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STANDARDY POSTĘPOWANIA MEDYCZNEGO 
W MODELU ANGIELSKIM 

MEDICAL STANDARDS OF CARE IN THE ENGLISH MODEL

There is a lack of publications in Polish scholarly literature that draw attention to solutions con-
cerning the medical standards of care applied in other countries. Such publications could serve as 
inspiration for interpreting the significance of medical standards in Poland, as well as for draft-
ing relevant legislation. This would be facilitated by the fact that the issue of these standards is 
universal, and their significance is widely recognized. The article aims to investigate the concept 
of medical standards, the entity creating them, the process of their creation, their place within 
the common law system, and the impact of the guidelines on the judicial practice in England 
and Wales. The article uses a dogmatic legal method. A comparative method was also used to 
make comments on other legal systems in order to highlight the specific nature of the regulations 
in question. The study showed that English standard-setting procedures are transparent. They 
also ensure the participation of society. England and Wales implement a structured, monocentric 
system for setting standards of medical practice. Standards developed by expert teams are based 
on the evidence-based medicine, which eliminates the subjective beliefs of medical authorities. 
Standards are less frequently called into question in court proceedings. This is a significant con-
venience for the medical professional community, as it provides them with a basic source of guid-
ance on the proper approach to specific clinical cases. At the same time, it increases the stability 
and predictability of court rulings. 
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W polskiej literaturze brakuje opracowań, które zwróciłyby uwagę na rozwiązania dotyczące 
standardów postępowania medycznego przyjęte w państwach obcych. Mogą stanowić one inspira-
cję do odczytywania prawnego i praktycznego znaczenia standardów postępowania medycznego 
w Polsce, a także tworzenia przepisów prawnych w tym zakresie. Sprzyja temu fakt, że tematyka 
tytułowych standardów jest uniwersalna, a ich medyczna oraz prawna doniosłość powszechnie 
istotna. Celem artykułu jest zbadanie: pojęcia standardów postępowania medycznego, podmio-
tu tworzącego standardy i procesu ich tworzenia, próby ich osadzenia w systemie źródeł prawa 
common law, a także wpływu wytycznych na praktykę orzeczniczą sądów w Anglii i Walii. W ar-
tykule posłużono się metodą dogmatycznoprawną w odniesieniu do prawa angielskiego. Posiłko-
wo wykorzystano także metodę komparatystyczną, odnosząc specyficzne regulacje obowiązujące 
w Anglii i Walii do rozwiązań przyjętych w innych systemach prawnych. Przeprowadzone badania 
wykazały, że angielsko-walijskie procedury tworzenia standardów są transparentne. Zapewniają 
udział czynnika społecznego. Anglia i Walia realizują uporządkowany, monocentryczny system 
tworzenia standardów postępowania medycznego. Centralnie tworzone standardy przez zespoły 
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ekspertów bazują na kategorii evidence-based medicine, co eliminuje subiektywne przekonania 
autorytetów medycznych. Fakt rzetelnego konstruowania standardów powoduje, że coraz rzadziej 
są one podważane w sprawach sądowych. Jest to znaczące udogodnienie dla środowiska lekarzy, 
gdyż mają zapewnione podstawowe źródło prawidłowego postępowania w określonych przypad-
kach klinicznych. Jednocześnie zwiększa się stabilność i przewidywalność orzeczeń sądowych, co 
ma istotne znaczenie również dla pacjentów i ich pełnomocników. 

Słowa kluczowe: należyta staranność; standard zawodowy; prawo medyczne; zawody medyczne; 
odpowiedzialność cywilna

I. WSTĘP

Systematyzacja aktualnej wiedzy medycznej urzeczywistnia się przez 
opracowywanie standardów postępowania medycznego, które mają za zadanie 
wprowadzać jasne, rzetelne i kompetentne normy prawidłowego postępowa-
nia dla osób wykonujących zawody medyczne. Tworzenie wytycznych zawo-
dowych, poza użytecznością dla osób praktykujących profesje medyczne, ma 
zapewnić bezpieczeństwo pacjentowi w procesie udzielania świadczeń zdro-
wotnych. Wytyczne zawodowe w medycynie wspierają także proces wewnętrz-
nej kontroli jakości działań personelu medycznego w danym podmiocie przez 
inny personel medyczny1. W efekcie powinno się to sprowadzać do podnosze-
nia jakości udzielanych pacjentom świadczeń zdrowotnych oraz racjonalizacji 
kosztów funkcjonowania ochrony zdrowia (Borysiak, 2020, s. 44–45).

We wskazanych wyżej czynnikach należy upatrywać rosnącej roli standar-
dów postępowania medycznego w obrocie profesjonalnym. Automatycznie po-
jawia się także potrzeba stworzenia transparentnego systemu opracowywania 
standardów postępowania medycznego, aby zapewnić jak najlepsze warunki 
do wykonywania zawodów medycznych oraz umożliwić ocenę tychże standar-
dów w procesach sądowych. 

