Od roku 1977 se konají pravidelné konference „Consensus Development Program“, jejichž výstupy byla nejdříve konsensuální doporučení. 
 V současnosti se již provádějí hodnocení důležitých medicínských problémů na základě medicíny založené na důkazech. Součástí každého takového hodnocení jsou systematické literární přehledy vytvářené Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) a veřejná konference s prezentací výsledků a konsensuálním závěrem. Celý proces od vytvoření konceptu po výstupy trvá 18 měsíců.
 V roce 1995 došlo ve Spojených státech k dramatickému střetu politické reprezentace se zdravotnickou institutcí a odbornou veřejností. Deyo popisuje v jedné ze svých kazuistik v článku „Útok na posla – zastrašování badatelů zájmovými skupinami“, jak po bouřlivých diskusích Sněmovna reprezentantů zastavila financování Agency for Health Care Policy (AHCPR). Skupina neurochirurgů tenkrát lobovala u členů sněmovny a protestovala proti doporučeným postupům pro péči o pacienty s akutními problémy zad. Jejich argumentem byla údajná zaujatost autorů doporučení proti chirurgické léčbě. Po velké snaze členů Senátu byla nakonec agentura zachována, i když se značně omezeným rozpočtem. Musela ukončit program na vývoj KDP, kterých vydala v letech 1992 až 1996 12. 
 Nyní se jmenuje AHRQ, nevytváří vlastní KDP, ale ročně finančně podporuje vznik 20 až 25 systematických přehledů.
 Studie srovnávající metodologickou kvalitu KDP vytvořených AHCPR a doporučení vytvořených po zmíněném sporu dospěla k závěru, že pozdější KDP jsou horší metodologické kvality a ignorují hlavní charakteristiky důležité pro tvorbu KDP.
 Americká AHCPR vytvořila přísné metodologické postupy pro tvorbu KDP, které byly později adaptovány ve Velké Británii.
 

Druhou významnou institucí pro tvorbu KDP podporovanou vládou je britský National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Byl založen 1. dubna 1999 jako National Institute for Clinical Execellence. 1. dubna 2005 byl spojen s Health Development Agency. NICE je součástí Národní zdravotní služby (NHS). Jeho úkolem je vytvářet nezávislé, směrodatné  a hodnověrné doporučení pro podporu zdraví, prevenci a léčbu nemocí. Doporučení jsou určena lékařům, jiným zdravotnickým pracovníkům a uživatelům zdravotní péče i široké veřejnosti. Do současnosti vydal NICE 62 KDP a 57 dalších je ve vývoji. Doporučení pro intervence vydal 243, technologických doporučení 112 a 53 je ve vývoji. Kromě doporučených postupů pro klinickou praxi vyvíjí NICE i doporučené postupy pro oblast veřejného zdravotnictví. Doporučených postupů pro intervence ve veřejném zdravotnictví vydal 6 a 9 je ve vývoji a doporučených postupů pro programy ve veřejném zdravotnictví  jsou na světě 2 a ve vývoji 10.
 Zláštní typ doporučených postupů je určen pro péči o nádorová onemocnění. Definice KDP NICE viz. 1.1. O typu publikovaných doporučení a KDP viz. 2.1.3. NICE má velmi pečlivě zpracovanou metodiku pro všechny své publikace a jiné výstupy. O publikaci „The guideines manual.“ Viz. 2.10. 
Jediný, kdo zatím nezřídil instituci pro výrobu doporučených postupů je kupodivu Evropská komise. I když v reakci na záplavu stále nových a nových doporučených postupů někteří lékaři volají, konkrétně to jsou němečtí psychiatři, po zřízení centrální evropské doporučovací instituce „European Guideline Institute“.
,

2.7
Komu jsou klinické doporučené postupy určeny?
Potenciální uživatelé jsou velmi různorodou skupinou. Primárně jsou KDP určeny lékařů, pacientům, jejich rodinám a zdravotnickým institucím. Ostatní uživatelé jsou zdravotní pojišťovny, veřejní činitelé a státní instituce. Každý uživatel užívá KDP ke specifickým cílům.

