SIGN 100

Адаптована настанова для представників 
пацієнтів та опікунів
Прототипом для Настанови є публікація SIGN 100 (Вересень 2008 р.), спеціально підготовлена для полегшення розуміння процесу стандартизації пацієнтами та опікунами, свідомої їх участі у процесах  управління якістю медичної допомоги.

Матеріали SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network використані відповідно до умов Меморандуму, який був підписаний між  NHS QIS Scotland та МОЗ України. 
З оригінальним текстом документу можна ознайомитися на сторінці www.sign.ac.uk .
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1
Вступ
1а
Для кого ця Настанова?
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) підготували цю Настанову для представників пацієнтів та опікунів, які залучені до розробки настанов. Це пояснює, яким чином SIGN розробляє клінічні настанови для National Health Service (NHS) в Шотландії. Ви можете прочитати більше про SIGN у розділі 2. 
Метою Настанови є:
· Пояснити процес розробки клінічних настанов, якого дотримується SIGN;

· Показати, як ви можете приєднатися до розробки настанов і

· Допомогти вам зрозуміти роль представників пацієнтів та опікунів.
Пояснення термінів, які були використані у Настанові, ви можете знайти на сторінці 31.
У цій Настанові термін «пацієнти і опікуни» було використано для позначення груп людей, які залучені до роботи. До них належать люди, які мають певні захворювання, люди, які опікуються кимось, родини та друзі пацієнтів, люди, які працюють у волонтерських організаціях і представляють пацієнтів. Ці «представники» не є медичними працівниками. Сподіваємось, що як представник, ви зможете допомогти підготувати ідеї щодо того, як користуватися медичною допомогою у повсякденному житті.
Якщо ви бажаєте отримати більше інформації про цю Настанову, ви можете зв’язатися з Карен Грехем (Karen Graham), фахівець з залучення пацієнтів (Patient Involvement Officer).

За телефоном: 01031 623 4740 

Електронною поштою E-mail: karen.graham2@nhs.net
Написати: SIGN, Elliot House, 8-10 Hillside Crescent, Edinburgh, EH7 5EA

2
Про SIGN

2а
Що робить SIGN

SIGN пише настанови для усіх співробітників NHS—лікарів, медичних сестер, фізіотерапевтів, стоматологів і фахівців з трудотерапії—і пацієнтів. Настанови надають рекомендації щодо найкращого лікування, яке зараз існує. SIGN пише у співпраці з лікарями, медичними сестрами і представниками громадськості. За основу настанов взято найсучасніші медичні докази.

	Відповідно до розділу 1 Наказу №102/18 від 19.02.2009 «Про затвердження Уніфікованої методики з розробки клінічних настанов, медичних стандартів, уніфікованих клінічних протоколів медичної допомоги, локальних протоколів медичної допомоги (клінічних маршрутів пацієнтів) на засадах доказової медицини (частина перша)» (далі-Наказ №102/18), українська мережа адаптації клінічних настанов та розробки стандартів медичної допомоги формується з представників професійних медичних організацій та асоціацій, профільних науково-дослідних інститутів МОЗ України та АМН України, медичних університетів та академій медичної післядипломної освіти, головних позаштатних спеціалістів МОЗ України, провідних фахівців практичної охорони здоров’я, організацій пацієнтів та інших недержавних організацій, діяльність яких спрямовується на поліпшення медичної допомоги. Завдання організації адаптації настанов покладене на Загальнодержавний центр розробки та моніторингу дотримання медичних стандартів (далі— ЗЦРМС), який функціонує на базі Українського інституту стратегічних досліджень МОЗ України, оскільки інститут є головним закладом з питань організації та управління охороною здоров‘я в Україні.


2а1
Рада SIGN

Рада SIGN є частиною організації, яка розробляє політику в сфері охорони здоров’я. Її члени приймають рішення щодо планування загального розвитку і відіграють ключову роль у формуванні програм SIGN з розробки настанов. Члени Ради SIGN призначаються Королівською Колегією (Royal College) або іншою професійною організацією. Вони представляють свою спеціальність або дисципліну та консультують інші професійні спільноти, які працюють у їхній сфері.
Деякі члени Ради SIGN можуть висловлювати свою думку щодо вибору тем, які потребують розробки настанов і, хто може бути обраний членом групи з розробки настанов.
	В Україні аналогічна структура відсутня. Більш детально див. Розділи 2 і 3 Наказу №102/18


2а2
Виконавчий орган SIGN

Виконавчим органом SIGN вважаються співробітники, які займаються вирішенням організаційних питань. Вони відповідають за впровадження рішень Ради SIGN у практику та виконують програму настанов відповідно до відведеного часу та бюджету. Всі співробітники є працівниками NHS Quality Improvement Scotland (NHS QIS). NHS QIS—це спеціальна рада у сфері охорони здоров’я, яка надає рекомендації і настанови NHS Scotland. Співробітники SIGN тісно співпрацюють з іншими відділами NHS QIS й дотримуються їхніх принципів та процедур.

Персонал, з яким ви будете тісно співпрацювати у складі групи з розробки настанов складається з таких фахівців:
Програмний менеджер—слідкує за роботою групи з розробки настанов і керує процесом розробки настанов.
Фахівець з інформації—здійснює пошук літератури (медичні та наукові дослідження) з метою визначення відповідних досліджень з певної теми.
Координатор з настанов—надає адміністративну підтримку групі з розробки рекомендацій.
Фахівець з залучення пацієнтів—відповідає за управління діяльністю з залучення пацієнтів та громадськості до роботи SIGN.
	В Україні подібна практика відсутня. 


2б
Для чого існують настанови?

Настанови розробляються для того, щоб:

· Допомогти персоналу NHS і пацієнтам прийняти рішення щодо медичної допомоги, яка базується на найсучаснішій доказовості;

· Забезпечити пацієнтам доступ до найкращої допомоги незалежно від їхнього місця проживання; і

· Вдосконалити медичну допомогу.

2в
На чому базуються настанови?

Настанови базуються на медичних і наукових дослідженнях. Під терміном «дослідження» різні люди мають на увазі різні речі, проте найчастіше, розуміється отримання нових знань і забезпечення доказовості, наслідком чого можуть бути зміни у підходах до лікування, політики або допомоги.

Члени груп з розробки настанов читають матеріали досліджень і на базі отриманих доказів формулюють настанови. Якщо стосовно окремого питання не було знайдено досліджень, група з розробки рекомендацій виділить це як сферу, яка потребує дослідження. 

Для отримання додаткової інформації щодо дослідження і його використання у розробці настанов, читайте розділи 5 і 6 цієї Настанови.

	Відповідно до Наказу №102/18, методологічною основою настанов слугують «SIGN 50» «А guideline developers, handbook SIGN Publication №50» - «Керівництво для розробників рекомендацій» (публікація SING №50, 2003) та AGREE (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation) – інструмент експертизи і атестації клінічних настанов для уніфікованої оцінки їх якості. Проте, створення високоякісних (відповідно до вимог доказової медицини) клінічних настанов потребує значних фінансових та часових ресурсів. Тому в Україні впроваджується адаптація клінічних настанов, яка, на відміну від їх первісної розробки, позбавлена найбільш трудомісткого, тривалого і високовартісного етапу – проведення систематичного пошуку, критичної оцінки і синтезу первинних даних, а також систематичного огляду клінічних досліджень. Для України, як і інших країн з обмеженими ресурсами, адаптація клінічних настанов на сьогоднішній день є єдиною можливістю для створення в найближчі роки банку клінічних настанов, які ґрунтуються на принципах доказової медицини, і таким чином, забезпечення передумов поліпшення якості медичної допомоги. Адаптація клінічних настанов  є процесом аналізу прототипів з точки зору їх відповідності національній ресурсній і нормативній базі, можливості реалізації в Україні та фінансового забезпечення, використаних термінів та лікарських спеціальностей, переліку дозволених до застосування в Україні медикаментів та обладнання, з подальшим обґрунтуванням заходів, необхідних для імплементації положень клінічних настанов з високим рівнем доведеності. Процеси як розробки (повний цикл), так і адаптації клінічних настанов відбуваються за єдиними методологічними принципами; головна відмінність полягає в тому, що при адаптації відсутній етап пошуку та обробки первинних даних щодо результатів клінічних досліджень, який є найбільш високо затратним з точки зору ресурсів фінансів та часу. У європейських країнах методологія розробки (адаптації) клінічних настанов є уніфікованою.


2г
Хто вирішує, які настанови потрібні?

Будь-хто може запропонувати тему для настанов, в тому числі персонал NHS, волонтерські організації, благодійні організації, пацієнти та опікуни. Якщо ви бажаєте запропонувати тему для настанов, вам потрібно заповнити форму з пропозицією теми. Ви можете завантажити цю форму з нашої сторінки за адресою www.sign.ac.uk/about/proposal.html або замовити паперову копію за телефоном 0131 623 4740.
SIGN обирає тему якщо знає, що в закладах охорони здоров’я, які розташовані в різних регіонах, пропонують різну діагностику та лікування для одного захворювання, і якщо результати лікування пацієнтів відрізняються. Ми хочемо бути впевненими, що кожна особа отримує найкращу медичну допомогу, тому настанови SIGN рекомендують найкраще доказане лікування.
Перш ніж SIGN вирішить чи потрібно розробляти настанови, співробітники організації мають бути впевнені, що існує достатньо доказів. Настанови SIGN ґрунтуються на доказах, тому це означає, що медичні працівники і пацієнти можуть довіряти рекомендаціям, які пропонують настанови. Фахівці SIGN з інформації здійснюють дуже широкий пошук доступних наукових і медичних документів. Вони роблять це, щоб бути впевненими в тому, що існує достатньо якісних доказів і, що є можливою розробка настанов.
	Відповідно до п. 2.3 Наказу №102/18, в Україні процес вибору теми настанов складається з трьох етапів:

І етап – ініціація адаптації клінічної настанови. Може реалізуватися будь-якою особою або групою, які представляють інтереси медичних професіоналів та/або пацієнтів. Ініціатори готують заявку встановленого зразка та подають до ЗЦРМС при оголошенні конкурсу.

ІІ етап – експертиза заявок на адаптацію клінічної настанови. Первинна експертиза заявок на адаптацію клінічної  настанови проводиться в ЗЦРМС; включає оцінку їх відповідності основним та додатковим критеріям вибору, сучасним науковим підходам і потребам системи охорони здоров’я.

ІІІ етап – розгляд і затвердження теми клінічної настанови в МОЗ України.


2д
Хто фінансує процес розробки настанов?

Як частина спеціальної ради в охороні здоров’я NHS QIS, SIGN отримує фінансування від шотландського уряду. Фінансування від NHS QIS підтримує:
· Виконавчий орган SIGN;

· Витрати, пов’язані з окремими видами робіт з розробки настанов (такі, як оплата витрат на бібліотеки з метою отримання копій дослідницьких робіт);

· Процес консультацій; 
· Вартість друку та поширення опублікованих настанов.
SIGN також отримує фінансові надходження з інших джерел:
· Продаж настанов (наприклад, фахівцям медичної допомоги з-поза меж Шотландії);

· Навчання студентів, які вивчають медицину, та іноземних розробників настанов; і

· Надання консультаційних послуг у Великобританії та за її межами.

	Відповідно до розділу 1 Наказу 102/18, методичні і технічні заходи з адаптації та опрацювання клінічних настанов, розробки стандартів медичної допомоги, видання та поширення відповідних документів здійснюється за рахунок бюджетних асигнувань в межах бюджету Українського інституту стратегічних досліджень МОЗ України. Можливо залучення до фінансування також інших коштів, не заборонених чинним законодавством. 


 2е 
Як ваші рекомендації можуть вплинути на ресурси NHS?

NHS має обмежені ресурси та витрати, які постійно зростають, тому важливою є оцінка окремих питань медичної допомоги відповідно до вигод для пацієнтів. Використовують бази даних економіки охорони здоров’я в наших пошуках літератури. Проте, велика частина опублікованих економічних досліджень не відповідає необхідним стандартам, відповідно до яких їх можна було б включити до настанов. Можна розглядати будь-яку якісну доказовість поряд з клінічною доказовістю на етапі виваженого рішення (див. розділ 8бцієї Настанови)
Зараз розглядається процес включення економічних проблем до клінічних настанов.
3
Групи з розробки настанов

3а
Хто бере участь у групах з розробки настанов?

Для розробки настанов збиратиметься група людей з усієї України. До групи з розробки настанов входять:
· Персонал системи охорони здоров’я (наприклад, лікарі, які працюють в лікарнях, медичні сестри, лікарі загальної практики, психіатри, фізіотерапевти);
· Особи, які працюють у таких сферах як освіта і соціальна робота;

· Представники пацієнтів та громадськості.
Розмір групи з розробки настанов залежить від теми, але повинен включати від 15 до 25 осіб.
Кожен член групи з розробки настанов представляє і свій регіон, і свою спеціальність або професійну групу. До складу групи залучатимуться особи, які володіють поєднанням наступних вмінь:
· Клінічні знання, такі як догляд за хворими;
· Інші фахові знання, такі як соціальні послуги;

· Практичне розуміння проблем, які виникають під час надання медичної допомоги;
· Комунікативні навички та вміння працювати в команді;

· Навички критичної оцінки.