W literaturze polskiej temat problem standardów postępowania medycz-
nego jest coraz częściej podejmowany (Boratyńska i Konieczniak, 2019, s. 270; 
Borysiak, 2020, s. 35, 2024, s. 1; Bosek, 2018, s. 287, 2025, s. 101; Girdwoyń, 
2022, s.  175; Górski i in., 2019; Sobolewski, 2018, s.  819; Tymiński, 2023, 
s. 21; Widłak, 2017, s. 603; Zajdel, 2010, s. 119), brakuje jednak opracowań, 
które zwróciłyby uwagę na rozwiązania przyjęte w państwach obcych. Mogą 
stanowić one inspirację do odczytywania prawnego i praktycznego znaczenia 
standardów postępowania medycznego w Polsce, a także tworzenia przepisów 
prawnych w tym zakresie. Sprzyja temu fakt, że tematyka tytułowych stan-
dardów jest uniwersalna, a ich medyczna oraz prawna doniosłość powszechnie 
istotna. 

Szczególnie rozwinięta debata w tej materii toczy się w Anglii i Walii. Sta-
nowi ona nieodzowną referencję dla dyskusji toczonych w innych państwach 

1  Przykładowo, może mieć to znaczenie dla cofnięcia zezwolenia na prowadzenie działalności 
leczniczej.
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europejskich2. W Anglii i Walii dołożono starań, aby uporządkować proces two-
rzenia standardów postępowania medycznego, dostrzegając ich niebagatelne 
znaczenie dla stosowania prawa. W związku z powyższym warto podjąć próbę 
charakterystyki powstawania oraz funkcjonowania standardów medycznych 
w tym systemie prawnym.

Celem artykułu jest zbadanie pojęcia standardów postępowania medycz-
nego, podmiotu tworzącego standardy i procesu ich tworzenia, próba ich osa-
dzenia w systemie źródeł prawa common law, a także ustalenie wpływu wy-
tycznych na praktykę orzeczniczą sądów w Anglii i Walii.

II. STANDARDY POSTĘPOWANIA MEDYCZNEGO –  
DEFINICJA I JEJ POWIĄZANIE Z EVIDENCE-BASED MEDICINE

Standardy postępowania medycznego ujęte są w Anglii i Walii w dokumen- 
tach o różnych nazwach: health service circulars (okólniki służby zdrowia; Ken-
nedy i Grubb, 1998, s. 28), health service guidlines (HSGs; wytyczne ochrony 
zdrowia), executive letters (Els; pisma wykonawcze), clinical guidlines (CLs; 
wytyczne kliniczne), evidence-based guidelines (wytyczne medycyny opartej na 
dowodach; Samanta i in., 2021, s. 206). W literaturze przedmiotu używane są 
także takie określenia, jak: protocols, standards, practice statements of guide-
lines (protokoły, standardy, wytyczne dotyczące praktyki; Kennedy i Grubb, 
1998, s. 28). W ustawie Health and Social Care Act 2012 (HSCA)3 dominu-
je określenie quality standards (standardy jakości; sekcja 234). Wszystkie te 
określenia odnoszą się do praktycznych norm postępowania dla przedstawicie-
li zawodów medycznych w określonych sytuacjach medycznych.

Interesująco przedstawia się ewolucja podejścia do definiowania pojęcia 
standardów postępowania medycznego. Możemy zaobserwować przejście z mo-
delu opartego na konsensusie autorytetów medycznych do modelu opartego 
na evidence-based medicine. Jeszcze w latach osiemdziesiątych XX w. obecne 
było w piśmiennictwie podejście wyróżniające standardy medyczne na pod-
stawie konsensusu osób wykonujących zawody medyczne (consensus-based 
guidelines). Ze względu jednak na różnorodność opinii, ujawnionych w trakcie 
ustalania treści standardów, zdecydowano się oprzeć wyłącznie na medycynie 
opartej na faktach (evidence-based guidelines)4. 

Na początku lat dziewięćdziesiątych XX w. przyjęta definicja omawianych 
standardów brzmiała: „Practice guidelines are systematically developed state-
ments to assist practitioner and patient decisions about appropriate health 
care for specific clinical circumstances” (Field i Lohr, 1990, s. 38). Podawane 

2  W odniesieniu do Niemiec Petzold i in. (2018). Porównaniu rozwiązań angielskich i holen-
derskich poświęcona jest cała monografia Jansen (2020).

3  Health and Social Care Act, 2012, UK Public General Acts, 2012, https://www.legislation.
gov.uk/ukpga/2012/7/contents

4  Szerzej problem zmiany modelu standardów omawiają Black i in. (1999, s. 236–248). Znaj-
duje się tam także opis ciekawych metod wykorzystywanych niegdyś do osiągnięcia konsensusu.

https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2012/7/contents
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2012/7/contents
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w nowszej literaturze definicje podkreślają element „obiektywizacji” wytycz-
nych, tym samym wiążąc je ściśle z dowodami, których dostarczają badania 
nauk medycznych. Przykładowo Samanta i in. (2021) podają, że „Clinical 
guidelines (CGs) are statements produced upon the best available evidence 
and are designed to assist clinicians to make optimal decisions about clinical 
care by promoting interventions of proven benefit” (s. 206).