2.7.1 Primární uživatelé

Jsou jimi lékaři, zdravotničtí pracovníci a pacienti. Při tvorbě KDP se předpokládá, že jeho uživateli budou také pacienti. Proto je vhodné, aby byli v celém procesu rovnoprávnými členy skupiny pro tvorbu KDP. „Jen zřídka se v klinické praxi stává, že by pro pacienta byla možnost volby tak jednoduchá, že by si řekl „ber nebo nech být.“ Naopak očekáváme, že se pacient bude plně podílet na rozhodování o intervencích a jejich výsledcích.“ Bohužel pouze ojediněle se stane, že plná verze KDP je ve zjednodušené podobě určená i pacientům. Např. NICE s každým KDP vydává pacientskou verzi. Tyto KDP sice musí být jednodušší než pro lékaře, což ale neznamená, že alespoň v nástinu nebudou obsahovat vysvětlení metodiky jejich tvorby. 
2.7.2
Jiní uživatelé


Tito uživatelé pomyslně stojí vně lékařské odborné scény. Většinou jsou součástí vyššího managementu systému zdravotní péče, veřejných a státních institucí. Užívají KDP ke specifickým rozhodnutím, kterou zdravotní péči odmítnout nebo naopak finančně pokrýt a podporovat. Někteří jednotlivci a organizace mohou být „podhoubím,“ usnadňujícím a podporujícím šíření a používání KDP. Jsou to např. učitelé na různých stupních vzdělávání, vědci či novináři. S těmito uživateli se primárně nemusí počítat při tvorbě a zavádění KDP. Nejsou přímo zapojeni do rozhodovacího procesu. KDP využívají jiným způsobem. Tito lidé podporují rozšiřování a podněcují diskusi o KDP.

2.8
Jak dlouho to trvá? Časový plán
na jaře jsem vyšel z domu,

v létě jsem se obrátil

a na podzim se vrátil,

protože byla zima

Ivan Wernisch, Pekařova noční nůše
Při tvorbě každého KDP je nutné mít již v úvodní přípravné fázi jasný časový plán. Časovou náročnost ovlivňuje mnoho faktorů. Od sestavování skupiny pro tvorbu KDP, po jeho evaluaci a aktualizaci. Např. jen vybrání členů této skupiny zabere v NICE 3 – 4 měsíce.
 Jednotlivé kroky vývoje NICE trvají řádově několik měsíců. Celková doba vývoje jednoho KDP může být až 31 měsíců:

· Stanovení základního rámce – 6 měsíců.

· Od sestavení skupiny pro tvorbu KDP po ukončení vlastního vývoje připomínkami zainteresovaných osob – 12 až 18 měsíců.

· Připomínkování psané verze KDP, příprava finální podoby a publikace – 6 až 7 měsíců. 

Podobný časový rozvrh má i Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), které vývoj jednoho KDP zabere také asi 30 měsíců.

2.9
Kolik to stojí?

Celý proces od vzniku po zavedení klinických doporučených postupů samozřejmě není zadarmo. Zjistit jeho náklady ale není jednoduché. Mnoho organizací nemá metodiku pro kalkulaci nákladů a práce na KDP je obtížně vyčíslitelná. Finance jsou čerpány z několika různých zdrojů nebo jsou konkrétní výstupy nepřesné a nesrovnatelné.
 Rozpočet je určen především zaměřením a šíří tématu, volbou metodiky literárních přehledů, vývoje a implementace. Hlavními náklady jsou: personální a cestovní náklady, náklady na komunikaci, publikace, tisk a tvorbu internetových stránek a setkání pracovních skupin v implementační fázi. Tvorba KDP často trvá déle, než  se původně předpokládalo. Proto je vhodné v rozpočtu počítat i s neočekávanými výdaji.
   

