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Uvod

Metodika je pfipravena pro zajisténi jednotného postupu vypracovani navrha
diagnostickych a terapeutickych postupu v podobé Klinickych doporu¢enych postupt
(KDP). Metodika po pfedlozeni Garanc¢ni komisi KDP a po schvaleni partnerem €. 1 —
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR) je uréena ke zvefejnéni na
oficialnim webovém portalu koordinovaném ve spolupraci Agentury pro zdravotnicky
vyzkum (AZV CR), Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (UZIS
CR) a Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR) ve formé strukturovaného
metodického dokumentu po predchozi Siroké odborné oponentufe. Dle metodiky bude
realizovana pfiprava navrhu sady pilotnich KDP, zpracovanych specialisty vybranymi
odbornymi spole€nostmi schvalenym a oponovanym postupem stanovenym

metodikou zajistovanou AZV CR.

Cl. 1
Predmét upravy

(1) Pfedmétem metodiky je zajisténi navrhu jednotného postupu na vypracovani
diagnostickych a terapeutickych postupl v podobé navrhu KDP. Osnova pro obsah
KDP je prilohou této metodiky.

(2) Pro ucely této metodiky se za KDP rozumi souhrn:

(a) na dukazech zalozeny diagnosticky postup,
(b) na dukazech zalozeny terapeuticky postup,
jejichz soucasti jsou:
(i) podminky stanovené pro zdravotnické zafizeni (ZZ) k provedeni vykonu,
nutna organizace zdravotni péce (ZP)
(i) informace pro pacienty,
(iii) klicova doporuceni, véetné garance uhrad platci ZP
(iv) klinicky protokol,

(v) Klinicky algoritmus.

; A A Projekt: Klinické doporucené postupy
Narodni portal - Y e
( ) Klinickych doporugenych postupi Registra¢ni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



- ~
Evropska unie — - Ve
Evropsky socilni fond ‘E’ AZ\/ R re '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
hd N v. S
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY

Cl. 2
Zakladni pojmy

(1) Pro ucely této metodiky se rozumi:

a)

b)

d)

KDP (anglicky ,clinical guideline”) — pfehled doporu€eni zaméfenych na
optimalizaci pé€e o pacienta, ktery je vypracovan na zakladé pfehledu dukazul
a na zhodnoceni prinost (benefitl) a rizik riznych alternativ zdravotni péce
a zdravotnich sluzeb.!

Diagnosticky postup systematicky vytvoreny jako série doporuceni pro postup
zdravotnickych pracovnik( pfi stanovovani diagnézy za specifickych okolnosti
a podminek. Je odvozeny z nejlepSich dostupnych dukazl jako napfiklad
uznavanych KDP anebo jinych uznanych zdroju.?

Terapeuticky postup systematicky vytvofeny jako sada doporu€eni pro postup
zdravotnickych pracovnikl pfi 1éEbé za specifickych okolnosti. Je odvozeny
z nejlepSich dostupnych dukazu jako napfiklad uznanych KDP anebo jinych
uznanych zdroju.

Informace pro pacienty potfebné klicové udaje pro porozumeéni onemocnéni
a pochopeni pouzitych diagnostickych a terapeutickych postuptl. Ugelem je
dosazeni vys$Siho porozuméni a moznosti aktivhiho zapojeni pacienta a jeho
laickych pecujicich do procesu péce.

Stanoveni podminek vykonu vcéetné organizace ZP - tyka se
nepodkrocCitelnych podminek ZZ (persondlni a materialni) k provedeni
konkrétniho diagnostického Ci terapeutického vykonu.

Klinicky protokol jako soubor Cinnosti obsahujici postup za definovanych
okolnosti (v pfedvidatelnych situacich); klinicky protokol upravuje kompetence,
zodpovédnost  konkrétnich  zdravotnickych  pracovniki a  upravuje
indikace nasledné zdravotni pécCe, pfipadné dispenzarizace a edukace

pacienta; je nastrojem pro prevenci vyskytu komplikaci v prabéhu lécby.

L 10M. COMMITTEE ON STANDARDS FOR DEVELOPING TRUSTWORTHY CLINICAL PRACTICE. Clinical practice
guidelines we can trust (2011). Dostupné z: http://books.nap.edu/openbook.php?record id=13058&page=4, pp. 4.

2 NICE. Clinical guidelines. [online]. Dostupné z: http://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/
nice-guidelines/nice-clinical-guidelines
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g) Klinicky algoritmus jako zjednoduSené, algoritmické vyjadfeni KDP
v nejcastéjSich klinickych situacich. Klinicky algoritmus je vhodny pro
vzdélavani (na pregradualni i postgradualni urovni vSech zdravotnickych
pracovniku - Iékafskych i nelékafskych profesi), okamzité a rychlé vyuZiti pfi
rozhodovani v neodkladnych stavech a situacich apod.

h) Klinicka kritéria jako systematicky vytvofena stanoviska, ktera mohou byt
pouzita pro hodnoceni sluzeb, vysledkl a pfiméfenosti rozhodnuti pfi
poskytovani zdravotni péce a sluzeb.® Kazdé klinické kritérium je samostatny
a pfesné definovany vyrok, ktery ma co nejpfesnéji definovat aktualni
pozadavky a potieby zainteresovanych stran.

i) Klinicky audit jako systematicka a kriticka analyza kvality zdravotni péce
a sluzeb. Klinicky audit zahrnuje diagnostické a terapeutické postupy, vyuzivani
zdrojl a vysledky zdravotni péce a sluzeb.*

j) Garanéni komise (GK) jako vrcholny odborny organ projektu slozeny
Z ptijemce a partnera projektu &. 1 (MZ CR), poskytovatelii a platct zdravotni
péde a daldich relevantnich subjektl, ktery ustanovilo MZ CR navrhuje
jednotlivé KDP. Partner & 1 MZ CR rozhodne o pfipravé navrhG konkrétnich
KDP na zakladé seznamu vytvofeného GK.

Po schvaleni slozeni GK partnerem &. 1 (MZ CR) piedseda AZV CR pozada
prislusnou odbornou spolec¢nost (OS) o ureni garanta a pracovni skupiny
tvarcl (cca 4 osoby/l KDP) k vypracovani konkrétniho navrhu KDP. Tvorba
navrhu KDP nesouvisi s ¢innosti sou¢asnych hodnoticich odbornych panelt
AzV CR.

Administrace ¢innosti bude zajisténa vV ramci projektu
&. CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221 Kancelafi AZV CR, ktera bude za timto
ugelem personalné posilena (viz schvaleny projekt). Uhrada tvorby navrh(t KDP
bude realizovana na zakladé DPP/DPC mezi AZV CR a tvircem, garantem

a oponentem KDP po akceptaci navrhu KDP GK v souladu se schvalenym

3 Field MJ, Lohr KN. (Eds). Guidelines for clinical practice: from development to use. Institute of Medicine, Washington, DC:
National Academy Press, 1992. Dostupné z: http://www.nap.edu/openbook.php?record id=1863&page=2 , pp. 2.

4 Oxman AD, Thomson MA, Davis DA et al. ‘No Magic Bullets: a systematic review of 102 trials of interventions to help
health care professionals deliver services more effectively or efficiently’, Journal of the Canadian Medical Association, 1995;
153:1423-31.
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projektem. Financovani tvorby navrhu KDP je oddéleno od Verfejné soutéze MZ
CR ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, kterou administruje AZV CR. Nejvyse
patnacti¢lenna GK je jmenovana predsedou AZV CR a zahrnuje: zastupce MZ
CR, AZV CR, UzZIS CR, Ceské lékaiské spole¢nosti JEP (CLS JEP), zastupce
platcd zdravotni péée — VZP CR a SZP CR, Ceské |ékaiské komory (CLK),
zdravotnich vybort obou komor parlamentu CR, pfedsedy Asociace dé&kanti LF
a predsedy Konference rektort CR, zastupce Asociace nemocnic CR (AN CR),
Institutu postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi (IPVZ) a téz zastupce
Pacientské rady MZ CR (PR MZ CR).

Kontrolni komise (KK) - po schvaleni sloZeni partnerem & 1 MZ CR je
jmenovana Predsedou AZV CR. KK vytvofi jednotnou metodiku tvorby navrh
KDP a kontroluje jeji dodrzeni jak v prubé&hu tvorby navrhl KDP, tak
I v kone€ném znéni. Poskytuje pracovni skupiné nutna data z NZIS, ktera
spravuje UZIS CR pro tvorbu navrht KDP véetn& posouzeni dopadu do thrad
zdravotni péce; data pro hodnoceni vysledku a kvality péce dot€enych danym
KDP ve vztahu k vefejnému zdravi a potfebam feSeni aktualnich problém
Seského zdravotnictvi. Poskytuje data UZIS nutna pro uvedeni alternativnich
diagnosticko-terapeutickych postupl ve srovnani s KDP. Na zakladé analyzy
provedené KK je doporuCena GK oblast s nejvyssi heterogenitou zdravotni
péce v tom kterém klinickém oboru.

Pracovni skupina jako skupina tvarcd navrhi KDP podle jednotné metodiky
pro jejich pripravu. Pfedseda odborné spole¢nosti (OS), ktera je urCena GK, je
sam tvlircem nebo garantem, &i urci ze své OS tvlrce nebo garanta. Garant je
odpovédny za tvorbu prislusného navrhu KDP. Do pracovni skupiny si
vybere spolupracovniky ze své, €i po dohodé s pfedsedou spolupracujici OS,
spolupracovniky ze spolupracujicich OS. Garant je vedoucim skupiny tvurcq;
jeho zodpovédnost se tyka nejen obsahové Casti KDP, ale také finanéniho
ocenéni jednotlivych tvircud z celkové Castky uréené na tvorbu pfisluSného
KDP.
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m) Klicova doporuceni, ktera odpovidaji na hlavni klinické otazky.> Kazdy navrh

KDP postupu musi obsahovat minimalné jedno kliCové doporuceni zaloZené na
EBMS.