Не очікується, що члени групи будуть експертами в усіх вищезазначених сферах. Більшість членів матиме одну або дві з цих навичок, для процесу розробки є цінними їхні знання та досвід. Незалежно від сфери спеціалізації фахівців, усі члени групи з розробки настанов мають однаковий статус.
Група з розробки настанов зустрічається близько 6-8 тижнів. Група перевіряє докази досліджень і готує проект настанов з рекомендаціями щодо лікування хворих згідно з доказовістю. Настанови ґрунтуються на оцінці впливу різних видів лікування. Більше інформації щодо розробки настанов ви можете прочитати у 6 розділі.
Кожна група з розробки настанов збиратиметься разом близько 28 місяців. У деяких групах можуть формуватися підгрупи, які зустрічатимуться між зустрічами повної групи.
Кожну групу з розробки настанов очолює фахівець з надання медичної допомоги. 
	Відповідно до р.1 Наказу №102/18, діяльність з адаптації клінічних настанов та розробки стандартів медичної допомоги безпосередньо здійснюють тематичні робочі групи, які створюються наказами МОЗ України та функціонують на базі ЗЦРМС. Робоча група повинна включати представників всіх медичних спеціальностей – потенційних користувачів клінічних настанов, та пацієнтів. Обов’язкове включення до групи представників різних регіонів України. Для виявлення можливої участі в робочій групі активно проводяться консультації з МОЗ України, всіма зацікавленими професійними медичними організаціями, провідними науково-дослідними медичними установами і т.д.
Термін роботи тематичних груп відображений у Таблиці 2, яка наведена у п.2.1 Наказу №102/18 

Таблиця 2.

Планування терміну адаптації КН та створення на цій основі СМД
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пошук, вибір і адаптація КН, створення проекту СМД і (або) УКПМД

консультації, рецензування

публікації




3б
Заява про інтереси

Усі члени Ради SIGN, члени груп з розробки настанов, персонал виконавчого органу SIGN та консультанти SIGN повинні підписати форму заяви про конфлікт інтересів. Ви можете знайти зразок форми у Додатку 1. Ви маєте надати інформацію щодо ваших особистих та неособистих інтересів у діяльності комерційних організацій, які можуть бути залучені, наприклад, до виробництва нових ліків. Будучи членом групи з розробки настанов, ви повинні діяти незалежно. Якщо ви маєте значні особисті інтереси, вас можуть попрости вийти зі складу групи. Члени груп з розробки настанов також повинні підписати угоду про конфіденційність, щоб бути впевненими в тому, що вони не розголошуватимуть громадськості результати своєї роботи до етапу консультацій процесу розробки настанов. Ви можете знайти зразки цих форм у Додатках 2 і 3. 
	Відповідно до п. 3.4 Наказу №102/18, кожен з членів робочої групи перед початком роботи повинен надати інформацію про наявність конфлікту інтересів, як особистих, так і групових. Деталі конфліктів інтересів будь-якого з членів групи повинні бути доступними за вимогою представників ЗЦРМС МОЗ України.


3в
Чому представники пацієнтів і опікунів залучаються до процесу розробки настанов?

Пацієнтів і опікунів потрібно залучати до прийняття рішень, які стосуються їхнього лікування. Залучення пацієнтів й опікунів до процесу розробки настанов допомагає визначити їхні проблеми і використати їхні погляди для підтримки наукових досліджень, знань та досвіду медичних працівників. Пацієнти та опікуни можуть допомогти групі з розробки настанов зрозуміти спосіб життя людей, які мають певне захворювання і вплив різних форм лікування на їхні життя. Від пацієнтів очікується почути про наступне:
· Очікування пацієнтів від лікування;

· Чи приймають пацієнти та опікуни різні види лікування;

· Чому пацієнти віддають перевагу;

· Що з точки зору пацієнтів та опікунів потребує вдосконалення у медичній допомозі;

· Потреби різних груп пацієнтів (наприклад, за статевими, віковими, етнічними особливостями);
· Інформація і підтримуючі потреби для пацієнтів з особливими потребами.

Як представник пацієнта у групі з розробки настанов, ви можете нагадувати іншим членам групи про будь-які обмеження у наукових дослідженнях стосовно віку пацієнтів, функціональних обмежень, статі, етнічних особливостей, сексуальності, якості життя та інших особистих умов (таких як, здатність пересуватися щоб отримати послуги). Ви можете допомогти забезпечити врахування особливих потреб, таких як інформація та комунікація, групою з розробки настанов. 
Такі фактори як вік та стать пацієнта можуть впливати на вид лікування, який вони обирають. Наприклад, чоловіки рідше відвідують лікарів загальної практики—ви можете нагадати про це групі.  
Ви також можете підняти інші проблеми, щоб бути впевненими в тому, що група з розробки настанов зважатиме на потреби кожного, хто зазнав впливу хвороби. Вплив вірувань пацієнта та його релігійні переконання можуть чинити перешкоди щодо отримання ним певного лікування (наприклад, стосовно харчових обмежень або прийому ліків). 
3г
Як залучаються пацієнти та опікуни до процесу розробки настанов?

До кожної групи з розробки настанов має бути залучено щонайменше двох представників пацієнтів. Перед першою зустріччю відповідні організації пацієнтів мають призначити представників пацієнтів та опікунів. Вітаються призначення від:
· Волонтерських організацій (включаючи рівні та різноманітні групи);

· Благодійних організацій;

· Пацієнтів, які працюють в системі охорони здоров’я (наприклад, персонал товариств охорони здоров’я місцевих громад, які є частиною громадського партнерського форуму);

· Мережі пацієнтів SIGN (див. розділ 3д1 цієї Настанови);
· Ради SIGN.

	В Україні служби аналогічні Мережі пацієнтів SIGN та Ради SIGN відсутні. 


3д
Мережа пацієнтів SIGN
Мережа пацієнтів SIGN —це група людей та представників організацій, яких цікавить діяльність SIGN, і які залучають пацієнтів до роботи. Метою Мережі є:
· Надавати допомогу у  визначенні людей і організації, які можуть працювати з SIGN над особливими проектами (наприклад, у призначенні представників пацієнтів та опікунів, фокус-груп, відповідних груп );
· Надавати допомогу у консультування людей щодо роботи SIGN;

· Сприяти в інформуванні громадськості щодо національної відкритої зустрічі;
· Надавати допомогу у тренінгах;
· Допомагати ділитися знаннями SIGN;

· Забезпечувати можливості налагодження контактів;

· Бути джерелом підтримки для членів групи з розробки настанов;

· Надавати допомогу у розповсюдженні настанов.
Члени Мережі пацієнтів кожні два місяці отримують інформаційний бюлетень, який містить наступну інформацію:
· Можливості для пацієнтів долучитись до роботи SIGN ;

· Опубліковані настанови та час їхнього запровадження;
· Семінари з залучення громадськості (проводяться іншими організаціями);

· Конференції;

· Неформальні обіди;

· Дати внутрішніх тренінгів;

· Можливості для пацієнтів приєднатися до роботи інших організацій.

	В Україні – залучення пацієнтів до участі у роботі тематичних груп і наданні різноманітної допомоги при адаптації клінічних настанов, проведення консультацій, збору зворотнього зв’язку від пацієнтів і розповсюдження настанов. 


3е
Як здійснюється відбір представники пацієнтів та опікунів до груп з розробки рекомендацій?

Усі отримані заяви розглядатимуться (див. розділ 3г цієї Настанови). Під час прийняття рішення враховуватимуться досвід і навички, які люди можуть запропонувати. Під час вибору перевага скоріше надаватиметься тому, хто має захворювання ніж тому, хто говорить про свою зацікавленість темою. Особа, яка має захворювання може описати свій досвід хвороби і досвід, пов’язаний з медичним обслуговуванням. Враховується наскільки люди відповідають окремим ролям, беручи до уваги і їхні навички. Наприклад, особа, яка є членом групи підтримки скоріш за все матиме хороші навички роботи в команді і представляти інтереси широкого кола людей. Кожен номінант, чия заявка не була підтримана, якщо це можливо запрошуватиметься взяти участь в інших етапах процесу розробки (наприклад, в консультаціях).

До роботи залучатимуться люди, які мають різний попередній досвід. Особливо вітатимуться заяви від людей, які мають функціональні обмеження, людей, які належать до етнічних меншин, молоді та інших соціальних груп, які зараз представлені у меншій кількості. 
3є
Наскільки великі обов’язки я матиму як представник пацієнтів і опікунів?

Люди здатні приділяти різну кількість часу для процесу розробки настанов. Ви можете обрати наскільки б ви хотіли бути залученим до процесу розробки настанов. Вам пропонується кілька можливих варіантів:
· Основний член групи (full-member)—статус учасників, які відвідують усі зустрічі групи з розробки настанов протягом двох з половиною років
· Члени, які беруть участь в окремих заходах (Key stage member)—статус учасників, які залучені тільки на деяких етапах процесу розробки настанов. Як учасник, що має такий статус, ви можете відвідувати усі групові зустрічі, які присвячені визначенню ключових питань (перші 3-4 зустрічі), а також брати участь у національній відкритій зустрічі (див. розділ 9а) з настанов і можете рекомендувати когось на огляд (див. розділ 9b).
· Радник (advisor)—статус учасників, які мають ґрунтовні знання щодо захворювання, проте не можуть бути повноправними членами групи. Як радник ви можете відвідати перші дві зустрічі групи, яка займається розробкою настанов, висловлювати погляди пацієнтів на початку  процесу розробки настанов. Можливо, ви захочете надати власну експертну оцінку групі розробників під час першої або другої зустрічі. Можливо, ви захочете поговорити про точку зору пацієнтів на національній відкритій зустрічі (див. розділ 9а цієї Настанови) і бути залученим до огляду (див. розділ 9б цієї Настанови). До вас також можуть звертатися (електронною поштою, листом або по телефону) на інших етапах процесу розробки настанов щоб отримати допомогу з деяких питань. 
3ж
Роль представників пацієнтів та опікунів як членів групи з розробки настанов?

Однією з ваших важливих ролей має бути забезпечення того, що погляди та досвід пацієнтів дійсно мали вплив на роботу групи з розробки рекомендацій. Під цим мається на увазі наступне:


На початку процесу

· Забезпечити, щоб у головних питаннях, які визначають методи збору даних про доказовість, були враховані проблеми, які є важливими для пацієнтів та опікунів. 

· Допомагати у визначенні проблем, які є важливими для пацієнтів та опікунів (наприклад, допомагаючи у підготовці тем для дискусії у фокус-групі для використання іншими пацієнтами або групами підтримки).

· Допомагати у встановленні контакту з організаціями волонтерів. 

· Допомагати у підготовці зустрічі для консультування пацієнтів, опікунів і членів громадськості (наприклад, через їхні групи підтримки). 

Під час розробки настанов

· Розглядати наскільки рекомендації відображають проблеми пацієнтів та опікунів.

· Читати дослідження, які стосуються поглядів пацієнтів та опікунів. Наприклад, чи проблеми пацієнтів та опікунів, які розглядаються, є важливими? Чи враховували дослідники погляди пацієнтів та опікунів у підготовці висновків?

· Забезпечити, що група з підготовки настанов зважала на пацієнтів та опікунів під час підготовки рекомендацій.

· Допомагати у написанні розділу настанов «Забезпечення інформацією».
· Забезпечити щоб настанови були адекватно сформульовані (наприклад, лікувати пацієнтів як людей, а не як об’єкти для випробовувань або лікування).

На національній відкритій зустрічі та під час огляду експертами

· Допомагати у визначенні представників для участі у національній відкритій зустрічі та під час експертного огляду.
Наприкінці процесу

· Підвищувати поінформованість щодо настанов серед груп представників (наприклад, для груп підтримки або організацій волонтерів).
· Брати участь у виданні настанов.

· Допомагати у підготовці версій настанов для пацієнтів.

Від вас не очікується, що ви все це робитимете самостійно
Іноді пацієнти і опікуни можуть мати інтереси, які не можуть бути розглянуті у настановах. Або ваша сфера інтересів може виходити за межі настанов чи бракуватиме доказів для підготовки рекомендацій. Якщо так трапиться, про це буде згадано у настановах. 
3з
Які вміння мають привнести представники пацієнтів та опікунів до групи з розробки настанов?

Вам не потрібно володіти ніякою формальною кваліфікацією для того, щоб бути представником пацієнтів або опікунів. Може допомогти, якщо ви маєте деякі вміння з нижче перерахованих:
· Безпосередній досвід хвороби, яка має бути пов’язана з темою настанов (наприклад, як хворий, опікун або член родини хворого).
· Розуміння потреб і поглядів широкого кола пацієнтів (наприклад, як член групи підтримки).
· Час для роботи у групі (відвідування зустрічей, додаткове читання, коментування проектів настанов).

· Бажання висловлювати погляди груп пацієнтів та опікунів, які не представлені групі з розробки настанов.

· Здатність висловлювати погляди чітко, конструктивно і доступно, враховуючи обов’язки, погляди та досвід інших людей. 
· Досвід роботи у великих групах.

· Бажання ознайомлюватись з медичними виразами та висловлюваннями.

· Хороші комунікативні навички, вміння слухати та працювати в команді.

· Ентузіазм і активність.

· Здатність дотримуватись конфіденційності у разі необхідності.


Перш ніж приєднатися до групи з розробки настанов, ви маєте бути готові до того, що не треба вважати незвичайним і засмучуватись, коли робота стосуватиметься проблем, які важливі для вас особисто. 
3i
Навчання та підтримка представників пацієнтів і опікунів

3i1
Друзі SIGN
Вони можуть допомогти заговорити кожному, хто вже був представником пацієнтів у групі з розробки настанов. SIGN називає цих людей «друзі SIGN». Вони можуть запропонувати вам одноразову підтримку або протягом всього часу співпраці з SIGN. Якщо ви захочете зв’язатися з друзями SIGN, будь-ласка, повідомте.

