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Radostaw Rudz
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System GRADE

The Grades of Recommendation,
Assessment, Developement and
Evaluation

Podstawowe elementy

« system oceny jakosci danych i klasyfikacji sity zalecen;

+ jakos¢ danych - stopien przeswiadczenia, ze wielko$¢
efektu danej interwencji zostata prawidtowo
oszacowana;

+ sita rekomendacji - stopien przeswiadczenia, ze
postepowanie zgodnie z danym zaleceniem przyniesie
wiecej korzysci niz szkod
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Jakos¢ danych — obnizenie
punktacji

BADANIA RANDOMIZOWANE:

+ brak ukrycia kodu randomizac;ji (allocation concealment)

* brak zaslepienia

+ wysoka utrata pacjentéw z badania lub wyniki niezgodne
zITT

* raportowanie tylko wybranych punktéw koncowych,
pomijanie innych

* wczesniejsze zakonczenie badania w celu wykazania
korzysci, brak jasnych regut wczesniejszego
zakonczenia badania

« efekt carry-over w badaniach skrzyzowanych

Jakosé danych — obnizenie
punktacji

BADANIA OBSERWACYJNE

* btedy w sposobie rekrutacji pacjentow do badania

+ btedny sposéb pomiaru narazenia jak i wynikoéw

+ trudnosé w rozpoznaniu wptywu czynnikéw
zaktocajacych

« krotki okres obserwaciji lub badanie zakonczone
wczeséniej niz zaktadano

Jakosé danych — obnizenie
wyhnikéw

Heterogenicznos¢ zwigzana z wpltywem:

« POPULACJI (leki moga mie¢ wiekszy efekt u populacji z
gorszymi wartosciami poczatkowymi)

+ INTERWENCJI (wigkszy efekt gdy dawki leku wieksze)

* WYNIK ( zmniejszanie sie efektu w czasie)

+ INNE
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Jakos¢ danych — obnizenie
punktacji

Odniesienie wynikow

1. wyniki w postaci POROWNANIA POSREDNIEGO
(nizsza jakos¢ niz poréwnanie bezposrednie)

2. POPULACJA bardzo podobna jednak nie taka sama
(grypa wywotywana przez rézne serotypy wirusa)

3. Poréwnywalna INTERWENCJA (sigmoidoskopia vs
kolonoskopia)

4. PUNKTY KONCOWE (surogaty zamiast klinicznie
istotnych punktéw koncowych)

Sita rekomendacji

+ zalecenie odnos$nie zastosowania (badz nie) interwencji
w okreslonym wskazaniu,

* uwzglednia stopien pewnosci, ze postepowanie zgodnie
z zaleceniami przyniesie wigcej szkod niz korzysci (lub
odwrotnie),

+ opiera sie na wywazeniu pomiedzy korzysciami
i ,kosztami” (dziatania niepozgdane, niedogodnosci dla
pacjentéw, wydatki) stosowania danej interwenciji,

+ bierze pod uwage niepewnos$¢ oszacowania korzysci
i kosztow,

Najczesciej uzywane systemy

Szesc¢ podstawowych systemdw 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 stosujgcych inne systemy GRADE,
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System
ACCP ANHMRC | USTFCPS | OCEBM SIGN USPSTF
Kategoria
Prostota
Wszechstronnos¢
Liczba kategorii
Powtarzalnos¢ ocen
System optymalny/zblizony do optymalnego
Umiarkowane zastrzezenia
Powazne braki
Optymalny system...

+ prostota i przejrzystosé dla uzytkownikéw (decydenci,

lekarze, pacjenci),
» wystarczajgca (lecz nie za duza) ilo$¢ kategorii,

* precyzyjna metodologia i prostota dla autoréw

wytycznych,
+ doktadny i przejrzysty system klasyfikacji,

+ uwzglednienie wszystkich istotnych punktow koncowych,

Optymalny system...

