METODY OPRACOWYWANIA WYTYCZNYCH
POSTEPOWANIA DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNEGO W ONKOLOGII
W RAMACH REALIZACJI ZADAN KRAJOWEGO OSRODKA MONITORUJACEGO

Opis metod opracowywania wytycznych przygotowano zgodnie z zapisami ,Konsensusu
dotyczacego metod opracowywania wytycznych praktyki klinicznej w onkologii pod auspicjami
Narodowego Instytutu Onkologii oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji” [1]
oraz uzupetniono listg kontrolng RIGHT Statement [2] oraz RIGHT-Ad@pt [3].

1. Celizakres wytycznych

Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w onkologii sg zbiorem
rekomendacji postepowania w praktyce onkologicznej. Celem opracowywanych wytycznych
jest wsparcie podejmowania decyzji klinicznych, racjonalizacja postepowania diagnostycznego
i terapeutycznego oraz zapewnienie wysokiej jakosci opieki zdrowotnej poprzez
usystematyzowanie oraz ujednolicenie praktyki klinicznej w oparciu o dostepne dowody
naukowe, a tym samym zapewnienie jak najlepszej opieki chorym.

Wytyczne majg stanowi¢ wsparcie w procesie decyzyjnym oséb zaangazowanych w opieke
nad chorymi na nowotwory na wszystkich poziomach opieki zdrowotnej, w tym lekarzy,
pielegniarek, farmaceutdéw, decydentéw.

Opracowywane wytyczne stanowig kompleksowy zestaw zalecen szczegdétowo opisujgcych
decyzje dotyczace zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb nowotworowych.
Przedstawiajg interwencje, ktére mogg by¢ preferowane w oparciu o profil skutecznosci
i bezpieczenstwa w poréwnaniu z innymi technologiami medycznymi, ze wskazaniem
technologii finansowanych ze srodkow publicznych w polskim systemie opieki zdrowotnej.
Ponadto, w adekwatnych sytuacjach zawierajg analize skutecznosci alternatywnych opgji
leczenia, w tym nie refundowanych.

2. Wybbr i priorytetyzacja tematéw wytycznych

Wytyczne opracowywane sg w ramach realizacji zatozen i regulacji prawnych Krajowej Sieci
Onkologicznej. Opracowanie i aktualizacje wytycznych postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego w onkologii przez odpowiednie towarzystwa naukowe lub zespoty naukowe
zapewnia Krajowy Osrodek Monitorujgcy (KOM). KOM odpowiada ponadto za wyboér tematéw
wytycznych i nadanie im adekwatnych priorytetéw, przy uwzglednieniu wskazan Krajowej
Rady Onkologicznej. Identyfikacja obszaréw  priorytetowych dokonywana jest
z uwzglednieniem istotnosci problemu zdrowotnego, obcigzenia zwigzanego z danym stanem
chorobowym, zmiennos$ci praktyki i potencjatu poprawy jakosci opieki lub efektéw
zdrowotnych.

3. Sktad zespotu opracowujgcego wytyczne

Wytyczne opracowywane sg przez zespot ekspercki sktadajacy sie z reprezentantéw dziedzin
naukowych wtasciwych dla specyfiki opracowywanych wytycznych. Pracami zespotu kieruje



przewodniczacy, ktéry odpowiedzialny jest za uwzglednienie w pracach cztonkéw zespotu
reprezentujgcych kompetencje w zakresie adekwatnym dla tematu wytycznych.
W uzasadnionych sytuacjach wytyczne mogg by¢ przedstawiane do konsultacji
przedstawicielom podmiotéw zainteresowanych, w tym pacjentdw. Prace mogg by¢ ponadto
wspierane przez metodologdéw oraz analitykéw EBM. Informacja o wszystkich cztonkach
zespotu zaangazowanego w opracowywanie dokumentu podlega publikacji w ramach tekstu
wytycznych w zakresie zawodu, specjalizacji oraz nazwy reprezentowanej instytucji.

4. Organizacja i metodyka prac zespotu opracowujgcego wytyczne

Wytyczne opracowuje sie metodg adopcji lub adaptacji krajowych i zagranicznych opracowan,
opracowania de novo lub metodg taczong uwzgledniajgcg potfgczenie powyzszych. Wybér
metody determinujg specyfika tematu wytycznych, dostepnos¢ aktualnych wytycznych
miedzynarodowych wysokiej jakosci oraz posiadane zasoby. Decyzje odnosnie przyjetej
metody w kazdym przypadku podejmuje zespdt opracowujacy wytyczne, przy uwzglednieniu
sformutowanych uprzednio pytan klinicznych.