O ile starsza z przytoczonych definicji standardów postępowania medycz-
nego mieści w sobie także możliwość uznania za element terminu także stan-
dardy ustanowione na mocy porozumienia wybranych autorytetów medycz-
nych, o tyle ta nowa odrzuca taką możliwość, przybierając za podstawę treści 
standardów wyłącznie medycynę opartą na faktach. Biorąc pod uwagę moż-
liwe trudności w sformułowaniu jednego stanowiska, akceptowanego przez 
autorytety lekarskie, reprezentujące często różne podejścia, należy tę zmianę 
ocenić pozytywnie. Oczywiście nie wyklucza to możliwości tworzenia alterna-
tywnych wzorców postępowania w standardzie, objętych różnicą zdań autory-
tetów medycznych, jeżeli znajdują potwierdzenie poprawności w medycynie 
opartej na faktach. To medycyna oparta na faktach stanowi punkt odniesienia 
do budowania standardów medycznych.

Oparcie standardów medycznych na rzetelnie udowodnionych i opracowa-
nych zasobach wiedzy medycznej kierunkuje nasze rozważania na koncepcję 
evidence-based medicine. Stanowi ona czynnik selekcyjny oraz hierarchizacyj-
ny dla zasobów wpływających na treść poszczególnych standardów postępowa-
nia medycznego.

Termin evidence-based medicine (medycyna oparta na faktach) został trwa-
le wprowadzony do dyskursu naukowego na początku lat dziewięćdziesiątych 
XX w. przez kanadyjskiego profesora Gordona Guyatta (1991, s. 16). Początko-
wo wyrażał on sprzeciw względem nieusystematyzowanej praktyki lekarskiej, 
a także promował konieczność szerokiego wykorzystywania w praktyce klinicz-
nej ustaleń wynikających z badań naukowych (Guyatt i in. 2004, s. 990–991).

Filozofia medycyny opartej na faktach stała się głównym wyznacznikiem 
opracowywania programów kształcenia medycznego. Warto zaznaczyć, że 
obecnie, obok stosowania medycyny opartej na faktach, podkreśla się rolę 
wartości i preferencji pacjenta w procesie udzielania świadczeń zdrowotnych 
(Cohen i in., 2004, s. 35–43; Guyatt i in., 2004, s. 900–901). Można sobie wy-
obrazić, że życzenia pacjenta uwzględnione w rozsądnym zakresie będą miały 
znaczenie korygujące względem dyrektyw wynikających wyłącznie z medycy-
ny opartej na faktach.

Podkreśla się, że największym wyzwaniem dla medycyny opartej na fak-
tach jest tłumaczenie i dostępność jej ustaleń dla praktykujących lekarzy 
(Guyatt i in., 2004, s. 900–901). Wydaje się, że niezwykle istotnym instrumen-
tem integracji medycyny opartej na faktach z praktyką kliniczną są dokumen-
ty zawierające reguły prawidłowego postępowania przy udzielaniu świadczeń 
zdrowotnych (standardy medyczne). W tym spostrzeżeniu należy doszukiwać 
się ich ważnej funkcji – „pomostu” między nauką a praktyką.

W ramach samej medycyny opartej na faktach można wyróżnić hierarchię 
źródeł, przypominającą nieco hierarchię źródeł prawa. O ile opinie autoryte-
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tów czy studium przypadku znajdują się na dole hierarchii, o tyle badania 
kohortowe (cohort studies), randomizowane badania kliniczne (randomized 
controled trials)5 czy metaanalizy (systematic reviews)6 – na jej szczycie (Jan-
sen, 2020, s. 14–15). Najbardziej zobiektywizowana treść medycyny opartej na 
faktach wynika z elementów znajdujących się na czele tej hierarchii. To one 
powinny być najsilniej uwzględniane przy tworzeniu standardów medycznych, 
ponieważ najlepiej oddają ich obiektywny charakter, którego przejawem są 
nowe definicje wytycznych w literaturze anglosaskiej. 

Należy jednak odnotować, że sposób gromadzenia i utrwalania wiedzy 
wynikającej z koncepcji evidence-based medicine został poddany odosobnionej 
krytyce, w której podkreślano wady tej koncepcji w postaci ograniczonej przy-
datności dla konkretnych pacjentów oraz zagrożenia dla relacji lekarz–pacjent 
(Cohen i in., 2004, s. 35–43; Kulkarni, 2005, s. 255–260). Dodatkowo wskazuje 
się, że idea konceptualizacji wiedzy medycznej w postaci evidence-based medi-
cine ogranicza pole nowych badań (Chin-Yee, 2014, s. 921). 

