Metodologia realizarii ghidurilor de practica medicala

Centrul National de Studii pentru Medicina Familiei

Centrul

Natiopal - . . . o

de Stadii _ In anul 2002, Centrul Na‘;l'o?a'l.l fie SFudu pentm M?dlc'ma ]farfnhel a demarat
proiectul Qualy-Med — Cresterea calitdtii in asistenta medicald primara, in colaborare cu

panl:ru fundatia olandeza ,,Improving Quality of Health Care in Romania”. Proiectul este finantat

Medicina de guvernul Olandei, in cadrul programului Matra, pe o perioadd de 3 ani. In cadrul

Familiei acestui proiect, o parte importanta este reprezentatd de realizarea a 5 ghiduri bazate pe

dovezi pentru medici de familie.

Materialul de mai jos reprezinta experienta acumulata intr-o perioada de aproape 1 an de
la inceperea proiectului Qualy-Med. Este o prezentare a metodologiei dezvoltatd in cadrul
proiectului si va constitui un model pe care in final CNSMF 1l va propune pentru a fi utilizat la
realizarea de ghiduri pentru medicii de familie. In realizarea acestei metodologii au concurat toti
membrii proiectului cat si expertii olandezi care ne-au asistat. Versiunea finald va fi publicatd in
cursul anului viitor impreuna cu ghidurile finale.

Mulfumim tuturor colegilor care au contribuit cu abnegatie, seriozitate si profesionalism la
munca sustinuta in cadrul proiectului Qualy-Med.

Medicina poate fi uneori dificila, riscanta sau chiar inspaiméantatoare, atat pentru medic cat, mai ales, pentru
pacienti. Cand sunt bolnavi, oamenii asteapta din partea medicului profesionalism, bazat pe cunoasterea adusa la zi dar
si disponibilitate si daruire.

Identificarea celor mai bune dovezi posibile, ca raspuns la intrebarile zilnice care 7i fraiméanta pe clinicieni, este
directia catre care se Tndreapta, fara Indoiala, medicina moderna. Nicicand pana acum nu au fost facute eforturi atat de
mari si sistematice pentru a gasi cele mai valoroase si mai agreate mijloace de diagnostic sau de tratament. Tntr-o epoca
n care recomandarile bazate pe dovezi sunt din ce in ce mai des formulate si chiar din ce n ce mai aplicate, incepe sa
fie din ce in ce mai putin loc pentru abateri majore de la reguli.

Ghidurile de diagnostic si tratament sunt recomandari dezvoltate In mod sistematic, bazate pe dovezi stiintifice
privind ingrijirile care trebuie acordate Tntr-o anumita circumstanta clinica.

De ce avem nevoie de ghiduri?
Recomandarile avand la baza cele mai valide dovezi stiintifice disponibile la un moment dat, aplicate cu mare
atentie, Tn functie de circumstantele speciale ale fiecarui caz in parte,

constituie o cale pentru a evita greselile ce ne pandesc la tot pasul. | Motivele realizarii GPM
Ghidurile sunt instrumente prin care putem sa devenim performanti. | e profesionale (profesionalizare)
Aplicarea lor reprezinti o cale pentru diminuarea diferentelor in | ¢  management (planificare si control)
calitatea Ingrijirilor furnizate de catre medici diferiti. e financiar (eficientd, cost control)
Atunci cand ghldu”le se referd la prObIeme de sanatate ° guvernamenta| (responsabi"tate’
publica considerate prioritati, asumarea responsabilitatii de catre reglarea pietei medicale)
f;tutorltélulew _sanitare i guvernamentale, respectiv  susinerea | o pacient/ cetitean (redarea
implementarii lor, este 0 necesitate. sentimentului de autoritate,
Participarea in anumite etape ale elaborarii ghidului a transparenta, exprimarea optiunilor)
pacientilor Tnsisi, poate ameliora sansele de success in “acceptarea”

ghidului si implicit, rezultatele dorite.