4.1. Organizacja procesu i metodyka opracowania wytycznych de novo

Prace zespotu opracowujgcego wytyczne odbywajg sie w oparciu o spotkania, w zaleznosci od
specyfiki zespotu, z uwzglednieniem formuty on-line. W pierwszym etapie omawiany jest
planowany zakres wytycznych, kwestie dotyczgce procesu opracowywania wytycznych, w tym
proces komunikacji w ramach zespotu, obrotu dokumentéw, dodawania uwag, podejmowania
decyzji odnosnie poszczegdlnych zalecen oraz szczegdty dotyczace polityki konfliktu
intereséw.

Wszyscy cztonkowie zespotu opracowujgcego wytyczne biorg udziat w formutowaniu zalecen,
oraz w gtosowaniach nad zaleceniami. Przewodniczgcy zespotu odpowiada ponadto za
prowadzenie spotkan, gtosowan, zarzadzanie pracami zespotu oraz redakcje dokumentu.
Zadania przedstawicieli podmiotéw zainteresowanych, w tym przedstawicieli pacjentéw,
zaangazowanych w opracowanie dokumentu ustalane sg indywidualnie, adekwatnie do
specyfiki dokumentu. W przypadku szczegdlnej specyfiki w zakresie zadan przypisanych
cztonkom zespotu opracowujgcego wytyczne szczegdtowa lista zadan moze zostac dofgczona
do wytycznych w formie suplementu.

4.2. Organizacja i metodyka prac opracowania wytycznych w ramach adaptacji

W przypadku adaptacji lub adopcji catych wytycznych lub poszczegdlnych zalecen
przeprowadza sie je w ramach formalnego procesu zgodnego z metodyky wskazang przez
autoréw zrédtowego dokumentu, lub przy uzyciu dostepnych narzedzi np. ADAPTE [4] lub
GRADE-ADOLOPMENT [5].

4.3. Organizacja i metodyka prac opracowania wytycznych w ramach adaptacji National
Comprehensive Cancer Network (NCCN)

Proces adaptacji wytycznych NCCN odbywa sie na mocy umowy zawartej pomiedzy
Narodowym Instytutem Onkologii — PaAstwowy Instytutem Badawczym a  National
Comprehensive Cancer Network. Podstawowe kryteria decydujgce o wyborze wytycznych
NCCN do adaptacji to: dostepno$é¢ szerokiego zakresu tematycznego wytycznych,



kompleksowos¢ i adekwatnos¢ w odniesieniu do pytan klinicznych, czestotliwos¢ aktualizacji
oraz wysoka jakos¢ metodyczna.

Adaptacje wytycznych NCCN przeprowadza sie w ramach formalnego procesu zgodnego
z metodyka wskazang przez NCCN.

W ramach prac powotywany jest polski komitet ds. wytycznych (Polish Regional Committee)
uwzgledniajgcy ekspertéw z dziedzin adekwatnych dla tematyki adaptowanych wytycznych.
Ustalany jest takze, zgodny z metodyka adaptacji NCCN, sposdb komunikacji, obrotu
dokumentéw, formutowania i uzasadniania modyfikacji oraz polityki konfliktu intereséw.
Format dokumentéw przekazywanych w ramach prac uzgodnieniowych jest zgodny ze wzorem
dokumentéw NCCN.

Spotkania polskiego komitetu ds. wytycznych z przedstawicielami panelu NCCN odbywajg sie
w trakcie catego procesu adaptacji w formule on-line. W ramach prac planowane sg zaréwno
spotkania robocze majgce na celu przedyskutowanie zakresu, formy i uzasadnienia
proponowanych modyfikacji jak i konferencje uzgodnieniowe majgce na celu ostateczng
wymiane uwag i akceptacje adaptacji.

W kompetencjach polskiego komitetu ds. wytycznych jest krytyczny przeglad zrédtowych
wytycznych majgcy na celu ocene kontekstu lokalnego wraz z identyfikacjg réznic m.in.
w dostepnosci lekéw, badan diagnostycznych, dostepnych procedurach czy obszarach
wytycznych, w ktérych polska praktyka nie jest zgodna z zatozeniami NCCN. Na podstawie
analizy réznic, przygotowywana jest przez komitet propozycja modyfikacji poszczegdlnych
rekomendacji wraz ze wskazaniem referencji (zidentyfikowanych zgodnie z metodyka
wyszukiwania dowoddéw naukowych NCCN) i uzasadnien, w tym dowodowych konsultowanych
nastepnie z panelem NCCN oraz ostateczna akceptacja adaptacji.