3i2
Навчальні курси

Усім членам груп з розробки настанов пропонується навчання щоб допомогти їм зробити ефективний внесок до процесу розробки. Навчання включає курс «Вступ до SIGN» та 3 курси «Критичне оцінювання».  
Курс «Вступ до SIGN»


Це одноденний курс, який проводиться фахівцем з залучення пацієнтів.  Він охоплює: як пацієнти та опікуни можуть зробити внесок до процесу розробки настанов і фокусується на вміннях, які необхідні для того, щоб брати участь в групі з розробки настанов (наприклад, комунікативні навички). 

Тренінг з критичного оцінювання
«Критичне оцінювання» це процес прочитання та оцінки наукових і медичних досліджень. Усім членам групи пропонується тренінг з критичного оцінювання. Ви маєте право не відвідувати тренінги, але це заохочується, незалежно від того, чи будете ви робити огляд досліджень, оскільки під час курсу вам буде представлено розуміння методів. SIGN пропонує три рівні тренінгів з критичного оцінювання.

· Критичне оцінювання для всіх—спрямований на представників пацієнтів і опікунів, які приєдналися до груп. Навчання сфокусоване на наданні пацієнтам та опікунам навичок, яких вони потребуватимуть для огляду доказовості.
· Вступ до критичного оцінювання—спрямований на усіх членів групи, які не мають попереднього досвіду критичного оцінювання. Навчання сфокусоване на критичному оцінюванні різних типів досліджень і використанні контрольного переліку питань для їх оцінки. 
· Поглиблене критичне оцінювання—спрямований на будь-якого члена групи, який вже має попередній досвід критичного оцінювання і, який хоче оцінювати дослідження більш глибоко. 

Усі три курси включають практичні вправи.

Неформальні заходи

Щонайменше один раз на рік планується запрошення усіх представників пацієнтів та опікунів на неформальну зустріч. Для вас це можливість зустрітися з іншими представниками пацієнтів та опікунів, поділитися вашим досвідом. Якщо ви потребуєте зворотного зв’язку щодо окремих проектів, це можна зробити під час неформальних зустрічей.
3i3
Витрати 

Після кожної зустрічі ви маєте заповнити форму  витрат і надати чеки. Потім ви повинні віддати це координатору з настанов, який відповідає за вашу групу з розробки настанов. Ви можете знайти зразок заповненої форми з витрат у Додатку 4. 

	Відповідно до р. 1 Наказу №102/18, час, витрачений членами тематичних робочих груп та залученими фахівцями на адаптацію клінічних настанов та розробку стандартів медичної допомоги, спеціально не оплачується.


4
Врахування проблематики пацієнтів у процесі розробки настанов

4а
Пошук проблематики пацієнтів у дослідженнях

До першої зустрічі групи з розробки настанов інформаційна команда розпочне пошук літератури для перегляду доказів з відповідної проблематики пацієнтів. Вони розпочнуть робити це рано щоб забезпечити вплив точки зору пацієнтів на фінальну версію настанов з самого початку процесу розробки. Пошук охоплює «кількісні докази» (дослідження, які побудовані на кількісних даних) і «якісні докази» (дослідження, які базуються на досвіді людей, поглядах та ставленні). Команда визначає дослідження використовуючи ті ж бази даних, які вони використовують для основного пошуку літератури. Ви можете прочитати більше про пошук літератури у розділі 6 цієї Настанови.
Під час пошуку літератури визначатиметься близько 500 досліджень, деякі з яких можуть не стосуватись прямо настанов. Потім ми відбираємо з результатів пошуку дослідження, які відповідають темі настанов і групу рефератів (коротких резюме цілей, методів, результатів і висновків дослідження), які орієнтовані на головні потреби пацієнтів та опікунів. Фахівець з залучення пацієнтів представляє ці теми членам групи з розробки настанов, які потім враховуватимуть ці теми. 
Визначені дослідження часто включають погляди пацієнтів та опікунів щодо:

· Позитивного і негативного досвіду хвороби, в тому числі діагностування, лікування лікарськими засобами та за допомогою інших видів лікування, подальшого спостереження й якості життя;

· Які з їхніх потреб не були задоволені;

· Їхні потреби та переваги щодо надання інформації;

· Прийняття рішення стосовно лікування;

· Загального рівня задоволення від отриманої допомоги.

4б
Як ще можна визначити проблематику, яка стосується пацієнтів?

4б1 
Консультації з волонтерськими організаціями

За чотири місяці до першої зустрічі групи з розробки настанов до усіх організацій та благодійних установ, які представляють або лобіюють інтереси пацієнтів та опікунів надсилаються листи із проханням заповнити форму і розповісти про проблеми, які, на їхню думку, мають бути відображені у настановах, та на чому ґрунтуються їхні рекомендації (наприклад, інформація, яка була зібрана під час консультування на телефонах довіри або з досліджень). Потім готуватиметься резюме інформації, отриманої з різних організацій, яке буде представлено на першій зустрічі групи з розробки настанов.
4б2
Консультації з мережею пацієнтів SIGN 
Багато членів мережі пацієнтів SIGN мають досвід життя з хворобою або опіки когось, хто має захворювання, пов’язаний з темою настанов. SIGN просить їх розповісти про проблеми, які на їхню думку, мають бути охоплені в настановах. Більше того, багато членів SIGN можуть працювати з групами пацієнтів і піднімати відповідні проблеми від власного імені. 
	В Україні подібна Мережа поки що відсутня


4б3
Консультації з іншими організаціями системи охорони здоров’я
SIGN також звертається до інших організацій NHS, таких як the National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) і до персоналу Ради охорони здоров’я, який залучає пацієнтів, щоб знайти локальні дослідження з поглядів пацієнтів, якщо вони проводили або мають такі дослідження. Це може включати фокус-групи за участю пацієнтів щодо зміни послуг, або опитування щодо рівня задоволеності пацієнтів отриманими послугами. Ці види звітів не завжди публікуються у наукових журналах, проте вони є доступними для громадськості і можуть бути дуже корисними у формулюванні ідей щодо поглядів і проблем пацієнтів.
4б4
Консультації з пацієнтами та опікунами
Іноді під час пошуку літератури знаходиться велика кількість даних, але недостатньо зворотного зв’язку від організацій пацієнтів. В таких ситуаціях можуть розглядатися інші шляхи отримання інформації. Можуть проводитись консультації з пацієнтами та опікунами, учасниками фокус-груп або відвідуватись зустрічі груп підтримки пацієнтів. Ці підходи можуть надавати необхідну інформацію, яка потім може бути передана групам з розробки настанов.
5
Введення до методів дослідження

5а
Що таке «дослідження» і що таке «доказовість»?

Світ досліджень може бути для вас новим. Зважаючи на те, що настанови ґрунтуються на медичних і наукових дослідженнях, це може допомогти пояснити основні принципи дослідження. Розуміючи процес дослідження і різні види досліджень, ви можете почуватися більш комфортно щодо внеску до процесу розробки настанов. 
Дослідження стосується вивчення нових ідей та пошуку нової інформації, яка може привести до змін у лікуванні, стратегії або у наданні послуг. Існує кілька різних дослідницьких методів, які дослідники використовують для збору й аналізу інформації. Ці дослідницькі методи включають інтерв’ю, опитування, щоденники, клінічні випробовування, експерименти, аналіз документів або статистики, спостереження за поведінкою людей. Іноді частину дослідження називають вивченням. 
Процес дослідження викладений нижче.

1. Поставити дослідницьке питання.

2. Визначити метод, щоб відповісти на це питання.

3. Зібрати дані (результати спостереження або результати випробовувань чи експериментів).
4. Проаналізувати дані.

5. Опублікувати результати (їх ще називають «підсумки»)

Існує два підходи до дослідження.

· Якісне дослідження (Qualitative research)—використовують, щоб дослідити і зрозуміти досвід, очікування чи поведінку. В якісному дослідженні задаються питання «як?» і «чому?». Наприклад, можуть задаватися питання про те, чому люди хочуть кинути палити. Проте, не будуть запитувати, скільки людей намагались кинути палити. Тобто, якісне дослідження не збирає дані у вигляді чисел. Для збору інформації у якісних дослідженнях використовують такі методи, як: фокус-група, телефонне або особисте інтерв’ю.
· Кількісне дослідження (Quantitative research)—використовується для збору даних у вигляді чисел (іншими словами, речі вимірюють або рахують). Під час проведення кількісного дослідження можуть задаватися питання, наприклад, у якої кількості людей щороку розвиваються серцеві хвороби, або чи краще новий лікарський засіб знижує кров’яний тиск у порівнянні з традиційним. У кількісних дослідженнях використовують такі методи, як: клінічні випробовування й анкетування. 
Результати якісних і кількісних досліджень детально описуються і публікуються у наукових і медичних журналах у вигляді наукових доповідей або статей. 
5б
Який вид досліджень використовується в настановах?

Існує чотири основні види досліджень, які використовуються в настановах—систематичні огляди, клінічні випробовування, експериментальні дослідження і діагностичні дослідження.
Систематичні огляди

Систематичні огляди зводять результати усіх досліджень з певного дослідницького питання, які проводились у світі у визначений період часу (наприклад, у 2005-2008 рр.). Ці дослідження зосереджені на певному дослідницькому питанні. Потім результати поєднується, щоб створити повну картину доказів. Систематичні огляди також надають інформацію щодо якості усіх проведених досліджень. 

Необхідні частини систематичних оглядів:

· Визначення наукових досліджень, використовуючи чітко задані методи пошуку.
· Вибір наукових досліджень, використовуючи чітко визначені умови для включення або виключення інформації (наприклад, включення досліджень, які розглядають тільки людей віком від 18 років або виключення дослідження, які розглядають людей з нездатністю до навчання).
· Оцінка наукових досліджень відповідно до методологічних стандартів (більше про це ви можете прочитати у розділі 6с).

Можливо, ви почуєте термін «мета-аналіз» під час обговорення наукових досліджень. Мета-аналіз—це особливий тип систематичного огляду, у якому застосовуються статистичні методи щоб поєднати результати двох чи більше досліджень, які розглядали спільне дослідницьке питання за допомогою одного способу.

5в
Клінічні дослідження
5в1
Що таке клінічні дослідження?

Клінічне випробовування—це дослідження, яке проводиться за участю групи пацієнтів, порівнює нові або різні види лікування з відсутністю лікування (використовуючи плацебо—див. розділ 12), або з найкращим доступним видом лікування. 
Клінічні випробовування використовуються з метою вивчення лікарських засобів та інших видів лікування (наприклад, хірургії). 

5в2
Види клінічних досліджень
Рандомізоване контрольоване дослідження (РКД)—під час дослідження порівнюють дві групи людей—експериментальну групу, яка отримує нове лікування, і контрольну групу, яка отримує традиційне лікування або плацебо. У РКД рішення про те, яка група або особа приєднається є випадковим (тобто, базується на випадковості) і аналіз результатів є сліпим. Під сліпим мається на увазі те, що люди, залучені до дослідження не повинні знати, хто і яке лікування отримує. Це важливо, оскільки часто особисті погляди дослідників впливають на результати дослідження. Дослідники можуть захоплюватись новим видом лікування і підсвідомо записувати кращий результат для пацієнта, який його отримує. Цієї проблеми можна уникнути, якщо дослідники не обізнані щодо того, яке лікування отримує кожна з груп. 
Обсерваційне дослідження—пацієнтів розподіляють в групи відповідно до впливу (наприклад, палить або не палить) або до наслідку (наприклад, було їх діагностовано з раком чи ні). Під час спостереження дослідники не мають контролю над впливом або наслідком (у цьому випадку, наприклад, палить чи не палить пацієнт) і вони не можуть нічого зробити пацієнту. Існує два види спостереження.

· Когортні дослідження—пацієнтів розподіляють у групи відповідно до впливу і спостерігають протягом певного періоду часу. Когортні дослідження можуть включати порівняльну або контрольну групу, яка буде обрана одночасно із спостереженням. 
· Дослідження структури випадок-контроль—пацієнтів розподіляють в групи відповідно до наслідку і дослідники намагаються встановити, які фактори пов’язані з наслідком.
Діагностичне дослідження може бути обсерваційним або експериментальним. Метою дослідження є визначення найкращого способу діагностування захворювання. Дослідження перевіряє наскільки добре тест визначає пацієнта з захворюванням.
5г
Яким чином визначаються дослідження?

Існує багато міжнародних баз даних результатів наукових і медичних досліджень. Ці бази даних допомагають дослідникам шукати і збирати разом дослідження, які можуть бути опубліковані у різних або несподіваних журналах. Найбільш широко вживані медичні та наукові бази даних: 

· MEDLINE—підтримується Національною медичною бібліотекою США і нараховує більше 5000 журналів.
· PubMed—це послуга, яка надається Національною медичною бібліотекою США. Складається з більше ніж 17 мільйонів послань з MEDLINE та інших медично-біологічних журналів. 
· Cochrane library—підтримується Cochrane Collaboration, міжнародною незалежною організацією, яка готує систематичні огляди з медичної допомоги і підтримує пошуки доказів у формі клінічних випробовувань або інших досліджень. 
· Embase—фокусується на лікарських засобах і клінічній медицині, має краще європейське висвітлення ніж MEDLINE.
· Allied and Complementary Medicine (AMED)—готується Британською бібліотекою і охоплює комплементарну, нетрадиційну медицину, в тому числі гомеопатію, хіропрактику і т.д. 
· CINAHL—це база, пов’язана з доглядом за хворими і охороною здоров’я, яка охоплює усі аспекти догляду за хворими, освіти в охороні здоров’я, терапією зайнятості, соціальними послугами та іншими суміжними дисциплінами. 
· PsycINFO—підтримується Американською психологічною асоціацією і охоплює психологію, психіатрію та суміжні предмети. 
Існує два шляхи пошуку документів, які резюмують результати досліджень в базах.