Existenta ghidurilor ajutd la planificarea resurselor, la cresterea eficacitatii actelor medicale, la ameliorarea
rezultatelor clinice (reflectate Tn starea de sdnatate a pacientilor). Sunt instrumente necesare implementarii unor
proceduri de audit intern fara de care introducerea unor programe de asigurare si ameliorare a calitatii devine
imposibila.

Altfel spus, realizarea si apoi APLICAREA unor ghiduri bazate pe dovezi reprezinta o etapa sine qua non in
geneza CALITATII. Tn acest mod, legatura dintre cercetare si clinica devine evidenti. O cercetare de calitate (studii
bine fundamentate si realizate) constituie premiza adoptarii unor concluzii si recomandari valoroase, acestea la randul
lor, fundamentéand un comportament clinic profesionist, conditie pentru obtinerea unor rezultate bune pentru pacienti.



Cercetare biomedicala

v

Trialuri clinice

v

Informatii bazate pe dovezi

v

Ghiduri de practica medicala
v v v
Masurarea calitatii
v v
Asigurarea calitatji Cregterea calitatii

J. Slutsky, US Guideline Clearinghouse, 2002 www.cpg2002.de

Pentru a induce schimbarile necesare, odata ,,intocmite”, ghidurile de practica trebuie aplicate. Practica arata
nsd ca cele mai ,,admirabile” ghiduri, pot raiméane ,,pasari de aur in colivii” atat timp cat ele nu sunt acceptate de catre
cei carora li se adreseaza ghidurile. Din acest motiv, se recomanda ca ghidurile sa fie dezvoltate sistematic dar, de
citre cei care le vor implementa. Tn acelasi sens, se recomanda ca in anumite etape de producere a ghidului, un numar
important de potentiali utilizatori, sa-l consulte si sa furnizeze sugestii pentru imbunatatire.

“Guidelines should not be developed by academics and
senior clinicians insulated from the day-to-day pressures
of medical care.

Unless a guideline accurately reflects the routine working
practices of most doctors, it will act only as a gold
standard to be admired.”

Farmer A. BMJ 1993; 307:313-317

n literatura actuala si mai cu seama in practica de zi cu zi, exista confuzii importante referitoare la
semnificatia termenului de ghid vs. termenii inruditi: standard, protocol. Uneori, tari diferite adopta denumiri diferite
pentru acelasi ,,produs”.

Definitii:

e  Ghidurile de diagnostic si tratament sunt recomandari dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi
stiintifice privind ingrijirile care trebuie acordate Tntr-o anumita circumstanta clinica.

e Scrisorile metodologice descriu procedurile preventive, de diagnostic, tratament si interventii de reabilitare,
care sunt bazate pe consensul unor experti cunoscuti si care servesc ca directive pentru furnizorii de servicii
medicale. Scrisorile metodologice, nu ofera alternative in ceea ce priveste ingrijirile, efectele adverse si
riscurile asociate interventiei la care se referd. Pot fi puncte de referinta in cazul unor probleme legate de
responsabilitatea medicald sau pentru evaluarea responsabilitatii Tn anumite situatii sau in justitie.

e Protocoalele sunt proceduri adaptate local sau liste, algoritmi produse in mod sistematic si care prezintd pasi
ce trebuie urmati In anumite conditii. Protocoalele sunt dezvoltate de reprezentanti ai tuturor profesionistilor
implicati in ingrijira pacientilor. Scopul protocoalelor este standardizarea procesului. Protocoalele, spre
deosebire de ghiduri, sunt mai stricte, rigide iar abaterea de la ele este permisa doar in cazuri exceptionale.

Un ghid bun trebuie sa fie:
e valid -conducand la rezultatele asteptate
e reproductibil - utilizind aceleasi dovezi, alte grupuri implicate in dezvoltarea unui ghid cu aceeasi tema ar
ajunge la aceleasi rezultate
o cost-eficient - reducand folosirea inutila de resurse



e reprezentativ / multidisciplinar - implicAnd grupuri-cheie si interesele lor

o aplicabil clinic - pacientii carora li se adreseaza s fie definiti clar

o flexibil - identificand asteptarile legate de recomandari, precum si preferintele pacientilor

e clar - sa foloseasca un limbaj neambiguu, usor de Tnteles de pacienti si practicieni

e revizuibil - sa fie afirmata data si procedeul revizuirii

e supus auditului clinic - sa fie capabile de transpus in criterii de audit explicite
Ghidurile NU SUNT...
*  substitut al experientei clinice
e aplicabile tuturor pacientilor
*  singura solutie pentru o problema