Należy podkreślić, że rola medycyny opartej na faktach w tworzeniu 
wytycznych dla udzielania świadczeń zdrowotnych nie jest zasadniczo kwe-
stionowana w Anglii i Walii, gdzie obecnie powszechnie przyjmuje się model 
standardów medycznych budowanych na jej podstawie. Standardy medyczne 
powinny być wypadkową wszystkich elementów evidence-based medicine, tzn. 
uwzględniać ich wewnętrzną precedencję oraz usuwać sprzeczności na wzór 
hierarchii systemu źródeł prawa i odpowiednich reguł kolizyjnych. 

III. NATIONAL INSTITUTE  
FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE  

JAKO PODMIOT TWORZĄCY STANDARDY  
POSTĘPOWANIA MEDYCZNEGO

Instytucją będącą „głównym dostarczycielem standardów” w Anglii jest 
National Institute for Health and Care Excellence ([NICE]; Jansen, 2020, 
s. 5). W odróżnieniu od praktyki innych państw, jest to dostatecznie scentrali-
zowany system tworzenia wytycznych dla praktyki medycznej przez powołaną 
do tego jednostkę organizacyjną7. Anglia i Walia realizują model monocen-

5  Randomizowane badania kliniczne to oparte na rygorystycznych kryteriach (np. losowym 
przydziale do badanych grup, dobraniem odpowiednio dużej próby pacjentów, dbałości o wyklu-
czenie możliwości jakichkolwiek sugestii) sposoby ustalenia związku przyczynowego między za-
stosowanym leczeniem a jego wynikiem (Sibbald i Roland, 1998, s. 201).

6  Metaanalizy to badania mające na celu podsumowanie, ocenę i syntezę szeregu podobnych 
badań dotyczących konkretnego zagadnienia (Eden i in., 2011, s. 1).

7  Podobnie kwestia przedstawia się w Stanach Zjednoczonych, gdzie głównym podmiotem 
opracowującym standardy medyczne jest Agencja Badań i Jakości Opieki Medycznej (Agency for 
Healthcare Research and Quality [AHRQ]), która zastąpiła powołaną w 1989 r. Agencję Polityki 
Zdrowotnej i Badań nad Opieką Zdrowia (Agency for Health Care Policy and Research [AHCPR]; 
Trail i Allen, 1996, s. 233–234).
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tryczny w zakresie źródła wytycznych8. Co prawda standardy wydawane są 
także przez Królewskie Kolegia Medyczne (Royal Colleges), jednak w istocie 
są one wycinkiem lub kompilacją standardów NICE dla potrzeb praktycznych 
zastosowań. 

National Institute for Health and Care Excellence został powołany mocą 
Health and Social Care Act 2012, zastępując National Institute for Health 
and Clinical Excellence9. W stosunku do zastępowanej instytucji NICE uzy-
skał oprócz kompetencji w zakresie opieki zdrowotnej (health services) także 
uprawnienia obejmujące opiekę społeczną (social care)10. 

Głównym zadaniem NICE jest tworzenie standardów opieki zdrowotnej 
i społecznej przy uwzględnieniu zasad skuteczności i efektywności, tzn. równo-
wagi pomiędzy korzyściami a kosztami świadczenia usług zdrowotnych i zapew-
niania opieki społecznej, stopienia zapotrzebowania na usługi zdrowotne oraz 
opiekę społeczną oraz celowości promowania innowacji przy świadczeniu usług 
zdrowotnych lub opieki społecznej (HSCA 2012, sekcja 233). Brazier i Cave 
(2016, s. 53) wskazują, że istotną funkcją NICE jest także ocena jakości nowych 
technologii medycznych w stosunku do kosztów ich aplikowania. Podkreśla się, 
że stanowi to wypełnienie ustawowo gwarantowanych praw pacjenta.

Niekwestionowany autorytet członków grup roboczych opracowujących 
standardy wydawane przez NICE, ustawowa podstawa funkcjonowania tej 
jednostki oraz wysoka transparentność na etapie budowania i konsultowa-
nia standardów powodują, że inne podmioty (izby lekarskie, stowarzyszenia 
lekarzy konkretnych specjalności itd.) w praktyce rezygnują ze stanowienia 
własnych wytycznych postępowania medycznego. Co również istotne, grupy 
robocze funkcjonujące w ramach NICE mają obowiązek brania pod uwagę per-
spektywy pacjenta. Formalną gwarancją tej powinności jest obecność w zespo-
le opracowującym standardy przedstawiciela organizacji pacjentów (Jansen, 
2020, s. 65).