· Використання ключових слів (наприклад, слів у назві або у рефераті, імені автора, або за місцем підготовки дослідження).
· Використання предметних медичних назв (наприклад, захворювання серця).
Інформаційна команда використовує ці бази даних для пошуку наукових досліджень, які відповідають темі настанов. Члени команди професійно підготовлені до пошуку в наукових і медичних базах даних. Вони пишуть дуже детальні пошукові стратегії для визначення наукових досліджень, які потрібні для розробки настанов. 

6
Використання досліджень для розробки настанов SIGN
6а
Якщо настанови в одній і тій самій сфері вже були кимось розроблені?

Іноді високоякісні настанови вже були розроблені у сфері, яку охоплюватимуть нові настанови. Нова настанова посилатиметься на ці існуючі настанови і намагатиметься не повторювати роботу, яка вже була зроблена. Проте, перш ніж звертатись до будь-яких існуючих настанов, потрібно впевнитись в тому, що вони були розроблені з використанням відповідних методів. Іноді існуючі настанови можуть не стосуватися прямо українських пацієнтів, або можуть бути розроблені з використанням невідповідних методів. 
	Відповідно до Наказу №102/18 , Україна адаптуватиме клінічні настанови, на основі вже існуючих настанов.


6б
Визначення дослідницьких робіт

Інформаційна команда підготовлена для пошуку медичних та наукових досліджень в базах даних. Вони використовують «ключові питання» для розробки пошукової стратегії для пошуку відповідних наукових досліджень. Пошук орієнтований на найкращу доступну доказовість з розгляду кожного ключового питання. Добре визначені і чіткі ключові питання необхідні для розробки вдалої настанови. Група з розробки настанови має бути реалістичною щодо кількості ключових питань, на які може надати відповідь одна настанова. Якщо група з розробки настанови ставить забагато ключових питань, обсягом її роботи може буде важко керувати. За рішення щодо ключових питань відповідальні усі члени групи з розробки настанови. 
План пошуку складається для того, щоб знайти:

· Настанови;
· Мета-аналізи і систематичні огляди;

· Рандомізовані контрольовані дослідження;

· Обсерваційні дослідження;

· Діагностичні дослідження;

· Економічні дослідження;

· Якісні дослідження.

Для обмеження систематичних помилок і забезпечення відповідності усіх знайдених наукових досліджень, під час пошуку літератури використовується ряд джерел. Зазвичай вони включають Cochrane library, Embase, MEDLINE, Інтернет та інші відповідні бази даних. 
Період часу, який потрібен для пошуку, залежить від теми настанови. Це вирішуватиме група з розробки настанови. Деякі пошуки можуть охоплювати дослідження останніх 5-10 років, в той час як інші можуть іти далі назад.
Типова пошукова стратегія визначатиме близько 400-500 наукових робіт, які представлені у вигляді рефератів, які резюмують роботу. 
Перш ніж група з розробки настанов розпочне критичне оцінювання дослідницьких робіт, фахівець з інформації вилучить роботи, які не повністю відповідають темі. Один або два члени групи, в тому числі голова, переглянуть реферати і відкинуть інші роботи, які не відповідають критеріям, узгодженим групою з розробки настанов.
6в
Огляд дослідницьких робіт

Якщо наукові роботи були відібрані як можливі джерела даних, група з розробки настанови робитиме огляд очевидності й оцінку дослідницьких методів. Оцінювання ґрунтуватиметься на кількості питань у контрольному переліку. Питання фокусуються на частинах дизайну досліджень, які, як відомо, впливають на валідність результатів і висновків. 
Питання допоможуть вам прийняти поінформоване рішення щодо знайдених досліджень і наскільки вони відповідають клінічній практиці. Для кожного питання існують примітки, які пояснюють і розкривають, що було оцінено. Питання варіюються між різними видами досліджень, і вже визначено ряд питань для кожного виду дослідження. Ці види переліків питань надають деяку ступінь стійкості процесу оцінювання. 
Огляд наукових робіт групою зазвичай триває близько 15 місяців. В результатах надається оцінка, наскільки відповідними є докази, що в свою чергу впливатиме на оцінку рекомендацій у настанові. Ви можете прочитати більше про оцінку рекомендацій у розділі 8 цієї Настанови. 

7
Практичні поради для огляду досліджень

Нижче представлено кілька практичних порад, щоб допомогти вам, коли ви робитимете огляд наукових досліджень. Ви можете звернутися до фахівця з інформації вашої групи, якщо захочете отримати більше інформації щодо будь-якої з цих порад. 
Ви маєте пам’ятати наступні питання під час огляду дослідницьких робіт.

7а
Яким було дослідницьке питання і чому дослідження було проведене?

Вступ до дослідницької роботи має містити інформацію щодо дослідження і чому воно було проведене. Дослідницьке питання—це чітке питання, на яке дослідження має надати відповідь. Якщо ви не можете знайти дослідницьке питання у роботі, то ймовірно, автори не мали чіткої мети і вони добре не спланували дослідження.
Як проводилось дослідження і визначалися відповідні питання? Під час деяких досліджень за пацієнтами спостерігають протягом певного періоду часу—ці дослідження називаються «проспективиними». Інші дослідження, які фіксують, що відбувалося з людьми в минулому називають «ретроспективними».
Який тип дослідження буде застосований залежить від дослідницького питання. Нижче наведені приклади дослідницьких питань, які виділені жирним шрифтом.

· Скільки пацієнтів з раком молочної залози помирає щороку? На це питання найкраще надасть відповідь опитування, оскільки ми зацікавлені у кількості пацієнтів. 

· Чи є паління цигарок небезпечним? На це питання найкраще надасть відповідь когортне дослідження за участі двох и більше груп пацієнтів, відібраних відповідно до того, наскільки вони підпадають під вплив паління цигарок, і за якими ведеться спостереження протягом певного періоду часу з метою визначення наслідків.

· Чи покращує замісна гормонотерапія щільність кісток? Чи працює питання, яке ми задаємо? На це питання найкраще надасть відповідь рандомізоване контрольоване дослідження, коли пацієнти випадково обираються для замісної гормонотерапії або плацебо. За пацієнтами обох груп ведеться спостереження і аналіз результатів в умовних одиницях, таких як щільність кісток. 

· Чи проживання під лінією електропередач підвищує шанси на розвиток раку? На це питання найкраще надасть відповідь дослідження контроль-випадок, коли визначають людей з певним захворюванням або станом і «узгоджують» з контрольною групою (пацієнти, які живуть на території, де відсутні лінії електропередач). У цьому випадку дані збиратимуться щодо того, як це вплинуло на людей у минулому стосовно можливих причин виникнення раку.
7б
Оцінка якості дослідження

Чи можна довіряти опублікованим дослідженням?

Важливо пам’ятати, що публікація наукової роботи у журналі не свідчить про те, що ми можемо їй довіряти. Опубліковані дослідження можуть мати недоліки. Тому важливо щоб усі дослідження, які будуть використані у наших настановах, були спочатку критично оцінені.

Про кого це дослідження?

Ви хочете бути впевненими, що до дослідження були залучені усі групи людей, які вас цікавлять. Вам потрібно надати відповіді на наступні запитання:

· Як залучали людей, які брали участь у дослідженні? Якщо ви хочете знайти переваги пацієнтів щодо лікування, вам потрібно подати оголошення до місцевої газети. Проте, це може призвести до систематичної помилки, оскільки прийдуть тільки люди, які читають газету і мотивовані до участі. Можливо буде краще опитати кожного, хто відвідує лікаря загальної практики певного дня.

· Хто був включений і виключений з дослідження? З деяких випробовуваннях, що проводяться у Великобританії, виключають пацієнтів, які вже мають захворювання або які не розмовляють англійською мовою. Це може призвести до систематичної помилки. Результати випробовування ліків на молодих здорових чоловіках не можна розповсюджувати на жінок літнього віку.

Чи обмежило дослідження систематичні помилки?
Систематичні помилки—це те, що впливає на висновки дослідження і наносить шкоду порівнянню груп під час дослідження. Для того щоб уникнути систематичної помилки в усіх видах досліджень (рандомізовані контрольовані випробовування, когортні дослідження або дослідження контроль-випадок) порівнювані групи мають бути якомога подібнішими.
Чи  була оцінка сліпою?
Під «сліпим» мається на увазі те, що люди, залучені до дослідження не знають, хто яке лікування отримує. 
· Якщо пацієнти знають, вони можуть переоцінити своє самопочуття.

· Якщо знають дослідники, вони можуть переоцінити ефект від лікування. 
Чи дослідження врахувало статистичні показники?

Розуміння статистики є проблемою для багатьох членів групи з розробки настанови. Під час огляду наукових робіт це може допомогти розглядати дві наступні сфери.

1. Розмір вибірки—випробовування має бути достатньо великим для того, щоб мати високі шанси на виявлення будь-яких статистично вагомих результатів і бути певним в тому, що не існує жодних вигод, якщо це не було показано у випробовуваннях.
2. Як довго спостерігали за людьми, які брали участь—дослідження має тривати достатньо довго для того, щоб ефекти лікування були відображені у результатах. Якщо дослідники спостерігають за впливом нового знеболювального, яке використовується після операцій, вони потребують тільки 48 годин для спостереження. Якщо вони спостерігали за впливом харчових добавок, які приймалися дітьми дошкільного віку, на їхній зріст у дорослому віці, дослідникам потрібно буде спостерігати за людьми, які беруть участь, протягом кількох десятиліть. 
Якщо ви задавали собі ці питання, ви можете сказати:

· Якого виду було дослідження;

· Скільки людей було залучено до дослідження;

· Звідки прибули ці люди;

· Який вид лікування був запропонований;

· Як довго тривав період спостереження;

· Які методи були використані для вимірювання результатів дослідження. 

Якщо ви зрозумієте ці речі до того, як почнете читати решту наукових робіт, вам буде простіше зрозуміти результати. Також це вам допоможе вирішити, чи можуть бути наукові роботи використані в настанові чи вони є недостатньо якісними і їх треба відхилити. 
Якщо ви зацікавлені, наступні книжки можуть вам більше пояснити щодо критичного оцінювання.

Greenhalgh, T, ‘How to read a paper: the basics for evidence-based medicine’, Oxford: Blakwell publishing, 2006

Crombie, I, ‘The pocket guide to critical appraisal’, BMJ Publishing Group, 2003
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Підготовка рекомендацій у настановах

8а
Перегляд доказів
Літери від А до D використовуються для оцінки рекомендацій відповідно до сили доказовості. Група з настанов оцінює рекомендації ґрунтуючись на своїх оцінках дизайну і якості кожного дослідження (у Додатку 5 показано як оцінюються різні дослідження), такі як послідовність, релевантність і валідність доказів. Метою є підготовка рекомендацій, які основані на доказах, а також відповідають способу надання медичної допомоги в Україні. 
Ви також можете бути залучені до оцінки рекомендацій за наступними критеріями:

· Адекватність викладення;
· Розгляд лікування і наслідків відповідно до важливості з точки зору пацієнтів і опікунів;

· Врахування переваг пацієнтів і опікунів;

· Розгляд потреб відповідних груп пацієнтів (наприклад, етнічних меншин).

Градація не пов’язана з клінічною важливістю рекомендацій, а з силою підтримуючих доказів. Градація рекомендацій показує користувачам, яких результатів можна досягнути, якщо застосувати рекомендації на практиці. 
Персонал виконавчого органу SIGN готує таблиці доказовості, які ґрунтуються на оцінках якості окремих досліджень, проведених членами групи з розробки настанови. У таблицях доказовості представлено резюме усіх валідних досліджень, визначених під час систематичного огляду відповідно до кожного ключового питання. Вони представлені у стандартному форматі щоб зробити простішим порівняння результатів досліджень, і представлять доказовість щодо кожного окремо виміряного результату. 
8б
Виважене рішення
Дуже рідко доказовість чітко показує, яка послідовність дій має бути рекомендована з якогось ключового питання. Для людей, які не були залучені до процесу прийняття рішень, може бути не завжди зрозуміло, яким чином розробники настанови прийшли до рекомендацій, наданих на засадах доказовості. Для того, щоб подолати цю проблему, було запроваджено ідею «виваженого рішення».

Відповідно до назви виваженого рішення, групи з розробки настанов надають резюме усіх доказів, охоплених кожною таблицею доказовості. Резюме має містити наступне.

· Обсяг і якість доказів, наскільки вони послідовні.

· Чи зібрані під час дослідження дані щодо однієї вибірки людей можуть бути розповсюджені на ширшу популяцію.

· Чи може доказовість бути застосована безпосередньо щодо людей, на яких спрямована настанова.
· Вплив доказовості на людей і ресурси, необхідні для їхнього лікування.

· Проблеми пацієнтів.