Fieldová a Lohrová uvádějí, že Agency for Health Care Policy and Research „v roce 1991 vyčlenila na vývoj doporučených postupů 3 miliony USD, což pokrylo náklady na 3 dokončené a 6 rozpracovaných KDP [...] náklady pro jeden odborný panel jsou v rozmezí 350 000 až 800 000 USD v závislosti na složitosti tématu. [...] největší variabilita v nákladech je pravděpodobně způsobena počtem klinických otázek, které jsou  řešeny.“  Dále citují Robinsonův závěr z roku 1991: „Odhadované náklady na vývoj jednoho doporučeného postupu se pohybují v rozmezí od několika tisíc až po více než 1 milion USD.“
 Konference „Consensus Development Program“ ve Spojených státech má „náklady na posouzení jednoho odborného tématu okolo 500 000 USD.“ 
 Roční rozpočet nezávislé britské organizace NICE je 50 milionů USD.
 Pro určování nákladů na implementaci a informování o nich, vytvořil NICE zvláštní oddělení (Costing Unit). Vydal i speciální manuál „Process for costing clinical guidelines.“
 Ve Velké Británii jsou velké rozdíly mezi náklady na vývoj KDP tvořenými různými odbornými společnostmi. Od £25 000 za „Doporučené postupy pro léčbu bronchiálního astmatu“ Royal College of Physicians po £600 000 vydaných Agency for Health Care Policy and Research za KDP „Diagnostika a léčba deprese v primární péči.“
 Burgers ve své mezinárodní srovnávací studii uvádí rozmezí průměrných rozpočtů na vývoj jednotlivých KDP „od 10 000 – 25 000 USD na Novém Zélandu až po 200 000 USD ve Spojených státech.“ Rozdíly v rozpočtech na šíření KDP mezi sledovanými zeměmi jsou v rozpětí od 0 do 200 000 USD na jeden KDP.
 Japonské ministerstvo zdravotnictví a sociální péče od roku 1999 financuje tvorbu klinických doporučených postupů založených na EBM. Dvouletý rozpočet na vývoj jednoho doporučeného postupu je okolo 500 000 USD (€460 000).
 

Problematické může být zajištění dostatečných finančních zdrojů určených na vývoj nových KDP. Vhodnou a levnější alternativou je adaptace již existujícího a vytvoření KDP odvozeného, viz. 2.1.1. Např. mezinárodních či národních na úroveň lokální. Podle Bakera, který popisuje vývoj nového KDP pro srdeční selhání AHCPR ve Spojených státech v roce 1994, by mohly mít některé méně bohaté země problém při alokaci dostatečných finančních zdrojů. Východiskem je podle něj dávat si méně nákladné cíle, např. využívat a aktualizovat již existující literární přehledy a doporučené postupy. Lehce zarážející při tom je, že Baker zahrnuje Velkou Británii mezi méně bohaté země.
,
 Finance by ale rozhodně neměly být překážkou v dostupnosti KDP.
 Náklady na vývoj doporučených postupů jsou značné a zainteresovanost nejrůznějších skupin na finančních tocích je proto velká. S rostoucím vlivem doporučených postupů na každodenní klinickou praxi roste i zájem hráčů na trhu s léčivy, zdravotnickým materiálem a přístroji o nemalé potenciální zisky.

2.10
Kde najít návody?

Publikací, které by se věnovaly metodologii tvorby, zavádění a hodnocení KDP není mnoho. První publikací věnující se soustavně KDP je zpráva Institute of Medicine (IOM) ve Spojených státech z roku 1990 “Clinical practice guidelines: directions for a new program“ (Klinické doporučené postupy: návod k novému programu). Je v ní i „pradefinice“ KDP (viz. 1.1), která dodnes nebyla překonána a stále se cituje jako stěžejní.
 Editována byla Marilyn Fieldovou a Kathleen Lohrovou, stejně jako o 2 roky později vydaná zpráva IOM „Guidelines for clinical practice: From development to use“ (Klinické doporučené postupy. Od tvorby k jejich používání). Je to jedno z nejzákladnějších děl pro tvůrce i uživatele KDP. Popisuje celý proces vývoje, zavádění i hodnocení KDP, včetně aspektů etických, společenských a ekonomických. Tato publikace ovšem není metodologickým návodem.
 V polovině 90. let 20. století se zvýšením zájmu o systematickou tvorbu KDP vycházející z principů EBM bylo nutné vytvořit použitelný metodologický návod. Tři vládní instituce vydaly své průvodce tvorbou KDP. Už v roce 1998 vydala australská National Health nad Medical Research Council svůj návod k torbě KDP „A guide to the development, implementation and evaluation of clinical practice guidelines” (Návod pro tvorbu, zavádění a hodnocení KDP).
 
