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System GRADE

Rados aw Rud
HTA Audit

System GRADE

The Grades of Recommendation, 
Assessment, Developement and 

Evaluation

Podstawowe elementy

• system oceny jako ci danych i klasyfikacji si y zalece ;
• jako danych - stopie prze wiadczenia, e wielko

efektu danej interwencji zosta a prawid owo 
oszacowana; 

• si a rekomendacji - stopie prze wiadczenia, e
post powanie zgodnie z danym zaleceniem przyniesie 
wi cej korzy ci ni szkód
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Jako danych – obni enie
punktacji

BADANIA RANDOMIZOWANE:
• brak ukrycia kodu randomizacji (allocation concealment)
• brak za lepienia
• wysoka utrata pacjentów z badania lub wyniki niezgodne 

z ITT
• raportowanie tylko wybranych punktów ko cowych, 

pomijanie innych
• wcze niejsze zako czenie badania w celu wykazania 

korzy ci, brak  jasnych regu wcze niejszego
zako czenia badania

• efekt carry-over w badaniach skrzy owanych

Jako danych – obni enie
punktacji

BADANIA OBSERWACYJNE
• b dy w sposobie rekrutacji pacjentów do badania
• b dny sposób pomiaru nara enia jak i wyników
• trudno w rozpoznaniu wp ywu czynników 

zak ócaj cych
• krótki okres obserwacji lub badanie zako czone

wcze niej ni zak adano

Jako danych – obni enie
wyników

Heterogeniczno zwi zana z wp ywem:
• POPULACJI (leki mog mie wi kszy efekt u populacji z 

gorszymi warto ciami pocz tkowymi)
• INTERWENCJI (wi kszy efekt gdy dawki leku wi ksze)
• WYNIK ( zmniejszanie si efektu w czasie)
• INNE
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Jako danych – obni enie
punktacji

Odniesienie wyników
1. wyniki w postaci PORÓWNANIA PO REDNIEGO 

(ni sza jako ni porównanie bezpo rednie)
2. POPULACJA bardzo podobna jednak nie taka sama 

(grypa wywo ywana przez ró ne serotypy wirusa)
3. Porównywalna INTERWENCJA (sigmoidoskopia vs 

kolonoskopia)
4. PUNKTY KO COWE (surogaty zamiast klinicznie 

istotnych punktów ko cowych)

Si a rekomendacji

• zalecenie odno nie zastosowania (b d nie) interwencji 
w okre lonym wskazaniu,

• uwzgl dnia stopie pewno ci, e post powanie zgodnie 
z zaleceniami przyniesie wi cej szkód ni korzy ci (lub 
odwrotnie),

• opiera si na wywa eniu pomi dzy korzy ciami
i „kosztami” (dzia ania niepo dane, niedogodno ci dla 
pacjentów, wydatki) stosowania danej interwencji,

• bierze pod uwag niepewno oszacowania korzy ci
i kosztów,

Najcz ciej u ywane systemy

Sze podstawowych systemów oceny:

• American College of Chest Physicians (ACCP),
• Australian National Health and Medical Research Council

(ANHMRC), 
• Oxford Centre for Evidence-Based Medicine (OCEBM), 
• Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN),
• US Preventive Task Force on Community Preventive 
Services

(USTFCPS),
• wiele organizacji stosuj cych inne systemy GRADE,
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System optymalny/zbli ony do optymalnego

Umiarkowane zastrze enia

Powa ne braki

System

Kategoria
ACCP ANHMRC USTFCPS OCEBM SIGN USPSTF

Prostota

Wszechstronno

Liczba kategorii

Powtarzalno ocen

Optymalny system…

• prostota i przejrzysto dla u ytkowników (decydenci, 
lekarze, pacjenci),

• wystarczaj ca (lecz nie za du a) ilo kategorii,
• precyzyjna metodologia i prostota dla autorów 

wytycznych,
• dok adny i przejrzysty system klasyfikacji,
• uwzgl dnienie wszystkich istotnych punktów ko cowych,

Optymalny system…

… powinien rozdziela ocen jako ci
dowodów i si rekomendacji

wysoka jako dowodów niekoniecznie skutkuje siln
rekomendacj , a silna rekomendacja mo e czasem 
wynika z dowodów o niskiej jako ci
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Stopniowanie si y
rekomendacji

• Silna rekomendacja 
(pozytywna b d negatywna)

• S aba rekomendacja 
(pozytywna b d negatywna)

Co oznacza silna 
rekomendacja

• pacjenci – zdecydowana wi kszo dobrze 
poinformowanych pacjentów dokona aby wyboru danej 
interwencji terapeutycznej,

• lekarze – dana interwencja powinna by zastosowana 
u wi kszo ci pacjentów,

• decydenci – interwencja mo e by standardem 
post powania w wi kszo ci przypadków,

Co oznacza s aba 
rekomendacja

• pacjenci – wi kszo pacjentów dokona aby wyboru 
danej interwencji terapeutycznej, jednak znaczny ich 
odsetek wybra by inny sposób leczenia,

• lekarze – nale y dokona wyboru interwencji w oparciu 
o konkretny przypadek, powinno si poinformowa
pacjenta o korzy ciach/dzia aniach niepo danych i przy 
podj ciu decyzji uwzgl dni jego preferencje i system 
warto ci,

• decydenci – decyzja o wprowadzeniu interwencji do 
standardu post powania musi by poprzedzona
wielokierunkow debat ,
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Silna rekomendacja

Si a rekomendacji Korzy ci vs koszty ród o danych Znaczenie

Silna – dowody 
o wysokiej jako ci

Korzy ci zdecydowanie 
przewa aj nad kosztami 

(lub odwrotnie)

RCT’s bez powa nych 
ogranicze lub badania 
obserwacyjne o bardzo 

silnych dowodach

Interwencja zalecana bez 
zastrze e

w zdecydowanej 
wi kszo ci przypadków. 