Cl. 3
Pouziti navrhit KDP

(1) KDP budou slouzit:

a)

b)

c)

d)

poskytovatelim zdravotnich sluzeb a péfe a jednotlivym zdravotnickym
pracovnikiim jako doporu€eni (navody) pro postup pfi diagnostice a lé¢bé
v procesu rozhodovani o volbé& vhodnych konkrétnich intervenci (ukon(
a vykonu) a preventivné-diagnosticko-terapeutickych procesu,

ke stanoveni priorit MZ CR ke zlepSeni G&innosti zdravotnického systému
s vyuzitim administrativnich dat o procesu péce a jejich zpracovani,

jako podklad pro ,nakup“ (ohodnoceni a uhradu) zdravotnich sluzeb a revizni
¢innosti zdravotnich pojistoven (ZP),

k vytvoreni objektivnich kritérii pro hodnoceni kvality a bezpeci pfi poskytovani
zdravotnich sluZzeb a péce a k jejich analyze,

k pregradualnimu i postgradualnimu vzdélavani zdravotnickych pracovnika,

k usnadnéni ziskani informaci pro pacienty (informovani pacientd), ke zlepSeni
komunikace o diagnostickych a terapeutickych postupech, potiebnych pro
poskytnuti informovaného souhlasu k provedeni diagnosticko - terapeutického

vykonu,

5 WHO

Handbook for guideline development. ISBN 978 92 4 154844 1 (NLM classification: WA 39) World Health

Organization 2012.

AAN (American Academy of Neurology). 2011. Clinical Practice Guideline Process Manual, 2011 Ed. St. Paul, MN: The
American Academy of Neurology.

Guide for Guidelines A guide for clinical guideline development. INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION. Clinical
Guidelines Task Force ISBN 2-930229-31-4.

Licenik

R. Klinické doporucené postupy. Obecné zasady, principy tvorby a adaptace. 1.vydanie, Olomouc: Univerzita

Palackého v Olomouci, 2009. 117 s. ISBN 978-80-244-2265-7, s. 30.

6 Tento pojem je uvadén jako nadfazeny a zahrnuje také moznost EBHC — Evidence Based Healthcare, ¢i EBP — Evidence
Based Practice, ¢i EBN — Evidence Based Nursing, EBMi - Evidence Based Midwifery a dal$i odvozené sméry.
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g) jako podklad pro tvorbu racionalnich postupu farmakoterapie, pokud pfimo dany
navrh KDP neobsahuje informace o nakladové efektivité |€Cby vyplyvajici
z medicinsko-ekonomického rozboru anebo farmako-ekonomického rozboru,

h) jako podklad pfi vykonavani dohledu nad spravnym poskytovanim zdravotni
péCe a sluzeb pro zfizovatele a supervizni organy a instituce konkrétniho
poskytovatele zdravotnich sluzeb (napf. Krajské ufady, zdravotni pojistovny,

profesni komory a soudni znalci, apod.).

Cl. 4
Kritéria a vybér prioritni oblasti pro vypracovani KDP

(1) Vybér prioritnich oblasti pro pracovni skupiny tvlarcl vytvarejicich navrhy
konkrétnich KDP je v kompetenci GK. GK, na zakladé epidemiologickych dat
predlozenych partnerem &. 2 UZIS CR, navrhne seznam vybranych KDP ke schvaleni
partnerem &. 1 MZ CR. Poté GK iniciuje proces ptipravy navrhii KDP. KK dohlizi na
dodrzeni nalezitosti formulovanych v metodice pro tvorbu navrhu KDP, dodava
skupiné tvarcl pozadovana data a validuje datové zdroje pro epidemiologické analyzy.

Dale posuzuje proveditelnost hodnoceni kvality péce v€etné dostupnosti dat.
(2) Hlavni kritéria pro vybér prioritni oblasti pro vypracovani navrhtt KDP jsou:

a) odavodnéni vyzadujici rychlou tvorbu navrhu KDP,
(i) vysoky objem péce a vysoke riziko vzniku onemocnéni a jeho komplikaci,
(i) vysoké naklady ve smyslu jednotkovych nakladd (napf. cilena a inovativni
lécba),
(i) vysoka morbidita, incidence nebo prevalence eskalujici naklady v urcitém
segmentu péce,
(iv) potfeba multidisciplinarnino pfistupu v péc€i o pacienta v diagnosticko -
terapeutickém procesu — nutnost podpory kontinuity péce,
b) zdravotni stav obyvatelstva CR hodnoceny na zakladé epidemiologickych dat
poskytnutych UZIS CR,
c) nakladovost diagnostiky a lécby.
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(3) MZ CR je opravnéno, v pfipadé nutnosti na pfikaz ministra zdravotnictvi, povéfit
prislusnou odbornou spolec¢nost &i jinou pracovni skupinu pfipravou navrhu KDP mimo
schvaleny pracovni plan GK v gesci koordinujici odborné spole¢nosti, ovéem vzdy
za dodrzeni v8ech ostatnich podminek a postupl uvedenych v této metodice a na

zakladé konzultace s GK.

(4) Odborné spolecnosti, profesni komora a oficialné uznavana sdruzeni a spolky
|ékaFskych i nelékaFskych zdravotnickych pracovnikl mohou navrhovat konkrétni KDP
mimo schvaleny pracovni plan GK, ovéem vzdy za dodrZeni vSech ostatnich podminek
a postupu uvedenych v této metodice. Finanéni naklady spojené s tvorbou navrhu

KDP v tomto rezimu nese prislusny navrhovatel.

Cl. 5
Organizace procesu pripravy KDP

(1) Pripravu plvodnich anebo adaptovanych (podle jiz existujicich a ovéfenych KDP
z uznavanych zdroju, napf. zahrani¢nich, mezinarodné uznavanych spole¢nosti)
navrhi KDP anebo jejich revizi a pfipadnou aktualizaci jiz existujicich konkrétnich KDP
urenych a schvalenych GK na pfislusné obdobi maji v kompetenci jednotlivé
Pracovni skupiny, které vznikaji na zakladé podani podnétu a schvaleni pfedsedy GK

ve spolupraci s garantem.
(2) Soucasti feSeni schvaleného projektu bude i navrh aktualizace KDP.

(3) Odbornymi zdroji pro navrhy KDP jsou epidemiologické udaje UZIS CR, tuzemska

i zahrani¢ni odborna literatura, existujici tuzemské a zahrani¢ni KDP.
Etapy tvorby pilotnich KDP

U pilotnich navrhii KDP je predmét KDP jiz stanoven, stejné tak je stanoven garant.
KDP je vytvafena na zakladé Metodiky verze 0.2 pomoci formulara vytvofenych KK.
Vyjma pilotniho projektu &. 6 — Jednodenni chirurgie — jsou KDP tvofeny adaptaci

zahrani¢nich KDP.
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Jednotlivé etapy tvorby pilotnich navrhiit KDP

a) GK: osloveni garanta tvorby navrhi KDP:

- garant - vybér ¢lenl pracovni skupiny.

b) GK + KK: Skoleni tyma — 25. 5. 2018, finalni kontrola formularu tvorby.

c) GK: stanoveni termind tvorby navrha KDP.

d) KK: analytici prostfednictvim metodiki dodaji garantovi pfislusna data
a analyzy z NZIS spravované UZIS CR potfebné k zahajeni tvorby navrh
KDP.

e) KK: metodici: schiizka s pracovnim tymem - stanoveni:

- adaptace KDP,
- etap tvorby a akceptace klinickych otazek (schvaleni GK).

f) Tvorba navrhu KDP:

- pribézna kontrola metodikem - dodrZzovani etap tvorby,

- pozadavky na dal$i data &i analyzy z NZIS spravované UZIS
CR,

- konzultace s GK a jeji priibézna kontrola tvorby.

g) Ukonceni tvorby navrhu KDP — verze 01 — kontrola KK.

h) Odevzdani navrhu KDP verze 01 GK — stanoveni externich a internich
oponentu.

i) Uprava textu navrhu KDP garantem, kontrola KK — KDP verze 02 — odevzdani
textu GK.

J) GK:doplnénitextu o navrh legislativnich zmén a distribuce navrhu KDP verze
03 ¢lenim GK k pfipominkam.

k) KK: uvefejnéni navrhu KDP verze 04 na web KDP k vefejné oponenture.

[) GK + KK: event. uprava textu navrhu KDP — verze 05.

m) GK: schvaleni navrhu KDP a odevzdani partnerovi &. 1 — MZ CR.

n) MZ CR: uvefejnéni KDP ve Véstniku MZ CR.
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Etapy tvorby dalSich navrhi KDP budou dopinény o pfedchazejici klicové urceni
pfedmétu KDP na zakladé analyzy UZIS CR — KK stran nejvétsi heterogenity ZP &i

dalSich parametru.

Podminkou zahajeni tvorby navrhu KDP je jednotna metodika. Jednotlivé etapy
tvorby navrhi KDP budou obsazeny ve formulafi tvorby KDP, ktery vyrazné usnadni
vypracovani navrhu KDP. Garant a pracovni tym bude mit k dispozici ¢lena KK -
metodika, vyhradné uréeného pro konkrétni navrh KDP. Bude spole¢né s analytikem
KK dodavatelem pozadovanych dat a analyz z NZIS spravovanych UZIS CR a bude

napomocen pfi dodrzovani jednotné metodiky tvorby KDP.
Cl. 6
Schvaleni a zverejnéni navrhu KDP

(1) Znéni navrhu KDP po oponentufe ma pro GK doporucujici charakter. Obsah
navrhu KDP GK po projednani (schvaleni) doporucuje ke schvaleni partnerovi ¢. 1 MZ
CR.

(2) MZ CR jako partner &. 1 po schvaleni navrhu KDP ho zvefejni ve Vé&stniku MZ CR
a na webovych strankach MZ CR.

ClL 7
Uéinnost metodiky projektu Cz.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

Tato metodika &. 02 nabyva uginnosti schvalenim GK a partnerem &. 1 MZ CR.

Zaver

Klinické doporucené postupy (KDP) a jejich unifikovana tvorba jsou nastrojem pro
zkvalitnéni péce. V zahraniCi je ve vyspélych zemich koordinace jejich pfipravy

a akceptace realizovana specializovanymi, nezavislymi organizacemi, které maji
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narodni vyznam (napf. NICE, SIGN, AHRQ). Logicky se nabizi feSeni, aby byla
v Ceské republice takovou koordinaéni entitou Agentura pro zdravotnicky vyzkum
Ceské republiky (AZV CR) vzhledem k moznosti vyuZiti aktualizovanych vysledk(

projektd a vyzkum ve zdravotnictvi.

