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1. Pojmovi i definicije

Kvaliteta zdravstvenih usluga ovisi kako o menadzmentu, uspje$noj organizaciji
zdravstvenih ustanova, stimulativhom financiranju ustanova od strane zavoda za
zdravstveno osiguranje, tako i o pojedincima (lije¢nicima i medicinskim sestrama /
tehnicarima) koji se organiziraju u komore i stru¢na drustva. Ovi aspekti kvalitete su
neodvojivi i svi su obuhvaceni akreditacijskim standardima.

Akreditacijski standardi obuhvacaju mjerljive i validne standarde procesa i
rezultata zdravstvene zastite, koje su razvili i koje razvijaju zdravstveni profesionalci,
sredstvo su osiguranja i poboljSanja kvalitete i sigurnosti unutar zdravstvenih
ustanova.

Primarni cilj akreditacijskih programa je organizacijski razvitak, a ne zakonska
regulacija. Akreditacijski standardi naglasavaju izvedbu i rezultate izvedbe, a manje
se bave resursima. Akreditacijski standardi sluze za izgradnju unutarnjih sustava
kvalitete, ocjenu u odnosu na akreditacijske standarde kao i poduzimanje akcijskih
planova za dostizanje standarda.

Akreditacijski standardi zahtijevaju da svaka zdravstvena ustanova nacini i objavi
klinicke putove i protokole, koji omogucuju kvantificiranje uc¢inka zdravstvenih
ustanova i zdravstvenih profesionalaca, kao temelja za ugovaranje sa zavodima
zdravstvenog osiguranja.

S ciljem poboljSanja sustava, organizirani i razvijeni zdravstveni sustavi razvili su
vazne procese kao Sto su tijek informacija o pacijentu, materijalima i provedenim
klinickim postupcima, $to je sve obuhvadeno izrazom ,klinicki put®.

Klinicki put je precizna zbirka podataka o bolesniku i njegovom lije¢enju u bolnici
(sadasnja povijest bolesti je dio klini¢kog puta). Za razliku od povijesti bolesti sadrzi i
precizna uputstva za postupanje pri lijecenju, kako za medicinske postupke tako i za
postupke zdravstvene njege. Polinje se popunjavati pri prijemu pacijenta, u
prijemnoj ambulanti, potom se prati svako daljnje kretanje pacijenta. Dokument
popunjavaju svi koji sudjeluju u zdravstvenom procesu i potpisuju po obavljenoj
aktivnosti. Ishodiste svih Kklinickih standarda, indikatora i lokalnih protokola
predstavljaju klini¢ke smjernice.

Klinicke smjernice (,Clinical practice guidelines®) predstavljaju prepoznate
metode i tehnike klinicke prakse, temeljene na objavljenim dokazima (,evidence
based medicine“), a namijenjene su za edukaciju i pomo¢ u provodenju dobre klinicke
prakse.

Smjernice su koncizni i saZeti dokumenti koji osiguravaju specifi¢ne preporuke u
odabranim temama klini¢kog rada.

Stru¢ne smjernice su u svojoj biti jednake klinickim smjernicama, pri ¢emu
struéne smjernice donosi stru¢no drustvo, dok klinicke smjernice na temelju strué¢nih
smjernica donosi Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu (AAZ u RH).

Strucne i klinicke smjernice definiraju standardne postupke kao edukacijsku
pomo¢, pri ¢emu raznolikost klinickih problema u svakodnevnoj praksi u krajnjoj
procjeni i odluci te osobitoj klinickoj proceduri i planu lijecenja, zahtijeva od lijecnika
donosenje odluke u svjetlu klinickih podataka koje prezentira pacijent, individualnih


