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1. SAZETAK
Klinicke smjernice temeljni su dokumenti koji definiraju specifi¢ne, prakticne preporuke i
standardne postupke u odabranim temama klinickog rada i postupanja lijecnika u pojedinim
klini¢kim podruc¢jima. Svrha klinickih smjernica je standardizacija i optimizacija Kriterija i
postupaka dijagnostike, lijeCenja i pracenja pacijenata, ucinkovitija i sigurnija zdravstvena

zaStita te racionalizacija troSkova zdravstvenog sustava.

Uloga klini¢kih smjernica je unaprijediti zdravstvenu zastitu na svim njenim razinama a U
skladu s mogucnostima i svrhom pojedine razine, te dodatni utjecaj na dostupnost zdravstvene
zaStite, smanjenje lista ¢ekanja, te pravnu i financijsku sigurnost i stabilnost sustava. Upravo iz
navedenih Cinjenica, izrada i implementacija klini¢kih smjernica u hrvatski zdravstveni sustav
nije samo vazna za kvalitetu zdravstvene zastite, nego i za unapreduje upravljanja sustavom i

to na dobrobit pacijenata, zdravstvenih radnika i cijelog drustva.

Nekoliko medunarodnih istrazivanja je pokazalo kako petnaest zemalja Europske Unije ima
vrlo dobru praksu razvoja klinickih smjernica u medicini. Komitet ministara Vijeca Europe u
okviru Europske zajednice 2001. godine usvojio je preporuke o "Razvijanju metodologije za
izradu postupnika o najboljoj medicinskoj praksi". Cilj takvih postupnika jest uskladivanje
nacionalne i medunarodne metodologije s dostupnim i znanstveno provjerenim ¢injenicama u
najbolju medicinsku praksu. Adekvatna medicinska praksa i pravilni medicinski postupci u
interesu su pacijenata, a oni danas Zele biti osvijeSteni i obavjesSteni o procesima koji se ti¢u
oCuvanja zdravlja. U zemljama gdje postoji ustanovljen mehanizam kontrole kvalitete
smijernica (od Austrije i Ceske do Ttalije, Irske i Madarske), glavni instrument kontrole je
AGREE Il — instrument koji procjenjuje metodolosku kvalitetu i transparentnost smjernica
(Brouwers i sur. 2010). U vecini zemalja klinicke smjernice se razvijaju na nacionalnoj razini
dok u nekim zemljama, poput Njemacke, Spanjolske, Svicarske i Danske klini¢ke smjernice se
razvijaju na razini regionalne 1 lokalne zdravstvene administracije. I ba§ poradi specifi¢nosti
zdravstvenih sustava svake zemlje, vrlo je teSko u potpunosti preuzeti klinicku smjernicu 1
implementirati ju u sustavu koji za nju moze biti nespreman, bilo subjektivno bilo objektivno.
Iz toga 1 proizlazi otpor nekih struktura primjeni klini¢kih smjernica koje nisu dizajnirane za

pojedini i specifi¢ni sustav jedne zemlje.

Poradi toga u ovome radu, koriste¢i iskustva sustava duge tradicije u izradi klini¢kih smjernica,
u ovome sluc¢aju Ujedinjenog Kraljevstva koja ima funkcionalnu neovisnu agenciju National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) pod nadleznosti Ministarstva zdravstva
("Department of Health and Social Care") ¢ija je misija razvoj dijagnostic¢kih i terapijskih
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smjernica s ciljem smanjenja varijacija u dostupnosti i kvaliteti zdravstvene zaStite u
Ujedinjenom Kraljevstvu, prikazan je prijedlog modela izrade klini¢kih smjernica prilagodenih
zdravstvenom sustavu Republike Hrvatske.



2. SUMMARY

The clinical guidelines are fundamental documents that define specific, practical
recommendations and standard procedures in selected topics of clinical work and treatment of

doctors in certain clinical areas.

The main purpose of the clinical guidelines is to standardize and optimize the criteria and
procedures for patient diagnosis, treatment and monitoring, more effective and safer health care
and rationalization of the cost of the health system. The role of clinical guidelines is to improve
health care at all levels of health care, in line with the capabilities and purpose of a particular
level of health care, and an additional impact on health care availability, reduction of waiting
lists, and legal and financial security and stability. According to these facts, the development
and implementation of the clinical guidelines in the Croatian health care system is not only
important for the quality of health care, but also for improving the management, for the patient,
healthcare professionals and the entire society benefit.

Several international studies have shown that fifteen European Union countries have a very
good practice in developing clinical guidelines in medicine. In most countries, clinical
guidelines are developed at national level, while in some countries, such as Germany, Spain,
Switzerland and Denmark, clinical guidelines are developed at regional and local health
administration level. Because of the specifics of each country's health systems, it is very
difficult to fully adopt a clinical guideline and implement it in the system that may be
unprepared for it. This also implies the resistance of some structures in health care system to

clinical guidelines that are not designed for a single and specific one-country system.