... powinien rozdziela¢ ocene jakosci
dowodow i site rekomendacji

wysoka jako$¢ dowodow niekoniecznie skutkuje silng
rekomendacjg, a silna rekomendacja moze czasem
wynikac z dowodow o niskiej jakosSci

www.ceestahc.org
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Stopniowanie sity
rekomendaciji

+ Silna rekomendacja
(pozytywna badz negatywna)

+ Staba rekomendacja
(pozytywna badz negatywna)

Co oznacza silna
rekomendacja

* pacjenci — zdecydowana wiekszos$¢ dobrze
poinformowanych pacjentéw dokonataby wyboru danej
interwencji terapeutycznej,

* lekarze — dana interwencja powinna by¢ zastosowana
u wiekszosci pacjentow,

+ decydenci — interwencja moze by¢ standardem
postepowania w wiekszosci przypadkéw,

Co oznacza staba
rekomendacja

* pacjenci — wiekszos¢ pacjentéw dokonataby wyboru
danej interwenciji terapeutycznej, jednak znaczny ich
odsetek wybratby inny sposéb leczenia,

* lekarze — nalezy dokona¢ wyboru interwencji w oparciu
o konkretny przypadek, powinno sie poinformowac
pacjenta o korzysciach/dziataniach niepozadanych i przy
podjeciu decyzji uwzglednic¢ jego preferencje i system
wartosci,

» decydenci — decyzja o wprowadzeniu interwencji do
standardu postepowania musi byé poprzedzona
wielokierunkowg debata,
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Silna rekomendacja

‘ Sita rekomendacji

Korzysci vs koszty

Zrédto danych

Znaczenie ‘

Silna — dowody
o wysokiej jakosci

Silna — dowody
o $redniej jakosci

Silna — dowody o niskiej
lub bardzo niskiej jakosci

(lub odwrotnie)

RCT's bez powaznych

ograniczen lub badania

obserwacyjne o bardzo
silnych dowodach

Interwencja zalecana bez
zastrzezen
w zdecydowanej
wiekszosci przypadkow.

RCT'’s z powaznymi
ograniczeniami

Korzysci zdecydowanie (niezgodnos¢ wynikow,
przewazajg nad kosztami | ograniczenia metodyczne,

brak precyzji) lub badania
obserwacyjne o silnych
dowodach

Interwencja zalecana bez
zastrzezen
w zdecydowanej
wigkszosci przypadkow

Badania obserwacyjne lub
serie przypadkow

Moze ulec zmianie pod
wptywem wynikéw badan
0 wyzszej jakosci

Staba rekomendacja

‘ Sita rekomendacji

Korzysci vs koszty

Zrédto danych

Znaczenie ‘

Staba — dowody
0 wysokiej jakosci

Staba — dowody
o $redniej jakosci

Korzysci i koszty
zréwnowazone

RCT'’s bez powaznych

ograniczen lub badania

obserwacyjne o bardzo
silnych dowodach

Wybér interwencii zalezy
od okolicznosci i/lub
systemu wartosci
pacjentéw

RCT’s z powaznymi
ograniczeniami
(niezgodnos$¢ wynikow,
ograniczenia metodyczne,
brak precyzji) lub badania
obserwacyjne o silnych
dowodach

Wybor interwencji zalezy
od okoliczno$ci i/lub
systemu warto$ci
pacjentow

Staba — dowody o niskiej
lub bardzo niskiej jakosci

Wysoka niepewnos$¢
oszacowania korzysci
i kosztow,

najprawdopodobniej sa

zréwnowazone

Badania obserwacyjne lub
serie przypadkow

Bardzo staba
rekomendacja, nalezy
rozwazy¢ rozwigzania

alternatywne

Czynniki wplywajace na site

rekomendacj

. Przyktad silnej n M
Czynnik rzy el Przyktad stabej rekomendac;ji
rekomendacji
Liczne badania randomizowane Serie przypadkéw dotyczace obliteracji jam:
Jakos¢ danych wysokiej jakosci dotyczace wziewnego przyp: yezac it jamy

stosowania sterydow w astmie

optucnej w odmie piuc

Niepewnos$¢ odnosnie bilansu
korzysci i kosztow

Aspiryna w zawale serca — zmniejsza
$miertelno$¢ przy minimalnej
toksycznosci i kosztach