IV. MIEJSCE STANDARDÓW MEDYCZNYCH  
W SYSTEMIE ŹRÓDEŁ PRAWA COMMON LAW

Doktryna common law traktuje wytyczne dla praktyki medycznej jako pra-
wo wewnętrzne Narodowej Służby Zdrowia (National Health Service; Keene-
dy i Grubb, 1998, s. 28). Wskazując na ich zasadniczo obowiązkowy charakter 

  8  Znamy też modele policentryczne – przykładowo, w Holandii większość wytycznych wy-
dawanych jest przez kilka instytucji: Royal Dutch Federation of Medicine, Royal College of Ge-
neral Practicioners oraz organizacje zrzeszające lekarzy poszczególnych specjalizacji (Jansen, 
2020, s. 5).

  9  Powołany na podstawie The National Institute for Clinical Excellence (Establishment and 
Constitution) Order 1999, SI 1999/220 (znowelizowany w 2005 r. – SI 2005/497). 

10  Health and Social Care Act 2012, Part 8. Zgodnie z definicją ustawową „»social care« in-
cludes all forms of personal care and other practical assistance provided for individuals who, by 
reason of age, illness, disability, pregnancy, childbirth, dependence on alcohol or drugs, or any 
other similar circumstances, are in need of such care or other assistance”.
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względem grupy osób wykonujących zawody medyczne, określa się je mianem 
specific form of professional self-regulation (Jansen, 2020, s. 22). Samoregula-
cja niektórych gałęzi życia społecznego czy gospodarczego rozpatrywana jest 
w Anglii w kategoriach decentralizacji systemu prawa, profesjonalizacji sa-
mych norm oraz redukcji kosztów procesu stanowienia i kontroli (Freidson, 
2001; Ogus, 1995, s. 97–98). Występuje też jako istotne zagadnienie dotyczące 
problematyki zbiorowego zarządzania. Wśród rodzajów samoregulacji wyróż-
nia się cztery kategorie: (1) mandated self-regulation; (2) sanctioned self-regu-
lation; (3) coerced self-regulation; (4) voluntary self-regulation (Black, 1996, 
s. 26–28).

Mandated self-regulation polega na tym, że pewna zbiorowość jest upraw-
niona i jednocześnie zobowiązana przez państwo do stworzenia norm w okre-
ślonych ramach upoważnienia. W przypadku sanctioned self-regulation ini-
cjatywa powstania regulacji jest oddolna, a następnie jest ona zatwierdzana 
przez czynnik oficjalny11. Coerced self-regulation wyróżnia się tym, że samore-
gulacja powstaje w ramach określonej grupy w wyniku obaw przed regulacją 
państwową na dany temat12. W końcu voluntary self-regulation oznacza dobro-
wolną samoregulację przy braku ingerencji państwa na którymkolwiek etapie 
jej powstawania (Black, 1996, s. 26–27).

Standardy medyczne są klasyfikowane jako mandated self-regulation 
(Jansen, 2020, s. 23–24, 28). Upoważnienie wynika z ustawy Health and Social 
Care Act 2012. W części ósmej powołanego aktu, w art. 232–249, uregulowano 
pozycję ustrojową i kompetencje National Institute for Health and Care Excel-
lence. Kompetencje te obejmują przede wszystkim uprawnienie do wydawania 
wytycznych przy uwzględnieniu kryteriów racjonalności, celowości, zupełności 
oraz gospodarności (HSCA 2012, sekcja 233). Instytut ma uprawnienie do wy-
dawania standardów w ramach angielskiego oraz walijskiego National Health 
Service. Powołanie i funkcjonowanie NICE odczytywane jest jako przejście 
z niegdyś nieformalnego stanowienia standardów medycznych przez General 
Medical Council oraz Royal Colleges do bardziej sformalizowanego, kontrolo-
wanego, z wyraźnie zaznaczonym udziałem czynnika państwowego (Jansen, 
2020, s. 25).

Sprzeczność między prawem ustawowym (statutory law) a regulacjami we-
wnętrznymi, do których zaliczane są standardy medyczne, dla sądu stosujące-
go prawo stanowi wskazówkę przyznania pierwszeństwa prawu ustawowemu 
(Lord Bridge, Gillick v. West Norfolk and Wisbech Area Health Authority and 
another)13. Prawo ustawowe jest prawem powszechnie obowiązującym, sta-
nowionym przez parlament brytyjski oraz delegowane przez niego podmioty 

11  Jako przykład podaje się kodeksy praktyk (code of practices) zatwierdzane przez Office of 
Fair Trading (Black, 1996, s. 27).

12  Członkowie danej branży mogą nie chcieć wiązać się formalnymi dokumentami regulują-
cymi ich wewnętrzne stosunki, ale wolą ostatecznie uniknąć interwencji państwa. W literaturze 
podkreśla się, że jest to najpowszechniejsza forma samoregulacji, przy czym obawa przed centra-
lizacją musi być realna i ciągła (Black, 1996, s. 27).