For this reason, in this thesis, using the best practical experience in developing clinical
guidelines, in this case from United Kingdom, which has a functionally independent National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) agency under the authority of the Department
of Health and Social Care, whose mission is to develop diagnostic and therapeutic guidelines
in order to reduce variations in the availability and quality of healthcare in UK; we presents a
proposal for a development model for clinical guidelines suitable for the health system of the

Republic of Croatia.



3. UvVOD

Klinicke smjernice po jednoj od svojih definicija, temeljni su dokumenti koji definiraju
specifi¢ne, prakti¢ne preporuke i standardne postupke u odabranim temama klini¢kog rada i

postupanja lije¢nika u pojedinim klini¢ckim podruc¢jima (1).

Svrha klini¢kih smjernica je: standardizacija i optimizacija kriterija i postupaka dijagnostike,
lijeCenja 1 pracenja pacijenata, ucinkovitija i1 sigurnija zdravstvena zastita te u konacnici
racionalizacija troSkova zdravstvenog sustava. Smjernice u zdravstvenom sustavu Republike
Hrvatske imale bi reformsku ulogu te bi stoga bolje odgovarao proSireni naziv klinicke
(dijagnosti¢ko-terapijske) smjernice. Razlog tome je taj Sto bi projekt obuhvatio i podrucje
dijagnostike i terapije na svim razinama zdravstvene zastite. Dodatna vrijednost projekta bila
bi unaprijediti zdravstvenu za$titu na svim razinama i u skladu s mogu¢nostima i svrhom
pojedine razine zdravstvene zastite, potom dodatni utjecaj na dostupnost zdravstvene zastite,
smanjenje lista ¢ekanja, a u konacnici utjecaj na pravnu i financijsku sigurnost i stabilnost.
Utjecaj bi postojao i na liste ¢ekanja koje se generiraju i zbog pretraga koje nisu indicirane, a
koje bi se primjenom klini¢kih smjernica smanjile. Upravo iz tih svih navedenih ¢injenica,
izrada 1 implementacija klinickih smjernica u hrvatski zdravstveni sustav nije samo vaZna za
kvalitetu zdravstvene zaStite, nego i1 za unapreduje upravljanja sustavom 1 to na dobrobit
pacijenata, zdravstvenih radnika i cijelog drustva. Klini¢ke smjernice predstavljaju preporuku,
isto je i u drugim zemljama Europske unije. Naime smjernice predstavljaju alat koji pomaze
zdravstvenim ustanovama da optimiziraju zdravstvenu skrb i predstavljaju kljuc za planiranje

U zdravstvenim sustavima.

Nekoliko medunarodnih istrazivanja (2) je pokazalo kako petnaest zemalja Europske Unije ima
vrlo dobru praksu razvoja klini¢kih smjernica u medicini (3). Komitet ministara Vije¢a Europe
u okviru Europske zajednice 2001. godine usvojio je preporuke o ,,Razvijanju metodologije za
izradu postupnika o najboljoj medicinskoj praksi". Cilj takvih postupnika jest uskladivanje
nacionalne i medunarodne metodologije s dostupnim i znanstveno provjerenim ¢injenicama u
najbolju medicinsku praksu. Adekvatna medicinska praksa i pravilni medicinski postupci u
interesu su pacijenata, a oni danas Zele biti osvijeSteni 1 obavjeSteni o procesima koji se ticu
oCuvanja zdravlja. U zemljama gdje postoji ustanovljen mehanizam kontrole kvalitete
smjernica (od Austrije i Ceske do Italije, Irske i Madarske), glavni instrument kontrole je
AGREE Il — instrument koji procjenjuje metodolosku kvalitetu i transparentnost smjernica

(Brouwers i sur. 2010) (3). U vecini zemalja klinicke smjernice se razvijaju na nacionalnoj



razini dok u nekim zemljama, poput Njemacke, Spanjolske, Svicarske i Danske klinicke
smjernice se razvijaju na razini regionalne i lokalne zdravstvene administracije. I ba§ poradi
specificnosti zdravstvenih sustava svake zemlje, vrlo je tesko u potpunosti preuzeti klinicku
smjernicu 1 implementirati ju u sustavu koji za nju moze biti nespreman, bilo subjektivno bilo
objektivno. Iz toga i1 proizlazi otpor nekih struktura primjeni klinickih smjernica koje nisu

dizajnirane za pojedini i specifi¢ni sustav jedne zemlje.

Klini¢ke smjernice su tema koja se godinama ponavlja kroz razli¢ite strukture u zdravstvenom
sustavu. Tako je primjerice, Ministarstvo zdravstva kao nositelj nacionalnog zdravstvenog
sustava u Nacionalnoj strategiji razvoja zdravstva 2012.-2020. prepoznalo klini¢ke smjernice
kao jednu od mjera za poticanje i postizanje kvalitete zdravstvene zastite. Poticanje kvalitete u
zdravstvenoj zaStiti predstavlja 5. Prioritet Nacionalne strategije, koji navodi da su klinicke

smjernice kljuc¢an instrument u unapredenju i ujednacavanju kvalitete zdravstvene zastite.