· Наскільки практичним для NHS буде запровадження рекомендації.
Групи з розробки настанов отримають форми для запису головних пунктів їхнього виваженого рішення. Якщо групи розглянули проблеми, вони мають надати резюме своїх позицій щодо доказовості і присвоїти відповідний рівень (див. розділ 8в цієї Настанови) перш ніж вони перейдуть до градації рекомендацій. 
8в
Рівні доказовості


У Додатку 5 цієї Настанови представлено градацію системи, яка використовується.
Термін «рівень доказовості» вказує наскільки висновки дослідницької роботи відповідають дійсності. Усі члени групи з розробки настанови, які переглядали доказовість за спеціальними питаннями, мають бути залучені до визначення рівня доказовості. Якщо група з розробки настанови не може домовитись щодо рівня, члени мають це формально задокументувати і вказати причини, чому вони не можуть досягти згоди. 
Рівень доказовості відповідає дизайну дослідження і тому, наскільки добре воно було проведено. Систематичні огляди рандомізованих контрольованих досліджень і добре продуманих рандомізованих контрольованих досліджень мають найвищий рівень, далі—обсерваційні дослідження, такі як когортні дослідження і дослідження структури випадок-контроль, вивчення випадку і особисті точки зору мають найнижчий рівень. 
Градаційна система приділяє багато уваги якості доказовості, яка є базою для кожної рекомендації. Особлива увага приділяється тому, що рекомендації мають бути оцінені відповідно до доказовості в цілому, а не покладатися на одне дослідження. Дозволяється приділяти більше уваги рекомендаціям, які ґрунтуються на якісних обсерваційних дослідженнях, якщо рандомізовані контрольовані дослідження неможливі з практичних або етичних причин. Протягом процесу прийняття виваженого рішення, члени групи з розробки настанови можуть також понижувати оцінку рекомендацій, якщо:

· Вони не вважають, що результати дослідження можуть бути застосовані до ширшої популяції;
· Доказовість не може бути безпосередньо застосована щодо людей, на яких спрямована настанова;

· Вони вважають, що доказовість слабкіша, ніж проста оцінка запропонованих методів дослідження.
8в1
Що робити, якщо не має даних щодо чогось, що група вважає важливим?
Іноді групи з розробки настанов знаходять важливі практичні речі, на яких вони хочуть акцентувати увагу, але щодо підтримки яких немає даних (наприклад, якщо особливий вид лікування вважається настільки сильним у клінічній практиці, що ніхто його формально не досліджував, і не має даних про публікації). Такі питання визначаються як „питання хорошої практики” і. Вони не заміщають рекомендації, які ґрунтуються на доказах, і мають бути використані тільки якщо немає іншого першочергового способу для вирішення проблеми. 
9
Консультації та огляд експертів

9a
Відкрита національна зустріч

Після перегляду доказів групою з розробки настанов розпочнеться підготовка проекту настанови, яка міститиме проект рекомендацій. Потім проводиться відкрита національна зустріч для обговорення проекту. Під час цієї зустрічі група з розробки настанови обговорюватиме свій проект настанови з лікарями, медичними сестрами, фізіотерапевтами, лікарями загальної практики та іншим персоналом системи охорони здоров’я, і чекатиме на зворотній зв’язок. 
До організацій волонтерів та благодійних організацій слід надіслати листи щоб завчасно повідомити їх про відкриту національну зустріч. Вони повинні запросити на зустріч пацієнтів та опікунів і надати коментарі до проекту документу. 
Для людей, які не можуть бути присутніми на зустрічі, проект настанови розміщується на електронній сторінці SIGN протягом чотирьох тижнів і надається можливість розміщати свої коментарі. 
Після відкритої національної зустрічі група з розробки настанови зустрічається щоб обговорити отримані коментарі й внести зміни до настанови.

9б
Огляд експертів

Усі настанови, перш ніж вони будуть опубліковані, незалежно переглядаються іншими медичними фахівцями, науковцями, представниками громадськості. Це називається процесом експертного огляду. Фахівців, які переглядають, мають  надати коментарі щодо настанови, а зокрема:

· Спосіб, за допомогою якого група з розробки настанов інтерпретувала дані;

· Чи рекомендації чіткі й чи легко їх зрозуміти;

· Чи корисні рекомендації;

· Чи рекомендації відображають погляди пацієнтів та опікунів;

Також фахівці-оглядачі мають запропонувати, яким  чином можна вдосконалити настанову.
Організації пацієнтів повинні бути запрошені до участі в процесі експертного огляду. Для членів цих організацій створюються спеціальні настанови, які розміщуються на електронній сторінці SIGN. На цій стадії важливо почути погляди пацієнтів та опікунів, особливо якщо організація має зацікавленість в рекомендація, представлених у проекті настанови.
Усі отримані від експертів коментарі повинні бути викладені у звіті, який потім обговорюватиме група з розробки настанов. Група обговорюватиме кожен пункт і зміни настанови у разі необхідності. 
Під час остаточної перевірки, редакційна група SIGN переглядатиме настанову і резюме коментарів, наданих експертами-оглядачами, щоб бути впевненими в тому, що було враховано кожен пункт, відзначений експертами-оглядачами. Після перевірки настанова має бути опублікована і надана відповідним фахівцям системи охорони здоров’я і українським організаціям пацієнтів. 

9в
Що коментують організації пацієнтів та інші представники громадськості?
9в1
Мова

Не зважаючи на те, що настанови пишуться для медичних фахівців, вони мають бути доступними для якнайбільшої кількості людей. Коли організації пацієнтів та інші представники громадськості переглядають настанови, вони мають звернути увагу на наступне.
· Загальне використання жаргону, і чи усі терміни зрозумілі.
· Чи можна пояснити щось більш чітко і стисло.

· Тон настанови, особливо розділ «Забезпечення інформацією» (див. розділ 9в2 цієї Настанови).

· Якщо вони можуть, порадити просте, нетехнічне викладення, щоб допомогти медичним фахівцям пояснити розділи настанови пацієнтам.

9в2
«Забезпечення інформацією»

Кожна настанова містить розділ, який називається «Забезпечення інформацією». Він ще може називатися «Інформація для обговорення з пацієнтами й опікунами». Цей розділ розроблений для медичних фахівців для використання ними під час обговорення захворювання з пацієнтами й опікунами. Це не означає, що це мають бути детальні навчальні матеріали, розроблені для пацієнтів. Представників громадськості мають надати коментарі до цього розділу і звернути увагу на наступне.

· Чи є жаргон або незрозумілі терміни, які потрібно пояснити.

· Тон розділу.

· Чи є адекватним викладення інформації щодо захворювання
· Чи є корисною інформація для пацієнтів і опікунів.
10
Презентація

10a
Формат

Настанови повинні бути написані зрозумілою мовою і надавати точні визначення термінів.
Кожна настанова містить вступ, в якому пояснюється:

· Чому потрібна ця настанова, в тому числі дані змін у звичайній практиці (якщо до них апелюють).
· Якою є мета настанов і на кого вони спрямовані.

Структура головної частини настанови має відображати процес розробки, якого дотримувалась група з розробки настанови. Кожна настанова містить:

· Чітке формулювання питання або проблеми, яка розглядатиметься;

· Стисле пояснення доступного лікування;

· Резюме висновків, отриманих з критичного оцінювання даних;
· Рекомендації, розроблені групою на основі цих даних (оцінених відповідно до сили підтримуючих доказів);

· Стислу дискусію з практичних питань (наприклад, як рекомендації вливають на ресурси, чи є географічні проблеми, які потребують розгляду);

· Питання хорошої практики, якщо група відчуває, що необхідно надати настанови у сфері, де бракує доказів;

· Ключові пункти оцінки, наскільки послуги відповідають рекомендаціям настанови;
· Рекомендації для подальших досліджень;

· Розділ «Забезпечення інформацією»;

· Стислий огляд дослідницької стратегії та використаних баз даних.
Маючи добре розроблений і зрозумілий зразок для презентації фінальної версії настанови можна зробити процес розробки значно простішим, оскільки це дозволяє групі з розробки настанови планувати на початку процесу, який тип інформації буде потрібний і який формат настанови буде використаний. Дотримуючись процесу, який встановлений цією Настановою, група з розробки настанови може прийти до висновку, що велика частина потрібної інформації буде підготовлена у структурованому, легкодоступному вигляді, який може бути застосований до структури настанови.
10a1
Інформація для пацієнтів та опікунів
Усі настанови мають містити розділ «Забезпечення інформацією». Цей розділ виділяє сфери, де пацієнти та їхні родини потребуватимуть найбільше інформації щоб допомогти їм зрозуміти і впоратись з діагнозом, лікуванням і можливими наслідками. Цей розділ спрямований на фахівців охорони здоров’я.
10б
Версії настанов


Готуються:
· Повна версія настанови, яка містить рекомендації групи з розробки настанови, детальну інформацію про розробку, інформацію про докази, на яких базується настанова;

· Довідник, який представляє резюме основних рекомендацій та іншу інформацію;
· Версія для пацієнтів, яка надає пояснення рекомендацій настанови у вигляді, зрозумілому для пацієнтів, опікунів та представників громадськості.

Усі наші настанови, довідники та версії для пацієнтів безкоштовно доступні на нашій електронній сторінці. Ми робимо наші рекомендації якомога доступнішими, щоб полегшити запровадження рекомендацій у практику. Локальні координатори з розповсюдження у кожному відділі управління охороною здоров’я відповідають за організацію розповсюдження настанов через систему охорони здоров’я. Примірники також мають бути надіслані до відповідних організацій пацієнтів. 

10б1
Версія настанов для пацієнтів
Версії клінічних настанов для пацієнтів і опікунів повинні містити:

· Коротке резюме захворювання;

· Перелік тестів, лікування, процедур, які рекомендуються;

· Подробиці щодо того, де пацієнти й опікуни можуть знайти більш детальну інформацію про захворювання.

Роботу над версіями для пацієнтів слід розпочинати, коли настанови перебувають на етапі огляду експертами. Члени групи з розробки настанов повинні бути запрошені до представлення їхніх поглядів щодо структури і змісту версії для пацієнтів і допомоги у перекладі клінічних термінів на мову, яку легко зрозуміти. Представники пацієнтів і опікунів повинні заохочуватись до участі, особливо повідомляти нам, чи підходить інформація людям, на яких вона спрямована. 
11
Впровадження в практику рекомендацій настанов

Організації системи охорони здоров’я, такі як лікарні, загальні практики і відділи управління охорони здоров’я будуть дотримуватись рекомендацій, представлених у настановах. Настанови забезпечують медичному персоналу можливість покращити процес прийняття рішень і навички роботи в команді, розвинути знання доказової медицини, забезпечити послідовність практики.
Політика поширення настанов заохочує відділи управління охорони здоров’я брати на себе відповідальність за доступність настанов на локальному рівні. Для популяризації настанов у разі необхідності мають бути використані засоби масової інформації. Члени ЗЦРМС також долучаються до просування настанов.
11а
Чи можуть допомогти організації пацієнтів?

Організації пацієнтів та опікунів можуть використовувати свої мережі і впливати на рекламування настанов, заохочувати і підтримувати інші місцеві та національні організації впроваджувати в практику. Вони можуть це робити:

· Рекламуючи настанови на своїх електронних сторінках і в інформаційних матеріалах, які вони надсилають своїм членам;

· Включаючи головні повідомлення настанови в буклети та інші матеріали для пацієнтів;
· Співпрацюючи з організаціями системи охорони здоров’я (такими як, партнерства громади в охороні здоров’я), фахівцями охорони здоров’я і представниками пацієнтів щоб допомогти впровадити в практику рекомендації на локальному рівні. 
11б
Коли переглядаються настанови?
Через три роки після публікації настанови, повинні бути переглянуті докази, які були використані для підготовки рекомендацій. 
Має бути підготовлений звіт з перегляду для усіх настанов, які мають бути переглянуті. У цьому звіті резюмуються нові докази, вплив оригінальної настанови, зміни у медичній сфері або у лікуванні. Звіт передається до Раді SIGN, іншим відповідним фахівцям охорони здоров’я та організаціям, збирається зворотня інформація для розгляду як частини перегляду.
Перегляд настанови є хорошою можливістю переосмислити початкові цілі настанови, експерти мають надати висловити свою думку, чи цілі настанови ще є відповідними чи вони мають бути розширені або звужені. Після консультації, дорадча програмна група з настанов приймає рішення щодо потреби у перегляді. На цьому етапі є чотири опції:

· Виконати повний перегляд настанови
· Обрати частини, які потребують оновлення

· Змінити цілі настанови

· Підтвердити, що настанова досягла своїх цілей або вже не є релевантною і має бути видалена.
Якщо надходять коментарі щодо опублікованих настанов або якщо стає доступною інформація щодо нових важливих доказів ще до належного перегляду, ця інформація передається до групи з розробки настанови або до членів, щоб надати негайну відповідь або вирішити чи потрібно переглядати настанову. Якщо настанова потребує оновлення до перегляду, про це повідомляється на електронній сторінці SIGN. 
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Глосарій

Глосарій створений для того, щоб допомогти вам:

· Зрозуміти деякі терміни, які були використані у цій Настанові;

· Ознайомити вас з термінами, які ви можете почути на зустрічі груп з розробки настанов.

	Термін
	Визначення

	Реферат (Abstract)
	Коротке резюме дослідження. Містить інформацію про те, чому було проведено дослідження, які методи були використані і які були отримані результати.

	Аналіз (Analysis)
	Аналіз даних, який включає пошук і обробку результатів дослідження з метою дати відповіді на дослідницькі питання. Аналіз складається з побудови моделей і пошуку головних тем, що часто потребує спеціального програмного забезпечення.

	Опікун (Carer)
	Родич, друг або партнер, який надає (планує надавати, надавав) визначений обсяг допомоги іншій особі на постійній основі, але не обов’язково проживає з цією особою.