mailto:info@hdpm.hr

e-mail: info@hdpm.hr

www.hdpm.hr
potreba svakog pacijenta, raspolozivih sredstava i ogranicenja pojedinih ustanova u
odabiru prikladnog postupka i nacina lijecenja.
Planiranje izrade, izrada i odrzavanje struc¢nih i klini¢kih smjernica ispunjavaju tri
glavne funkcije:
» zdravstvenim profesionalcima osiguravaju okvir za odgovaraju¢i standard
zdravstvene zastite koju pruzaju svojim pacijentima
» predstavljaju ,standard“ na temelju kojih zdravstveni profesionalci mogu
pratiti vlastitu klinicku praksu i
* mogu predstavljati edukacijska sredstva u dodiplomskoj i postdiplomskoj
nastavi kao i trajnom profesionalnom razvoju
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Nacionalne smjernice su u svojoj biti jednake klinickim smjernicama, pri ¢emu
nacionalne smjernice donose stru¢no drustvo lijeéni¢kog zbora, lijecnicka komora i
zavod za zdravstveno osiguranje (po mogucnosti uz predstavnike udruga pacijenata)
u procesu konsenzusa, a cijeli proces odvija se pod pokroviteljstvom Agencije za
kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu (AAZ).

Nacionalne smjernice imaju za cilj postaviti odluke u zdravstvenoj skrbi na racionalne
temelje, te jacati partnersku poziciju pacijenata u procesima odlucivanja. Program
nacionalnih smjernica predstavlja temelj za izradu koncepata strukturirane i
integrirane zdravstvene skrbi, ¢ime se ocCekuje i porast ucinkovitosti u sustavu
zdravstvene skrbi.

Pravila izrade stru¢nih smjernica HDPM-a

Struéne i klinicke smjernice struénih medicinskih drustava definiraju se kao
,sistematski izradeni koncizni i sazeti dokumenti koji osiguravaju specificne
preporuke u odabranim temama klinickog rada“.

Ove preporuke temelje se na aktualnim znanstvenim spoznajama i klinickim
postupcima ¢ija je vrijednost dokazana u svakodnevnoj praksi (,evidence based
medicine“), a cilj je posti¢i vecu sigurnost u odabiru i provodenju medicinskih
postupaka uzimajuéi u obzir ekonomsku razvijenost.

Definicija smjernica HDPM:

L~Smjernice” struénih medicinskih drustava su sistematski izradene preporuke za
lijeénike, koje osiguravaju pomo¢ u donosSenju odluka u specificnim situacijama.
Pocivaju na aktualnim znanstvenim spoznajama i klinickim postupcima cija je
vrijednost dokazana u svakodnevnoj praksi, a njihov cilj je postidi ve¢u sigurnost u
odabiru i provodenju medicinskih postupaka uzimajuéi u obzir ekonomske aspekte.
“Smjernice” nemaju pravno-obvezujuéi karakter za lijecnike, i ne mogu se koristiti
kao dokazni materijal u sudsko-medicinskim vjeStacenjima.

(prema Agenciji za politiku zdravstvene skrbi i istrazivanja za klinicke smjernice,
engl. ,Agency for Health Care Policy and Research for the "Clinical Practice
Guidelines", SAD).
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Zajednicki obrazac za izradu strué¢nih smjernica obuhvaca:

» Uvod: razlozi i povod za izradu smjernica

» (Cilj izrade smjernica, podruéje primjene, kontekst

» Sadas$nja situacija

» Postupak izrade smjernica: ,evidence based medicine“, konsenzus,

klasifikacija smjernica, autorski tim, moderator
» Zakljucak

» Izjava o sukobu interesa /redakcijska neovisnost, financijska pomo¢ u izradi

smjernica

» Datum izrade / datum aktualizacije (po pravilu smjernice vrijede 4 godine)

Popis literature

Smjernice trebaju obuhvacati sljedece:
» Medicinska definicija bolesti/stanja
» Epidemiologija
» Klinicka slika
» Dijagnostika
» Terapija
» Komplikacije
= Prevencija