Trenutno u Republici Hrvatskoj ne postoje preporuke odnosno standardne, nacionalne klinicke
smjernice. Ne postoje standardizirani procesi dijagnostike lijecenja, §to dovodi do povecanog
rizika za pacijente, rizika za zdravstvene radnike unutar zdravstvenih ustanova te rizika u
poslovanju za zdravstvene ustanove. Isto djeluje 1 na nemoguénost usporedivosti pracenja
ishoda. Smjernice koje su u proteklim godinama izdane od strane stru¢nih drustava Hrvatskog
lije¢nickog zbora razlikuju se u metodologiji i kvaliteti te postoji nedostatak adekvatnih
ekonomskih evaluacija. Iste nisu u najSiroj primjeni kako bi trebale, Sto dovodi do toga da
nedostaje podloga u odluc¢ivanju koji postupak primijeniti u identicnim situacijama iz ¢ega
proizlaze problemi kako za pacijente i lije¢nike, tako i za zdravstveni sustav u cjelini, a sve
posljedi¢no dovodi do neujednacene razine zdravstvene zastite u RH. K tome, pravna sigurnost
lijecnika 1 uprava bolnica s jedne strane, te pacijenata s druge strane nije na zadovoljavajucoj

razini s obzirom da ne postoje protokoli postupanja u istim ili sli¢nim situacijama.

Kako bi navedeno bilo moguce realizirati u Republici Hrvatskoj nuZna je suradnja i partnerstvo
nekoliko institucija. Prije svega Ministarstva zdravstva kao krovne, izvr$ne institucije u
zdravstvu, a potom bi partneri trebali biti Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje i Hrvatski
lijecnicki zbor.

Ovaj se rad sastoji od dva dijela: teoretskog i prakti¢nog. U teoretskom dijelu rada objasnjavaju
se osnovni pojmovi 1 opcenita uloga klinickih smjernica u zdravstvenom sustavu kao
dokumenta standardizacije i optimizacije kriterija te postupaka dijagnostike, lijecenja i pracenja

pacijenata.



U prakti¢nom dijelu daje se prijedlog prakticnog modela izrade klini¢kih smjernica u RH po
uzoru na postupnike izrade smjernica NGA, Velika Britanija (eng. National Guideline Alliance)
kao sastavnog dijela NICE, Velika Britanija (eng. National Institute for Health and Care
Excellence). Kako svaka sredina ima svoje specifi¢nosti, na¢in izrade klini¢kih smjernica dobro
etabliran u zdravstvenom sustavu, treba prilagoditi strukturi i organizaciji zdravstvene zastite u
RH i to na nacin koji bi trebao pomo¢i ne samo izradi nego i implementaciji tako dizajniranih

klini¢kih smjernica u na$ zdravstveni sustav.

OSNOVNI POJMOVI U RADU: klinicke smjernice, zdravstveni sustav, sistemska analiza,
racionalizacija troSkova, standardizacija i optimizacija kriterija postupaka lijecenja i

dijagnostike, tehnicki tim, ekonomika zdravstva.

KLJUCNE RIJECI ZA PRETRAGU RADOVA: clinical guidelines, clinical pratice
guidelines, education, health professionals education, development, development of clinical
guidelines, use of clinical guidelines, health care, quality indicator, systematic review,

systematic reviewing



4. KLINICKE SMJERNICE

4.1. Sto su klini¢ke smjernice?
Klinicke smjernice po jednoj od svojih definicija, temeljni su dokumenti koji definiraju
specificne, prakticne preporuke i1 standardne postupke u odabranim temama klini¢kog rada i
postupanja lije¢nika u pojedinim klini¢kim podru¢jima (1). Svrha klini¢kih smjernica je
standardizacija i optimizacija kriterija i postupaka dijagnostike, lije¢enja i pracenja pacijenata,
ucinkovitija 1 sigurnija zdravstvena zaStita te racionalizacija troskova zdravstvenog sustava.
Smjernice u zdravstvenom sustavu Republike Hrvatske imale bi reformsku ulogu te bi stoga
bolje odgovarao prosireni naziv klini¢ke (dijagnosti¢ko-terapijske) smjernice. Razlog tome je
taj Sto bi projekt obuhvatio i podruc¢je dijagnostike i terapije na svim razinama zdravstvene
zastite. Dodatna vrijednost projekta klini¢kih smjernica bila bi unaprijediti zdravstvenu zastitu
na svim razinama i u skladu s moguénostima i svrhom pojedine razine zdravstvene zastite,
potom dodatni utjecaj na dostupnost zdravstvene zastite, smanjenje lista cekanja, a u konacnici
osigurati pravnu i financijsku sigurnost sustava i njegovu stabilnosti. Izmedu ostaloga, klinicke
smjernice imale bi i utjecaja na liste ¢ekanja koje se generiraju i zbog neindiciranih pretraga a
koje bi se primjenom klinickih smjernica smanjile. Upravo iz navedenih ¢injenica, izrada i
implementacija klini¢kih smjernica u hrvatski zdravstveni sustav nije samo vaZna za kvalitetu
zdravstvene zaStite, nego 1 za unapreduje upravljanja sustavom i to na dobrobit pacijenata,
zdravstvenih radnika i cijelog drustva. Klinicke smjernice nisu obavezne nego preporucuju
postupanje, te u zemljama Europske unije predstavljaju alat koji pomaze zdravstvenim
ustanovama da optimiziraju zdravstvenu skrb i ¢ine klju¢ za planiranje u zdravstvenim