W kompetencjach panelu NCCN jest wspotpraca z polskim komitetem ds. wytycznych
w zakresie formy i istotnosci proponowanych modyfikacji i ich uzasadnien, redakcja
dokumentu oraz ostateczna akceptacja i publikacja adaptacji na przynaleznym NCCN portalu.

5. Polityka konfliktu interesow

Konflikt interesdow definiowany jest jako finansowe lub osobiste powigzania, relacje lub
zaleznosci cztonka zespotu, ktdre potencjalnie mogg mieé wptyw na tre$é wytycznych. Wszyscy
cztonkowie zespotu opracowujgcego wytyczne zobowigzywani sg do ujawnienia wszystkich
zwigzkow stanowigcych faktyczny lub moggcych stanowié potencjalny konflikt intereséw.
Ujawnienie konfliktu intereséw odbywa sie poprzez ztozenie do przewodniczgcego zespotu
deklaracji konfliktu intereséw (DKI) zgodnie ze wzorem stanowigcym zatgcznik do niniejszego
dokumentu (Zatacznik 1). Celem pytan umieszczonych w formularzu DKI jest umozliwienie
cztonkom panelu wytycznych ujawnienie wszelkich faktycznych lub potencjalnych konfliktéw
interesdw w odniesieniu do dziatan w zakresie opracowywania wytycznych. Ponadto podczas
formutowania zalecenia cztonkowie zespotu aktywnie informujg pozostatych cztonkdéw zespotu
o istnieniu potencjalnego lub faktycznego konfliktu intereséw majgcego z nim zwigzek.



W przypadku zgtoszenia faktycznego lub potencjalnego konfliktu interesow cztonek zespotu
proponuje sposdb postepowania, ktéry moze obejmowac wytgczenie sie z dyskusji, wytgczenie
sie z procedury konsensusu lub gtosowania badZ brak podjecia dziatan. Zaproponowany
sposéb postepowania poddawany jest pod akceptacje cztonkéw zespotu.

W przypadku istotnego konfliktu intereséw cztonek zespotu wytacza sie z prac nad
formutowaniem zalecenia. Jako istotny konflikt interesdw przyjmuje sie zobowigzania o rocznej
réwnowartosci 20 000 USD (w oparciu o standard NCCN), z wytgczeniem uczestnictwa
w badaniach klinicznych w roli badacza.

6. Formutowanie i okreslanie sity zalecen

Zalecenia formutowane sg w oparciu o dostepne dowody naukowe, uwzgledniajgc korzysci
zdrowotne, skutki uboczne i zagrozenia. W dokumencie wytycznych mocne strony
i ograniczenia zgromadzonego materiatu dowodowego przedstawiane sg w Scistym
powigzaniu z zaleceniami, ktérych dotycza. Zalecenia zawarte w wytycznych pochodza
z krytycznej oceny dowoddéw, potgczonej z wiedzg kliniczng i konsensusem zespotu
opracowujgcego wytyczne. Zawierajg zalecenia oparte na najlepszych dowodach dostepnych
w momencie ich opracowywania. W ramach gromadzenia materiatu dowodowego zespot
opracowujgcy wytyczne przeprowadza elektroniczne wyszukiwanie baz informacji medycznej
oraz wytycznych praktyki klinicznej.

W ramach procesu opracowywania zalecen dazy sie, aby ich brzmienie uzyskato jednomysing
akceptacje. W sytuacji gdy zgromadzone dowody naukowe sg ograniczone, niespdjne, niskiej
jakosci lub nie odnoszg sie bezposrednio do populacji docelowej lub w innych uzasadnionych
sytuacjach, do uzgodnienia tresci zalecenia wykorzystuje sie procedure nieformalnego
konsensusu uzyskanego za pomocg dyskusji az do uzyskania zgodnosci. W przypadku
niemoznosci uzyskania catkowitej zgodnosci zalecenia poddawane sg pod gtosowanie
i przyjmowane wiekszoscig gtosow z uwzglednieniem poziomu konsensusu. Jako wysoki
poziom konsensusu uznaje sie stopien zgodnosci > 85%, umiarkowany poziom konsensusu —
50-85%. Uzyskanie poziomu zgodnosci < 50% traktuje sie jako brak osiggniecia konsensusu
i zalecenie nie podlega publikaciji.