Seznam zakladnich odbornych zdrojt
(seznam vSech odbornych zdroji a pramend je uveden v metodice tvorby KDP)

Doporuceni pro adaptaci klinickych doporu¢enych postupu dle skupiny The ADAPTE
Collaboration. Guideline adaptation: A resource toolkit. Dostupné z: http://www.g-i-
n.net/document-store/working-groups-documents/adaptation/adapte-resource-toolkit-

guideline-adaptation-2-0.pdf

Grimshaw J, Hanna S, Littlejohns P, Makarski J, Zitzelsberger L for the AGREE Next
Steps Consortium. AGREE II: Advancing guideline development, reporting and
evaluation in healthcare. Can Med Assoc J. 2010. Available online July 5, 2010.
doi:10.1503/cmaj.090449 — nastroj na hodnoceni metodologické kvality pfipravy
klinickych doporucenych postupu AGREE II.

Klugar, M. (2015). Systematicka review ve zdravotnictvi. Olomouc: Univerzita
Palackého v Olomouci. Dostupné z:

http://cebhc.upol.cz/upload/soubory/monografie/systematicka_review_online.pdf

Licenik R. Klinické doporu€ené postupy. Obecné zasady, principy tvorby a adaptace.
1. vydanie, Olomouc: Univerzita Palackého v Olomouci, 2009. 117 s. ISBN 978-80-
244-2265-7, s. 30.

NICE. Clinical guidelines. Dostupné z: http://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-

-programmes/nice-guidance/nice-guidelines/nice-clinical-guidelines

Schinemann, H., Brozek, J., Guyatt, G. & Oxman, A. (2013). GRADE handbook.
Dostupné z http://gdt.guidelinedevelopment.org/app/handbook/handbook.html
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Schunemann, H., Mustafa, R., Brozek, J., Carrasco-Labra, A., Brignardello-Peterson,
R., & Wiercioch, W. (2015) Saudi Arabian Handbook for Healthcare Guideline
Development. Dostupné z:
https://www.moh.gov.sa/endepts/Proofs/Documents/SA%20Handbook%20 AB%20v
28-12-2014 18Dec%202014%20(2).pdf

Schanemann, H. J., Al-Ansary, L. A., Forland, F., Kersten, S., Komulainen, J., Kopp, I.
B., . . . van der Wees, P. (2015). Guidelines International Network: principles for
disclosure of interests and management of conflicts in guidelines. Annals of internal
medicine, 163(7), 548-553.

Schinemann, H. J., Wiercioch, W., Brozek, J., Etxeandia-lkobaltzeta, I., Mustafa, R.
A., Manja, V., . . . Alhazzani, W. (2017). GRADE Evidence to Decision (EtD)
frameworks for adoption, adaptation, and de novo development of trustworthy
recommendations: GRADE-ADOLOPMENT. Journal of clinical epidemiology, 81, 101-
110.

Vybrané pravni predpisy
Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a o podminkach jejich poskytovani.
Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.

Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti
a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho Iékare

a farmaceuta.

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu
nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich

s poskytovanim zdravotni péce (zakon o nelékafskych zdravotnickych povolanich).

v

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam

zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami.
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Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpeci
lGZkové zdravotni péce.
Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 99/2012 Sb., o pozZadavcich na minimalni

personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb.

VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci
péce.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi 70/2012 Sb., o preventivnich prohlidkach.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 410/2012 Sb., o stanoveni pravidel a postupu

pfi [ékafském ozareni.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchazeni
vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o hygienickych poZadavcich na provoz

zdravotnickych zafizeni a ustavu socialni péce.
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Formulare pro tvirce KDP

Tato struéna metodika je nedilnou soucasti Metodiky k zajisténi jednotného
postupu pro vypracovani navrhu KDP akceptovanych na narodni trovni
MZ CR.

Predlozené formulafe jsou zpracovany jako pracovni nastroj pro tvirce pilotnich
navrhi KDP.
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EVIDENCNi KARTA KDP

ZAKLADNi INFORMACE O KDP

Administrativni €islo (Kéd KDP):

Nazev:
Kategorie/ typ: (1 Procesni postup ve zdravotnictvi

1 Organizacni postup ve zdravotnictvi

Klinicky doporuc¢eny postup

L1 Doporuceny postup pro vefejné zdravotnictvi
Diagnézy: Kaéd(y) MKN10 Slovni popis

Klicova slova

(MeSH):

min. 5, max. 10

Kolektiv tvirci: | Jméno E-mail, telefon

Garant:

Pracovni tym
tvarct KDP:
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Metodik
Kontrolni
komise KDP /
Hlavni metodik
projektu

Klicové klinické
otazky ve
formatu PICO
(pacient,
intervence,
komparace a

vystupy):

Garant /
Metodik
Kontrolni
komise KDP
| Pracovni
tym tvarcu
KDP

Vstupni
vyhledavaci
strategie:

Metodik
kontrolni
komise KDP /
Garant
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Zdroje vstupni vyhledavaci strategie (Garant / Metodik Kontrolni komise KDP
I Knihovnik — UZIS)

O PubMed

O Guidelines International Network (G-I-N)

O BIGG base internacional de guias GRADE

O ECRI Guidelines Trust™

O Guideline Central

O CPG Infobase: Clinical Practice Guidelines

O Guias clinicas en sistemas nacionales de salud suramericanos
O Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

[0 National Institute for Clinical Evidence (NICE)

[0 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

O WHO guidelines

O PAHO guidelines

O Australian Clinical Practice Guidelines

[0 Canadian Agency for Drugs and Technology in Health

[0 Health Quality Ontario

O Registered Nurses Association of Ontario

O Institut national d'excellence en santé et en services sociaux
[0 Haute Autorité de Santé (HAS)

O CHU de Rouen - Catalogue & Index des Sites Médicaux Francophones (CISMef)
O Institut national du cancer

0O AWMF

O GuiaSalud
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O Departamento de Salud, OSTEBA
O Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colombia
O Odborna lékarska spole¢nost CLS JEP

0 Jiny:

Vysledek vyhledavani (Garant / Metodik Kontrolni komise KDP / Pracovni tym tvircu
KDP)

[1 existuje relevantni KDP

(1 je kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)

— adaptace KDP pomoci standardizovaného nastroje ADAPTE (LicCenik,
Kurfarst, & Ivanova, 2013)

L1 neni kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)

[] existuje relevantni a kvalitni  systematické review*

— update systematického review a tvorba nového KDP

[1 neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*

— tvorba nového KDP
[ neexistuje relevantni KDP

(] existuje relevantni a kvalitni systematické review*

— update systematického review a tvorba nového KDP

L] neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*

— tvorba nového KDP

* Provede se vyhledani systematického review v platformé EPISTEMONIKOS a v
pfipadé jeho dostupnosti nasledné zhodnoceni standardizovanym nastrojem dle
metodiky KDP
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Schvaleni
tématu
predsedou
odborné
spole¢nosti,
popfr.
odbornych
spole¢nosti:

Predsednictvo... (Nazev odborné spolecnosti) schvaluje téma

navrhovaného KDP “........... ? (nazev KDP).

Datum.................... Podpis (pfedseda odborné

spole€nosti)

Prohlaseni o stretu/konfliktu zajmu (viz Pfiloha — musi dolozZit vSichni ¢lenové tymu)

Termin zahajeni tvorby navrhu KDP:

KDP:

Termin odevzdani 1. verze navrhu

Narodni portal
() klinickych doporucenych postupt

Projekt: Klinické doporucené postupy
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Predpokladany termin schvaleni MZ

v

CR:

Doporucéeny termin aktualizace KDP:

Predlozil garant (jméno, datum a podpis):

Poznamka: vyplnény, podepsany formulaf vcetné pfiloh, prosime, zaslat na adresu:
Agentura pro zdravotnicky vyzkum Ceské republiky, Ruska 2412/85, 100 00
Praha 10 - Vinohrady, Oddéleni KDP. Popf. na emailové adresy:
miroslav.ryska@uvn.cz a Petr.Kozel@azvcr.cz.
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Priloha: Prohlaseni o stretu/konfliktu zajmu
Jméno:

Pfijmeni:

Tituly a akademické hodnosti:

Pracovisté:

Role v pracovni skupiné: [1 autor [ oponent [ jina (dopliite).................

Existuje v souvislosti s pripravou Klinického doporuéeného postupu (KDP) néjaky
potencialni stiet zajmt?’

L1 ano (podrobnosti nize) L ne

Popis mozného konfliktu zajmu:®

" Oznacte kiizkem, pokud jste ozna¢ili ano, je nezbytné uvést konkrétni potencialni konflikt z4jmu (viz niZe).

8 Zde by mély byt deklarovéany a popsany veskeré souc¢asné nebo minulé afiliace a/nebo jina Gi¢ast a spoluprice s organizaci &i
subjektem, ktery ma zéjem na vysledcich piipravy Klinického doporuceného postupu, jez by mohly vést ke skute¢nému nebo
potencidlnimu stietu zajmu a ovlivnéni kli¢ovych doporuceni formulovanych v doporuc¢eném postupu (véetné plisobeni jako
fesitel ve studiich vyuzitych jako dikazy vyuzitelné pfi vytvareni doporuceni v Klinickém doporuceném postupu). Mély by
byt deklarovany potencialni konflikty, i pokud jste si jisti, ze vas Gsudek a nazory nejsou ovlivnény.
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ADOPCE A ADAPTACE KDP

Nazev KDP

Adaptovany doporuceny postup..... (doplite zkrdceny nazev
zdrojového/zdrojovych KDP)

Autofi: Garant, pracovni tym, metodici
Verze: 1.0
Datum: DD. MM. 2018

Nérodnf portél Projekt: Klinické doporucené postupy
« ) Klinickych doporugenych postup( Registra¢ni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



Zakladni informace o KDP

Administrativni ¢islo: 123456

Nazev: doplnit nazev

Kategorie/ typ:

[ Procesni postup ve zdravotnictvi

[ Organizacni postup ve zdravotnictvi
I Klinicky doporuceny postup

] Doporuceny postup pro verejné zdravotnictvi

Diagndzy:

Kéd(y) MKN10 Popis

Klicova slova (MeSH): min 5, max. 10

Kolektiv tvurca:

Jméno Podpis
Garant

Pracovni tym

Metodik



Clenové panelu:

Jméno Specializace Podpis

Datum podani navrhu: DD. MM. RRRR
Predpokladany termin dokonéeni: DD. MM. RRRR
Predpokladany termin schvaleni MZ: DD. MM. RRRR
Doporuceny termin aktualizace: DD. MM. RRRR

Predlozil garant (jméno, podpis): Jméno, podpis
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Vychodiska

Tato Cdast by méla zahrnovat popis onemocnéni, chorobného stavu (dle obecné uzndvanych a platnych mezindrodnich
klasifikaci v jejich platné podobé MKN, MKF apod.), diagnostiku a lécbu. Zdaroveri by v této ¢dsti mél byt specifikovan druh
cilového zdravotnického zarizeni (poskytovatele zdravotnich sluZeb) a formy zdravotnich sluZeb, pro néZ bude doporuceni
zpracovdno, vcetné urceni zdravotnického pracovnika, kterého se doporuceni tykd s prislusnou specializaci ve specializaénim
oboru dle zdkona ¢ 372/2011 Sh., &dst prvni § 2. V této Edsti je klicové zdiraznit a obhdjit VYZNAM A NUTNOST nového KDP
v dané oblasti (na zdklade provedeného vstupniho vyhleddvani), z hlediska kontextu s klinickou praxi, kulturou a tradicemi,
zdravotni politiky vzhledem k soucasnému pozndni.