sustavima.

Prema Rumboldt Z. (Lije¢nicki vjesnik 2004.) (4) stru¢ne smjernice za dijagnostiku i terapiju
niza bolesti postoje od pamtivijeka. Donedavno su pretezno bile temeljene na osobnom iskustvu
1 subjektivnoj procjeni. Sredinom 20. stoljeca pocele su se temeljiti na znanstvenim dokazima
(eng. Evidence-based medicine) i uglavnom ih sastavljaju eksperti, bolnicki lijecnici,
sveucili$ni profesori; i one se uglavhom odnose i na lije¢nike u primarnoj zdravstvenoj zastiti.
Smjernice se pretezito odnose na stanja visoke prevalencije poput arterijske hipertenzije ili
Sec¢erne bolesti. Obzirom na ¢injenicu da se u odnosu na pacijenta pristup lijecnika koji pise
smjernicu znacajno razlikuje od onog kojemu smjernica u principu i treba, proizlazi da
smjernice imaju nedostatke. Prvi nedostatak se odnosi na to da klinicari — bolnicki lije¢nici,

obicno imaju teSke bolesnike, dok se primarna zdravstvena zaStita suoCava najceSce s



jednostavnim slu¢ajevima i u tom smislu treba i takve odgovore na pitanja Sto nije uvijek
prisutno u smjernicama. Drugi nedostatak smjernica takvoga tipa je njihovo utemeljenje na
statistiCkoj obradi velikog broja ispitanika koriste¢i razlicite kriterije. Dobiveni podaci prilikom
istrazivanja nerijetko razlikuju od konkretnog individualnog slucaja za koji bi realno bila
potrebna smjernica. Tre¢i nedostatak je opéeniti pristup znanstvenim informacijama na osnovu
kojih se baziraju smjernice. Poznato je da se ¢esto objavljuju samo ,,pozitivni rezultati te se
moze dogoditi da se primjerice preuveli¢a djelotvornost nekog lijeka; dok studije u kojima su
dobiveni negativni rezultati procjene, primjerice uc¢inka nekog novog lijeka, puno teze bivaju
objavljene te time i ti rezultati dostupni za izradu smjernica Cetvrti nedostatak odnosi se na
sukob interesa (4). Proizvodaci lijekova i opreme imaju interes da se njihov proizvod pokaze u
Sto boljem svjetlu radi boljeg kotiranja na trziStu te imaju razli¢ite metode indirektnog utjecaja
na struku kako bi se primjenjivao njihov proizvod ispred placeba ili ne djelovanja uopée ili
ispred nekog drugog proizvoda. Osobno bih navela i peti nedostatak, a to je osobna
interpretacija dobivenih rezultata znanstvenih istrazivanja. Interpretacija rezultata je na neki
nacin subjektivne prirode i u tom smislu moze doé¢i do sukoba u tumacenju. 1z svega ovoga
navedenoga upravo i navodimo kako smjernice u Hrvatskoj moraju biti jednoznacéne i kako
postoji potreba definiranja modela njihove izrade prilagodene naSim uvjetima $to je i tema

ovoga rada.

U posljednjih 30 godina provedena su opseZna istraZivanja o metodama na kojima se temelje
smjernice klinicke prakse ukljuCuju¢i njihovu izradu, razvoj, azuriranje, izvjeStavanje,
prilagodavanje posebnim potrebama, provedbu i evaluaciju. To je rezultiralo sve ve¢im brojem
pojmova, alata 1 akronima. Tijekom vremena, smjernice su se promijenile na nacin da su se
zakljucci temeljeni na osobnim iskustvima (misljenjima) poceli bazirati na informacijama
utemeljenima na dokazima. Klinicke smjernice utemeljene na dokazima nude nacin
premosc¢ivanja jaza izmedu politike, najbolje prakse, lokalnog konteksta i1 izbora pacijenata.
Klinicke smjernice su bitan dio kvalitetne medicinske prakse ve¢ nekoliko desetljeca. Rana
definicija klinickih smjernica Instituta za medicinu (IOM) opisala ih je kao sustavno razvijene
tvrdnje/izjave kako bi se pomoglo lije¢nicima o odgovaraju¢oj zdravstvenoj skrbi za specificne
klinicke okolnosti (5). Ova je definicija azurirana 2011. godine kako bi snaznije istaknula
vaznost metodologije u procesima razvoja smjernica. Klinicke smjernice su tvrdnje/izjave koje
ukljucuju preporuke namijenjene optimalnoj skrbi o pacijentima, a temelje se na sustavnim
pregledima dokaza i procjenom koristi i Stete alternativnih moguénosti skrbi (6). U ovom