Oblik u kojem ¢e biti pisane smjernice:
= Puna verzija“
» skracena verzija“
» algoritmi

Simboli koji ¢e se koristiti u izradi algoritama:
Standardni elementi u izradi klini¢kih algoritama

klini¢ko stanje

)
odluka >
—_—

akcija

logicki slijed

numeriranje 1,2,3
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5. Stru¢ne smjernice trebaju dati odgovore na sljedeca pitanja:
= $toje nuzno?
= $to je korisno u pojedina¢nim slucajevima?
» $to je nepotrebno?
= $to je dvojbeno?
* u kojem slucaju je nuzna hospitalizacija?
» kada je dovoljno ambulantno lijecenje?

6. Izrada stru¢nih smjernica mozZe se odvijati u tri stupnja, ovisno o
nuznosti i vaznosti smjernica.

Prvi stupanj izrade smjernica = skupina eksperata — S1 smjernice.
Neformalni konsenzus reprezentativno odabrane skupine eksperata iz znanstvenog
podruéja na koje se smjernice odnose. Ove smjernice predstavljaju PREPORUKE, a
objavljuje ih upravni odbor stru¢nog drustva. S1 smjernice se izraduju samo u hitnim
situacijama i za prioritetne teme. Po mogu¢nosti treba izbjegavati S1 smjernice zbog
najmanje klinic¢ke relevantnosti.

Drugi stupanj izrade smjernica = formalni ,,evidence based level® ili
formalni konsenzus — S2e i S2k smjernice.

Smjernice nastaju na temelju formalne ocjene (,evidence level) preporuka na
temelju znanstvene literature, ili nastaju na temelju postupka formalnog konsenzusa.
Prednost: S2e smjernice se mogu legalno preuzimati od drugih struénih drustava
(,prepisivati“), na taj nacin u kratko vrijeme se pokriva veliki broj podrucja. Problem
moze biti ocjena klini¢ke relevantnosti studija ¢iji se rezultati koriste i u tome slucaju
HDPM Povjerenstvo za izradu struénih smjernica ocjenjuje klinicku relevantnost
studija koje koristi za izradu smjernica.

Trec¢i stupanj izrade smjernica = sistematska izrada smjernica - S3
smjernice.

Najkvalitetniji oblik smjernica, pored ,evidence based medicine“ u izradu smjernica
ukljuceni su sljedeci procesi: logika, konsenzus, analiza rezultata i analiza ishoda.
Smjernice iz skupine treceg stupnja razvitka u svojim preporukama moraju se
eksplicitno oslanjati na medicinski utemeljene spoznaje (,,evidence“). Ovdje spadaju
tvrdnje ugradene u temeljnu znanost pojedinih oblasti, sistematski prikupljene
spoznaje i iskustva nastala njihovom primjenom iz klini¢ki provedenih istrazivanja.
Pri tome je sredisnji problem ocjena rezultata istrazivanja glede njihove relevantnosti
u donosenju odluke lijecnika u svakom pojedina¢nome slucéaju, koji se nece rijesiti
niti sistematskom primjenom tablice za stupnjevanje medicinski utemeljenih dokaza.
Preporuke HDPM: medicinske spoznaje tipa ,evidence based medicine“ koristiti u
izradi treceg stupnja stru¢nih smjernica samo kao JEDNU od komponenti izrade
smjernice - pored logic¢ke analize, konsenzusa, analize rezultata i analize ishoda.
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Graficki prikaz tijeka izrade stru¢nih smjernica:
Izbor tema za izradu smjernica /prioritetni aspekt

Prijava smjernica u sredis$nji registar (HDPM)

Izbor radne skupine za izradu smjernica: reprezentativnost skupine, izjava o sukobu
interesa

v

Postavljanje pitanja za pretrazivanje literature: klinicki algoritam, 1. konsenzus

v

Sistematizacija utemeljena na medicinskim dokazima: pretraga literature, izbor,
ocjena metode