13  Gillick v. West Norfolk and Wisbech Area Health Authority and another [1985] 3 All ER 402.
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(statutory instruments)14. Do źródeł prawa powszechnie obowiązującego w An-
glii zalicza się także prawo międzynarodowe, przywileje królewskie (royal pre-
rogative, obejmujące przede wszystkim rozporządzenia – orders in council), 
wybrane publikacje doktryny (books of authority)15 oraz prawo zwyczajowe 
(Darbyshire, 2014, s. 21; Gillespie, 2013, s. 19–35).

V. ZASADY PROCESU TWORZENIA STANDARDÓW 
POSTĘPOWANIA MEDYCZNEGO

W procesie tworzenia standardów medycznych w ramach NICE obowiązu-
ją trzy główne procedury: GRADE, AGREE oraz COMPare. Procedura GRADE  
prowadzi do selekcji materiału – ocenia, które badania powinny być wzięte 
pod uwagę przy tworzeniu standardu. Czerpie z dorobku koncepcji medycy-
ny opartej na faktach w zakresie siły i reprezentatywności danego badania 
oraz bada związek kauzalny między konkretnymi badaniami a określonymi 
wytycznymi, które mają być przygotowane. Ocena opiera się na abstrakcyjnie 
wymodelowanej liście pytań i zagadnień kontrolnych (checklist; Guyatt i in., 
2008, s. 1490)16. 

Obok GRADE zastosowanie przy tworzeniu standardów znajduje proce-
dura AGREE (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation)17. Zbudo-
wana jest m.in. na kryteriach porównawczych między istniejącymi już wytycz-
nymi dla innych schorzeń lub mających zastosowanie w innych państwach, 
a także komunikatywności językowej oraz budowy wewnętrznej standardu 
(Alonso-Coello i in., 2010, s. 1–7).

Kolejnym elementem wykorzystywanym przy budowaniu standardów po-
stępowania medycznego są działania stosowane przez Centre for Evidence-
-Based Medicine Outcome Monitoring Project (COMPare). Jego zadaniem jest 
wychwytywanie nieprawidłowości w raportowaniu wyników badań klinicz-
nych, które mogę polegać np.  na przypadkowości, tendencyjności czy wyol-
brzymieniu rezultatów (Goldcare i in., 2019, s. 14–15).

Oparcie procesu tworzenia wytycznych medycznych na transparentnej 
procedurze GRADE, AGREE oraz COMPare nie tylko ma walor standaryzacyj-
ny, ale również prowadzi do możliwości prześledzenia procesu ich tworzenia. 

14  Używa się tu także takich określeń, jak: delegated, secondary, subordinated legislation 
(Darbyshire, 2014, s. 21, 25–27).

15  Do tej kategorii należy niewiele pozycji książkowych, głównie napisanych przez sędziów 
i wydanych po raz pierwszy ponad 200 lat temu. Przykładowo, Blackstone, Comentaries on the 
Law of England (1765), Coke, Institutes of the Laws of England (1628), Hawkings. Pleas of the 
Crown (1716) czy Littleton, Of Tenures (ok. 1480).

16  Warto dodać, że proces i wyniki zastosowania metody GRADE przy tworzeniu konkretnego 
standardu medycznego są dostępne publicznie (Knaapen, 2013, s. 631–656).

17  Obecnie w literaturze funkcjonuje pod nazwą AGREE II ze względu na udoskonalenie 
procedury w 2017  r., https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-
Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf

http://m.in
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf
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Osoby wykonujące zawody medyczne wiedzą, jakie badania wzięto w więk-
szym albo mniejszym stopniu pod uwagę, dostrzegają logikę i uzasadnienie 
istnienia wyrażonej w standardach medycznych normy postępowania. Final-
nie sprzyja to zrozumieniu oraz internalizacji wytycznych, które ze względu 
na nakazowy i lakoniczny sposób sformułowania nie zostawiają zbyt dużego 
pola do uzasadniania przyjętych rozwiązań.

VI. WPŁYW STANDARDÓW MEDYCZNYCH  
NA ODPOWIEDZIALNOŚĆ CYWILNĄ

W procesach odszkodowawczych w przypadku osoby, która legitymuje się 
wykwalifikowanymi umiejętnościami i wiedzą, zarówno na gruncie common 
law oraz equity, ocena zarzutu podjęcia niewłaściwej decyzji (negligence) doko-
nywana jest na podstawie wzorca postępowania, który zastosowałaby rozsąd-
na osoba posiadająca taką wiedzę i umiejętności (Herring, 2012, s. 107–108). 
Bez znaczenia pozostaje rzeczywista wiedza i umiejętności konkretnej osoby, 
której zachowanie się jest oceniane (Nolan i Davies, 2013, s. 943). Ważki pro-
blem, który ujawnia się przy stosowaniu tej konstrukcji, koncentruje się na 
odczytaniu wzorca prawidłowego postępowania. Dotyczy to przede wszystkim 
punktów odniesienia (źródeł), na podstawie których właściwy standard jest 
tworzony.