Elaborarea ghidurilor bazate pe dovezi: «  directive sau protocoale

e Necesita resurse serioase obligatorii si rigide

e Necesita abilitati si experienta in :

Tehnica realizarii de ghiduri
Cautarea informatiilor si evaluarea critica a literaturii medicale
Cunostinte de epidemiologie si medicina bazata de dovezi
Grupe de lucru mici multidisciplinare

Realizarea consensului

Bun management al informatiei

Pasi Tn Tntocmirea ghidurilor clinice de practica

| Alegerea temei

v

| Determinarea grupului-tinta si stabilirea componentei grupului de lucru

| Identificarea obiectivelor si a rezultatelor asteptate |

< Exista ghiduri bazate pe dovezi, pe aceasta tema? >

v

| Cautarea dovezilor |

v

Evaluarea critica a dovezilor / ghidurilor.
Rezumatul datelor Tn tabele de dovezi

v

< Avem la nivel local dovezi (adaptabile) de nivel I-1V

< Nu Existi consens? Nu
pentru toate recomandarile? > _’ < >

v Da v Da

Sumar al dovezilor pentru fiecare recomandare, cu 4—' Dezvoltare ghiduri bazate pe consens

nivelul dovezii <
+ Scurte enunturi sau opinii nebazate pe
. R consens
| Conferinte de consens, testare pilot |

v

| Diseminare, implementare |

v

| Revizuire, update




Alegerea temei

Criterii:

e Probleme frecvente de sanatate, domenii prioritare in asistenta medicala

Practici curente care diferd semnificativ de o bund practicd medicala

Costuri ridicate, implicatii de risc iatrogenic

Implementarea ghidului va duce la o imbunatatire a rezultatelor ingrijirilor

Sunt disponibile cercetari de calitate, care dovedesc ca interventia va duce la scaderea/ameliorarea morbiditatii
si/sau mortalitatii si/sau a unor costuri.

Echipa de lucru

Echipa de realizare a ghidului trebuie sa fie formatd din acei profestionisti care sunt implicati in ingrijirea
pacientilor cérora li se adreseaza ghidul.
Este recomandabil ca echipa de realizare a ghidului sa fie multidisciplinara, cel putin in unele etape.

Echipa trebuie sa fie suficient de mare pentru ca sarcinile sa poata fi impartite, dar nu foarte mare, pentru a raméane
functionala. Din echipa fac parte toate persoanele care isi aduc contributia in diverse momente la realizarea ghidului,
inclusiv specialistii, pacientii etc.

Pe parcursul elaborarii ghidului, sarcinile trebuie sa fie impartite, fiind necesare urmatoarele functii:

- cautatorul — cauta informatia in bazele de date bibliografice disponibile

- evaluatorii studiilor gasite: este preferat ca fiecare material sa fie evaluat de cel putin 2 membrii ai
echipei, pentru a micsora riscul de a gresi

- scriitorul — persoana care asambleaza si redacteaza forma finala a draftului

- implementatorul — membrul echipei care observa procesul de realizare a ghidului si va fi cel care va
coordona implementarea ghidului

- coordonatorul echipei

Tntocmirea planului ghidului de practica
Planul trebuie sa cuprindd elementele importante ale ghidului. Trebuie stabilite capitolele si continutul lor.
Planul poate fi realizat pe baza experientei membrilor echipei sau pe baza literaturii de specialitate.

Formularea intrebarilor

Un ghid bazat pe dovezi trebuie sa prezinte in mod explicit studiile pe care autorii s-au bazat cand au stabilit
fiecare recomandare.

Recomandarile reprezinta raspunsurile formulate pe baza dovezilor, la diverse intrebari clinice.