Site zalecen okresla sie uwzgledniajgc ocene jakosci dowoddédw naukowych i poziom
osiggnietego konsensusu. Jako$é materiatu dowodowego okresla sie w stosunku do kazdego
zalecenia. Sita zalecenia okre$la stopien przeswiadczenia, ze tre$é zalecenia powinna stanowic
podstawe praktyki klinicznej w kontekscie uwarunkowan polskiego systemu ochrony zdrowia.
Sita zalecenia stanowi w szczegdlnosci pochodng jakosci materiatu dowodowego oraz poziomu
osiggnietego konsensusu.

Jakos¢ dowodow i site zalecenia przedstawia sie zgodnie z klasyfikacjg przedstawiong
w ,,Konsensusie dotyczagcym metod opracowywania wytycznych praktyki klinicznej w onkologii
pod auspicjami Narodowego Instytutu Onkologii oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji”. (Zatgcznik 2) W zaleznos$ci od metody opracowywania zalecen oraz specyfiki
wytycznych mogg zostac uzyte inne miedzynarodowe systemy klasyfikacji. Kazdorazowo sg one
publikowane w ramach dokumentu wytycznych.



7. Konsultacje, ocena jakosci i recenzja

W przypadku zaangazowania w proces podmiotéw zainteresowanych, wytyczne
przedstawiane sg do ich konsultacji.

Wytyczne poddawane s3 recenzji zewnetrznej niezaleznych recenzentéw. W przypadku
publikacji zalecen w czasopismie naukowym opina recenzentéw czasopisma zastepuje etap
recenzji zewnetrznej.

W toku finalizacji opracowywania wytycznych przeprowadza sie ocene ich jakosci
metodycznej, w przypadku wytycznych opracowywanych de novo przy uzyciu listy kontrolne;j
RIGHT Statement (Zatacznik 3), w przypadku adaptacji przy uzyciu listy kontrolnej RIGHT-
Ad@pt (Zatgcznik 4).

Komentarze otrzymane od recenzentéow, podmiotéw zainteresowanych oraz wyniki oceny
jakosci metodycznej poddawane sg dyskusji zespotu autorskiego w kontekscie zasadnosci
wprowadzenia zmian w dokumencie.

8. Aktualizacja zalecen

Formalnej oceny aktualnosci wytycznych dokonuje sie co 2 lata. W uzasadnionych
przypadkach, w szczegdlnosci w sytuacji pojawienia sie nowych istotnych dowodow
naukowych, zmian uwarunkowan lub uzasadnionego wniosku ztozonego przez podmioty
zewnetrzne, przeprowadza sie aktualizacje wtasciwych zalecen.

9. Rozpowszechnianie

Wytyczne opracowywane w ramach realizacji zatozen i regulacji prawnych Krajowej Sieci
Onkologicznej rozpowszechniane sg wsrdd wszystkich grup zawodowych i podmiotéw
zainteresowanych, ktére mogg by¢ zaangazowane w proces diagnostyki i leczenia choréb
onkologicznych adekwatnie do tematu wytycznych.

Wytyczne publikowane sg na przynaleinej stronie internetowej Narodowego Instytutu
Onkologii, a takze adekwatnie do tematu w czasopismach naukowych. Wytyczne opracowane
w drodze adaptacji NCCN dostepne sg ponadto na stronie internetowej NCCN w zaktadce
International Adaptations, European Editions: Poland.

Rownoczesnie, w przypadku wytycznych opracowywanych w drodze adaptacji NCCN, w celu
jak najszerszego upowszechnienia wytycznych planowane jest opublikowanie oprdcz petnych
dokumentéw w jezyku angielskim, skrétu zaleceh tj. podsumowania najwazniejszych
rekomendacji w jezyku polskim.

10.Finansowanie

Wytyczne opracowywane w ramach realizacji zatozen i regulacji prawnych Krajowej Sieci
Onkologicznej nie sg finansowane ze srodkéw zewnetrznych.



11.Kontakt z autorami wytycznych

W przypadku pytan odnosnie do dokumentéw wytycznych nalezy kontaktowacé sie z autorem
korespondencyjnym wskazanym w publikacji, lub z Dziatem Monitorowania i Koordynacji
Narodowej Strategii Onkologicznej (tel.: +48 22 546 32 41).