V roce 2001 poprvé vydává příručku pro tvorbu KDP Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN, Skotská mezioborová skupina pro doporučené postupy) „SIGN 50: A guideline developers´ handbook” (Rukověť tvůrce KDP). 
 SIGN je skupina založená v roce 1993. Jejím cílem je zlepšovat kvalitu zdravotní péče ve Skotsku, snížením rozdílů mezi jejími poskytovateli. Toho dosahuje soustavnou tvorbou a šířením národních KDP. Od  ledna roku 2005 je součástí NHS. Do současnosti bylo SIGN vyvinuto 113 KDP. Číslo 50 v názvu je symbolické. Toto doporučení je v pořadí 50., které bylo SIGN vytvořeno.  

V roce 2006 poprvé vydává svůj podrobný soubor doporučených postupů k tvorbě KDP NICE. Příručka „The guidelines manual“ (Rukověť doporučených postupů) je určena pro tvůrce doporučených postupů NICE, ale je užitečná pro všechny uživatele KDP. Obsahuje velmi podrobný postup vyvíjení KDP. Součástí je i vlastní systém pro hodnocení důkazů a doporučení. Tato publikace je zpracovaná ze všech uvedených nejpečlivěji.
 
Nejvýznamnější z doporučení pro tvorbu KDP, které bylo vydáno odbornou společností a je přijímáno i jinými institucemi, vydala International Diabetes Federation v roce 2003 pod názvem „Guide for Guidelines. A guide for clinical guideline development.” (Návod pro tvorbu klinických doporučených postupů).
 
Canadian Medical Association navázala na svou dlouholetou tradici ve vydávání metodických doporučení pro KDP a vydala v roce 2007 „Handbook on Clinical Practice Guidelines“ (Rukověť KDP).
 Tato nová publikace vychází a doplňuje dvě předchozí práce „Guidelines for Canadian Clinical Practice Guidelines“ z roku 1994 a „Implementing Clinical Practice Guidelines: a Handbook for Practitioners“ vydaného v roce 1997.
 Hlavní výhodou je, že obsahuje nejnovější informace, postupy a odkazy na současné zdroje. V posledních několika letech totiž byly vyvinuty mezinárodní standardní nástroje pro většinu kroků od tvorby po evaluaci KDP. Důraz je kladen především na kvalitu zdravotní péče a jeji zlepšování. Přehledně popisuje adaptaci a tvorbu KDP využitím nástrojů pro adaptaci a evaluaci KDP, „Manual for Guideline Adaptation“
 (viz. kap. 4. a oddíl 2.1.1) a „Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE) Instrument.“
 Při tvorbě vlastních doporučení je užíváno tří systémů pro stanovení stupně síly doporučení a úrovně kvality důkazu – GRADE (The Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation system), SIGN (The Scottish Intercollegiate Guidelines Network method) a SORT (The Strength of Recommendation Taxonomy). Ve fázi psaní KDP je doporučeno použítí standardního nástroje – COGS (The Conference on Guideline Standardization). Autoři dále podávají přehled současných implementaních strategií, jejich zaměření na různé cílové skupiny uživatelů a překážek, které mohou omezit šíření KDP. Nejstručnější je závěrečná část o evaluaci KDP.
Ve Francii existují tři návody ke třem metodám vývoje KDP. Již v roce 1990 vyvinula Agence Nationale pour le Développment de l`Évaluation Mědical (ANDEM) svou vlastní metodu pro tvorbu konsenzuálních KDP i s metodologickým doporučením „Les conférences de consensus, base méthodologique pour leur réalisation en France“ (Konsensuální konference, metodologické základy pro jejich tvorbu ve Francii).
 Poslední aktualizace  proběhla v roce 1999. Postupem času se ale objevila značná omezení a obtíže při tvorbě doporučených postupů totuto metodou. Proto v roce 1993, pedevším ve spolupráci s AHCPR, vyvinula novou metodu tvorby KDP a vydala i metodická doporučení. Poslední aktualizaci udělala Agence Nationale d'Accréditation et d'Évaluation en Santé (ANAES) v roce 1999 pod názvem „Les Recommandations pour la Pratique Clinique. Base methodologique pour leur realisation en France“ (Klinické doporučené postupy. Metodologické základy pro jejich tvorbu ve Francii).
 Popisuje principy metody konsensu, tvorby, šíření a evaluace KDP. Podrobně a přesně doporučuje složení jednotlivých pracovních skupin a multidisciplinárních panelů. Na tato metodologická doporučení pak plynule navazuje třetí, „Guide méthodologique. Bases méthodologiques pour l’élaboration de recommandations professionnelles par consensus formalisé“ (Metodický návod. Metodologické základy pro tvorbu odborných doporučení technikou formálního konsensu)
 z roku 2005 (poslední aktualizace proběhla v lednu 2006).  Obsahuje také srovnání všech tří metod a možnosti jejich aplikace. Toto poslední doporučení bylo vytvořeno Haute Autorité de santé (HAS), francouzskou vládní organizací vzniklou v roce 2004 a zastřešující několik do té doby samostatně pracujících institucí. Jejím hlavním úkolem je zlepšovat kvalitu zdravotní péče a zaručovat rovnost v přístupu ke zdravotní péči. Má velmi široký záběr, od kontroly léčiv a přístrojů, přes akreditace zdravotnických zařízení, vydávání KDP po vydávání lékařských licencí. 