Pentru a cauta dovezile necesare formularii recomandarilor, membrii echipei trebuie sa formuleze ntai
intrebarile la care doresC sa gaseasca raspunsuri. Aceste intrebari trebuie formulate corect astfel incat procesul de
cautare a informatiilor sa se desfasoare intr-un mod cat mai usor.

O intrebare ,,de cautare” trebuie sa fie formata din 4 elemente (P1CO):

- pacientul sau problema careia i se aplica o interventie

- intervetia sau procedura despre care dorim sa aflam informatii

- comparatia — alternativa de tratament

- rezutatele agteptate in urma aplicarii tratamentului sau procedurii respective.

Cautarea informatiilor

Cautarea informatiilor — studiilor trebuie sa fie realizata in mod sistematic. Cautarea trebuie efectuatd in toate
bazele de date bibliografice disponibile — generale (Medline, PubMed, Embase) sau specializate (Cochrane
Collaboration Database, Cancerlite, Genom, AIDS etc). Cand este posibil, este bine sa fie solicitate si studiile din
articolele respinse, sau cele care nu au fost publicate (CCTR).

De subliniat ca este necesar ca echipa de intocmire a ghidurilor sa aiba acces la articolele full-text, nu doar la
rezumate.

Ciutarea in bazele de date bibliografice se face utilizand cuvinte cheie pentru fiecare intrebare. Inainte de
inceperea cautarii, trebuie stabilit un plan de cautare pentru fiecare intrebare, utilizind toate sinonimele la cuvintele
cheie. Se stabilesc, de asemenea sursele bibliografice corespunzatoare problemei pentru care se face cautarea
Trebuie cautate si informatiile existente la nivel local sau national, nu numai studiile realizate in alte tari.



Cele mai bune tipuri de studii care raspund diverselor categorii de intrebéri

Intrebiri Calitative Transversale | Caz-control | De cohorta RCT Recenzii
sistematice

Diagnostic * = =<

Tratament * - —

Prognostic —en

Screening = 5 — —

Pareri, opinii, Fokk

puncte de vedere

Managerial * * * — —

innovation

Prevalenta/ipoteze ek ek s

Tntrebiri si raspunsuri in procesul de cautare pe internet

- . . - Recenzii
Intrebari Design-ul studiului sisteratice Sursa/Baza de date
Cum putem | Diagnostic Studiu transversal 1. DARE (pentru recenzii sistematice)
stabili un... (comparatie cu un ++ 2. Medline si/sau alte baze de date generale
standard de aur)
Ce seva Prognostic Studiu de cohorta " 1. Medline si/sau alte baze de date generale
intdmpla ...
Dece ... Etiologie 1. Studiu de cohorta Pentru a raspunde la intrebdri legate de efectele
2. Studiu caz-control secundare ale unui anumit tratament:
3. Serie de cazuri 1. DARE (Cochrane Library)
++ 2. Medline si/sau alte baze de date generale
Pentru Tntrebdri legate de cauza unei boli intr-o
populatie sdnétoasa:
1. Medline si/sau alte baze de date generale
Ce putem Efectul 1.RCT 1. Cochrane Database of Systematic Review si DARE
face ... interventiilor 2. RCT nerandomizat 2. Cochrane Controlled Trials Register
(preventie, 3. Studiu cohortd +++ 3. Medline si/sau alte baze de date generale
tratament, 4. Studiu caz-control
reabilitare)
Cum se Experienta 1. Studii calitative + 1. CINAHL
simte ... pacientului 2. Medline si/sau alte baze de date generale

+++ multe recenzii sistematice existente; ++ putine recenzii sistematice disponibile; + foarte putine recenzii sistematice disponibile

Materialele gésite sunt organizate intr-un mod sistematic, astfel incét articolele sa fie ugor gasite si evaluate.