	Причинний зв’язок (Causal relationship)
	Причинний зв’язок виникає, коли причини втручання змінюють результат. Наприклад, ви палите і ходите пішки кожного ранку тільки до найближчого магазину. Ви маєте задишку і вирішили кинути палити, почали робити довші прогулянки. Ви почуваєтесь значно краще, у вас відновилось нормальне дихання і ви можете довше гуляти. Можливо, ви зробите висновок, що позбавлення від шкідливої звички зумовило зміни. В цьому випадку між двома обставинами прослідковується асоціативний зв’язок. Проте дослідник може поставити це під сумнів. Можливо, ви мали недіагностовану інфекцію, яка і спричинила задишку; можливо, ви змінили дієту або покращилось повітря у вашій місцевості. Це явище відоме як викривлені змінні. 

	Клінічне дослідження (Clinical research)
	Клінічне дослідження має на меті визначити причини захворювання людини, яким чином воно може бути вилікуване або попереджене. Цей тип дослідження базується на обстеженні і спостереженні людей із різноманітними захворюваннями, іноді мають місце порівняння із здоровими людьми. Також це може бути дослідження зразків крові чи інших тканин, тестів, таких як рентген. Клінічні дослідники також іноді можуть аналізувати інформацію із записів про пацієнтів або даних з досліджень, які стосується здоров’я або способу життя.

	Клінічне випробовування (Clinical trial)
	Дослідження, яке порівнює нові чи різні типи лікування із найкращими практиками, які існують і є доступними, або з плацебо. Вони вивчають (тестують) чи є ефективним новий метод лікування і наскільки він кращий від вже існуючих методів. Не має значення наскільки обіцяючими (перспективними) були лабораторні дослідження нового лікування, вони мають пройти клінічні випробовування перш ніж будуть відомі ризики та позитивні впливи їхнього використання. 

	Таємний метод або метод маскування (Concealment method)
	Метод, який використовується для забезпечення того, що дослідник залучаючи особу до клінічних досліджень не знає до якої з груп вона потрапить: до застосування плацебо чи випробовування нового методу. Іншими словами, це метод, який визначає, який пацієнт отримає те чи інше лікування від дослідників. Дослідники не можуть визначати хто і яке лікування отримає. 

	Конфіденційність (Confidentiality)
	Під час дослідницького проекту, дослідники можуть застосовувати методи захисту даних щоб забезпечити секретність інформації, що була зібрана про людей, які брали участь у дослідженні. Дослідники повинні отримати письмовий дозвіл учасників, перш ніж зможуть переглянути записи, які стосуються медичної чи соціальної допомоги. Будь-яка інформація, яка може ідентифікувати учасника не може бути використана без його дозволу. Наприклад, коли дослідники публікують результати дослідницького проекту, вони не можуть включати імена учасників. 

Конфіденційність може бути порушена у надзвичайних обставинах, наприклад, якщо:

· Інформація є життєво важливою для допомоги, лікування або безпеки особи;

· Вимагається судом (наприклад, якщо проводиться кримінальне слідство);

· Необхідна для захисту громадськості.

	Викривлені змінні (Confounding variable)
	Додатковий фактор, який не був врахований і може впливати на результат дослідження. Якщо дослідники не врахували викривлені змінні, це може означати, що їхнє дослідження не є ані валідним, ані достовірним. Наприклад, дослідження може вивчати зв’язок між вегетаріанською дієтою та ризиком серцевих захворювань. Викривлені змінні можуть бути іншим фактором, який може впливати на ризик серцевих захворювань, таких як заняття фізкультурою, сімейна історія і паління. Дослідження не може достовірно оцінювати зв’язок між вегетаріанством і стражданням від серцевих захворювань, незважаючи на те, що інші фактори були враховані. 

	Консультування (Consultation)
	Це опитування людей, які безпосередньо не залучені до дослідження, наприклад, представників громадськості, з метою вивчення їхніх поглядів, а потім використовувати отриману від них інформацію для підготовки поінформованого рішення. Консультування може стосуватися будь-якого етапу процесу дослідження—від визначення теми дослідження до обмірковування впливів результатів дослідження. Маючи краще розуміння поглядів інших людей ви можете приймати кращі рішення. 

	Контрольна група (Control group)
	У клінічних дослідженнях, контрольна група у загальному значенні є групою, яка не отримує лікування. Це група, яка порівнюватиметься із експериментальною групою з метою визначення ефектів втручання. 

	Дані (Data)
	Зібрана у процесі дослідження інформація. Може містити письмову інформацію, числові дані, звуки і картинки. Як правило це зберігається на комп’ютері, тому дані можуть бути проаналізовані, перекладені або передані іншим (наприклад, у вигляді звітів, таблиць чи діаграм).

	Захист даних (Data protection)
	Вся персональна інформація у Великобританії захищена Актом з захисту даних (1998). Дослідники мають вжити усіх необхідних заходів щоб захистити конфіденційність зібраної інформації, яка стосується учасників дослідження. Вони повинні використовувати інформаційні листки для пацієнтів, які пояснюють:

· З якою метою збирається інформація;

· Наскільки надійно вона буде зберігатися;

· Для чого вона буде використана;

· Хто матиме доступ до інформації, яка ідентифікує учасників дослідження;

· Як довго вона буде зберігатися;

· Наскільки безпечно вона буде знищена.

	Розповсюдження (Dissemination)
	Це поширення результатів дослідження серед громадськості для якої зібрана інформація може бути корисною. Розповсюдження може здійснюватись таким чином:

· У вигляді звітів (часто доступні у мережі Інтернет);

· Публікація статей у наукових виданнях або бюлетенях;

· Випуск прес-релізів;

· Участь у конференціях.

	Розмір ефекту (Effect size)
	Обсяг змін, які зумовлені втручанням, головним чином в експериментальних дослідженнях. 

	Надання повноважень (Empowerment)
	Процес передачі людям знань, навичок і ресурсів, яких вони потребують для контролю над прийняттям рішень і ресурсами. Це часто дозволяє людям ставати більш впевненими у своїх силах та можливостях. Проте, це не завжди означає, що вони дійсно можуть контролювати процес прийняття рішень і ресурси. 

	Оцінка (Evaluation)
	Оцінювання, яке проводиться, коли в результаті втручання (наприклад, лікування, послуги, проекту або програми) було досягнуто мети. Проект може бути оцінений коли він ще триває або підходить до завершення. Можна оцінити наскільки добре був виконаний проект і його ефекти. Результати оцінки можуть допомогти у прийнятті рішень і плануванні. 

	Доказовість (Evidence based)
	Збір доступних результатів дослідження, які стосуються медичної або соціальної допомоги, таких як: наскільки хорошим є лікування або надаються послуги. Фахівці, які надають медичну або соціальну допомогу використовують  доказовість для прийняття рішень, які стосуються послуг, що надаються, і які послуги можна пропонувати користувачам. 

	Критерій виключення (Exclusion criteria)
	Критерій, який визначає, наприклад, хто може брати участь у клінічних випробовуваннях. У випробуваннях не можуть брати участь вагітні жінки та жінки, які планують вагітність для того щоб не завдати шкоди дитині

	Експериментальна група (Experimental group)
	Група пацієнтів залучена до наукового дослідження, яка отримує лікування і процедури. Експериментальна група порівнюється із контрольною групою

	Експерти за досвідом (Experts by experience)
	Користувачі послуг і доглядальники (опікуни), які є експертами зважаючи на їхній досвід хвороби чи інвалідності та досвід отримання послуг.

	Екстрапольована очевидність (Extrapolated evidence)
	Якщо існують докази, отримані під час клінічних досліджень щодо ефективності ліків у населення Японії, але не має доказів про ефективність тих самих ліків у населення Шотландії, група з розробки рекомендацій може екстраполювати з очевидності впливу ліків у Японії на  те, що вони можуть бути ефективними у шотландських пацієнтів. Іноді це називають «непрямою очевидністю» і групи з розробки рекомендацій часто приділяють менше уваги цьому типу очевидності

	Фокус-група (Focus group)
	Невелика група людей, яка зібралась поговорити з метою послухати і зібрати інформацію. Це хороший метод збору інформації, яка стосується відчуттів і думок інших людей з якогось приводу, чи знайти можливі рішення проблеми. 

	Узагальнення (Generalisability)
	Коли результати дослідження і висновки, які стосуються вибірки (певної групи людей) можуть бути поширені на всю популяцію. 

	Сіра література (Grey literature)
	Матеріали, які є менш офіційними ніж дослідження, опубліковані в журналах чи розділи в книжках. До них належать внутрішні звіти, протоколи зустрічей, тези конференцій, бюлетені і матеріали кампаній. «Сіра література» не завжди використовується у процесі перегляду, але може бути використана. Цей вид матеріалів стає все більш доступним у мережі Інтернет.

	Настанови (Guidelines)
	Твердження, які допомагають медичним фахівцям та пацієнтам прийняти рішення щодо відповідної медичної допомоги за певних обставин. 

	Гіпотеза (Hypothesis)
	Недоведена теорія, яка може бути перевірена за допомогою дослідження. 

	Впровадження (Implementation)
	Це введення результатів дослідження у практику. Тобто використання результатів для прийняття відповідних рішень, змін у політиці та практиці медичної і соціальної допомоги. 

	Критерій включення (Inclusion criteria)
	Критерій включення допомагає дослідникам вирішити, наприклад, хто може брати участь у клінічних випробовуваннях. Деякі випробування можуть включати тільки людей певного віку чи тих, хто перебуває на певній стадії захворювання.  

	Втручання (Intervention)
	Це процес, який має на меті зміни і може бути перевірений за допомогою дослідження. Наприклад, прийом ліків, надання консультацій, покращення навколишнього середовища, надання людям інформації і навчання є видами втручання.

	Інтерв’ю (Interview)
	У дослідженні інтерв’ю—це розмова між двома чи більше особами, коли дослідник задає питання з метою отримання інформації від людини (людей), яких він інтерв’ює. Інтерв’ю може проводитись у присутності респондента або за допомогою телефону. 

	Журнал (Journal)
	Регулярне видання, в якому дослідники представляють результати своїх досліджень людям, які поділяють ті самі інтереси чи мають подібний досвід. Кожен журнал зазвичай спеціалізується у певній сфері. Дослідження має пройти перевірку експертами перш ніж воно буде опубліковане. Прикладами таких журналів можуть бути: Британський медичний журнал (British Medical Journal), Британський журнал соціальної роботи (British Journal of Social Work), Ланцет (The Lancet). 

	Непрофесійність, непрофесійна особа (Lay, lay person)
	У дослідженнях це стосується людей, які не є ні науковцями, ні надавачами медичної або соціальної допомоги. 

	Непрофесійне резюме (Lay summary)
	Коротке резюме, наприклад, дослідницького проекту чи дослідницької пропозиції, яке було написано для громадськості, а не для дослідників чи фахівців. Резюме має бути написане простою і зрозумілою мовою, з униканням професійного жаргону і поясненням термінів. 

	Літературний огляд (Literature review)
	Огляд опублікованого дослідження у певній сфері. На опубліковане дослідження часто робляться посилання як на «літературу». 

	Представники громадськості (Members of public)
	SIGN 100 використовує цей термін щоб позначити: 

· Пацієнтів і потенційних пацієнтів;

· Користувачів медичних та соціальних послуг;

· Неоплачуваних доглядальників  (опікунів);

· Людей з функціональними обмеженнями (інвалідів);

· Людей, які можуть бути залучені до профілактичних програм з охорони здоров’я чи надання соціальних послуг;

· Організації, які представляють користувачів послуг. 

	Мета-аналіз (Meta analysis)
	Систематичний огляд, що застосовує статистичні методи щоб поєднати результати двох чи більше досліджень, які розглядали спільне дослідницьке питання. 

	Методологія (Methodology)
	Техніка чи процес, які були використані для проведення дослідження. Іншими словами, яким чином була зібрана і проаналізована інформація.

	Учасник (Participant or subject)
	Людина, яка бере участь у дослідницькому проекті чи випробуванні. Іноді учасників називають «суб’єктами». 

	Залучення пацієнтів (Patient involvement)
	Участь пацієнтів, доглядальників (опікунів) та їхніх представників до надання допомоги, планування, моніторингу та розвитку медичних послуг. 

	Огляд  експертів (Peer review)
	Коли дослідницька пропозиція або звіт (наприклад, у вигляді журнальної статті) читаються та коментуються фахівцями, які мають спільні інтереси, і надається експертна оцінка автору дослідницької пропозиції чи звіту. Фахівцями в огляді можуть бути представники громадськості, дослідники чи інші фахівці. Експертний огляд допомагає перевірити якість звіту чи дослідницької пропозиції. 

	Плацебо (Placebo)
	Нешкідливе і неефективне лікування. Дозволяє дослідникам перевірити «ефект плацебо», а також порівняти його із справжніми ліками чи іншим втручанням. Ефект плацебо є психологічною реакцією, коли люди почуваються краще тому,що вони отримали лікування, а не тому, що лікування має особливий вплив на їхній стан. Порівнюючи реакції на плацебо і лікування, дослідники можуть визначити, чи дійсно лікування має реальний позитивний вплив. 

	Ймовірність (Probability)
	Можливість чи ризик того, що щось трапиться (наприклад, можливість викинути шість під час гри у кості є один до шести). Ймовірність зазвичай описують використовуючи десятковий дріб, де один до шести визначається як 0.167. Ймовірність варіюється між 0.0. і 1.0, де нуль означає, що подія ніколи не відбудеться, а 1.0. означає, що подія напевно відбудеться. 

	Якісне дослідження (Qualitative research)
	Якісне дослідження використовують, щоб розглянути і зрозуміти досвід, очікування чи поведінку людей, задаючи питання «як?» і «чому?».  У якісному дослідженні можуть задаватися питання про те, чому люди хочуть кинути палити. Проте, не будуть запитувати, скільки людей намагались кинути палити. Тобто, якісне дослідження не збирає дані у вигляді чисел. Для збору інформації у якісних дослідженнях використовують такі методи, як: фокус-група, телефонне або особисте інтерв’ю. 