V roce 2007 vydala mezinárodní pracovní skupina ADAPTE Collaboration návod a velmi kvalitní a podrobný nástroj pro adaptaci KDP, viz. kapitola 4 o metodách adaptace.
,
 Podrobnější přehledné informace o zmíněných publikacích viz. Příloha 1.
PŘÍLOHA 1

Odkazy na internetové zdroje doporučených postupů pro doporučené postupy
Guidelines for Clinical Practice: From development to use (Klinické doporučené postupy: od tvorby k používání)
· Editoři:



FIELD, Marilyn J., LOHD, Kathleen N.
· Obsah:



metodologie tvorby, implementace, evaluace
· Ekonomické informace:

neobsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení:





neobsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
neobsahuje
· Popis:



základní principy
· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://books.nap.edu/openbook
· Vydavatel, nakladatel:

Institute of Medicine, National Academy, USA
· Rok vydání:


1. vyd. 1992, aktualizováno 2000
A guide to the development, implementation and evaluation of clinical practice guidelines
(Návod pro tvorbu, zavádění a honocení KDP)

· Obsah:



metodologie tvorby, implementace, evaluace

· Ekonomické informace:

obsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení: 
obsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů: 
neobsahuje

· Popis:



úpný doporučený postup

· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://www.nhmrc.gov.au
· Vydavatel, nakladatel:
National Health nad Medical Research Council, Austrálie
· Rok vydání:


1. vyd. 1998, aktualizováno nebylo
SIGN 50: A guideline developers` handbook (Rukověť tvůrce KDP)
· Obsah:



metodologie tvorby, implementace, evaluace

· Ekonomické informace:

obsahuje

· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení:
obsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů: 
obsahuje

· Popis:



úpný doporučený postup
· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50
· Vydavatel, nakladatel:

Scottish Intercollegite Guidelines Network, 

Velká Británie
· Rok vydání:


1. vyd. únor 2001, aktualizováno květen 2004

The guidelines manual (Rukověť KDP)
· Obsah:



metodologie tvorby, implementace, evaluace

· Ekonomické informace:

obsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení:
obsahuje, s. 46
· Prohlášení o střetu zájmů:
obsahuje
· Popis:



úpný doporučený postup

· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://nice.org.uk
· Vydavatel, nakladatel:
National Institute for Health and Clinical Excellence,

Velká Británie
· Rok vydání:
1. vyd. 2006, aktualizováno 2007

Guide for Guidelines. A guide for clinical guideline development (Návod pro tvorbu klinických dooručených postupů)

· Obsah:
metodologie tvorby, ekonomika, implementace, evaluace
· Ekonomické informace:

obsahuje

· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení:





neobsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
neobsahuje
· Popis:



úplný doporučený postup
· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://www.idf.org

· Vydavatel:


International Diabetes Federation

· Rok vydání:


1. vyd. 2003, aktualizováno nebylo

Handbook on Clinical Practice Guidelines (Rukověť KDP)
· Autoři:
DAVIS, Dave, GOLDMAN, Joanne, PALDA, Valerie, A.
· Obsah:
metodologie tvorby, adaptace, implementace, evaluace

· Ekonomické informace:

neobsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení: 
obsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
neobsahuje

· Popis:
úpný doporučený postup, v úvodu stať o kvalitě zdravotní péče

· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://www.cma.ca
· Vydavatel, nakladatel:

Canadian Medical Association, Kanada

· Rok vydání:


1. vyd. červenec 2007, aktualizováno nebylo
Les conférences de consensus, base méthodologique pour leur réalisation en France (Konsensuální konference, metodologické základy pro jejich tvorbu ve Francii)
· Obsah:
metodologie tvorby metodou konsensu, šíření a evaluace

· Ekonomické informace:

neobsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení: 
neobsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
neobsahuje

· Popis:
doporučený postup pro jednu z konsensuálních metod
· Jazyk:



francouzský
· Internetová adresa:

http://www.has-sante.fr
· Vydavatel, nakladatel:

Agence Nationale d'Accréditation et d'Évaluation




en Santé, Francie
· Rok vydání:


poslední aktualizace 1999
Les Recommandations pour la Pratique Clinique. Base methodologique pour leur realisation en France 
(Klinické doporučené postupy. Metodologické základy pro jejich tvorbu ve Francii)
· Obsah:



metodologie tvorby, šíření a evaluace

· Ekonomické informace:

neobsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení: 
neobsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
neobsahuje

· Popis:
doporučený postup pro tvorbu, šíření, evaluaci s podrobným popisem

složení jednotlivých pracovních skupin a panelů
· Jazyk:



francouzský
· Internetová adresa:

http://www.has-sante.fr
· Vydavatel, nakladatel:

Agence Nationale d'Accréditation et d'Évaluation




en Santé, Francie
· Rok vydání:


1. vydání 1993, poslední aktualizace 1999

Guide méthodologique. Bases méthodologiques pour l’élaboration de recommandations professionnelles par consensus formalisé (Metodický návod. Metodologické základy pro tvorbu odborných doporučení technikou formálního konsensu)
· Obsah:
metodologie tvorby metodou konsensu, šíření a evaluace

· Ekonomické informace:

neobsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení: 
neobsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
neobsahuje

· Popis:
doporučený postup pro jednu z konsensuálních metod 
· Jazyk:



francouzský
· Internetová adresa:

http://www.has-sante.fr
· Vydavatel, nakladatel:

Haute Autorité de santé, Francie
· Rok vydání:


1. vydání 2005, poslední aktualizace 2006
Manual for Guideline Adaptation (Příručka pro adaptaci KDP)
· Obsah:



metodologie adaptace, revize a aktualizace
· Ekonomické informace:

neobsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení: 
nobsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
neobsahuje

· Popis:
doporučený postup pro vývoj adaptovaného KDP s využitím AGREE

instrumentu pro evaluaci použitých KDP
· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://www.adapte.org
· Vydavatel, nakladatel:

ADAPTE Collaboration
· Rok vydání:


1. vyd. 2007 – verze 1.0, aktualizováno nebylo

Resource Toolkit for Guideline Adaptation (Nástroj pro adaptaci KDP)
· Obsah:



metodologie adaptace, revize a aktualizace
· Ekonomické informace:

neobsahuje
· Systém hodnocení úroveň kvality důkazu a stupeň síly doporučení: 
nobsahuje
· Prohlášení o střetu zájmů:
obsahuje

· Popis:
doporučený postup a nástroje pro vývoj adaptovaného KDP s využitím AGREE instrumentu pro evaluaci použitých KDP; připojeny jsou vzory jednotlivých nástrojů, AGREE instrument, formuláře a odkazy na další zdroje;
· Jazyk:



anglický
· Internetová adresa:

http://www.adapte.org
· Vydavatel, nakladatel:

ADAPTE Collaboration
· Rok vydání:


1. vyd. 2007 – verze 1.0, aktualizováno nebylo
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