Evaluarea critica a dovezilor

Cautarea sistematica a literaturii trebuie sia fie urmata de

evaluarea criticd si stabilirea nivelului §i puterii dovezii gasite. Rommel  Lroiomaniess e
Evaluarea critica a articolelor se face dupd metodologia CASP
(Critical Appraisal Skils Program), utilizand chestionare cu 10-11 Oplereilin e e

de Tncredere.

intrebari pentru fiecare tip de studiu (RCT, recenzii sistematice, etc).
Fiecare articol trebuie evaluat de 2-4 evaluatori pentru a creste gradul

Formular 1A
Opisul intrebarilor de cautare propuse pentru capitolul: X

(de 1a rezponzabilel de intrehan calre ssarcher)

Catre Searcher: DR................00.00

Va rog gasiti materialele pentru urmitoarele intrebiri:

r. Infrebarea Cautat DN

Formular 2A Dala:
Searcher
Cltre
Recemzori  L............ Emal.. ...
2 Esmiait

Opis articole de recenzat pentru intrebarea:

V4 trimit lista materialelor gasite:

br. | Tithol articolulu An Deczzie recenzor

zparitie

Dty Observatii




Formular 1B — Fisa de cautare

Intrebare dela Dr

Intrebarea: 1 1 1 Recenzor Dl receries
H!per'tenSIl.lnea[‘terlaIa Adina Darabartiu | 70e2003 ﬂ
P —_—
. ST Eflects of ramipril an cardicvasculsr and micravascular oulcomes in paople with dishetes
5 mellituz: resulls oithe HOPE stuchy and MICRO-HOPE substuchy &
| The Hean Oulcomes Frevanlion Lancet, 355 2538 Anul
Evaluation Stuchy Investigators. 2000 RCT I=|
Ce tip de studiu ar putea raspunde la aceasta intrebare ?
v RCT weStudit de cohorid weBtudii caz-control Studii tranv
|[[413577 people valh dizbeles incleded i the Hean Cuicomes Frevention Eveluahan sludy, £ ﬁ
e Allele: care -, nged 55 veors or older, who had a previous cardicwascular evant or ot lzast onz olher
cardiovascular tisk faclor, nao clinical prateinuria, haan {ailus. or low sjaction fraction, and
Doriti o recenzie sistematica pentru aceasta mtrebare?
Inwebares IR
- Da Poate Hu Observalii { 4 *
Schitsazd strategia de ciutare prin listarea cuvintsl etermenii si sugereaz’ bazele d :F"m’r:!':“‘;;‘;d[g‘é;sc"l ‘;gli?_?'?g;ff"”;’zl »
care doresti 53 le wlilizezi — in ordinea priorititii e bz 2o (536) mke'h; i na-gnwl Eard
Cuvinte cheie: ica.-dicussculeu dath iy 37% (21-61). 10%8) moralty by
|24%, (5-37), ravescularisation b 17% (2-30) and ovart
1 Administrares Ramip i'
| =]
Gazesle :al:al lesie dinAcces e |

Racoed: M| 4 [ERA I 3 T

Form iz

In cadrul proiectului Qualy-Med am utilizat un sistem de comunicare Tntre membri, bazat pe formulare.
Fiecare membru al echipei a transmis cautdatorului intrebarile pentru care dorea sa primeasca informatii
(articole), prin intermediul unui formular. Formularul confinea intrebarea impdrtita in cele 4 componente,
specifica ce tipuri de articole doreste si cuvintele cheie. Intrebarile erau mentionate si intr-un formular-opis.
Pentru fiecare intrebare, cautatorul trimitea la cdte 3 evaluatori lista cu titlurile gdsite (si articolele gdsite).
Evaluatorii apreciau critic articolele primite si evaluau dacd raspunde sau nu la intrebarea pusd. In cazul in
care aprecierile erau diferite, articolul era evaluat de a treia persoana.

Pentru usurarea pdstrarii evidentei articolelor evaluate a fost realizat un mic program Qualy-Ref 1.0.

