Приложение 1

Процедура разработки клинических рекомендаций /стандартов/ протоколов
4 вопроса, которые должны быть рассмотрены при разработке клинических рекомендаций/стандартов/протоколов:

что эффективно?
что затратно-эффективно?

что доступно по стоимости?
что полезно для населения?

Во многих случаях единого ответа на эти вопросы не будет.
Введение в действие стандартной процедуры разработки клинических рекомендаций/стандратов/протоколов:

A. Выбор партнеров/сотрудничающих  
Необходимо принять во внимание следующее: 

􀂾Является ли организация общественной организацией, союзом, ассоциацией? 

􀂾Разделяет ли организация цели и задачи Министерства здравоохранения РТ? 

􀂾Является ли организация признанной профессионально без конфликта интересов в отношении разрабатываемых клинических рекомендаций/стандартов/протоколов? 

􀂾Имеется ли добавочная ценность для МЗ РТ от партнерства с этой организацией? 

Если ответ хотя бы на один из этих вопросов отрицательный, то нет оснований для партнерства с указанной организацией.
B. Организация групп разработчиков: 
Для каждых клинических рекомендаций/стандартов/протоколов рекомендуется организовать следующие группы: 

􀂾Группа по координации разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов (отдел Г.В.Лысенко)
Инициативная группа МЗ РТ с основной функцией координации процесса разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов на каждом этапе. 

Специфические функции: 

1. определение основных параметров предполагаемых клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 

2. определение задач и полномочий группы разработчиков клинических рекомендаций / стандартов / протоколов (ГР) 

3. выбор председателя группы разработчиков на основе заранее сформулированных критериев 

4. ориентирование ГР в отношении специфических задач и стандартной процедуры разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
5. регулярный мониторинг разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 

6. обеспечение внешней экспертизы клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
7. экспертизы окончательного варианта клинических рекомендаций / стандартов / протоколов  для одобрения министром 

Состав: 

Председатель: Представитель отдела качества медицинской помощи и отраслевой стандартизации 

Члены: 2-4 сотрудника других отделов, имеющие опыт, навыки и уровень экспертизы: 

1. по разработке клинических рекомендаций / стандартов / протоколов  и методологии доказательной медицины 

2. по внедрению и мониторингу исполнения клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 

3. в предмете / содержании клинических рекомендаций / стандартов / протоколов
􀂾Группа разработчиков клинических рекомендаций / стандартов / протоколов (ГР) 
Функции: 
a. определить специфические вопросы для разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
b. предпринять систематический поиск доказательств 
c. обзор имеющихся доказательств 

d. разработка рекомендаций, связанных со степенью убедительности доказательств (силой доказательств)
e. составление первого черновика клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
f. обсуждение и включение по необходимости комментариев внешних рецензентов 

g. составление итогового текста клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
h. составление рекомендаций по стратегии распространения клинических рекомендаций / стандартов / протоколов
i. ведение документации по разработке клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
Состав: 

1. Председатель (выбирается группой координации) 

Критерии:
Признание в клинической области, навыки работы с группами коллег, опыт разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов  

2. Члены группы разработчиков (междисциплинарная группа, около 8-12 человек) представляют: 

a. заинтересованные организации для гарантии того, что идентифицированы и рассматриваются необходимые вопросы и итоговые клинических рекомендаций / стандартов / протоколов будут востребованы 

1) Профессионалы здравоохранения: 

Специалисты в клинической области (конкретная болезнь) 

Представители первичной помощи и общественного здоровья, министерства здравоохранения 

2)  Конечные пользователи: 

Врачи

3) Пациенты (представители общественных организаций пациентов)
b. Специалисты в области методологии (для обеспечения научной беспристрастности) – клинические фармакологи и клинические эпидемиологи (специалисты в области доказательной медицины): 

Практическая разработка клинических рекомендаций / стандартов / протоколов  

Систематические обзоры 

Фармако-экономический анализ

Службы здравоохранения/системы здравоохранения
с. Специалисты страховых компаний

􀂾Дополнительные группы по отдельным заданиям – могут формироваться по потребности чтобы предпринять систематический поиск доказательств или провести консультации с экспертами при отсутствии доказательств. В идеале, такие группы могут иметь статус подгрупп внутри ГР при необходимости внешние эксперты могут быть привлечены. 

􀂾Секретариат: административная поддержка обеспечивается МЗ РТ. 

1: Всех участников разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов МЗ РТ будет просить подписать форму декларации о конфликте интересов (см. приложение). 

C. Процесс разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов: 

1. Определение темы / вопросов для разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
Для определения нужных вопросов полезно руководствоваться логикой и аналитическим процессам (Woolf, 1994) 

2. Систематический обзор 

Рекомендуется использовать опыт Кокрейновского сотрудничества (http://hiru.mcmaster.ca/cochrane/cochrane/hbook.htm) 

После идентификации исследований, их критической оценки, доказательства необходимо синтезировать, а затем ранжировать.
Все доказательства. включая сведения по безопасности, должны быть предоставлены полностью четко и ясно в виде таблиц доказательств. 

Мета-анализ следует провести, если результаты исследований позволяют. 

Итоговые результаты следует представлять в виде таблиц (см. приложение B) 
Синтез доказательств. 
Доказательства должны собираться в систематическом процессе во избежание или минимизации смещения (систематической ошибки). Рекомендуется следовать методологии Кокрейновских Систематических Обзоров. 

3. Составление различных вариантов и формулирование рекомендаций (Приложение B) 

Для максимального представительства и вклада различных заинтересованных организаций, формальный групповой процесс должен быть использован всегда при возможности (Murphy, 1998) 

4. Составление рекомендаций для исследований и обновления клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
5. Обеспечение рецензирования 

Широкое распространение среди экспертов, профессиональных организаций. 

6. Формирование плана распространения клинических рекомендаций / стандартов / протоколов, включая локальную адаптацию и оценку. 

7. Ведение документации по процессу разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов (Hayward, 1993). 

8. Представление в группу координации для одобрения первого черновика клинических рекомендаций / стандартов / протоколов 
Рекомендуется разработать единый (четко узнаваемый в полиграфическом исполнении) формат печати клинических рекомендаций / стандартов / протоколов МЗ РТ 

D. Основные ценности, руководящие процессом разработки клинических рекомендаций / стандартов / протоколов: 

􀂾Первостепенный интерес населения (общества) 

􀂾Научная беспристрастность и целостность
􀂾Учет региональных особенностей 

􀂾Прозрачность. 
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