Zatacznik 1.

Formularz konfliktu intereséw [1]

DEKLARACJA UJAWNIENIA KONFLIKTU INTERESOW

NAZWISKO | IMIE:
ZESPOt OPRACOWUJACY WYTYCZNE:

Ponizsze pytania majg na celu umozliwienie ujawnienia wszelkich rzeczywistych lub potencjalnych konfliktéw intereséw
w odniesieniu do niniejszego procesu opracowywania wytycznych. Wymaég ujawnienia potencjalnego konfliktu interesow
dotyczy cztonkdw zespotu, podmiotdw zainteresowanych oraz recenzentow. Poniewaz finansowy konflikt intereséw moze
wptywac na transparentno$é procesu opracowywania wytycznych, nalezy nim adekwatnie zarzgdzaé.

Ujawnienie istniejgcego lub potencjalnego konfliktu interesdw nie wyklucza osoby z udziatu w pracach nad wytycznymi, ale
musi by¢ znane wszystkim uczestnikom i osobom korzystajgcym z Wytycznych.

Prosze odpowiedziec na kazde z ponizszych pytan, zakreslajac ,,NIE” albo ,,TAK”. W przypadku udzielenia odpowiedzi ,TAK”
na ktérekolwiek pytanie, prosze opisa¢ charakter interesu lub zwigzku oraz okresli¢ powigzany podmiot komercyjny.

1. ZATRUDNIENIE
Czy jest Pan zatrudniony/Pani zatrudniona przez jakikolwiek podmiot prowadzacy dziatalno$é gospodarcza w obszarze opieki zdrowotnej,
obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

[ Nie [1Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

2. ROLE KIEROWNICZE
Czy pobiera Pan/Pani wynagrodzenie za petnienie rdl kierowniczych (takich jak cztonek rady nadzorczej) w podmiotach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w obszarze opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

[ Nie [1Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

3. DORADZTWO
Czy pobiera Pan/Pani wynagrodzenie za doradztwo od podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w obszarze opieki zdrowotnej,
obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

[ Nie [1Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

4. INTERESY DOTYCZACE WLASNOSCI
Czy posiada Pan/Pani udziaty podmiotu prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w obszarze opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu
ostatnich 2 lat?

[ Nie [1Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

5. HONORARIA
Czy otrzymuje Pan/Pani bezposrednie honoraria, granty naukowe lub podrézne od podmiotu prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w
obszarze opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?
Nalezy wykaza¢ honoraria o wartosci réwnej lub wyzszej niz 3500 USD rocznie lub 7500 USD w ciggu ostatnich trzech lat otrzymane od
jednego podmiotu.

[ Nie [1Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

6. FINANSOWANIE BADAN
Czy przeprowadza Pan/Pani projekt badawczy posrednio lub bezposrednio finansowany w catosci lub czes$ciowo przez podmiot



prowadzacy dziatalnos¢ gospodarczg w obszarze opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

[ Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

7. BADANIA KLINICZNE
Czy bierze Pan/Pani udziat w projektach badawczych dotyczgcych jednostki chorobowej, ktérej dotycza niniejsze zalecenia, obecnie lub
w ciggu ostatnich 2 lat?
[ Nie [ Tak
Jesli TAK, prosze opisac:
8. UDZIAt W OPRACOWYWANIU WYTYCZNYCH
Czy bierze Pan/brata Pani udziat w opracowywaniu jakichkolwiek wytycznych z obszaru zwigzanego z niniejszymi zaleceniami (np. jako
cztonek komitetu opracowujacego wytyczne) w ciggu ostatnich 2 lat?
[ Nie [1Tak
Jesli TAK, prosze podac wytyczne i opisa swoje zaangazowanie:
9.  WLASNOSC INTELEKTUALNA
Czy posiada Pan/Pani patenty albo inne formy wtasnosci intelektualnej zwigzane z odkryciem lub technologiag w zakresie opieki
zdrowotnej lub medycyny?
[ Nie [JTak
Jesli TAK, prosze opisac:
10. INNE POWIAZANIA
Czy posiada Pan/Pani inne powigzania lub interesy albo petnit Pan/petnita Pani role lub aktywnosci, ktére moga by¢ uznane za
wywierajgce wptyw na Pana/Pani prace, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?
[ Nie [ Tak
Jesli TAK, prosze opisac:
11. POTENCJALNY KONFLIKT INTERESU NAJBLIZSZYCH CZLONKOW RODZINY
Czy najblizsi cztonkowie Pana/Pani rodziny (matzonek, partner, wstepni i zstepni w linii prostej) petng role lub majg powigzania
wymienione powyzej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?
[ Nie [1Tak
Jesli TAK, prosze opisac:
PODPIS:

DATA:



Zatacznik 2.