Fiecare recomandare din ghid se face pe baza uneia sau mai multor dovezi rezultate din studii clinice, conform
urmatorului algoritm:
(1) Evaluarea calitatii metodologice a bazei de dovezi folosind criterii definite, conform unei scale standard. Tipul de
studiu combinat cu evaluarea calitatii metodologice determina nivelul dovezii.
(2) Pentru fiecare intrebare clinica adresatd de ghid se completeaza un tabel de dovezi aferente studiilor valide si
relevante.
(3) Se evalueaza relevanta dovezii si aplicabilitatea acesteia grupului tinta de pacienti ai ghidului, consistenta bazei de
dovezi, si impactul clinic probabil al inteventiei.
(4) Pentru fiecare recomandare se mentioneaza puterea recomandarii, care se stabileste pe baza nivelului dovezilor si
a gradului de extrapolare necesar formularii recomandarii.

Puterea recomandarii:
A - recomandari indicate de obicei, Tntotdeauna acceptabile si considerate utile si eficace. Furnizeaza dovada puternica
n sprijinul afirmatiei.
Designul studiului este corespunzator intrebarii de cercetare, studiul a fost realizat Tn randul populatiei de interes,
executat de asa maniera incat sa produca date valide si de Tncredere, si analizate prin metode statistice adecvate. Studiul
fie a produs rezultate statistic semnificative, fie nu a aratat diferenta in rezultate, printr-un design specificat ca avand
putere statistica ridicata si/sau interval de incredere Tngust (restrans) al parametrilor de interes.

e Trial controlat randomizat de Tnalta calitate - se iau Tn considerare toate rezultatele importante. Meta-analize

(recenzii sistematice cantitative) folosind strategii de cautare comprehensive.

B — recomandari acceptabile, de eficacitate incerta, pot fi controversiale; greutatea dovezii este in favoarea utilitatii/
eficacitatii. Furnizeaza dovezi substantiale in sprijinul afirmatiei.
Desi studiul are multe din atributele celor din categoria A, i lipsesc una sau mai multe din componentele acestora.

e Trial cu design bun, dar nerandomizat. Recenzie sistematica necantitativa cu strategie de cautare adecvata si
concluzii bine fondate. Include TRC de calitate mai slaba, studii cohorta sau caz-control cu selectie adecvata a
participantilor la studiu si cu rezultate consistente, precum si alte dovezi, cum sunt studiile necontrolate,
istorice, de Tnalta calitate, sau studiile epidemiologice cu design bun si rezultate remarcabile, sunt de asemenea
incluse.



C - recomandari acceptabile, eficacitate incerta, pot fi controversiale. Pot fi de ajutor, improbabil si fie daunatoare.
Utile in absenta dovezilor de tip A si B. Metoda slaba cu risc important de eroare.
e Consens sau opinii ale expertilor.

Nivelul dovezii si puterea recomandarii

(Royal College of Physicians)

Nivelul Tipul dovezii Puterea (gradul)
dovezii recomandarii

la Meta-analize de trialuri controlate randomizate A

Ib Cel putin un trial controlat randomizat cu design adecvat A

lla Trialuri controlate, cu design adecvat, dar fara randomizare B

I1b Studii analitice - cohorta sau caz-control, cu design adecvat, preferabil din mai mult|B

decat un singur centru sau un singur grup de cercetare
i Studii non-analitice: rapoarte de caz, serii de cazuri B
v Opiniile expertilor C

DOVADA: NIVEL & CALITATE = RELEVANTA = APLICABILITATE = PUTERE

Meta-analiza,
recenzie sistemtica Scor calitate > —

!

Trial controlat

randomizat (RCT) Scor calitate '
Trial controlat- ; ] Nivelul S -
nerandomizat Scor calitate | dovezi etermlr_]grea
puterii
recomandarilor
Studii cohorta ; B
Caz control Scor calitate

Serii de cazuri
Studiu de caz

Opinia expertilor

In cazul in care pentru o recomandare nu se gasesc dovezi rezultate din cercetarea stiintifica, este nevoie sa se
stabileasca un consens. De aceea este nevoie ca in echipele de realizare a ghidurilor sa fie reprezentati toti profesionisti
care vor utiliza acel ghid (medici de familie, alti specialisti, asistenti, pacienti etc).

Intilnirile de consens se realizeaza periodic sub forma unor conferinte, mese rotunde, lista de discutii etc.
Tehnicile de realizare a consensului trebuie folosite in mod extensiv si proactiv.