	Кількісне дослідження (Quantitative research)
	Використовується дослідниками для збору даних у вигляді чисел (іншими словами, речі вимірюють або рахують). Під час проведення кількісного дослідження можуть задаватися питання, наприклад, скільки людей щороку відвідують лікаря загальної практики (GP, General Practitioner), який відсоток дітей отримав вакцину MMR, чи зменшують кров’яний тиск нові ліки краще ніж ті, які використовувались раніше. У кількісних дослідженнях використовують такі методи, як: клінічні випробовування й анкетування. 

	Опитувальник, анкета (Questionnaire)
	Підготовлений зразок з написаними запитаннями, який використовується для збору інформації від учасників дослідження. Опитувальник може бути заповнений у паперовому вигляді, на комп’ютері, або з інтерв’юером. 

	Достовірність (Reliability)
	Якщо використання вимірювання, процедури чи інструменту дають один результат у повторюваних випробовуваннях. 

	Рандомізовані контрольовані дослідження (Randomized controlled trial (RCT)
	Контрольовані випробування порівнюють дві групи людей—експериментальну групу, яка отримує нове лікування, і контрольну групу, яка отримує звичайне лікування або плацебо. Наявність контрольної групи дозволяє дослідникам визначити, чи є лікування, яке вони перевіряють, ефективнішим ніж звичайне лікування. У рандомізованих контрольованих дослідженнях, рішення про те, як групуватимуть людей є випадковим (тобто, базується на випадку). Наприклад, комп’ютер, а не дослідник чи учасник буде приймати рішення. Існування випадкового відбору гарантує, що обидві групи є подібними, за виключенням лікування, яке вони отримують. Це є важливим, оскільки дослідник може бути впевненим, що будь-яка різниця між групами полягає тільки у лікуванні. 

	Представник (Representative)
	Особа, яка представляє групу людей (наприклад, громадськість чи групу підтримки пацієнтів). 

	Дослідження (Research)
	Проведення експериментів, випробовувань чи інших дослідів з метою пошуку нової інформації, яка може привести до змін у лікуванні, політиці чи наданні допомоги. 

	Методи дослідження (Research methods)
	Шляхи, за допомогою яких дослідник збирає та аналізує інформацію. До методів належать: інтерв’ю, опитування, щоденники, клінічні випробовування, експерименти, аналіз документів або статистики, спостереження за поведінкою людей. 

	Дослідницька пропозиція (Research proposal)
	Зазвичай це аплікаційна форма або перелік документів, які має заповнити дослідник і надати пояснення, чому він хоче проводити дослідження і яким чином буде проводитись дослідження. Також надається пояснення, хто буде залучений (учасники дослідження і виконавці), час проведення і витрати.

	Користувач послуг (Service user (user)
	Особа, яка користується або користувалася послугами медичної або соціальної допомоги через свою хворобу або функціональні обмеження (інвалідність).

	Статистика і статистичний аналіз (Statistic and statistical analysis)
	Статистика—це маніпуляції з цифрами (кількісними даними), зібраними під час дослідження (наприклад, середній вік групи людей чи кількість користувачів послуг). Статистичний аналіз використовує набір математичних правил щоб проаналізувати кількісні дані. Він допомагає дослідникам визначити, що означають ці дані. Наприклад, статистичний аналіз може оцінити чи існуюча різниця між двома групами людей (наприклад, між групами людей у клінічних випробовуваннях) є достовірним результатом або простою випадковістю.

	Систематичний огляд (Systematic review)
	Систематичний огляд зводить результати усіх досліджень з певного дослідницького питання, які проводились у світі у визначений період часу (наприклад, у 2005-208 рр.). Вони  надають детальне і об’єктивне резюме дослідження. Наприклад, окреме клінічне випробовування може не надати зрозумілої відповіді щодо ефективності лікування тому, що різниця між видами лікування, які були перевірені, є невеликою; або тому що невелика кількість людей брала участь у клінічних випробовуваннях. Систематичний огляди використовуються щоб звести разом результати подібних випробовувань і оцінити якість спільної очевидності. Поєднання результатів кількох випробовувань може надати зрозумілішу картину. 

	Дійсність, валідність (Validity)
	Результати досліджень схожі на правдиві і позбавлені неточностей. 

	Змінна (Variable)
	Характеристики, які є відмінними у людей, можуть спостерігатися і бути виміряні. Зазвичай дослідження зосереджуються на одній змінній, її змінах у відповідь на втручання. Змінні можуть складатися з вікових і статевих показників, статусу курця і результатів тесту 
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Додаток 1
Політика SIGN щодо Декларації про конфлікт інтересів

SIGN діє у всіх сферах відповідно до Декларації про конфлікт інтересів.
Таким чином, усі люди, залучені до розробки настанов SIGN мають заявляти про конфлікт інтересів у визначеній формі, яка повертається Директору через Виконавчого Секретаря до Ради SIGN Виконавчого органу SIGN протягом одного місяця. ( Посада Директора відповідає посаді Фахівця зі стандартів, яка визначена у Клінічних стандартах громадського життя, Ноті з реєстрації інтересів для децентралізованих державних органів, як співробітника децентралізованого державного органу, який призначається органом для створення, підтримки і забезпечення доступності для громадської експертизи реєстру інтересів .)
Конфлікт інтересів визначається як будь-які інтереси особи, її партнерів або близьких родичів (особисті) або її департаменту/роботодавця/бізнесу (неособисті), які потенційно можуть впливати на зміст, в тому числі рекомендацій настанов SIGN. Для ясності, використання інтересів партнерів або близьких родичів обмежено, або розподіл внесків організацій охорони здоров’я. 
Конфлікт інтереси включає фінансові і не фінансові інтереси.
Фінансові інтереси включають:

· Будь-які отримані подарунки або представницькі витрати;
· Винагорода від особи.

· Працевлаштованої або самозайнятої (в тому числі, усі консультації або іншу оплачувану роботу, профінансовану комерційними організаціями охорони здоров’я)

· Орендатора офісу 

· Директора підприємства

· Партнера фірми

· Залученої до комерційної справи, професії, роду зайнятості або іншої роботи
· Будь-який дозвіл отриманий відповідно до членства в будь-якій організації
· Назва (і зареєстрована назва, якщо вона відрізняється) від будь-якого роботодавця, самозайнятої особи, партнера, підприємства або організації
· Вид і регулярність роботи, яка винагороджується
· Назва Настанови і вид застосованої справи
· Опис (але не цінність) часток або цінних паперів в компанії, підприємстві або організації, які можуть бути значимі за відповідністю або стосуватися роботи чи діяльності SIGN (наприклад, усі органи, залучені до охорони здоров’я).
Не фінансові інтереси включають:

· Опис таких інтересів, які можуть бути значними, відповідними або стосуватися роботи чи діяльності SIGN, в тому числі без упередження до загального членства або служби в:

· Інших громадських органах

· Клубах, спільнотах і організаціях

· Профспілках

· Волонтерських організаціях

Конфлікт інтересів може бути спеціальний або неспеціальний. Спеціальні інтереси відповідають темі/компетенції окремої настанови SIGN. Неспеціальні інтереси—це інші інтереси, які відповідають роботі SIGN. 
Релевантним періодом часу для заяви про інтереси є попередній рік до заяви і рік після заяви. 

Форма заяви про інтереси буде циркулювати наступним чином:

· Члени Ради SIGN (за призначенням або річним запитом 1 грудня, повертається до 31 січня)

· Члени Виконавчого органу SIGN (за призначенням або річним запитом 1 грудня, повертається до 31 січня)
· Усі кооптовані члени підкомітетів SIGN та національних відкритих зустрічей

· Усі члени груп з розробки настанов

· На початку розробки настанов
· Щорічно, як зазначено вище
· Протягом поширення фінального проекту
· Усі експерти-оглядачі (під час запрошення)

· Радники SIGN (щорічно, як це зазначено вище)

· Усі, хто подавав свої пропозиції до SIGN

Якщо протягом зустрічей SIGN, особі стає відомо про потенційний конфлікт інтересів, про це має бути заявлено в той самий час. В тому числі членами громадськості, яка надає коментарі протягом національної відкритої зустрічі.
Написані заяви про конфлікт інтересів будуть відстежуватись головами зустрічей:

· Ради SIGN

· Виконавчої команди вищого менеджменту SIGN

· Підкомітетів SIGN

· Стратегічної групою

· Програмної дорадчої групи з настанов

· Групи з методології

· Групи з розробки настанов

Написані заяви про конфлікт інтересів для спікерів на національній відкритій зустрічі будуть відстежуватись відповідним програмним менеджером.
Якщо рівень задекларованих інтересів може бути розглянутий як такий, що обмежує незалежність особи, такі особи не можуть головувати на будь-яких зустрічах SIGN. Право на обрання членом групи з розробки настанови або експертний огляд буде розглядатися командою вищого менеджменту SIGN на основі збалансованих ризиків і прибутків, доступності альтернативних членів або оглядачів.
Директор SIGN зберігатиме усі заяви про конфлікт інтересів. Вони будуть доступні для громадського інспектування офісі SIGN за письмовим запитом у зручний час і безкоштовно. Ця стратегія буде регулярно переглядатися і перевірятися стратегічною групою SIGN.
1 Ethical Standards in Public Life (Scotland) Act 2000. Codes of Conduct for Board Members. Annex (available on www.scotland.gov.ua)

Додаток 2
Реєстрація інтересів

Прочитавши прикріплену політику SIGN щодо Декларації про конфлікт інтересів я заявляю про наступні конкурентні інтереси для попереднього року і наступного року. Я розумію, що ця Декларація буде зберігатися Директором SIGN протягом трьох років і буде доступна для громадського інспектування у виконавчому органі SIGN.
Підпис:

Ім’я: Джейн Сміт

Відношення до SIGN: представник пацієнта з:

	Особисті інтереси

	Винагорода від зайнятості

	
	Назва працедавця і займаної посади
	Вид бізнесу
	Власне особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо зайнятості, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Немає даних
	
	
	

	Винагорода від самозайнятості

	
	Назва бізнесу
	Вид бізнесу
	Власне особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо самозайнятості, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Немає даних
	
	
	

	Винагорода як власнику орендованого офісу

	
	Вид офісу
	Організація
	Власне особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо офісу, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Немає даних
	
	
	

	Винагорода як директору підприємства

	
	Назва підприємства
	Вид бізнесу
	Власне особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо настанови, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Немає даних
	
	
	

	Винагорода як партнеру фірми

	
	Назва партнерства
	Вид бізнесу
	Власне особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо партнерства, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Немає даних
	
	
	

	Частки і гарантії

	
	Опис організації
	Опис виду володіння (цінність не може бути розкрита)
	Власне особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо інтересів і у частках і гарантіях, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Немає даних
	
	
	

	Винагорода за консультування або іншу оплачувану роботу, яка оплачується або у надається вигляді подарунків від комерційних компаній, організацій, підприємств охорони здоров’я.

	
	Вид роботи
	Ким і як часто надається 
	Власне особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо консультацій та іншої оплачуваної роботи, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
Деталі щодо подарунків, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Немає даних
	
	
	

	Не фінансові інтереси

	
	Опис інтересів
	Сама особа або партнер/родич
	Особливість?

	Деталі щодо не фінансових інтересів, які можуть бути значимі, релевантними або стосуватися роботи SIGN
	Член організації Рак Великобританії
	
	Сама особа
	Використання інформації та емоційна підтримка, яка надається організацією Рак Великобританії 

	Неособисті інтереси

	
	Назва компанії, організації, підприємства
	Вид інтересу

	Деталі щодо неособистих інтересів підтримки від комерційних компаній охорони здоров’я, організацій та підприємств.