Klasyfikacja zalecenn i dowoddéw naukowych w oparciu o ,Konsens dotyczacy
metod opracowywania wytycznych praktyki klinicznej w onkologii pod auspicjami
Narodowego Instytutu Onkologii oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji”. [1]

Tabela 1. Jakos¢ materiatu dowodowego

Jakos$¢ materiatu dowodowego

| Dowody z co najmniej jednego duzego randomizowanego kontrolowanego badania klinicznego (RCT) o wysokiej jakosci
metodologicznej (niskie ryzyko btedu systematycznego) lub metaanalizy poprawnie zaprojektowanych badan RCT bez istotnej
heterogenicznosci

Il Mate badania RCT lub duze badania RCT z ryzykiem btedu systematycznego (nizsza jako$¢ metodologiczna) lub metaanalizy
takich badan lub badan RCT z istotng heterogenicznoscia

Il | Prospektywne badania kohortowe

IV | Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne

Vv Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkéw, opinie ekspertow

Zrédto: The ESMO Guidelines Committee. (2021). Standard Operating Procedures (SOPs) for Authors and templates for ESMO Clinical
Practice Guidelines (CPGs) and ESMO-MCBS Scores. (9)

Tabela 2. Sita zalecen

Sita zalecen

1 Zalecenie oparte na materiale dowodowym wysokiej jakosci, w stosunku do ktérego osiggnieto jednomysinos¢ lub
wysoki poziom konsensusu zespotu eksperckiego.

2A Zalecenie oparte na materiale dowodowym nizszej jakosci, w stosunku do ktérego osiggnieto jednomysinosc lub
wysoki poziom konsensusu zespotu eksperckiego.

2B Zalecenie oparte na materiale dowodowym nizszej jakosci, w stosunku do ktérego osiggnieto umiarkowany poziom
konsensusu zespotu eksperckiego.

3t Zalecenie oparte na materiale dowodowym o jakimkolwiek poziomie jakosci, w przypadku ktérego nie osiggnieto
konsensusu zespotu eksperckiego.

1 Kategoria 3 wprowadzona zostata aby zachowa¢ spdjnos¢ z dokumentami zalecers NCCN i wykorzystana zostanie jedynie w przypadku
adopcji/adaptacji zaleceri NCCN

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie The National Comprehensive Cancer Network (10).



Zatacznik 3.

Lista kontrolna RIGHT Statement [2]

Section/Topic Number Item
Basic information

Title/subtitle 1a Identify the report as a guideline, that is, with “guideline(s)"” or

“recommendation(s)” in the title.

1b Describe the year of publication of the guideline.

1c Describe the focus of the guideline, such as screening, diagnosis, treatment,
management, prevantion, or others.

Executive summary 2 Provide a summary of the recommendations contained in the guideline.

Abbreviations and acronyms 3 Define new or key terms, and provide a list of abbreviations and acronyms if
applicable.

Corresponding developer 4 Identify at least 1 corresponding developer or author who can be contacted about
the guideline.

Background

Brief description of the health problem(s) 5 Describe the basic epidemiology of the problem, such as the
prevalence/incidence, morbidity, mortality, and burden (including financial)
resulting from the problem.

Aim(s) of the guideline and specific objectives 6 Describe the aim(s) of the guideline and specific objectives, such as
improvements in health indicators (e.g., mortality and disease prevalence),
quality of life, or cost savings.

Target population(s) 7a Describe the primary population(s) that is affected by the recommendation(s) in
the guideline.

7b Describe any subgroups that are given special consideration in the guideline.

End users and settings 8a Describe the intended primary users of the guideline (such as primary care
providers, clinical specialists, public health practitioners, program managers,
and policymakers) and other potential users of the guideline.

8b Describe the setting(s) for which the guideline is intended, such as primary care,
low- and middle-income countries, or inpatient facilities.