Structura ghidului

Un ghid de practicd medicala este o lucrare care contine mai multe parti componente:
A. Documentatia ghidului
B. Ghidul propriu zis
C. Anexe

A. Documentatia ghidului:

1. Obiectivul ghidului: Cuprinde descrierea problemei clinice abordate, a scopului §i motivatiei pentru care a fost
realizat ghidul
2. Informatii despre etapele realizirii ghidului:
*  Cuvant Inainte: va fi scrisa de conducéatorul organizatiei sau o alta personalitate din cadrul grupului de lucru
*  Echipa de realizare a ghidului: inclusiv echipa externa de validare si recenzorii
» Lista specialistilor implicati, autoritatea lor profesionald; data publicarii; scurtd descriere a metodologiei;
persoane de contact; adrese.
e Multumiri — pentru cei care au participat sau sponsorizat ghidul (pentru a evalua eventualele conflicte de
interes)

B. Ghidul propriu-zis:

*  Rezumat: scurta prezentare a recomandarilor ghidului, eventual intr-un format grafic sugestiv si accesibil

e Cuprins

* Introducere: contextul clinic, cadrul

e Algoritmi, enunturi cheie, recomandari: urmand modelul logic al luarii deciziilor; algoritmi standardizati;
recomandarile trebuie sa fie sustinute de dovezi, nivelul dovezilor §i puterea recomanddrilor, prezentate
explicit.

*  Ghidul detaliat: cuprinsul detaliat al dovezilor, tabel cu dovezile, datele care sprijind dovezile

* Appendix: date originale, tabele, informatii suplimentare care ajutd la intelegerea, implementarea si
monitorizarea ghidului (ex: standarde, indicatori etc)

* Informatii suplimentare: informatii pentru pacienti, materiale care vor ajuta la implementarea ghidului, etc.

*  Este recomandabil ca echipa care realizeaza ghidul s elaboreze si materiale pentru uzul pacientului, care sa
contind cele mai bune si importante recomandari prezentate pe intelesul acestuia.

C. Anexe:
Aceastd parte a ghidului nu trebuie publicatd, dar ea se constituie intr-un dosar unde pot fi gasite toate
materialele produse in diferitele etape ale realizarii ghidului (articole, formulare, rapoarte de etapa etc)

Consultarea medicilor pentru evaluarea ghidului

Cand prima versiune a ghidului este finalizatd din punctul de vedere al echipei de elaborare, ghidul trebuie
diseminat la un numar cit mai mare de specialisti implicati in problema abordatd. Acestia vor consulta si vor transmite
concluziile si propunerile de modificare catre echipa de elaborare. Sugestiile colegilor sunt esentiale in special in
vederea implementarii ghidului. Un ghid de practica neimpartasit de colegi, cu recomandari care nu pot fi puse in
practica nu va fi acceptat si utilizat.

Dupa operarea modificarilor, care vor fi discutate de echipa de elaborare, se redacteaza a doua versiune (draft).
Aceasta versiune trebuie supusd dezbaterii intr-o conferintd de consens la care vor participa medici de familie,
specialisti din alte specialitati, reprezentanti ai CMR, CNAS, MSF, pacienti etc. Versiunea amendata in cadrul acestei
conferinte de consens va deveni forma finala a ghidului, care poate fi publicatd si se trece la etapa urmatoare, de
implementare.

Evaluarea ghidului

Pentru evaluarea ghidului a fos tradus si pregatit instrumentul AGREE folosit de SIGN (Scottish Intercolegiate
Guidelines Network). Acest chestionar evaluaza calitatea unui ghid, referindu-se la:
- Scopul si obiectivul - scopul general al ghidului, problemele clinice specifice, populatia tinta de pacienti.
- Implicarea factorilor de decizie - se concentreaza pe masura in care ghidul reprezinta punctul de vedere al utilizatorilor sai
potentiali.
- Acuratetea elaborarii - se referda la tehnica utilizatd in recoltarea si sinteza dovezilor, metodele de formulare a
recomandarilor si de reactualizare a lor.
- Claritatea si modul de prezentare se refera la vocabular si formatul ghidului.