	
	
	
	


Поверніть, будь-ласка до:

Lesley Forsyth, Executive Secretary to SIGN Council, SIGN,

Elliot House, 8-10 Hillside Crescent, Edinburgh, EN7 5EA

Дата отримання в SIGN:

Додаток 3
Угода про конфіденційність
Угода про конфіденційність між

Джейн Сміт

і

Шотландською мережею коледжів з підготовки настанов

© 2004

SIGN, Elliot House 

8-10 Hillside Crescent, Edinburgh, EN7 5EA

ПОЯСНЕННЯ УГОДИ ПРО КОНФІДЕЦІЙНІСТЬ
Кожен, хто може мати доступ до конфіденційної інформації протягом своєї участі в Шотландській мережі коледжів з підготовки настанов (SIGN) має обов’язково підписати стандартну форму Угоди про конфіденційність. Метою цього документу є чітко поінформувати реципієнта про його зобов’язання дотримуватись конфіденційності й поінформувати про наслідки невиконання цього зобов’язання. 
Резюмуючи Зобов’язання, кожен в письмовому підтвердженні конфіденційної інформації (в будь-якій формі) не повинен повідомляти інформацію третій стороні, навіть якщо це повідомлення зроблено згідно з цілями, визначеними в пункті 2. Якщо порушення цього зобов’язання призведе до позову проти SIGN, втрат або витрат дозволених SIGN, зацікавлена особа може особисто відповідальна за цей позов, втрати або витрати відповідно до пункту 3. 
ПРИКЛАДИ ВПЛИВУ ЗОБОВЯЗАННЯ ПРО КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ
· Особа, яка працює групі з розробки настанов SIGN буде обмежена Зобов’язанням про конфіденційність стосовно проекту настанови, проформи таблиць доказовості, переліків і виваженого рішення до дати національної відкритої зустрічі групи з розробки настанови, коли матеріали будуть оприлюднені і надалі не будуть приховуватись відповідно до пункту 2.
· Імена, рід занять, деталі і ролі осіб, які працюють в групах з розробки настанов є суб’єктом Зобов’язання про конфіденційність і не можуть бути розголошені до того часу, коли вони будуть оприлюднені SIGN.
· Дискусії, які проводились протягом зустрічей, організованих SIGN в порядку подальшої розробки настанови, обмежуються Зобов’язанням про конфіденційність, і не можуть бути розголошені третій стороні, незважаючи на виключення зазначені в пункті 2. 
УГОДА ПРО КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ Джейн Сміт
З огляду на те, що Одержувач візьме участь а оцінці Управління раку легень, яке проводилось Шотландською мережею коледжів з підготовки настанов (SIGN) і надалі розглядатиметься як результат цієї участі, Отримувач може отримати або мати доступ до конфіденційної інформації (письмової, усної або в іншому вигляді).
Тому, одержувач цим має взяти на себе відповідальність і підтвердити, що Одержувач постійно буде дотримуватись повної конфіденційності стосовно будь-якої інформації, отриманої Одержувачем, і що суб’єкту на наступних умовах:

ІНТЕРПРИТАЦІЯ

Для цілей цього Зобов’язання, термін «Конфіденційна інформація» означає будь-яку або усю інформацію, яка є зараз або буде надалі у власності SIGN і до якої Одержувач матиме доступ, в тому числі необмежений, до текстів настанов, даних, формулювань, процесів, дизайнів, фотографій, проектів, специфікацій, програмного забезпечення, вибірки та інших матеріалів, розкритих у письмовій або усній формі, і які SIGN визначив як конфіденційні. 
ЦІЛІ

Конфіденційна інформація може бути розкрита співробітникам Одержувача, але тільки за умови, що це необхідно для подальшої співпраці з SIGN або виконання роботи для SIGN. Одержувач зобов’язуватиме цих співробітників дотримуватись конфіденційності інформації протягом і після їхньої роботи, вживатиме усіх необхідних заходів для виконання зобов’язань працівниками.
Це Зобов’язання не поширюється на наступну інформацію:

· На дані цього Зобов’язання, які є громадським надбанням або пізніше стають надбанням громадськості не з вини Одержувача;
· На дані, щодо яких можна довести, що на момент розголошення вже були відомими Одержувачу;

· Іншим належним чином і публічно доступна Одержувачу.

ГАРАНТІЯ

Одержувач має гарантувати і дотримуватись гарантій SIGN, його співробітників й агентів від будь-яких претензій, дій, втрат, шкоди, витрат і видатків, які можуть бути спричинені або дозволені SIGN, співробітниками, агентами SIGN, пов’язаними з конфіденційною інформацією, якщо це прямо або непрямо стосуватися дій, помилок, недбалості або вини Одержувача або іншої особи, за яку відповідає Одержувач за законом.
РЕГУЛЮЮЧЕ ЗАКОНОДАВСТВО

Пояснення, валідність і виконання цієї Угоди має регулюватися законодавством Шотландії

Місце виконання………………………. Місце виконання………………………….

Дата…………………………………….. Дата………………………………………...

Підпис………………………………….. Підпис………………………………………

Ім’я……………………………………... Ім’я………………………………………….

Одержувач……………………………… Одержувач…………………………………

Додаток 4









Додатки 
Форма витрат 

Виконавчий орган SIGN
Elliot House, 3-10 Hillside Crescent, Edinburgh, EH7 5EA   (T) 013I 623 4720 (F) 0131 623 4503

ФОРМА ВИТРАТ НА ПРОЇЗД, ПРОЖИВАННЯ, ДОГЛЯДУ ЗА ДАТИНОЮ/ВИТРАТИ НА ДОГЛЯД
 (НЕ ПЕРСОНАЛ)

ФОРМА МАЄ БУТИ ЗАПОВНЕНА ПРОТЯГМ ТРЬОХ МІСЯЦІВ З ДАТИ ВИТРАТ

Будь-ласка,  заповніть цю форму ВЕЛИКИМИ ЛІТЕРАМИ і поверніть за вказаною вище адресою.

Будь-ласка, прочитайте примітки на зворотній сторінці перед заповненням форми
На період від 
21/07/08 до 21/07/08

           Підписано JANE SMITH
	Домашня адреса 00123 MAIN STREET
	Статус ПРЕДСТАВНИК ПАЦІЄНТІВ

	                             HAMPTON GROVE
	HQ/Лікарня 

	                             EDINBURGN
	Адреса 

	Індекс                  EH00 0LS
	Індекс 



Заповнюється в усіх випадках

Група проекту 




ГРУПА З ОГЛЯДУ РАКУ ЛЕГЕНІВ


Зустріч/оглядовий візит/конференція тощо

ЗУСТРІЧ ГРУПИ________________

Організатор 




MORAY_NAIRIN
ФОРМА НА ПРОЇЗД І ПРОЖИВАННЯ

	Дата 
	Будь-ласка, зазначте деталі подорожі (наприклад, точні назви початкової і кінцевої точок разом з відхиленнями )
	Кількість пропущених годин
	Вартість проживання
	Вартість проїзду в милях
	Тариф потягом/сбір/таксі

	
	
	
	£
	p
	Показання прибору для вимірювання пробігу в милях початок/кінець
	Тариф 
	Сума


	

	
	
	
	
	
	
	
	£
	p
	£
	p

	21/07/08
	Потяг: Edinburgh-Dundee
	
	
	
	
	
	
	
	
	14
	65

	21/07/08
	Від дому до Haymarket
	
	
	
	31024
	31044
	
	8
	00
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	                                                Всього 
	
	
	
	8
	00
	14
	65







(а)




(b)

(c) Заявник має право на покриття витрат по догляду за дитиною за умови надання квитанції і якщо це не більше винагороди, зазначеної на звороті (розділ 7)
	Дата
	Місце
	Сума до виплати

	
	
	£
	p

	21/07/08
	Домашня адреса
	20
	 70

	Всього до виплати
	







(d)








Всього (a) + (b) + (c) + (d) = £ 43.35
Я заявляю, що вартість проїзду в милях і витрати заявлені в цій формі були надані виключно щодо подорожей для послуг Правлінню, проводились за запитом Правління і, що витрати відповідають діючим постановам NHS; що був вказаний повний тариф проїзду в милях, громадський транспорт не належить; транспортний (ні) засіб (засоби), яким (и) я володію і використовую для цілей Правління застрахований мною і задовольняє усі вимоги Scottish Home&Health Department Memo, SHM 65/1966
Підпис _________________________________
Дата _____________________________________

Додаток 4









 

Форма витрат 

Примітки для Форми витрат на проїзд, проживання, доглядом за дитиною/витратами на догляд

Тарифи станом на жовтень 2005 року

Будь-ласка, переконайтесь, в тому, що ця форма повністю заповнена і, що додані квитки,чеки за догляд за дитиною та інше. Невиконання цього призведе до повернення вам заяви і тому виплати будуть затримані.
1. Згідно з адміністративними витратами, заяви на суму менш ніж  £5.00 не будуть відшкодовані. Якщо ваша заява менше ніж  £5.00, будь-ласка, зберігайте її і наступні кілька заяв разом до того часу, поки їхня загальна сума на повернення не становитиме £5.00 або більше.

2. Заявники повинні вказати свої ім’я, адресу та інше чітко ВЕЛИКИМИ ЛІТЕРАМИ і вказати домашню і робочу адреси (в тому числі й поштові індекси).

3. Заява на витрати має бути заповнена особою, яка понесла витрати.
4. Чеки надсилаються на домашню адресу або до місця перебування заявника, тому домашня адреса має бути вказана. Виплати також можуть бути здійснені через систему BACS (Bankers' Automated Clearing Services), якщо заявник додасть виписку з банку до форми витрат NHS QIS.                                                                                       

5. Податкове управління вказує, що вимірювання пробігу в милях може бути вирахувано від місця роботи або від дому  (який найкоротший) до місця призначення. Тому обидві адреси мають бути вказані. Тільки вартість точного пробігу буде компенсована.

6. В заяві про проживання , кількість годин, які ви були відсутні вдома (на роботі) має бути вказана в колонці «Кількість пропущених годин». Будь-ласка, врахуйте, що заява на проживання може бути зроблена, якщо NHS QIS не забезпечує харчування/проживання. 
7. NHS QIS може забезпечити максимальну виплату на догляд за дитиною з розрахунку £20.70 на день за одну особу. Виплата може бути зроблена при наявності квитанції і NHS QIS може відшкодувати за встановленим базовим тарифом від дійсних витрат. За виняткових обставин може бути виплачена більша сума, але перш ніж будуть зроблені витрати має бути наданий письмовий дозвіл. Копія листа, який підтверджує вищу виплату має бути додана до форми витрат, якщо це вказано. 
8. Виплати за відвідування не здійснюються, проте втрата заробітної платні може бути компенсована при наявності доказів, наприклад, розрахунковий листок свідчить про втрату заробітку.
9. Різноманітні речі (наприклад, газети, оренда відео, чайові тощо) не можуть бути компенсовані. Вартість телефонних дзвінків може бути компенсована, якщо дзвінки стосувалися справи. До будь-якої заяви щодо телефонних дзвінків має бути доданий лист, який свідчить кому телефонували і стисле обґрунтування причини, мети дзвінка. 

10. На жаль, NHS QIS не може компенсувати заяви, подані пізніше ніж через три місяці від дня витрат.
· ПРОЖИВАННЯ

Фактичні задокументовані витрати на проживання і сніданок максимум до £90.00 за ніч.
Некомерційне проживання: £25.00 (Ця сума включає оплату добового харчування).

· ХАРЧУВАННЯ

Фактичні задокументовані витрати на харчування максимум до зазначеної нижче суми. Витрати на харчування можуть бути компенсовані, якщо заявник проїхав більше ніж  миль від свого звичайного місяці роботи.

Відсутність вдома протягом 5-10 годин (в тому числі з 12.00 до 2.00): максимум £10.00.

Відсутність вдома більше ніж 10 годин (з поверненням після 19.00): максимум £20.00
24 години: максимум £30.00

· ПРОЇЗД

	До 10.000 миль
	0.40 за милю

	Більше 10.000 миль
	0.25р за милю


Подальші процедури, пов’язані з заявами, доступні в рамках Процедури 12, витрати не пов’язані з персоналом NHS QIS.
Усі заяви на відшкодування витрат, пов’язані з поїздом, літаком, таксі та ін., мають бути подані з відповідними документами.

Має використовуватись найдешевший спосіб подорожі, NHS QIS відшкодовуватиме тільки стандартний клас подорожі.
ТІЛЬКИ ДЛЯ ОФІЦІЙНОГО ВИКОРИСТАННЯ

Найменування підтверджених витрат     _____________________
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(2-гий офіційний підпис)
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Переглянуто для Cedar May 2007

Додаток 5

Ключ до тверджень доказовості й градації рекомендацій

	Рівні доказовості

	1++
	Високоякісний мета-аналіз, систематичні огляди рандомізованих контрольованих досліджень або РКД з дуже низьким рівнем систематичної помилки.

	1+
	Добре проведений мета-аналіз, систематичний огляд РКД або РКД з низьким рівнем систематичної помилки.

	1-
	Мета-аналіз, систематичний огляд РКД або РКД з високим рівнем систематичної помилки.

	2++
	Високоякісний систематичний огляд досліджень, які мають структуру метод-контроль і когортних досліджень. 
Високоякісні дослідження, які мають структуру метод-контроль і когортних досліджень з низьким рівнем викривлення або систематичних помилок і висока ймовірність того, що зв’язки є причинними.

	2+
	Добре проведені дослідження, які мають структуру метод-контроль або когортні дослідження з низьким ризиком викривлення або систематичної помилки і допустима ймовірність, що зв’язки є причинними.

	2-
	Дослідження структури випадок-контроль або когортні дослідження з низьким рівнем викривлення або систематичних помилок і значним ризиком, що зв’язки непричинні

	3
	Неаналітичні дослідження, наприклад, повідомлення про випадок, кілька випадків.

	4
	Точка зору експертів

	Оцінка рекомендацій 

	Примітка: Оцінка рекомендацій пов’язана з силою доказів, на яких ґрунтуються рекомендації. Вона не відображає клінічну важливість рекомендацій.

	A 
	Щонайменше один мета-аналіз, систематичний огляд, або РКД, оцінений як 1++ і може бути прямо застосований до цільової популяції. Або 
Основна частина доказів складається головним чином з досліджень, оцінених 1+, які можуть бути прямо застосовані до цільової популяції і мають повну стійкість результатів. 

	B 
	Основана частина доказів включає дослідження, які оцінюються к 2++, і можуть бути прямо застосовані до цільової популяції і мають повну стійкість результатів. Або 
Результати досліджень з 1++ і 1+ можуть бути екстрапольовані на популяцію.

	C 
	Основна частина доказів складається з досліджень 2+, які можуть бути прямо застосовані до цільової популяції і мають повну стійкість результатів. Або 
Результати досліджень з 2++ можуть бути екстрапольовані на популяцію.

	D 
	Рівень доказів 3 або 4. або
Результати досліджень з 2+ можуть бути екстрапольовані на популяцію

	Питання хорошої практики 

	· 
	Рекомендована найкраща практика, яка ґрунтується на клінічному досвіді групи з розробки настанов.


Illustrations by Albi Taylor www.albitaylor.com
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