brzorastu¢em polju istrazivanja, novija definicija sugerirala je moderan zaokret opisu
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smjernica. Smjernice su prikladan nacdin pakiranja dokaza i predstavljanja preporuka
donositeljima odluka u zdravstvu (7). Smjernice imaju niz svrha, koje trebaju poboljsati
sprijeciti pogreske i Stetne dogadaje. Inicijative za poboljSanje kvalitete povezane su s razvojem
klinickih smjernica jer preporuke zasnovane na dokazima Cine osnovu za identificiranje

osnovnih rezultata i mjerljivih standarda skrbi (8).

Klini¢ke smjernice, protokoli i putevi skrbi (eng. Pathways) uobicajeni su izrazi, ali ne postoji
zajednic¢ki dogovor o njihovim definicijama (9). Klinicke smjernice se odnose na klini¢ka
pitanja, uglavnom se bave klinickim stanjima ili simptomima i obi¢no su namijenjene za
uporabu pruzatelja zdravstvenih usluga (10). Izraz "protokol" obi¢no se koristi za propisivanje
ponasSanja na diplomatskim i druStvenim dogadajima. Medutim, u zdravstvu ono ima znacenje
pravila ili upute o tome kako izvesti odredeni postupak eksplicitno i bez pogreske. Putevi
zbrinjavanja/skrbi (eng. Pathways) uglavnom se odnose na niz koraka utemeljenih na
znanstvenim dokazima, koji mogu ukljucivati multidisciplinarni tim na vise razina skrbi
(primarna, sekundarna, tercijarna) koji bi trebao poduprijeti put zdravstvene skrbi o pacijentima
s odredenom dijagnozom (11). Iako su uglavnom sli¢ni klini¢kim smjernicama, klini¢ki se
putevi razlikuju po tome Sto su jasniji o redoslijedu, vremenu i pruzanju intervencija te
dozvoljavaju puno manje ,,slobode* kako kod tumacenja tako 1 kod postupanja. Obicno se
temelje na klinickim smjernicama i pruzaju kontekst za upotrebu unutar specifi¢nih okruzenja

ili okolnosti (12).

4.2 Klinicke smjernice na medunarodnoj razini

U vecini zemalja klini¢ke smjernice se razvijaju na nacionalnoj razini dok u nekim zemljama,
poput Njemacke, Spanjolske, Svicarske i Danske, klinitke smjernice se razvijaju na razini
regionalne 1 lokalne zdravstvene administracije. Istrazivanja pokazuju kako se najve¢i fokus
stavlja na razvoj smjernica kronicnih bolesti, odnosno bolesti i1 stanja koje najvise opterecuju

zdravstveni sustav, kako financijski tako i prema pobolu i smrtnosti (13).

Sirom su dostupni detaljni procesi za izradu klini¢kih smjernica. Postoje medunarodno priznate
razli¢ite medunarodne i nacionalne razvojne skupine za izradu smjernica, ukljucujuéi Svjetsku
zdravstvenu organizaciju (World health organization - WHO) (14) Skotsku mreZu za izradu
smjernica (Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN) (15) Nacionalni institut za
izvrsnost zdravlja i skrbi (National Institute for Health and Care Excellence - NICE) (16) i

Australsko nacionalno vijece za zdravstvena i medicinska istrazivanja (National Health and
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Medical Reasearch Council - NHMRC) (17) koji imaju svoj pristup izradi i pisanju smjernica,

obi¢no opisan u priru¢niCima za razvoj smjernica.