- Metode de implementare - implicatiile privind elementele de organizare, comportamentale si de cost pe care le are aplicarea
ghidului.
- Independenta recomandarilor si recunoagterea unor posibile conflicte de interese din partea grupului de elaborare a
ghidului.

Diseminarea ghidurilor de practica

» Diseminarea pasiva a ghidurilor nu are rezultate satisficatoare

» Diseminarea activa prin cursuri si activitati de EMC este mai eficienta

» Elemente de semnalizare puse in fise, software, checklists pentru diagnostic si tratament sau chestionare
standardizate sunt foarte utile

e Materiale informative pentru pacienti (pliante, fluturagi) trebuie sa insoteasca ghidul

+ In diseminarea ghidurilor trebuie implicati lideri profesionali locali

*  Programele locale de asigurare a calitatii sau audit clinic pot folosi aceste ghiduri

* Diseminarea electronicd, intranet, internet, suport al deciziei clinice, sisteme legate de fisele electronice ale
pacientilor, baze de date.

Implementarea ghidurilor
Este un proces dificil si care implicd o multitudine de factori. Pentru ca ghidul realizat sa fie cu adevarat folosi
in activitatea de zi cu zi trebuie gasite strategiile cele mai adecvate.

Pasii implementérii unui ghid

+ Pasull
Constituirea echipei de implementare si identificarea actorilor reprezentativi pentru grupul de implementare.
Adesea este util a avea un facilitator pentru acest proces. Echipa trebuie sa fie multidisciplinara.

+ Pasul2
Evaluarea situatiei actuale. Pentru a vedea care sunt punctele cheie in care trebuie intervenit este necesara
cunoagterea in detaliu a modelului actual al practicii medicale. Este important, de asemenea, si fie evaluate
conditiile locale, inclusiv oamenii, sistemele, structurile, influentele interne si externe. Trebuie identificate
posibilele bariere si facilitati in vederea implementarii.

* Pasul3
Pregatirea participantilor si a modului pentru implementare a ghidului. Trebuie sa va asigurati ca profesionistii sunt
receptivi si au o atitudine pozitiva pentru aceastd initiativa si au abilitatile si cunostintele pentru a duce la bun
sfarsit procedura. Acest lucru necesita timp, entuziasm, abilitati bune de comunicare si oferirea ajutorului necesar.
Este importantd implicarea grupurilor de pacienti in planificarea initiativei astfel incat ei sa fie implicati in
obtinerea rezultatelor, putdnd influenta modul Tn care ghidurile sunt implementate Tn serviciile locale.
Trebuie respectate preferintele pacientilor — pe care le puteti afla din diverse studii locale.
Pot fi folosite metode de atentionare, notite sau programe pe calculator.

* Pasul4
Alegerea strategiei de promovare a folosirii ghidului de practica.
Trebuie luate in considerare potentialele bariere identificate si folosite dovezile provenite din studii legate de
strategii eficiente

» Pasul5
Intocmirea unui plan pentru procesul de implementare. Este nevoie ca toti sa accepte obiectivele, si existe un
responsabil al planului de actiune; va fi stabilitd o programare, in functie de problemele care pot aparea.

+ Pasul 6
Evaluarea progreselor prin audituri, la termene regulate si analizarea lor Tn cadrul echipei. Recompensarea
reugitelor este importantd. Planurile pot fi modificate pe parcursul identificarii unor noi dificultati intdlnite in
timpul procesului de implementare. Succesele trebuie Tncurajate.

Evaluarea impactului si revizuirile

Procesul de implementare trebuie evaluat periodic si la final. in functie de rezultate echipa de realizare a ghidului
va opera modificari in ghid periodic, la termene bine stabilite.

De asemenea, echipa de realizare a ghidului va urmari progresele facute de cercetarea stiintifica legata de subiectul
ghidului. Se recomanda ca cel putin la o perioada de 2-3 ani ghidul sa fie adus la zi. De asemenea, el poate fi modificat
si mai repede, in cazul unor modificari esentiale survenite in urma unor cercetari valide.
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