Guideline development groups %a Describe how all contributors to the guideline development were selected and
their roles and responsibilities (e.g., steering group, guideline panel, external
reviewers, systematic review team, and methodologists).

%b List all individuals involved in developing the guideline, including their title,
role(s), and institutional affiliation(s).
Evidence

Health care questions 10a State the key questions that were the basis for the recommendations in PICO
(population, intervention, comparator, and outcome) or other format as
appropriate.

10b Indicate how the cutcomes were selected and sorted.

Systematic reviews 11a Indicate whether the guideline is based on new systematic reviews done

specifically for this guideline or whether existing systematic reviews were used.

11b If the guideline developers used existing systematic reviews, reference these and
describe how those reviews were identified and assessed (provide the search
strategies and the selection criteria, and describe how the risk of bias was
evaluated) and whether they were updated.

Assessment of the certainty of the body of 12 Describe the approach used to assess the certainty of the body of evidence.

evidence
Recommendations
Recommendations 13a Provide clear, precise, and actionable recommendations.

13b Present separate recommendations for important subgroups if the evidence
suggests that there are important differences in factors influencing
recommendations, particularly the balance of benefits and harms across
subgroups.

13c Indicate the strength of recommendations and the certainty of the supporting
evidence.

Rationale/explanation for recommendations 14a Describe whether values and preferences of the target population(s) were
considered in the formulation of each recommendation. If yes, describe the
approaches and methods used to elicit or identify these values and
preferences. If values and preferences were not considered, provide an
explanation.

14b Describe whether cost and resource implications were considered in the
formulation of recommendations. If yes, describe the specific approaches and
methods used (such as cost-effectiveness analysis) and summarize the results. If
resource issues were not considered, provide an explanation.

14c Describe other factors taken into consideration when formulating the
recommendations, such as equity, feasibility, and acceptability.

Evidence to decision processes ilts Describe the processes and approaches used by the guideline development
group to make decisions, particularly the formulation of recommendations
(such as how consensus was defined and achieved and whether voting was
used).

Review and quality assurance

External review 16 Indicate whether the draft guideline underwent independent review and, if so,

how this was executed and the comments considered and addressed.
wﬁﬂgw%ggﬁance 17 Indicate whether%ﬁé’@}'ﬁi%iﬁm@%ﬂ .leﬁ‘é%ﬁ to a quality assurance process. If 3

yes, describe the process.




ion and it of

Funding and d
interests
Funding source(s) and role(s) of the funder

Declaration and management of interests

Other information
Access

Suggestions for further research
Limitations of the guideline

18a
18b

19a

19b

20

21
22

Describe the specific sources of funding for all stages of guideline development.

Describe the role of funder(s) in the different stages of guideline development
and in the dissemination and implementation of the recommendations.

Describe what types of conflicts (financial and nonfinancial) were relevant to
guideline development.

Describe how conflicts of interest were evaluated and managed and how users of
the guideline can access the declarations.

Describe where the guideline, its appendices, and other related documents can
be accessed.

Describe the gaps in the evidence and/or provide suggestions for future research.

Describe any limitations in the guideline development process (such as the
development groups were not multidisciplinary or patients' values and
preferences were not sought), and indicate how these limitations might have
affected the validity of the recommendations.

RIGHT = Reporting Items for practice Guidelines in HealThcare.



Zatacznik 4.

Lista kontrolna RIGHT-Ad@pt [3]

The RIGHT-Ad@pt checklist

7 sections, 27 topics, and 34 items Assessment  Page(s)
Basic information
Title/subtitle
1 Identify the report as an adaptation of practice guideline(s), that is O ves
include "guideline adaptation”, "adapting”, “adapted O Mo
guideline/recommendation(s)", or similar terminclogy in the O unclear
title/subtitle.
2 Describe the topic/focus/scope of the adapted guideline. O ves
[ No
O Unclear
Cover/first page
3 Report the respective dates of publication and the literature search of the [ Yes
adapted guideline. O No
O Unclear
4 Describe the developer and country/region of the adapted guideline. [ ves
O Mo
[ Unclear
Executive summary/abstract
5 Provide a summary of the recommendations contained in the adapted 0O ves
guideline. O No
[ Unclear
Abbreviations and acronyms
& Define key terms and provide a list of abbreviations and acronyms (if O ves
applicable). O Mo
O Unclear

Contact information of the guideline adaptation group
7 Report the contact information of the developer of the adapted guideline. [ Yes
O No
[ Unclear