Doplrite text (maximalné 5 000 znak(l) a vymazte instrukce.

Guideline (klinické) otazky/oblasti

Cilem guideline (klinické) otdzky Ci oblasti je, na zdkladé existujiciho zdravotnického problému, jasnée, priléhavé a
jednoznacéné formulovat zodpovéditelnou otdzku nebo vymezit oblast pomoci ndstroje EBM PICO (P - Problém/Populace/
Pacient, | - Intervence, C — Komparace, O — Vystupy).

Doplrite text (maximalné 300 znak() a vymaZzte instrukce.

Vylucovaci a zahrnujici kritéria ve formatu PICO

Vylucovaci a zahrnujici kritéria a jejich formdt se od sebe budou vyznamné lisit podle zvoleného typu védeckych dikazi a
tedy podle zvoleného ndstroje PICO/PICo/PIRD/atd. Obecné je vsak nezbytné detailné rozpracovat guideline (klinickou)
otdzku ¢i oblast a naprosto jasné specifikovat, jaké védecké dikazy budou do KDP zahrnuty a jaké budou vylouceny. Ve
vétsiné pripadd Ize vychdzet z nejcastéji pouZivaného ndstroje PICO.

1. Klinicka (guideline) otazka

P Populace /Pacient Specifikujte pacienty/populaci dle véku, pohlavi, etnika, popf. pfitomnosti
néjakého zdravotnického problému Ci rizikovych faktori. Ddle pak

specifikujte, zda budou nékteré problémy ¢i pacienti vylouceni

Doplrite text a vymazte instrukce.

I INTERVENCE Specifikujte intervenci ve smyslu lécby nebo postupu, ktery bude zahrnut.

(popf. se mizZe jednat o specifikaci expozice rizikovému faktoru ¢i testovani

E 7i p
( Xpo Ice/lndexm teSt) pouZiti diagnostického testu)

Dopliite text a vymazte instrukce.




c KOMPARACE Veétsinou se pouZivad standardni péce, lécba, postup. Zde je treba popsat, co je

mysleno standardni péci. Jiny Ci alternativni postup bude zahrnut nebo

vyloucen, jaké musi mit takovy postup pro zahrnuti parametry?

Doplnte text a vymazte instrukce.

O V\'(stu py Popiste primdrni a sekunddrni vystupy (napr. mortalita, kvalita Zivota, snizeni

télesné hmotnosti, popr. diagnostickd presnost, atd.)

Doplnte text a vymazte instrukce.

2. Klinicka (guideline) otazka

P

Vyhledavani existujicich relevantnich KDP

Popiste vyhleddvaci strategii a zakfizkujte prohledané zdroje. Pfed samotnou tvorbou nového KDP, je nutné zjistit, zda jiZ
existuje relevantni KDP vzhledem k vytvorené klinické otdzce/klinickym otdzkdm, a to jak v Ceské republice tak i v zahraniéni.
Guideline (klinickd) otdzka/oblast je prevedena do vyhleddvaci strategie a provede se vyhleddvani existujicich KDP na
strankdch tvirci KDP a na PubMed (viz niZe) (Klugar et al., 2018).

Doplrite text a vymazte instrukce.



Zdroje vyhledavaci strategie

U PubMed

[ National Guidelines Clearinghouse (NGC)

[ Guidelines International Network (G-I-N)

[ Ontario Guidelines Advisory Committee (GAC) Recommended Clinical Practice Guidelines
O Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

[ National Institute for Clinical Evidence (NICE)

[J New Zealand Guidelines Group

[ Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

[ Canadian Agency for Drugs and Technology in Health

O] Canadian Medical Association Infobase

[ Food and Drug Administration

[ Directory of evidence-based information Web sites

[ Haute Autorité de Santé (HAS)

[ CHU de Rouen - Catalogue & Index des Sites Médicaux Francophones (CISMef)
[ Bibliotheque médicale AF Lemanissier

L1 Direction de la lutte contre le cancer - Ministere de la santé et des services sociaux du Québec
1 SOR:Standards, Options et Recommandations

[ Registered Nurses Association of Ontario

[ Agency for Quality in Medicine

O Odborna lékaiska spole¢nost CLS JEP

U Jiny:

Vysledek vyhledavani
[ existuje relevantni KDP

[ je kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Ptiloha A)
-> adaptace KDP pomoci standardizovaného ndstroje ADAPTE (Li¢enik, Kurfirst, & lvanova,
2013)

I neni kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)

[ existuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> update systematického review a tvorba nového KDP



[ neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni KDP

1 existuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> update systematického review a tvorba nového KDP

[1 neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP

* Provede se vyhleddni systematického review v platforme EPISTEMONIKOS a v pfipadé jeho dostupnosti ndsledné
zhodnoceni standardizovanym ndstrojem dle metodiky KDP

Kritické hodnoceni existujicich KDP

Kritické hodnoceni existujicich KDP zahrnuje: hodnoceni kvality, aktudlnosti, obsahu, shody
a pfijatelnosti/pouZitelnosti vsech doporuceni ve zdrojovém KDP.

Hodnoceni kvality: kvalitu zdrojového KDP zhodnotte pomoci standardizovaného ndstroje AGREE Il (viz Priloha A).
Hodnoceni kvality musi provést minimdlné 2 (optimdiné 4) hodnotitelé nezdvisle na sobé. Posléze se vypocitd vysledné skore
(Consortium, 2016). V priloze dolozZte vysledek hodnoceni kvality.

Hodnoceni aktudlnosti: zhodnotte aktudlnost zdrojového KDP, ddle pak zpusob a frekvenci jeho aktualizace.

Hodnoceni obsahu: V pripade, Ze zvaZujete adaptaci doporuceni z vice neZ jednoho zdrojového KDP, vytvorte , matici”
doporuceni ze vsech relevantnich zdrojovych KDP (viz Pfiloha B) a porovnejte obsah.

Hodnoceni shody mezi a) vyhleddvaci strategii a vyberem dukazi podporujicich doporuceni, a) vybranymi dikazy a tim, jak
tvdrci tyto dikazy shrnuji a interpretuji; c) interpretaci dikaz( a doporucenimi. V pfipadé, Ze zvaZujete adaptaci doporuceni
z vice neZ jednoho zdrojového KDP, pouZijte ndstroj k hodnoceni shody mezi dikazy, interpretaci a doporucenimi (viz Priloha
C).

Hodnoceni prijatelnosti a pouZitelnosti doporuceni: zhodnotte, a) zda by doporuceni mélo byt zavedeno do praxe
(prijatelnost) a 2) zda je organizace nebo skupina schopnd doporuceni zavést do praxe (pouZitelnost). K hodnoceni
prijatelnosti a pouZitelnosti miZete pouZit hodnotici tabulku (viz Priloha D).

Doplrite text a vymaZte instrukce.

Rozhodovani o prijeti doporuceni a zakladni popis metodiky
adaptovanych KDP

Rozhodovdni a vybér mohou mit podobu ndsledujicich péti moZnosti:

1. ODMITNUTI celého doporuceného postupu: Po pfezkoumdni véech hodnoceni se panel rozhodne odmitnout cely
doporuceny postup. Rozhodnuti by mélo byt zaloZeno na tom, jak panel zvdzi hodnoceni (napf. nizkd bodovad
hodnoceni AGREE I, doporuceny postup je zastaraly nebo doporuceni se nevztahuji na kontext panelu).

2. PRIJETI celého doporuceného postupu a viech jeho doporuceni: Po pfezkoumdni vsech hodnoceni panel pfijme
doporuceny postup v jeho stavajici podobé.

3. PRIETI shrnuti ditkazii v doporucéeném postupu: Po pfezkoumdni viech hodnoceni se panel rozhodne prijmout
popis dikazt (nebo jeho Cdsti), ale odmitnout interpretaci dikazu a doporuceni.



4.  PRIJETI specifickych doporuceni: Po prezkoumdni doporuceni v doporuceném postupu nebo doporucenych
postupech se panel rozhodne, kterd doporuceni prijme, a ktera odmitne (napr. doporuceni vyZadujici znacné
upravy by byla odmitnuta), coZ muZe byt u jednoho nebo vice doporucenych postupd.

5. MODIFIKACE specifickych doporuceni: Po pfezkoumdni doporuceni v doporuceném postupu nebo doporucenych
postupech se panel rozhodne, kterd jsou prijatelnd, ale vyZaduji dpravy (napr. k pdvodnimu doporuceni mohou byt
priddna novad data nebo mohou byt zménény formulace, aby lépe odrdzZely kontext panelu).

Vase rozhodnuti o prijeti celého KDP / prijeti pouze nékterych doporuceni / modifikaci nékterych KDP zdiivodnéte a
podlozZte nejlepsimi dostupnymi védeckymi diikazy a zdrovenr konsensem panelu (podrobnéji nize).

Do této casti také zaradte strucny popis metodiky a metodologie tvorby zdrojového/zdrojovych KDP.