Globalno gledano, razli¢ite zdravstvene institucije, zdravstveni osiguravatelji i druge
zdravstvene organizacije, profesionalna udruzenja, bolnice, fakulteti, ali i pojedinci pokusali
su, ali i dalje pokusavaju, dati preporuke za poboljsanje i/ili standardizaciju lokalnih klinickih
praksi, svi koriste¢i vlastite interpretacije najboljeg nacina kako izraditi klinicke smjernice.
Cini se da je najéeséi pristup razvoju klinickih smjernica proizlazi iz napora malih timova,
entuzijasta, posvecenih volontera, koji Cesto rade s minimalnim financiranjem ili totalno
volonterski, kako bi proizveli preporuke za praksu u lokalnim okruzenjima, na temelju niza
izvora dokaza, ali i vlastitih iskustava. Oni ukljucuju recenziranu literaturu, ostale klinicke
smjernice, ali i stru¢no misljenje eksperata. Unatoc¢ tome §to tako izradene smjernice mogu biti
odli¢ne u formiranju svoje svrhe, one nemaju ,.,tezinu* i rijetko bivaju prihva¢ene izvan male
mikrosredine u kojoj su izradene. Povijesno gledano, klinicke smjernice su bazirane uglavnom
na stru¢nom misljenju, koje je ukljucivalo varijabilne (i Cesto selektivne) reference na dokaze
istrazivanja (18). Takve klini¢ke smjernice mogu se pronaci i danas, iako u znac¢ajno manje
broju nego prijasnjih godina, jer su transparentno konstruirani pristupi utemeljeni na
znanstvenim dokazima integrirani s stru¢nim mi$ljenjem i svjedoCanstvima pacijenata u
posljednja dva desetljeca prihvaceni kao najbolji pristup razvoju smjernica (19). Kako bi dodali
slozenost evolucije razvoja klinickih smjernica, programeri diljem svijeta koristili su ¢itav niz
razli¢itih 1 namjenski izgradenih pristupa kako bi identificirali, procijenili, sintetizirali i opisali
bazu podataka koja se temelji na primjerima najbolje prakse. Dakle, ne postoji standardni
pristup bilo kojem aspektu aktivnosti klinickih smjernica (20).

Da klinicke smjernice na neki nacin sazrijevanju na medunarodnoj razini vidi se u pokusajima
standardizacije prakse izrade iz 2011. godine kad Institut za medicinu (IOM) uvodi osam
standarda za razvoj klini¢kih smjernica (21) koji su sli¢ni onima koje promi¢e Medunarodna

mreza smjernica (Guideline International Network G-1-N) (22).

SveuciliSte McMaster je sustavno 1 sveobuhvatno pregledalo metodoloski sadrzaj 35
medunarodnih priruénika za razvoj klini¢kih smjernica kako bi identificiralo kljucne
komponente tog procesa. Njihov rad ukljucuje kriterije G-1-N-a i IOM-a. McMaster Grupa
razvila je popis od 18 tema i 146 predmeta (23). Taj projekt pod nazivom Smjernice 2.0,
razvrstao je sve potencijalno relevantne korake za razvoj klinickih smjernica. Medutim,
obzirom na opsezan popis predmeta, on se nije pokazao jednostavnim za upotrebu. Uz to,
razvijen je i niz alata koji podrzavaju kriticku ocjenu kvalitete klinickih smjernica. Neki od njih
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fokusirali su se na strukturalnim pitanjima poput sastava tima za izradu klini¢kih smjernica (tzv.
tehnicki tim), datuma pregleda, izgleda i svrhe i krajnje uporabe klini¢kih smjernica, dok su se

drugi usredotocili na strogost metodoloskog razvoja i sSamu primjenjivost smjernica.

Primjer najbolje prakse je Engleska koja ima funkcionalnu neovisnu agenciju National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) pod nadleznosti Ministarstva zdravstva ("Department
of Health and Social Care") ¢ija je misija razvoj dijagnostickih i terapijskih smjernica s ciljem
smanjenja varijacija u dostupnosti i kvaliteti zdravstvene zastite u Engleskoj. Pri NICE-u tim
stru¢njaka sastoji se od ¢lanova raznih profesija, lije€nika, ekonomista, projektnih menadzera,
pacijenata, kako bi se kreiranju smjernica pristupilo §to Sire i timskim pristupom obuhvatili svi
vazni dijelovi dijagnostike i terapije (24). Prikaz broja izradenih smjernica od strane NICE-a

prikazan je naslici 1.
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300

250 — Social care
CCG OIS

¥ Evidence updates

g

M Evidence summaries

W Diagnostics

m Quality standards

W Medical devices

Numberof publications
o
o

8

= QOF

mQiPP

W Accreditation

M Public health

M Interventional procedures

M Clinical guidelines

m Technology appraisals
@9“' I oS &e“’ P F DD A D N
) O &

U L

Slika 1. Razvoj NICE klini¢kih smjernica po godinama [preuzeto s nice.org.uk dana 1.7.2018.]

Klini¢ke smjernice uglavnom se piSu za lijecnike, ali i za medicinske sestre 1 druge zdravstvene
djelatnike. U nekim zemljama, kao Sto su Austrija i Velika Britanija, izrada smjernica regulirana
je pravnim odredbama, a njihova se izrada odvija na nacionalnoj razini. S druge strane, u vecini
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zemalja je izrada smjernica u domeni profesionalnih (stru¢nih) drustava i temelji Se na

njihovom entuzijazmu i volonterskom radu.