Source guideline(s)

& Report the name and year of publication of the source guideline(s), O ves
provide the citation(s), and whether source authors were contacted. [ No
O Unclear
Brief description of the health problem(s)
9 Provide the basic epidemiological information about the problem O ¥es
(including the associated burden), health systems relevant issues, and [ No
note any relevant differences compared to the source guideline(s). O uUnclear

Aim(s) and specific objectives
10 Describe the aim(s) of the adapted guideline and specific objectives, and O ves

note any relevant differences compared to the source guideline(s). O Mo
O Unclear
Target population(s)
11 Describe the target population(s) and subgroupl(s) (if applicable) to which [ ves
the recommendation(s) is addressed in the adapted guideline, and note [ No
any relevant differences compared to the source guideline(s). O Unclear
End-users and settings
12 Describe the intended target users of the adapted guideline, and note any [ Yes
relevant differences compared to the source guideline(s). [ No
O unclear

13 Describe the setting(s) for which the adapted guideline is intended, and O ves
note any relevant differences compared to the source guideline(s). O No
I linclear



Rigor of development
Guideline adaptation group
14 Listall contributors to the guideline adaptation process and describe their O ves

selection process and responsibilities. O No
O Unclear
Adaptation framework/methodology
15 Report which framework or methodology was used in the guideline O ves
adaptation process. O No
O Unclear
Source guideline(s)
16 Describe how the specific source guideline(s) was{were) selected. O ves
O Ne
O Unclear
Key questions

17 State the key guestions of the adapted guideline using a structured O ves
format, such as PICO (population, intervention, comparator, and O No
outcome), or another format as appropriate. O Unclear

18 Describe how the key questions were developed/modified, and/or O ves
prioritized. O Mo

O Unclear
Source recommendation(s)

19 Describe how the recommendation(s) from the source guideline(s) O ves
was|were) assessed with respect to the evidence considered for the O Mo
different criteria, the judgements and considerations made by the original O Unclear
panel.

Evidence synthesis

20 Indicate whether the adapted recommendation(s) is/are based on O ves
existing evidence from the source guideline(s), and/or additional O Mo
evidence. O Unclear

21 If new research evidence was used, describe how it was identified and O ves
assessed. O ne

O Unclear
Assessment of the certainty of the body of evidence and strength of recommendation

22 Describe the approach used to assess the certainty/guality of the O Yes
body/ies of evidence and the strength of recommendations in the O No
adapted guideline and note any differences (if applicable) compared to O Unclear

the source guideline(s).
Decision-making processes
23 Describe the processes used by the guideline adaptation group to make O ves
decisions, particularly the formulation of recommendations. O No
O Unclear

Recommendations

24 Report recommendations and indicate whether they were adapted, O ves
adopted, or de novo. O Mo

O Unclear
25 Indicate the direction and strength of the recommendations and the O ves
certainty/quality of the supporting evidence and note any differences O No

compared to the source recommendations(s) (if applicable). O Unclear




26 Present separate recommendations for important subgroups if the 0O ves
evidence suggests important differences in factors influencing O Ne
recommendations and note any differences compared to the source O Unclear
recommendations(s) (If applicable).

Rationale/explanation for recommendations

27 Describe the criteria/factors that were considered to formulate the O ves

recommendations or note any relevant differences compared to the O Ne

source guideline(s) (if applicable). O Unclear
External review and quality assurance

External review

28 Indicate whether the adapted guideline underwent an independent O ves
external review. If yes, describe the process. O No
O unclear

Organizational approval
29 Indicate whether the adapted guideline obtained organizational approval. [ Yes
If yes, describe the process. O Mo
O Unclear
Funding, declaration, and management of interest
Funding source(s) and funder role(s)

30 Report all sources of funding for the adapted guideline and source O Yes
guideline(s), and the role of the funders. [ No
O Unclear

Declaration and management of interests
31 Report all conflicts of interest of the adapted and the source guideling(s) O ves

panels, and how they were evaluated and managed. O No
O Unclear
Other information
Implementation
32 Describe the potential barriers and strategies for implementing the O ¥es
recommendations (if applicable). O Mo
O Unclear
Update
33 Briefly describe the strategy for updating the adapted guideline (if O ves
applicable). O No
O Unclear

Limitations and suggestions for further research
34 Describe the challenges of the adaptation process, the limitations of the O ves
evidence, and provide suggestions for future research. O Mo
O Unclear
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