Silna – dowody 
o redniej jako ci

RCT’s z powa nymi 
ograniczeniami 

(niezgodno wyników, 
ograniczenia metodyczne, 
brak precyzji) lub badania 
obserwacyjne o silnych 

dowodach

Interwencja zalecana bez 
zastrze e

w zdecydowanej 
wi kszo ci przypadków

Silna – dowody o niskiej 
lub bardzo niskiej jako ci

Badania obserwacyjne lub 
serie przypadków

Mo e ulec zmianie pod 
wp ywem wyników bada

o wy szej jako ci

S aba rekomendacja

Si a rekomendacji Korzy ci vs koszty ród o danych Znaczenie

S aba – dowody 
o wysokiej jako ci

Korzy ci i koszty 
zrównowa one

RCT’s bez powa nych 
ogranicze lub badania 
obserwacyjne o bardzo 

silnych dowodach

Wybór interwencji zale y
od okoliczno ci i/lub 

systemu warto ci 
pacjentów

S aba – dowody 
o redniej jako ci

RCT’s z powa nymi 
ograniczeniami 

(niezgodno wyników, 
ograniczenia metodyczne, 
brak precyzji) lub badania 
obserwacyjne o silnych 

dowodach

Wybór interwencji zale y
od okoliczno ci i/lub 

systemu warto ci 
pacjentów

S aba – dowody o niskiej 
lub bardzo niskiej jako ci

Wysoka niepewno
oszacowania korzy ci 

i kosztów, 
najprawdopodobniej s

zrównowa one

Badania obserwacyjne lub 
serie przypadków

Bardzo s aba
rekomendacja, nale y
rozwa y rozwi zania 

alternatywne

Czynniki wp ywaj ce na si
rekomendacji

Czynnik Przyk ad silnej 
rekomendacji Przyk ad s abej rekomendacji

Jako danych
Liczne badania randomizowane 

wysokiej jako ci dotycz ce wziewnego 
stosowania sterydów w astmie

Serie przypadków dotycz ce obliteracji jamy 
op ucnej w odmie p uc

Niepewno odno nie bilansu 
korzy ci i kosztów

Aspiryna w zawale serca – zmniejsza 
miertelno przy minimalnej 

toksyczno ci i kosztach

Warfaryna u pacjentów z niskim ryzykiem 
wyst pienia migotania przedsionków w 
niewielkim stopniu obni a ryzyko udaru 

mózgu przy zwi kszonym ryzyku krwotoku 
i zmniejszeniu komfortu ycia pacjentów

Niepewno /zmienno
warto ci i preferencji pacjentów

Zdecydowanie wi ksze znaczenie 
wyd u enia ycia ni niekorzystnych 

skutków  chemioterpii u m odych 
pacjentów z ch oniakiem 

Mniej oczywisty wybór starszych pacjentów 
z ch oniakiem  

Niepewno odno nie
optymalnego zu ycia zasobów

Niski koszt stosowania aspiryny 
w profilaktyce udaru mózgu 
u pacjentów  z przej ciowym 

niedokrwieniem mózgu

Wysoki koszt terapii clopidogrelem oraz 
kombinacji dipirydamolu i aspiryny 

w profilaktyce udaru mózgu u pacjentów  
z przej ciowym niedokrwieniem mózgu
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Czynniki wp ywaj ce na si
rekomendacji

• mo liwo odniesienia danych z bada naukowych do 
praktyki klinicznej w okre lonych warunkach, przy 
uwzgl dnieniu czynników maj cych potencjalny wp yw 
na wielko oczekiwanych efektów interwencji (np. 
odleg o od szpitala, dost pno wykwalifikowanego 
personelu medycznego),

• niepewno co do wielko ci ryzyka podstawowego 
w populacji, do której odnosi si rekomendacja
(w przypadku interwencji skutkuj cej wa nymi efektami 
zdrowotnymi ale i dzia aniami niepo danymi, si a
zalecenia b dzie prawdopodobnie znacznie s absza 
w przypadku, gdy ryzyko podstawowe nie jest dok adnie
oszacowane),

W przypadku niejasnego bilansu korzy ci
i szkodliwo ci lub niezgodno ci w jego ocenie, 
sformu owanie rekomendacji jest niew a ciwe. 

Przyczyn mo e by np. brak danych dobrej jako ci.

Terminologia

• Silna rekomendacja – we (don’t) 
recommend… clinicians 
should/shouldn’t…

• S aba rekomendacja – we (don’t) 
suggest… clinicians might…
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GRADE - zastosowanie

• World Health Organization,
• Cochrane Collaboration,
• American College of Physicians,
• American Thoracic Society,
• ok. 25 innych organizacji

BMC Health Services Research 2005, 5: 25