(Popiste proces tvorby klinické otdzky a zahrnujicich a vylucujicich kritérii, popis vyhleddvaci strategie, popis analyzy
relevance dohledanych dikazd, popis hodnoceni metodologické kvality zahrnutych dikazi a popis tvorby doporuceni -
metoda GRADE nebo jind metoda)

Upozornéni: Pri upravdch existujicich doporucenych postupi nebo doporuceni je potreba ddvat pozor, aby doporuceni
nebyla natolik zménéna, Ze uz nejsou v souladu s diikazy, na kterych by méla byt zaloZena. Jakdkoli modifikace doporuceni
musi byt dostatecné zdivodnéna a podloZena nejlepsimi dostupnymi védeckymi diikazy (Collaboration, 2009).

Doplnite text a vymaZzte instrukce.

Doporuceni

Evidence-based doporuceni versus konsensus-based doporuceni: kaZdé doporuceni by mélo byt zaloZeno na nejlepsich
dostupnych dikazech. Tzn., pokud existuji kvalitni védecké diikazy relevantni ke guideline (klinické) otdzce, doporuceni by
mélo byt formulovdno na podkladé jejich vysledka. V pfinadé, Ze neexistuji Zadné védecké diikazy relevantni nebo i nepfimo
relevantni ke guideline (klinické) otdzce, predstavuje konsensus experti nejlepsi dostupny dikaz. Nicméné, i proces konsensu
expertt by mél byt proveden standardné, napr. DELPHI metodou nebo dle pfistupu ,,GRADE consensus”, DELPHI metoda
probihd formou trikolového sbéru dat a je velmi casové i technicky ndro¢nd. Doporucujeme v tomto pripadé pouZit pristup
GRADE working group, ktery spociva v tom, Ze kaZdy ¢len pracovniho tymu popise svou zkusenost (case) v rozsahu cca jedna
A4 a se svym podpisem tyto informace preda v dostatecném casovém predstihu pfed zaseddnim panelu. Panel se potom
rozhodne na zdkladé shody. Nicméné, vsechny podepsané ,,casy” tvori soucdst priloh KDP, aby bylo transparentni, na
zdkladé ceho se panel pro dané doporuceni rozhodl.

Jednotlivd doporuéeni prezentujte pro kaZdou guideline (klinickou) otdzku/oblast zvlGst v jednotné strukture:

e guideline (klinickd) otdzka nebo oblast,

° PICO,
e doporuceni formou tabulky, obsahujici uroven nejlepsiho dostupného védeckého diikazu, text doporuceni a jeho
silu.
[7Silné doporuceni PRO (doporuceno udélat) DDHDD
[7Slabé doporuéeni PRO (navrZeno udélat) (e lar])
[7 Slabé doporuceni PROTI (navrZeno nedélat) Slolele)
[7 Silné doporuéeni PROTI (doporuéeno nedélat) Slslels)

e  kprezentaci doporuceni je vhodné vyuZit volné dostupny software GRADEpro a vytvorit tzv. souhrny védeckych
dukazd.
e kaZdé doporuceni je vhodné okomentovat a dovysvétleno formou textu.

Ad 2) Adopce / pfijeti celého KDP: v pripadé adopce KDP prijimdte veskerd doporuéeni zdrojového KDP beze zmén. Ke
stdvajicim doporucenim pouze doplrite/pfeloZte PICO. V pfipadé, Ze doporuceni ve zdrojovém KDP nejsou prezentovdna
adekvdtné ve formé tabulky, doporucujeme k jejich prezentaci vyuZit software GRADEpro.



Ad 4) PRIJETI specifickych doporuéeni: adopci pouze nékterych doporuceni je tfeba zdivodnit (napf. relevance pouze
nékterych doporuceni zdrojového KDP ke guideline (klinickym) otdzkam ceského KDP) a podloZit (napr. v pripadé, Ze nékterd
doporuceni neni mozZna aplikovat v eském zdravotnickém systému). Odivodnéni musi byt podloZena nejlepsimi dostupnymi
védeckymi dikazy a konsensem panelu.

Ad 5) MODIFIKACE specifickych doporuceni: jakoukoli upravu doporuceni je nutné dostatecné zdivodnit a podloZit (napr. v
pfipadé, e doporuceni neni mozné v plivodni podobé aplikovat v éeském zdravotnickém systému). Uprava musi byt
podloZena nejlepsimi dostupnymi védeckymi dikazy a konsensem panelu.

Upozornéni: Doporuceni ve zdrojovych KDP, kterd jsou zaloZend na aktudlnich a kvalitnich védeckych dikazech,
nedoporucujeme modifikovat. Modifikace je moZnad pouze v pfipadé existence novéjsi a kvalitnéjsi studie, kterd by vyvratila
stdvajici doporuceni. Doporuceni, kterd jsou zaloZena na konsensu expertd, u nichZ neni transparentné dokumentovdno, jak
bylo tohoto konsensu dosaZeno, Ize modifikovat za podminek dodrZeni vyse uvedeného postupu.

Doplnite text a vymazte instrukce.

Informace pro pacienty

Doporuceni pro pacienty by mélo byt zaloZeno na doporuéenich adoptovaného/adaptovaného KDP. Ke kaZzdému doporuceni
pro pacienty uvedte i stuperi doporuceni dle systému GRADE:

[7Silné doporuceni PRO (doporuceno udélat) CPDD
[7Slabé doporuceni PRO (navrZeno udélat) PPS
[7Slabé doporuceni PROTI (navrZeno nedélat) ololele]
[T Silné doporuceni PROTI (doporuceno nedélat) ClslSlS)

Doplrite text a vymaZte instrukce.

Doporuceni pro praxi — personalni a materialni vybaveni

Uvedte, jakym zpusobem ovlivni vysledky soucasnou praxi v konkrétni oblasti. Ke kazdému doporuceni uvedte i stuperi
doporuceni dle systému GRADE (viz vyse).

[T Silné doporuceni PRO (doporuceno udélat) e arlaslap)
[T Slabé doporuceni PRO (navrZeno udélat) oLl
[T Slabé doporuceni PROTI (navrZeno nedélat) ololels)
[7Silné doporuceni PROTI (doporuceno nedélat) el

Doplnte text a vymazte instrukce.

Doporuceni pro zdravotni politiku v€etné uhrad platci ZP

Uvedte doporuceni a opatreni pro stavajici zdravotni politiku, jejichZ realizace umoZni dostupnost péce dle vytvoreného KDP
(legislativni limitace, uhradové limitace, limitované odborné kapacity atd.).



[T Silné doporuceni PRO (doporuceno udélat) o arlarlap)

[T Slabé doporuceni PRO (navrZeno udélat) POPS
[7Slabé doporuceni PROTI (navrZeno nedélat) olol=l=)
[T Silné doporuceni PROTI (doporuceno nedélat) Slelel=)

Doplnite text a vymazte instrukce.

Doporuceni pro dalsi vyzkum

Uvedte doporuceni pro dalsi vyzkum. Doporuceni vychdzi z vysledku tvorby KDP, pfi které byly identifikovdny chybéjici nebo
nedostatecné védecké dukazy pro tvorbu KDP.

Doplnte text a vymazte instrukce.

Dalsi doplnujici informace

MiiZete uvést dalsi relevantni informace neuvedené v predchozich cdstech.

Doplrite text (Maximalné 10 000 znaku) a vymaZzte instrukce.

’
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Prilohy

Priloha A: AGREE Il Standardizovany nastroj pro hodnoceni doporucenych postupt pro
vyzkum a evaluaci (Ceska verze) (Licenik et al., 2013).

Priloha B: Priklad matice doporuceni ze dvou zdrojovych KDP (Klikova et al., 2017)

Priloha C: Nastroj k hodnoceni védecké validity klinickych doporuéenych postupt (shoda
mezi dlikazy, interpretaci a doporucenimi) (Collaboration, 2009; Licenik et al., 2013)

Priloha D: Hodnotici tabulka — Prijatelnost/pouzitelnost (Collaboration, 2009; Li¢enik et al.,
2013)

Priloha E: Prohlaseni o stfetu/konfliktu zajma (VyplIni kazdy ¢len panelu KDP)
Priloha A

AGREE 2. Standardizovany Nastroj pro hodnoceni doporuéenych postupl pro vyzkum a

evaluaci (Ceska verze) (Licenik et al., 2013).

1. Celkové cile doporuéeného postupu jsou specificky popsany.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

2. Zdravotni otazky, na které doporuceny postup odpovidd, jsou konkrétné popsany.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




3. Populace (pacienti, verejnost atd.), pro kterou je doporuceny postup urcen, je
konkrétné popsana.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

4. Soucdsti skupiny pro tvorbu doporuceného postupu jsou odbornici ze viech
relevantnich obor(.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

5. Je brén zietel na nazory a preference cilové populace (pacienti, verejnost atd.).

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




6. Skupina cilovych uZivatell je v doporu¢eném postupu jasné definovana.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

7. Pro vyhledavani dikaz( bylo pouZito systematickych metod.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

8. Kritéria pro vybér dlikazu jsou jasné popsana.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




9. Silné stranky i omezeni souboru dikazl jsou jasné popsany.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

10. Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany.

1 2 3 4 5 6 7
silné nesouhlasim silné souhlasim
Komentar

11. Pfi tvorbé doporuceni byly zvazeny pfinosy, vedlejsi ucinky a rizika intervenci.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




12. Mezi doporucenimi a dikazy je explicitni vztah.

1 2 3 4 5 6 7
silné nesouhlasim silné souhlasim
Komentar

13. Doporuceny postup byl pred publikovdnim podroben nezavislé odborné
oponenture.

1 2 3 4 5 6 7
silné nesouhlasim silné souhlasim
Komentar

14. Je uveden postup aktualizace doporuéeného postupu.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




15. Doporuceni jsou prfesna a jednoznacna.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

16. Jsou jasné popsany razné moznosti péce o jednotlivé stavy
nebo zdravotni problémy.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

17. Klicova doporuceni jsou snadno rozpoznatelna.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




18. Doporuceny postup popisuje podplrné ndstroje a prekazky jeho aplikace.

1 2 3 4 5 6 7
silné nesouhlasim silné souhlasim
Komentar

19. Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo nastroje pro zavadéni doporuceni do praxe.

1 2 3 4 5 6 7
silné nesouhlasim silné souhlasim
Komentar

20. Byly zvaZzeny mozné dopady zavedeni doporuceni na zdroje.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




21. Doporuceny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar

22. Nazory instituce poskytujici finan¢ni prostredky pro tvorbu doporuc¢eného postupu
neovlivnily jeho obsah.

1 2 3 4 5 6 7
silné nesouhlasim silné souhlasim
Komentar

23. Byly zaznamenany a feSeny konkurenéni zajmy ¢lend skupiny pro tvorbu
doporucéeného postupu.

1 2 3 4 5 6 7

silné nesouhlasim silné souhlasim

Komentar




CELKOVE HODNOCENi DOPORUCENEHO POSTUPU

Na kazdou otdzku zvolte prosim odpovéd tak, aby co nejlépe charakterizovala hodnoceny
doporuceny postup.