Jak w precedensowym wyroku 1957 r. w sprawie Bolam v. Friern Hospital 
Management Committee18 orzekł sędzia McNair, nie jest winna osoba, jeśli 
postępowała zgodnie z praktyką przyjętą za właściwą przez odpowiednie or-
gany lekarzy specjalizujących się w konkretnej dziedzinie sztuki medycznej. 
Zasada w nim wyrażona ma zastosowanie do oceny należytej staranności (due 
diligence) nie tylko przy wykonywaniu zawodów medycznych, ale również do 
innych osób, które wykonują zawody wymagające kwalifikowanych umiejęt-
ności i kompetencji (professionals; Nolan i Davies, 2013, s. 943). Test Bolama 
wciąż jest w literaturze nazywany kamieniem probierczym (touchstone) dla 
oceny wypełnienia obowiązku należytej staranności (duty of care) w sporach 
sądowych dotyczących błędów medycznych (medical negligence litigation; Sa-
manta i in., 2021, s. 205). 

Późniejsze judykaty położyły nacisk na wypracowanie dla sędziów kryte-
riów oceny opinii lekarskich przedkładanych w konkretnej sprawie (Brazier 
i Miola, 2000, s. 90–91). Opierają się ona na parametrach rzetelności, rozsąd-
ności i odpowiedzialności (Nolan i Davies, 2013, s. 943). 

Szczególne znaczenie ma sprawa Bolitho v. City & Hackney Health Au-
thority19, gdzie wyrażono przekonanie, że specjalistyczne opinie (biegłych są-
dowych) mogą być oceniane przez sędziów pod względem logiczności wywodu 

18  Bolam v. Friern Hospital Management Committee [1957] 1 WLR 582, 587.
19  Bolitho v. City & Hackney Health Authority [1997] 3 WLR 1151, 1159).
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oraz zdrowego rozsądku20. Jak podkreślił sędzia Browne-Wilkinson, sąd musi 
uzyskać przekonanie, że standard postępowania przedstawiony przez lekarzy 
jako prawidłowy ma podstawy logiczne. W ten sposób zachęcono sędziów do 
aktywnej oceny opinii przedstawianych w procesie i ich ewentualnego pod-
ważania wtedy, gdy mają charakter wyraźnie nielogiczny (evidently illogical; 
Samanta i in., 2021, s. 222). W przypadku krytycznej oceny takiego dowodu 
sędzia musi dokładnie wyjaśnić swoje stanowisko (Elaine Ruth Glicksman 
v. Redbrigde NHS Trust)21.

Na kanwie spraw Bellarby v.  Worthing & Southlands Hospitals NHS 
Trust22 oraz Newman v. Maurice23 podkreślano, że z perspektywy pacjenta nie 
jest wystarczające powołanie się na opinię biegłego, który stwierdza, że sam 
nie postępowałby w sposób tak jak pozwany w konkretnym stanie faktycznym. 
Konieczne jest wykazanie, że nie ma wiarygodnego gremium opinii medycznej 
(responsible body of medical opinion), które zaakceptowałoby postępowanie 
pozwanego (Herring, 2012, s. 107). 

W ostatniej dekadzie nastąpił istotny postęp w opracowywaniu standar-
dów postępowania medycznego. Zostały one udoskonalone i ujednolicone, 
głównie za sprawą działalności National Institute for Health and Care Excel-
lence. Powoduje to, że obecnie standardy (opracowane przy zaangażowaniu 
znamienitych przedstawicieli zawodów medycznych) w procedurach GRADE, 
AGREE oraz COMPare stanowią bardzo ważny punkt odniesienia do kon-
struowania standardu postępowania lekarza w konkretnej sprawie (Brazier 
i Cave, 2016, s. 205–206).

Standardami postępowania medycznego w sprawach odszkodowaw-
czych posiłkują się zarówno biegli sądowi, jak i prawnicy (w tym sędziowie). 
Transparentny proces ich powstania pozwala na prześledzenie motywów, któ-
re stały za ostatecznym ujęciem wytycznej postępowania, a w konsekwencji 
rozsądną ocenę postępowania podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych 
w konkretnej sprawie. Samanta i in. (2021, s. 206–207, 222) podkreślają, że 
standardy tworzone przez NICE będą nieuchronnie postrzegane przez sędzie-
go jako wyznacznik rozsądnej praktyki klinicznej. Są one „narzędziem” do kry-
tycznej oceny dowodów przedłożonych w postępowaniu sądowym. Samanta i in. 
uważają też, że powoływanie się w procesie na opracowywane przez NICE 
standardy medyczne pozostawia coraz mniejsze pole do ich podważania przez 
sąd. Zwrócono także uwagę na to w orzecznictwie24.