Klinic¢ka ocjena, stupanj preporuke: 2. konsenzus
Vanjska ocjena / Zavrsetak /
Kratka verzija /Verzija za pacijentice /Izvjes¢e o metodi
Prijava za tisak i tiskanje smjernica (HDPM)
Diseminiranje, implementiranje, evaluacija

Dopune /Aktualiziranje

7. Publiciranje stru¢nih smjernica: monografije i elektronicko
publiciranje.
» Objavljivanje stru¢nih smjernica u znanstveno-struénom casopisu
»Gynaecologia et perinatologia“
» Objavljivanje stru¢nih smjernica na web stranicama HDPM
* Objavljivanje zbirke strucnih smjernica u obliku monografije

Prilog 1: obrazac struc¢nih smjernica
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Naziv struc¢nih smjernica

Opis struc¢nih smjernica:

Skupina eksperata / Evidence Based / konsenzus

Popis struc¢nih Drustava koja su sudjelovala u izradi smjernica

Datum izrade smjernica:
Predvidena evaluacija:
Sadrzaj / Kazalo

naziv/str
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Uvod

Vaznost teme, razlozi i povod izrade stru¢nih smjernica, ciljevi stru¢nih smjernica,
kontekst, sadasnja situacija, izdavac.

“Smjernice” struénih medicinskih drustava su sistematski izradene preporuke za
lijecnike, koje osiguravaju pomo¢ u donosenju odluka u specificnim situacijama.
Pocivaju na aktualnim znanstvenim spoznajama i klinickim postupcima cija je
vrijednost dokazana u svakodnevnoj praksi, a njihov cilj je postidi ve¢u sigurnost u
odabiru i provodenju medicinskih postupaka uzimajuéi u obzir ekonomske aspekte.
“Smjernice” nemaju pravno-obvezujuéi karakter za lijenike, i ne mogu se koristiti
kao dokazni materijal u sudsko-medicinskim vjeStacenjima.

Pojmovi i definicije

Opéa definicija smjernica. Objasniti pojam struénih smjernica i nacina izrade
struénih smjernica. Stavovi eksperata, ,,evidence based medicine“, konsenzus.

Postupak izrade stru¢nih smjernica, ovisno o njihovoj nuznosti i vaznosti, odvija se u
tri stupnja.

Prvi stupanj izrade smjernica (S1) predstavlja neformalni konsenzus
reprezentativno odabrane skupine eksperata iz znanstvenog podrudja na koje se
smjernice odnose. Ove smjernice predstavljaju preporuke, a objavljuje ih upravni
odbor stru¢nog drustva. Ovaj tip smjernica se izraduju samo u hitnim situacijama i za
prioritetne teme.

Drugi stupanj smjernica (S2) nastaje na osnovi formalne ocjene (,evidence
level®) preporuka na temelju znanstvene literature, ili nastaju na temelju postupka
formalnog konsenzusa.

Trec¢i stupanj smjernica (S3) oznacuje sistematsku izradu smjernica i predstavlja
najkvalitetniji oblik smjernica. Pored ,evidence based medicine“ u izradu smjernica
ukljuceni su sljededi procesi: logika, konsenzus, analiza rezultata i analiza ishoda.
Smjernice iz skupine treceg stupnja razvitka u svojim preporukama moraju se
eksplicitno oslanjati na medicinski utemeljene spoznaje. Ovdje spadaju tvrdnje
ugradene u temeljnu znanost pojedinih oblasti, sistematski prikupljene spoznaje i
iskustva nastala njihovom primjenom iz klini¢ki provedenih istrazivanja. Pri tome je
sredi$nji problem ocjena rezultata istrazivanja glede njihove relevantnosti u
donosenju odluke lije¢nika u svakom pojedinacnom slucaju, koji se ne da rijesiti niti
sistematskom primjenom tablice za stupnjevanje medicinski utemeljenih dokaza.