Hodnoceni celkové kvality doporu¢eného postupu.

1 2 3 4 5 6 7

evvs

Nejnizsi mozna kvalita Nejvyssi mozna kvalita

Tento doporuceny postup bych doporucil k pouzivani v praxi.

Ano

Ano, ale s Upravami

Ne

POZNAMKY



Priloha B:

Priklad matice doporuceni ze dvou zdrojovych KDP (Klikova et al., 2017)

KDP 1

Americka asociace pediatrie

KDP 2
AHRQ

Cilovd populace Neurodiagnostické hodnoceni Déti mezi 6 mésici a 5 lety véku,
neurologicky zdravych kojenct a které prodélali prosté febrilni kiece
deti které se vysetruji do 12 hodin (a vysetruji se do 12 hodin od jejich
po prodélanych prostych febrilnich | vyskytu)
krecich

Lumbdini punkce Prohléseni 1b Prohldseni 1b

U kazdého kojence mezi 6 a 12 U kaZdého kojence mezi 6 a 12
mesici véku, ktery prodélal kieCe a | mésici véku, ktery prodélal kiece a
md horecku, je lumbdlni punkce md horecku, je lumbdini punkce
volbou vysetreni, kdyZ se volbou vysetreni, kdyzZ se
predpokldda neuplné proockovani predpokldda neuplné proockovadni
Haemophilus influenzae typu b Haemophilus influenzae typu b
nebo Streptococcus pneumoniae, nebo Streptococcus pneumoniae,
nebo kdyzZ stav ockovadni nelze nebo kdyZ stav ockovdni nelze
zjistit, protoZe dité je ve zvyseném Zjistit, protoZe dité je ve zvyseném
riziku bakteridlni meningitidy riziku bakteridlni meningitidy
Prohldseni 1c Prohldseni 1c
Lumbadlni punkce je volbou Lumbdlni punkce je volbou vysetieni
vysetreni u ditéte po prodélanych u ditéte po prodélanych krecich a
krecich a horecce a jiZ predtim bylo | horecce a jiZ predtim bylo prelécené
prelécené antibiotiky, protoZe antibiotiky, protoZe lécba
lécba antibiotiky antibiotiky
ModzZe skryt znaky a symptomy MuiZe skryt znaky a symptomy
meningitidy meningitidy
Prohldseni 1a
Lumbdlni punkce by méla byt
provedena u kaZdého ditéte po
prodélanych krecich a s horeckou,
u kterého jsou pritomné
meningedlni priznaky a symptomy
nebo u kaZdého ditéte, u kterého
anamnéza nebo vysSetreni
naznacuje pfitomnost meningitidy
nebo intrakranidlni infekce

EEG

Prohldseni 2

EEG by nemélo byt provadéno pri
vySetieni neurologicky zdravého
ditéte s prostymi febrilnimi kiecemi

Prohldseni 2

EEG by nemélo byt provadéno pri
vysSetreni neurologicky zdravého
ditéte s prostymi febrilnimi ki'ecemi
EEG nepredpovidd, u kterych déti
budou febrilni kfece pokracovat.
Epileptiformni abnormality jsou u
déti s benignimi febrilnimi kiecemi
relativné béZné




EEG, které ndsleduje po
nevyprovokovanych kiecich, ma
nizkou senzitivitu u déti do tfi let

Krevni odbéry

Prohldseni 3

Nasledujici testy by nemeély byt
provddéné rutinné za jedinym
ucelem- identifikace priciny
prostych febrilnich kieci: méreni
elektrolyt( v séru, vdpniku, fosforu,
horciku nebo hladiny glukdzy v krvi
Ci vysetreni krevniho obrazu

Prohldseni 3

Ndsledujici testy by nemély byt
provadeéné rutinné za jedinym
ucelem- identifikace priciny
prostych febrilnich kreci: méreni
elektrolyt( v séru, vapniku, fosforu,
horciku nebo hladiny glukdzy v krvi
Ci vysetreni krevniho obrazu

Zobrazovaci metody CNS

Prohldseni 4

Zobrazovaci metody CNS by neméli
byt provdzené pri rutinnim
vysetreni ditéte s prostymi
febrilnimi kiecemi

Prohléseni 4

Zobrazovaci metody CNS by neméli
byt provdzené pfi rutinnim vysetieni
ditéte s prostymi febrilnimi kiecemi




Priloha C:

Nastroj k hodnoceni védecké validity klinickych doporucenych postupi (shoda mezi dikazy,

interpretaci a doporucenimi) (Collaboration, 2009; Licenik et al., 2013).

Guideline (klinicka) otazka 1

Doporuceny postup
¢. 1

Doporuceny postup
.2

Ano Nevim

2
0]

Ano Nevim

=2
(0]

Celkové vzato, dikazy byly validni

O

O

Vzhledem k vyhleddvaci strategii je
riziko, Ze byly opomenuty relevantni
dlkazy, nizké

Kritéria pro vyhledavani dikazl jsou
explicitni

Prostfedi a protokoly vybranych
studii odpovidaji zdravotni otazce

OO0 0O |00 |00
@)

OO 00|00 |00
@)

Vysledky byly klinicky silné (napf.
trvani celkového bezpfiznakového
preziti mUze byt povazovano za pfilis
slaby dlkaz v porovnani s celkovym
prezitim)

OX©)

Kritéria pouzitd pro hodnoceni
kvality a validity vybranych studii
jsou uvedena odpovidajicim
zplUsobem (typ studii, metody
randomizace, udrZeni pacientd ve
skupindach atd.)

Riziko uvedeni
dlikazu je nizké

neobjektivnich

OO

OO

Vysledky byly povazovany za klinicky
silné  (napf. trvani celkového
bezpriznakového preziti mize byt
povaZzovano za prilis slaby dikaz
v porovnani s celkovym prezitim)

OX©)

OO

Kdyz byla provadéna metaanalyza,
statistické analyzy byly odpovidajici.

OO

OO




Byla analyzovdna senzitivita a
testovana heterogenita.

Koherence mezi dlkazy
a doporucenimi

Dikazy byly pfimé. Pacienti a
intervence ve studiich byli
srovnatelné stémi, na které byla
zamérena doporuceni

OO |00

OO0 |00

Zavéry byly podporeny daty nebo
analyzami; vysledky se shodovaly
mezi studiemi. Pokud existoval
nesoulad v datech, bylo provedeno a
uvedeno posouzeni

OX©)

OO

Zavéry jsou klinicky relevantni.
(Statistickd vyznamnost ne vidy
znamena klinickou vyznamnost)

OX©)

OO

Zavéry vyvozené zdat ukazuji na
uc¢innost/nedéinnost intervence a
doporuceni je odpovidajicim
zpUsobem napsano

OX©)

OO

Existuje zdUvodnéni pro
doporuceni/nedoporuceni
intervence i presto, Ze dikazy jsou
slabé

Hierarchie sily dlkaz je
odpovidajicim zplsobem popsdna

Celkoveé vzato, védecka kvalita
tohoto doporuceni nepredstavuje
riziko neobjektivity

Sila dlkazl prisuzovanych
doporuceni je odpovidajicim
zplUsobem popséana a zdivodnéna

Byla porovnana rizika s vyhodami

OO0 |00 |OO |[OO| OO

OO0O|O0OO0 OO OO OO

Komentare

Komentare

(Proces se podle potieby opakuje pro dalsi guideline/klinické otazky)




Priloha D:

Hodnotici tabulka — Pfijatelnost/pouZitelnost (Collaboration, 2009; Li¢enik et al., 2013)

Guideline (klinickd) otazka 1 Doporuceny postup ¢. 1 Doporuceny postup €. 2
Ano Nevim Ano Nevim
Ne Ne
Celkové vzato, doporuéeni je | O O O O
prijatelné O O
Sila dukazli a velikost ucinku O o) o) O
odpovidajicim zpUsobem O o
podporuji stupen doporuceni
Intervence je dostatecné 0O O O O
prospésna oproti jinym O 0O
dostupnym lééebnym postupim
Doporuceni je v souladu O O O O
s kulturou a hodnotami prostredi, O 0O
ve kterém se ma pouzivat
Komentare Komentare
Celkové vzato, doporuceni je | O O O O
pouzitelné O O
Intervence je pouzitelnd u| QO O O O
pacientl v kontextu pouZiti O @)
Intervence/vybaveni je k dispozici | O O O O
v kontextu pouZiti O O
Nezbytna kvalifikace je k dispozici | O O O O
v kontextu pouZiti O O
Neexistuji omezeni, legislativa,
politika nebo zdroje v pouzitém | O @) @) @)
prostiedi zdravotni péce, které by | O O
branily implementaci doporuceni
Komentare Komentare

(Proces se podle potfeby opakuje pro dalsi guideline/klinické otazky)



Priloha E.

Prohlaseni o stfetu/konfliktu zajma

Jméno:

PFijment:

Tituly a akademické hodnosti:
Pracovisté:

Role v pracovni skupiné: L1 autor [ oponent [ljina (doplite)

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuc¢eného postupu (KDP) potencidlni stfet
zajma?°

[ ano (podrobnosti nize) L ne

Popis moZného konfliktu zajma:1°

% Oznatte kiizkem, pokud jste ozna&ili ano, je nezbytné uvést konkrétni potencialni konflikt z4jma (viz nize).