Warfaryna u pacjentow z niskim ryzykiem
wystapienia migotania przedsionkéw w
niewielkim stopniu obniza ryzyko udaru

moézgu przy zwiekszonym ryzyku krwotoku

i zmniejszeniu komfortu zycia pacjentéw

Niepewno$¢/zmiennosé
wartoséci i preferencji pacjentow

Zdecydowanie wigksze znaczenie
wydtuZenia zycia niz niekorzystnych
skutkéw chemioterpii u mtodych
pacjentéw z chtoniakiem

Mniej oczywisty wybér starszych pacjentéw
Z chtoniakiem

Niepewnos$¢ odnosnie
optymalnego zuzycia zasobéw

Niski koszt stosowania aspiryny
w profilaktyce udaru mézgu

Wysoki koszt terapii clopidogrelem oraz
kombinacji dipirydamolu i aspiryny

u z przejsciowym
niedokrwieniem mézgu

W pr udaru mézgu u pacjentéw
z przej$ciowym niedokrwieniem mézgu

www.ceestahc.org
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Czynniki wplywajace na site
rekomendaciji

* mozliwos¢ odniesienia danych z badah naukowych do
praktyki klinicznej w okreslonych warunkach, przy
uwzglednieniu czynnikbw majacych potencjalny wptyw
na wielko$¢ oczekiwanych efektéw interwenciji (np.
odlegtos¢ od szpitala, dostepnos¢ wykwalifikowanego
personelu medycznego),

* niepewnos¢ co do wielkosci ryzyka podstawowego
w populacji, do ktérej odnosi sie rekomendacja
(w przypadku interwencji skutkujgcej waznymi efektami
zdrowotnymi ale i dziataniami niepozadanymi, sita
zalecenia bedzie prawdopodobnie znacznie stabsza
w przypadku, gdy ryzyko podstawowe nie jest doktadnie
oszacowane),

W przypadku niejasnego bilansu korzysci
i szkodliwosci lub niezgodnos$ci w jego ocenie,
sformutowanie rekomendacji jest niewtasciwe.
Przyczyng moze by¢ np. brak danych dobrej jakosci.

Terminologia

+ Silna rekomendacja — we (don’t)
recommend... clinicians
should/shouldn’t. ..

 Staba rekomendacja — we (don't)
suggest... clinicians might...



Temat
Central and Eastern European Society Syste m Grade

/ EESTAHC

of Technology Assessment in Health Care

Szkolenia dla audytoréow Prelegent Strona
Krakow, 24-26 maja 2010 Radostaw Rudz 8z8
www.ceestahc.org

GRADE - zastosowanie

World Health Organization,
Cochrane Collaboration,

* American College of Physicians,
» American Thoracic Society,

+ ok. 25 innych organizacji

Table 3: y of the ji made by the 17 for Example | of the pilot study. Should depressed patients in primary
care be treated with SSRIs rather than tricyclics?
Rater  Qualify of Relative Overall  Balance benefits vs  Recommendation
outcome importance quality harm
of outcome
Depressio  Transient  Poisining ~ Depression ~ Transient  Poisining
nseverity side effects  fatalities severity side effects fatalities
1 H H vi 7 9 9 HorVl  Uncertin net benefic Don'tdo it
2 M M vi 9 6 7 vi Net benefit
3 H H M 8 7 9 H Uncertain net benefic Toss up
4 H H L 6 5 6
5 M ™M M 9 6 8 M Net benefit
6 M M vi 9 6 9 vi Net benefit
7 M M L 8 7 8 L Net benefit
8 H H vi 9 5 3 H Net benefit
9 M M L 9 6 8 L Net benefit Probably do it
10 M M & 9 7 8 L Net benefit Probably do it
1 H H L 8 5 7 L Trade offs Probably do it
12 H H L 8 S 7 L Trade offs
13 M H M 9 7 9 M Net benefit "
14 M ™M L 9 9 SOR9 M Net benefit
H M M vi 9 6 8 vi Uncertain net benefic
16 M M vi 9 s 9 vi Not net benefit
17 M M M 9 9 9 M Net benefit Qssiip

BMC Health Services Research 2005, 5: 25