Klasifikacija preporuka

Stupanj evidencije i kvalitete medicinski utemeljenih dokaza. Klasifikacija preporuka.
Terminologija koja se koristi u preporukama.
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Struéne smjernice se temelje na medicinskim dokazima - aktualnim znanstvenim
spoznajama i klinickim postupcima c¢ija je vrijednost dokazana u svakodnevnoj
praksi, a ocijenjeni su stupnjem evidencije, kvalitetom medicinski utemeljenih
dokaza i vrstom preporuke.
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Stupanj evidencije

A. Dobri medicinski utemeljeni dokazi za ucinkovitost i klinicku dobrobit
odredene procedure, preporuka za upotrebu.

B. Umjerena evidencija za ucinkovitost, ali i ograni¢enu klinicku dobrobit
odredene procedure, preporuka za upotrebu.

C. Medicinski utemeljeni dokazi nedostaju ili su insuficijentni da bi podrzali
upotrebu ili izbjegavanje odredenog postupka, preporuka se moze dati na
temelju drugih razloga.

D. Umjerena evidencija za neuc¢inkovitost ili nezeljene ucinke odredene procedure
koji podrzavaju preporuku za izbjjegavanje odredene procedure.

E. Dobri medicinski utemeljeni dokazi za neucinkovitost ili neZeljene ucinke
odredene procedure koji podrzavaju preporuku za izbjegavanje odredene
procedure.

Kvaliteta medicinski utemeljnih dokaza / evidencije

I. Medicinski utemeljeni dokazi zasnovani na rezultatima najmanje jedne
randomizirane, kontrolirane studije.

II. Medicinski utemeljeni dokazi zasnovani na rezultatima najmanje jedne
klinicke kohortne ili ,case-control“ analiticke studije, po mogudnosti
multicentrickog karaktera, na multiplim studijama pradenja ili dramati¢nim
rezultatima nekontroliranih pokusa.

ITI. Medicinski utemeljeni dokazi zasnovani na klinickom iskustvu, deskriptivnim
studijama, prikazima ili misljenju skupine eksperata.

Vrsta preporuke

Preporucuje se - dobri medicinski utemeljeni dokazi za preporuku, ako je moguca
samo jedna opcija.

Najbolja opcija - najbolja opcija ili jedna od najboljih opcija, ako postoji vise
mogucnosti.

Prihvatljivo je - jedna od vise opcija, kada postoje ili dokazi da je druga opcija bolja
ili nema dokaza koji bi dali prednost bilo kojoj pojedina¢noj moguénosti.

Nije prihvatljivo - Dobri medicinski utemeljeni dokazi protiv preporuke - nije
prihvatljivo.
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Aktualne smjernice
Kvalifikacija aktualnih smjernica: S1, S2 ili S3. Objasniti temeljne pojmove na koje se
smjernice odnose. Op¢i komentari. Specificne populacije. Na najjednostavniji nacin
objasniti postupke koji se preporucuju /pojmovi i definicije.
Tema smjernica 1
Evidence based medicine: preporuka, najbolja opcija, prihvatljivost postupaka,
neprihvatljivost postupaka.
Tema smjernica 2
Evidence based medicine: preporuka, najbolja opcija, prihvatljivost postupaka,
neprihvatljivost postupaka.
Tema smjernica 3
Evidence based medicine: preporuka, najbolja opcija, prihvatljivost postupaka,
neprihvatljivost postupaka.
Algoritmi

Dijagrami i algoritmi

Metodologija

Opis procesa i nacina izrade struénih smjernica, predsjednik radne skupine, tajnik,
¢lanovi radne skupine, moderator, sudionici konsenzusa /spisak sudionika se moze
navesti i na drugom mjestu. Izjava o sukobu interesa, redakcijska neovisnost,
financijska pomod. Datum donoSenja smjernica, predvideni datum evaluacije
smjernica.

Literatura

Popis literature
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