10 Zde by mé&ly byt deklarovany a popsany veskeré soudasné nebo minulé afiliace a/nebo jina ucast a spoluprace s organizaci
¢i subjektem, ktery ma zajem na vysledcich ptipravy Klinického doporuéeného postupu, jez by mohly vést ke skute¢nému nebo
potencialnimu stfetu zajmu a ovlivnéni klicovych doporuceni formulovanych v doporuéeném postupu (véetné ptisobeni jako
fesitel ve studiich vyuzitych jako dikazy vyuzitelné pfi vytvareni doporuceni v Klinickém doporueném postupu). Mély by
byt deklarovany potencialni konflikty, i v ptipad¢, Ze jste si jisti, Ze vas$ usudek a nazory nejsou ovlivnény.
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Vychodiska

Tato Cdst by méla zahrnovat popis onemocnéni, chorobného stavu (dle obecné uzndvanych a platnych mezindrodnich
klasifikaci v jejich platné podobé MKN, MKF apod.), diagnostiku a lécbu. Zdaroveri by v této ¢dsti mél byt specifikovdn druh
cilového zdravotnického zarizeni (poskytovatele zdravotnich sluZzeb) a formy zdravotnich sluZeb, pro néZ bude doporuceni
zpracovdno, vcetné urceni zdravotnického pracovnika, kterého se doporuceni tyka s prislusnou specializaci ve specializacnim
oboru dle zdkona ¢ 372/2011 Sh., &dst prvni § 2. V této &dsti je klicové zdiraznit a obhdjit VYZNAM A NUTNOST nového KDP
v dané oblasti (na zdkladeé provedeného vstupniho vyhleddvadni), z hlediska kontextu s klinickou praxi, kulturou a tradicemi,
zdravotni politiky vzhledem k soucasnému pozndni.

Doplnite text a vymazte instrukce.

Guideline (klinické) otazky

Cilem guideline (klinické) otdzky je, na zdkladé existujiciho zdravotnického problému, jasné, priléhaveé a jednoznacné
formulovat zodpovéditelnou otdzku nebo vymezit oblast pomoci ndstroje EBM PICO (P - Problém/Populace/ Pacient, | -
Intervence, C— Komparace, O — Vystupy).

Doplnte text a vymazte instrukce.

Vylucovaci a zahrnujici kritéria ve formatu PICO

Vylucovaci a zahrnujici kritéria a jejich formdt se od sebe budou vyznamné lisit podle zvoleného typu védeckych diikazu a
tedy podle zvoleného ndstroje PICO/PICo/PIRD/atd. Obecné je vsak nezbytné detailné rozpracovat guideline (klinické) otdzky
a naprosto jasné specifikovat, jaké védecké dikazy budou do KDP zahrnuty a jaké budou vylouceny. Ve vétsiné pripadu Ize
vychdzet z nej¢astéji pouZivaného ndstroje PICO. Zahrnujici a vylucovaci kritéria zpracujte prosim zvldst pro kaZdou klinickou
otdzku.

1. Klinicka (guideline) otazka

P Populace /Pacient Specifikujte pacienty/populaci dle véku, pohlavi, etnika, popf. pfitomnosti
néjakého zdravotnického problému Ci rizikovych faktord. Ddle pak
specifikujte, zda budou nékteré problémy i pacienti vylouceni

Doplrite text a vymaZte instrukce.

I Intervence Specifikujte intervenci ve smyslu IéEby nebo postupu, ktery bude zahrnut.
(popr. se muZe jednat o specifikaci expozice rizikovému faktoru ¢i testovdani
(Expozice/Indexni test) pouZiti diagnostického testu)

Doplnite text a vymazte instrukce.

C Komparace Vétsinou se pouZivd standardni péce, Iécba, postup. Zde je tfeba popsat, co
je mysleno standardni péci. Jiny Ci alternativni postup bude zahrnut nebo
vyloucen, jaké musi mit takovy postup pro zahrnuti parametry?

Doplnite text a vymazte instrukce.




O Vystupy Popiste primdrni a sekunddrni vystupy (napr. mortalita, kvalita Zivota,
sniZeni télesné hmotnosti, popr. diagnosticka presnost, atd.)

Doplnte text a vymaZzte instrukce.

2. Klinicka (guideline) otazka

Hodnoceni dtilezitosti (kriticnosti) vystupt

Popiste proces a vysledek hodnoceni dileZitosti (kriticnosti) vystupd, které jste si specifikovali v ramci vylu¢ovacich a
zahrnujicich kritérii pro kaZdou klinickou (guideline) otdzku zvldst pomoci 9bodové skdly (9-7 kritické, 6-4 dileZité, 3-1
s omezenym vyznamem). V tomto fazi je klicové zapojeni panelu.

Doplnte text a vymazte instrukce.

Vyhledavani existujicich relevantnich systematickych review

V této chvili jiZ vite, Ze neexistuje Zdadné relevantni a kvalitni KDP, které byste mohli adaptovat, takZe dalsim krokem je
vyhleddvdni existujicich systematickych review. Guideline (klinickd) otdzka je prevedena do vyhleddvaci strategie a provede
se vyhledavani existujicich systematickych review v niZze uvedenych zdrojich. Popiste vyhleddvaci strategii a zakrizkujte
prohledané zdroje.

Doplnte text a vymazte instrukce.

Zdroje vyhledavani

[ Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR),

1 JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports
[ The Campbell Collaboration online library

L1 PubMed

[1 Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)

1 EMBASE



[ CINAHL (The Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature)
[ PsycINFO

[ LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud)
[ EPPI-Centre Evidence Library

O Jiny:

Kritické hodnoceni existujicich systematickych review

Zhodnotte metodologickou kvalitu relevantnich systematickych review vzhledem ke klinickych (guideline) otdzkam a popiste
proces jejich hodnoceni. Hodnoceni by provést nezavisle na sobé alespori 2 autori KDP. Existuje celd fada standardizovanych
hodnoticich ndstroji. Doporucujeme univerzdlni ,Kriticky hodnotici ndstroj pro systematicka review” (Aromataris et al.,
2014), ktery byl preloZen do Cestiny a naleznete jej v Priloze A a je také soucdsti Priloh metodiky tvorby KDP na tomto
odkaze: https.//kdp.uzis.cz/res/file/metodika/metodicke-postupy-vytvoreni-posuzovani-kdp-prilohy.pdf)

Doplnite text a vymazte instrukce.


https://kdp.uzis.cz/res/file/metodika/metodicke-postupy-vytvoreni-posuzovani-kdp-prilohy.pdf

Vysledek kritického hodnoceni

V pripadé, Ze existuji kvalitni a relevantni systematickd review odpovidajici Vase klinickou (guideline), miZete pokracovat
ddl. V pripadé, Ze neexistuji, je nutné je nejprve vytvorit, protoZe kvalitni KDP by méla byt zaloZena na nejlepsSich dostupnych
védeckych dikazech, a témi jsou systematickd review v rdmci kaZdého typu klinické otdzky, resp. védeckého dikazu.

[ existuje relevantni systematické review?

I je kvalitni po hodnoceni standardizovanym hodnoticim nastrojem pro systematicka review
(Ptiloha 3) (Aromataris et al., 2014)
- tvorba nového KDP na jeho podkladé (popf. update SR, pokud neni recentni)

1 neni kvalitni po hodnoceni standardizovanym hodnoticim nastrojem pro systematicka
review (Pfiloha 3) (Aromataris et al., 2014)
- tvorba systematickych review (dle poctu guideline otazek) - tvorba nového KDP

[ neexistuje Zadné relevantni a kvalitni systematické review
- tvorba systematickych review (dle poctu guideline otdzek) - tvorba nového KDP

Doplnite text a vymaZzte instrukce.

Doporuceni

Doporuceni zaloZend na védeckych diikazech neboli Evidence-based doporuceni: kaZdé doporuceni by mélo byt zaloZeno
na nejlepsich dostupnych dikazech, resp. systematickych review. Tzn., pokud existuji kvalitni védecké dikazy relevantni ke
guideline (klinické) otdzce, doporuceni by mélo byt formulovdno na podkladé jejich vysledkd.

Jednotliva doporuceni prezentujte pro kaZdou guideline (klinickou) otdzku/oblast zvldst v jednotné strukture:

guideline (klinicka) otdzka nebo oblast,

PICO,

doporuceni formou tabulky, obsahujici drovefi nejlepsiho dostupného védeckého dikazu, text doporuceni a jeho
silu.

k prezentaci doporuceni je vhodné vyuZit volné dostupny software GRADEpro a vytvorit tzv. souhrny védeckych
dikazu.

P:

I:

C:

O (vystupy) Urovei nejlepsiho Sila doporuceni Formulace doporuceni
védeckych dikaza

Vystup 1 CODD ™ doporucéeno udélat

(hodnoceni jeho DODO M navrZeno udélat

krti¢ ti

rticnosti) SPISPISTS) 1? navrZeno nedélat

SISISIS)




W doporuceno nedélat

Expert-based doporuceni

V pripadé, Ze neexistuji Zddné védecké dikazy relevantni nebo i nepfimo relevantni ke guideline (klinické) otdzce,
predstavuje konsensus experti nejlepsi dostupny dikaz. Nicméné, i proces konsensu expertti by mél byt proveden
standardné, napr. DELPHI metodou nebo dle pristupu GRADE. DELPHI metoda probihd formou tfikolového sbéru dat a je
velmi ¢asové i technicky ndrocnd. Nicméné, jsme dle nové vyvinuté filozofie GRADE working group , expert evidence”,
vyvinuli formuldr k ziskdni expertnich ddkazi od ¢leni tymu tvircd KDP, panelu KDP a v pripadé potreby i dalSich expertt

v dané oblasti (viz Priloha B). Formuldr spocivd v tom, Ze kaZdy ¢len pracovniho tymu transparentné popise svou zkusenost,
véetné jeji kvantifikace. Na zdkladé vyhodnoceni vsech formuldrd, panel rozhodne na zdkladé shody. Nicméné, vsechny
podepsané formuldre expertnich dikazu tvofi soucdst priloh KDP, aby bylo transparentni, na zdkladé ¢eho se panel pro dané
doporuceni rozhodl.

Doplnite text a vymazte instrukce.

Informace pro pacienty

Doporuceni pro pacienty by mélo byt formulovdno laickym jazykem, nicméné na podkladé doporucenich de novo KDP. Ke
kaZdému doporuceni pro pacienty uvedte i stupen doporuceni dle systému GRADE:

Doplnite text a vymaZzte instrukce.

Doporuceni pro praxi — personalni a materialni vybaveni

Uvedte, jakym zpasobem ovlivni vysledky soucasnou praxi v konkrétni oblasti. Ke kaZdému doporuceni uvedte i stuperi
doporuceni dle systému GRADE (viz vyse).

Doplrite text a vymaZte instrukce.

Doporuceni pro zdravotni politiku v€etné uhrad platci ZP

Uvedte doporuceni a opatreni pro stavajici zdravotni politiku, jejichZ realizace umoZni dostupnost péce dle vytvoreného KDP
(legislativni limitace, uhradové limitace, limitované odborné kapacity atd.).