U Njemackoj je upotreba smjernica obvezna za lijeCenja koja pokrivaju osiguravajuca drustva,
a smjernice redovito provjerava odgovarajuca agencija i osigurava da su utemeljene na
najnovijim spoznajama. One zemlje koje nemaju sredisnju kontrolu primjene smjernica, imaju
neke smjernice koje su obvezne na nacionalnoj razini, primjerice za zarazne bolesti ili u
medicini rada. Primjer za to je Italija. Neke pak zemlje su otisle i korak dalje pa daju nov¢ane
poticaje lije¢nicima s ciljem da ih potaknu na primjenu smjernica. Primjer za to su Velika

Britanija, Danska i Njemacka.

Smjernice saZimaju trenutna medicinska znanja, odmjeravaju prednosti i Stete dijagnostickih
postupaka i lije¢enja i daju konkretne preporuke na temelju tih podataka. One takoder pruzaju
informacije o znanstvenim dokazima. Smjernice na medunarodnoj razini redovito se azuriraju.
Zarazliku od direktiva, smjernice nisu pravno obvezujuce. Drugim rije¢ima, lijecnici ne moraju
slijediti preporuke ako ne misle da su prikladni za odredene pacijente, ali odstupanja od
smjernica u zemljama Europe i svijeta moraju biti opravdana. Za neka medicinska stanja postoje
i lako razumljive smjernice za pacijente. One su slobodno dostupne na internetu. Primjerice,
Njemacko udruZenje znanstvenih lijecni¢kih drustava (AWMF) nudi pregled trenutno
dostupnih smjernica za pacijente u Njemackoj (25). Portal smjernica klini¢ke prakse u Australiji
pruza pristup smjernicama klinicke prakse proizvedenim specificno za Australiju. Navedene
smjernice odabrane su iz americke Nacionalne klirinske kuée za smjernice i prilagodene su

specifi¢nostima australskog zdravstvenog sustava (26).

Klju¢no metodolosko pitanje kvalitete u razvoju klinickih smjernica jest kako najbolje opisati
snagu dokaza koji podrzavaju preporuke. Razvijeni su brojni pristupi ocjenjivanja dokaza.
Medutim, u posljednjih nekoliko godina pojavila su se dva glavna pristupa koji podrzavaju
sistematsku i sveobuhvatnu sintezu dokaza: ocjenjivanje, razvoj i procjena preporuka
(GRADE) (27) i australski NHMRC pristup, izrada matrice preporuka (FORM) (28). Pristup
GRADE dobio je medunarodnu snagu, u trenutku kad ga je prihvatila izmedu ostalih
organizacija, i Svjetska zdravstvena organizacija. Pristup GRADE i FORM-a ne samo da
pomaze programerima klinickih smjernica da sazmu dokazno tijelo za preporuku i razmotre
njegovu lokalnu vaznost, ve¢ da pruze i savjete kako postupiti od dokaza do preporuka na
standardiziran i transparentan nacin.

Obzirom na Siroko dostupne pristupe tzv. najbolje prakse razvoja klini¢kih smjernica koje su
danas dostupne svima, ¢ini se razumnim preispitati potrebu za budu¢im ad hoc razvojem
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klini¢kih smjernica, a koje nisu u skladu s preporukama barem jednog od tih pristupa (6). S
druge strane, postoji mnosStvo slobodno dostupnih, kvalitetnih klini¢kih smjernica
medunarodno cijenjenih razvojnih agencija koje sam ve¢ i spomenula, a koje se mogu usvoyjiti
i konfigurirati tako da udovolje lokalnim potrebama. U slu¢aju potrebe za novim klinickim
smjernicama postoje mnogi sveobuhvatni resursi za sintezu dokaza (poput Cochrane baze
podataka sustavnih pregleda), $to bi trebalo uciniti procese razvoja klini¢kih smjernica manje
zahtjevnim. Kljucna pitanja koja ¢e razvojni timovi morati raspravljati su potrebni resursi,
izvedivost, kulturoloska pitanja, preferencije pacijenta, vrijednosti i pristupi zajedni¢kog

donosenja odluka.

4.3. Klinicke smjernice u Hrvatskoj

Trenutno u Republici Hrvatskoj ne postoje opéepriznate preporuke odnosno standardne,
nacionalne klini¢ke smjernice. Ne postoje standardizirani procesi dijagnostike i lijeCenja, §to
dovodi do varijacija u procesima medicinske skrbi te posljedi¢no povecanog rizika za pacijente,
rizika za zdravstvene radnike unutar zdravstvenih ustanova te rizika u poslovanju za
zdravstvene ustanove. Isto djeluje 1 na nemogucnost usporedivosti pracenja ishoda. Smjernice
koje su u proteklim godinama izdane od strane stru¢nih drustava Hrvatskog lije¢nickog zbora
razlikuju se u metodologiji i kvaliteti te postoji nedostatak adekvatnih ekonomskih evaluacija.
Iste nisu u najSiroj primjeni kako bi trebale, Sto dovodi do toga da nedostaje podloga u
odlucivanju koji postupak primijeniti u identi¢nim situacijama iz ¢ega proizlaze problemi kako
za pacijente 1 lijecnike, tako i1 za zdravstveni sustav u cjelini, a sve posljedicno dovodi do
neujednacene razine zdravstvene zaStite u RH. K tome, pravna sigurnost lijecnika i1 uprava
bolnica s jedne strane, te pacijenata s druge strane nije na zadovoljavajucoj razini s obzirom da

ne postoje protokoli postupanja u istim ili slicnim situacijama.