Badania empiryczne wykazują, że coraz więcej sędziów w sprawach o zasą-
dzenie odszkodowania z tytułu „zdarzeń medycznych” powołuje się na ustano-

20  Sędzia Browne-Wilkinson podkreślił, że „the judge before accepting a body of opinion as 
being reasonable, responsible or respectable will need to be satisfied that, in forming their views, 
the expert have directed their minds to the questions of comparative risks and benefits and have 
reached a defensible conclusion on the matter” (Bolitho v City & Hackney Health Authority).

21  Elaine Ruth Glicksman v Redbrigde NHS Trust [2001] EWCA Civ 1097.
22  Bellarby v Worthing & Southlands Hospitals NHS Trust [2005] EWHC 2089.
23  Newman v Maurice [2010] EWHC 171 (QB).
24  Przykładowo, sędzia Cranston w sprawie Birch v.  University College London Hospital 

[2008] EWHC 2237 (QB) czy sędzia Silber w sprawie M (A Child by his Mother) v. Blackpool Vic-
toria Hospital NHS Trust [2003] EWHC 1744.
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wione standardy postępowania medycznego (Samanta i in., 2021, s. 400). Ba-
dania ankietowe dowiodły, że znaczna część prawników sądowych (solicitors 
oraz barristers) jest zaznajomiona ze standardami, wykorzystuje je w swojej 
strategii procesowej oraz przewiduje wzrost ich znaczenia w sporach sądo-
wych (Samanta i in., 2006, s. 321–322).

VII. PODSUMOWANIE

Standardy (wytyczne) implementują nowe osiągnięcia nauki i techniki 
do praktycznych zastosowań w różnych dziedzinach aktywności społecznej25. 
Tworzą się także w odniesieniu do udzielania świadczeń zdrowotnych, gdzie 
stanowią syntezę kolektywnego wysiłku badaczy i klinicystów z całego świata, 
który wykazywany jest w ramach koncepcji medycyny opartej na faktach.

Pomimo faktu, że standardy postępowania medycznego nie stanowią źró-
dła prawa w klasycznym ujęciu teorii źródeł prawa common law (Darbyshire, 
2014, s. 21–49)26, mają niebagatelne znaczenie dla kształtowania się prawi-
dłowej praktyki medycznej oraz orzecznictwa sądowego. Narastająca w za-
wrotnym tempie wiedza medyczna, skutkująca opracowywaniem nowszych, 
bezpieczniejszych i efektywniejszych wytycznych udzielania świadczeń zdro-
wotnych – wymaga ustrukturyzowania w kontekście zastosowań praktycz-
nych. Powstawanie dokumentów ucieleśniających wytyczne dla praktyki 
klinicznej stanowi przejaw wysokiej profesjonalizacji zawodów medycznych 
(Evetts, 2011, s. 6).

Anglia i Walia realizują uporządkowany, monocentryczny system two-
rzenia standardów postępowania medycznego, który jest realizowany przez 
National Institute for Health and Care Excellence. Procedury tworzenia stan-
dardów cechują się transparentnością i zapewniają udział czynnika społeczne-
go – przedstawicieli pacjentów. Ten fakt może wpływać na szersze, społecznie 
zrozumienie standardów postępowania medycznego, mimo że w swoim zało-
żeniu skierowane są do profesjonalnego audytorium i posługują się specjali-
stycznym językiem.

Zobiektywizowany standard może być w rozsądnym stopniu korygowany 
przez indywidualne cechy konkretnego pacjenta. U pacjenta bowiem mogą 
występować nie tylko swoiste cechy biologiczne decydujące o konieczności za-
stosowania różnych metod leczenia, należy także brać pod uwagę jego indywi-
dualne życzenia i preferencje.

Tworzenie standardów zgodnie z koncepcją evidence-based medicine eli-
minuje subiektywne przekonania autorytetów medycznych, oddając prym 
badaniom naukowym, które spełniają wymogi aktualnej i rzetelnej wiedzy 
medycznej. Tworzone w transparentnej procedurze standardy postępowania 

25  Wystarczy wskazać liczne normy Międzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO) czy 
w dziedzinie rynków kapitałowych zalecenia wydawane przez Basel Committee on Banking Su-
pervision.

26  Podobnie nie stanowią one źródeł prawa medycznego w Polsce (Różyńska, 2018, s. 115–116).
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medycznego pozwalają na dokładne prześledzenie celu i sensu odpowiednich 
wytycznych. To z kolei pozwala sędziom na bardziej świadomą ocenę specja-
listycznych opinii dostarczonych w konkretnej sprawie odszkodowawczej. 
Fakt rzetelnego konstruowania standardów, zgodnie z założeniami medycy-
ny opartej na faktach, powoduje, że coraz rzadziej są one podważane w spra-
wach sądowych. Jest to znaczące udogodnienie dla środowiska lekarzy, gdyż 
zapewnia to im podstawowe źródło prawidłowego postępowania w określonych 
przypadkach klinicznych. Jednocześnie zwiększa się stabilność i przewidywal-
ność orzeczeń sądowych, co ma istotne znaczenie również dla pacjentów i ich 
pełnomocników. 
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