Doplnite text a vymazte instrukce.

Doporuceni pro dalsi vyzkum

Uvedte doporuceni pro dalsi vyzkum. Doporuceni vychazi z vysledki tvorby KDP, pri které byly identifikovdny chybéjici nebo
nedostatecné védecké dukazy pro tvorbu KDP.



Doplnite text a vymazte instrukce.

Dalsi doplnujici informace

MiiZete uvést dalsi relevantni informace neuvedené v predchozich ¢dstech.

Doplrite text (Maximalné 10 000 znaku) a vymazte instrukce.

Seznam pouzité literatury a zdrojli

V celém dokumentu DODRZTE jednotnou citacni normu. V textu KDP citujte ndsledujici pouZité ndstroje, a to pfedevsim
ADAPTE a AGREE Il a ddle pak metodiky tvorby KDP (viz niZe). Doplrite citaci zdrojového KDP a v ném citovanymi zdroji.

Aromataris, E., Fernandez, R., Godfrey, C., Holly, C., Khalil, H., & Tungpunkom, P. (2014).
Methodology for JBI umbrella reviews. The Joanna Briggs Institute Reviewers Manual, 5-34.

Klugar M, Pokorna A, Klugarova J, Li¢enik R, Muzik J, Dolanova D, et al. Metodické postupy pro
vytvoreni a posuzovani nové vytvorenych KDP. Verze 3. 2019. Available from:
https://kdp.uzis.cz/res/file/metodika/metodicke-postupy-vytvoreni-posuzovani-kdp.pdf.

Prilohy

Priloha A: Kriticky hodnotici ndstroj pro systematicka review upraveno dle (Aromataris et al., 2014)

Priloha B: Formular tvorby expertniho dlikazu



Priloha A: Kriticky hodnotici nastroj pro systematicka review upraveno dle

(Aromataris et al., 2014)

Jméno experta, véetné titull

Reference systematického review

Kritéria ano ne nejasné | N/A komentar

1. | Jereview otdzka jasné a
explicitné stanovena?

2. | Byla kritéria pro zahrnuti vhodna
(vhodné stanovenad) pro review otazku?

3. Byla vhodnad vyhledavaci strategie?

4. | Byly zdroje pouzité pro vyzkum
adekvatni?

5. Byla kritéria pro hodnoceni studii
vhodna?

6. | Bylo kritické hodnoceni provedeno
dvéma nebo vice nezavislymi
hodnotiteli?

7. Byly pouZity metody k minimalizaci
chyb pfi extrakci dat?

8. | Byly metody pouzité ke kombinaci
studii vhodné?

9. | Byla zhodnocena pravdépodobnost
publikacni systematické chyby?

10. | Byla doporuceni pro politiku a/nebo
pro praxi podporena udanymi
(pouzitymi) daty?

11. | Byly zvlastni smérnice pro novy vyzkum
vhodné?

Celkové hodnoceni J Zahrnout O Vylougit

Komentaf zahrnujici divody k vylouceni




ADOLOPMENT - Expertni dukazy

Ve

a) Formular tvorby expertniho dikazu ucinnosti

Klinicka otazka

Jméno experta, vcetné titula
Afiliace (vcetné pozice)

Typ pracovisté (akademické, ambulantni, nemocnicni, ...)

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient)

I (Intervence)

C (Komparace)

O (Vystupy)

Zkusenosti experta / zdlvodnéni role experta v tomto konsensu (relevantni zkusenosti
klinické, védecko-vyzkumné, procesni ¢i z pozice pacienta, atd.)

Expertni dukazy

Pocet pacientq, které jste mél(a) v péci?

Charakteristika téchto pacientl: pohlavi, vék, etnicky plvod, osobni anamnéza, popfr.
rodinnd a socidlni anamnéza je-li relevantni, atd.

Intervence: specifikace terapie i diagnostické metody, kterou pacienti absolvovali véetné
doplikové

Srovnavaci intervence (pokud je aplikovatelné) — jakd byla alternativa???

Vystupy: odhadnéte ucinnost aplikované intervence (kvantifikujte, pokud je to mozné —
napt. za posledni 3 mésice jsem Iécil celkem 300 pacientd, z toho u 280 doslo k vyznamnému
zlepseni — sniZeni krevniho tlaku, kompenzace inzulinem, atd..):



Vysoka nebo Maly Zadna Malé Velké nebo sttedni

stfedni Gcinnost | pfinos ucinnost poskozeni poskozeni (dopliite
(doplrite pocet pacientt | (doplrite pocet (doplrite pocet (doplrite pocet pocet pacienti pokud je
pokud je to mozZné) pacienttd pokud | pacientd pokud je pacientt pokud je to | to moZné)
je to mozné) to mozné) mozné)
Vystup 1
Vystup 2
Vystup 3

Preference pacientt

Védecké dukazy

Uvedte védecké dikazy podkldadajici Vase stanovisko, pokud existuji, ke kazdému dikazu
uvedte, o jaky typ studie se jednd (RCT, quazi RCT, jiny typ experimentdini studie, kohortovad
studie, atd.) a kolik pacient( nebo uddlosti (events) studie obsahuje.



b) Formular tvorby expertniho dikazu diagnostické
presnosti

Klinicka otazka

Jméno experta, véetné titulQ
Afiliace (vcetné pozice)

Typ pracovisté (akademické, ambulantni, nemocnicni, ...)

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient)

I (Indexni test)

R (Referencni test)

D (Diagnosticka presnost)

ZkuSenosti experta / zdlivodnéni role experta v tomto konsensu (relevantni zkusenosti
klinické, védecko-vyzkumné, procesni ¢i z pozice pacienta, atd.)

Expertni dukazy

Pocet pacientu, které jste mél(a) v péci?

Charakteristika téchto pacientl: pohlavi, vék, etnicky plvod, osobni anamnéza, popfr.
rodinnd a socidlni anamnéza je-li relevantni, atd.

Indexni test: specifikace terapie i diagnostické metody, kterou pacienti absolvovali véetné
doplrikové

Referencni test (pokud je aplikovatelné) — jaka byla alternativa???

Diagnosticka presnost: odhadnéte, kterda z diagnostickych metod presnéji detekovala
zkoumany zdravotnicky problém (kvantifikujte, pokud je to mozné):

Vysoka nebo Maly Zadna Malé Velké nebo stredni
stfedni Gcinnost | prinos ucinnost poskozeni poskozeni (dopliite
(doplrite pocet pacientt | (doplrite polet (doplrite pocet (doplrite pocet pocet pacient( pokud je
pokud je to moZné) to mozné)




pacientt pokud | pacienti pokud je pacientt pokud je to
je to mozné) to mozné) mozZné)

Vystup 1

Vystup 2

Vystup 3

Preference pacientt

Védecké dukazy

Uvedte védecké diikazy podkladajici Vase stanovisko, pokud existuji, ke kazdému dikazu
uvedte, o jaky typ studie se jednd (RCT, quazi RCT, jiny typ experimentdini studie, kohortovad
studie, atd.) a kolik pacient( nebo uddlosti (events) studie obsahuje.



c) Formular tvorby expertniho dlikazu rizikovych faktoru

Klinicka otazka

Jméno experta, v€etné tituld
Afiliace (vcetné pozice)

Typ pracovisté (akademické, ambulantni, nemocnicni, ...)

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient)

E (Expozice)

O (Vystupy)

Zkusenosti experta / zdlvodnéni role experta v tomto konsensu (relevantni zkusenosti
klinické, védecko-vyzkumné, procesni ¢i z pozice pacienta, atd.)

Expertni dukazy

Pocet pacientu, které jste mél(a) v péci?

Charakteristika téchto pacientl: pohlavi, vék, etnicky plvod, osobni anamnéza, popfr.
rodinnd a socidlni anamnéza je-li relevantni, atd.

Expozice: specifikace faktory, kterym byly pacienti vystaveni

Vystupy: odhadnéte plsobeni rizikového faktoru (kvantifikujte, pokud je to mozné — napf.
50 z 60 pacientd, které jsem mél v péci s karcinomem plic, byli kurdci):

Vysoka nebo Maly Zadna Malé Velké nebo stfedni
stfedni Gcinnost | prinos ucinnost poskozeni poskozeni (dopliite
(doplrite pocet pacientt | (doplrite polet (doplrite pocet (doplrite pocet pocet pacient( pokud je
pokud je to mozné) pacientt pokud | pacientt pokud je pacientt pokud je to | to mozné)
Jje to mozné) to mozné) mozné)
Vystup 1
Vystup 2

Vystup 3




Preference pacienti

Védecké dukazy

Uvedte védecké diikazy podkladajici Vase stanovisko, pokud existuji, ke kazdému dikazu
uvedte, o jaky typ studie se jednd (RCT, quazi RCT, jiny typ experimentdlni studie, kohortovd
studie, atd.) a kolik pacient( nebo uddlosti (events) studie obsahuje.



Formulaf tvorby expertniho diikazu: ORGANIZACE PECE VE
ZDRAVOTNICTVI

Klinicka otazka

Jméno experta, véetné titulQ
Afiliace (vcetné pozice)

Typ pracovisté (akademické, ambulantni, nemocnicni, ...)

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PCC format)

P (Pacient, Problém)

C (Koncept)

C (Kontext)

ZkuSenosti experta / zdlivodnéni role experta v tomto konsensu (relevantni zkusenosti
klinické, védecko-vyzkumné, procesni ¢i z pozice pacienta, atd.)

Expertni dukazy

Pocet pacientl/pfFipadt, které jste organizaéné resil(a)?

Charakteristika pacientli/problému: pohlavi, vék, etnicky ptiivod, osobni anamnéza, popft.
rodinnd a socidlni anamnéza je-li relevantni, atd.

Koncept: specifikace konceptu organizace ZP (pf. zastoupeni zdravotnickych pracovnik()
Kontext: specifikace typu zdravotnického zafizeni, zdravotnického systému v CR, atd.

Preference pacientu

Védecké dukazy

Uvedte védecké dikazy podkladajici Vase stanovisko, pokud existuji, ke kazdému dikazu
uvedte, o jaky typ studie se jednd (RCT, quazi RCT, jiny typ experimentdlni studie, kohortovd
studie, atd.) a kolik pacient( nebo uddlosti (events) studie obsahuje.