Kako bi navedeno bilo moguce realizirati u Republici Hrvatskoj nuzna je suradnja 1 partnerstvo
nekoliko institucija. Prije svega Ministarstva zdravstva kao krovne, zakonodavne institucije u
zdravstvu, ¢iji bi partneri trebali biti Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje i Hrvatski
lije¢nicki zbor. Osnazivanje lijecnicke profesije za izradu i primjenu klinickih smjernica jedan
je od ciljeva Nacionalne strategije razvoja zdravstva u Hrvatskoj (Ministarstvo zdravstva,
2012), a klinicke smjernice su vazan dio Operativnog programa ,,Ucinkoviti ljudski potencijali
2014.-2020.“ koji se financira iz Europskog socijalnog fonda kao dio Prioritetne osi 4 ,,Dobro

upravljanje*.
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Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) organizira i provodi poslove obveznog
zdravstvenog osiguranja u okviru kojih izmedu ostalog sklapa ugovore s pruzateljima
zdravstvene zastite na svim razinama zdravstvene zastite i sudjeluje u odredivanju opsega
zdravstvenih usluga financiranim javnim sredstvima, nadgleda standarde rada i odreduje cijene
ugovorenih zdravstvenih usluga. HZZO je definitivno zainteresirana strana u procesu izrade
klinickih smjernica i trebao imati ulogu njihovom definiranju i implementaciji u zdravstveni
sustava te pruzati tehnicku podrsku vezano uz podatke i informacije sustava. Medutim, kao

zainteresirana strana, ne bi smio direktno utjecati na preporuku smjernice.

Hrvatski lije¢nicki zbor (HLZ) je dobrovoljna udruga lijecnika koja broji preko 10.500 ¢lanova
od priblizno 14.000 aktivnih lije¢nika. HLZ se sastoji od 26 podruznica te 160 stru¢nih drustava
¢ime pokriva Siroki spektar specijalizacija i subspecijalizacija u medicini. HLZ je osnivac
Hrvatske lije¢nicke komore i Akademije medicinskih znanosti Hrvatske. HLZ je i punopravni
¢lan UEMS-a (Union Europeenne des Medicins Specialistes) u kojem sudjeluju delegati HLZ-
a po raznim sekcijama. U proteklih desetak godina HLZ i njegova stru¢na drustva izdala su
odredeni broj smjernica, od kojih je veéina objavljena u Lije¢nickom vjesniku! i otisnuta u
Zborniku smjernica HLZ-a 2004.-2014. U tom smislu smatra se da HLZ ima broj¢anu snagu i

nadasve neospornu stru¢nost za sudjelovanje u ovakvom projektu.

U razgovoru sa stru¢njacima koji rade na terenu, ali i stru¢njacima iz Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje razgovaralo se o nekoliko podruc¢ja medicine koja se smatraju
prioritetnima u Hrvatskoj buduci da generiraju veliku potro$nju lijekova, a samim time i visoke
troSkove za zdravstveni sustav 1/ili postoje velike liste ¢ekanja za pojedine pretrage. Ta podrucja
medicine su: onkologija, dijabetologija i endokrinologija, pulmologija, dermatologija i
psihijatrija; te radiologija i posebno izdvojeno lije¢enje arterijske hipertenzije. Navedena
podruc¢ja medicine i stanja ukljuena su U razmatranje na osnovu pobola u RH, sloZenosti
slucaja, nedostatka klinickih smjernica i financijskog utjecaja za zdravstveni sustav. Podrucja
medicine oznac¢avaju podrucja po nazivu specijalizacije sukladno Pravilniku o specijalistickom

usavrsavanju doktora medicine? te svako od njih obuhvaéa vrlo veliki broj medicinskih stanja.

Klini¢ke smjernice u Hrvatskoj trebale bi postojati, biti dostupne i implementirane u sustav, a

......

! struéni ¢asopis HLZ-a koji izlazi od 1877. godine

2 Pravilnik o specijalisti¢kom usavr$avanju doktora medicine: NN 100/11., 133/11., 54/12., 49/13.,139/14.,
116/15., 62/16., 69/16., 6/17., 89/17. — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske, 90/17. — Odluka Ustavnog
suda Republike Hrvatske i 91/17. — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske
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u hrvatskom zdravstvenom sustavu postoji ideja Ministarstva zdravstva o njihovoj
implementaciji u sustav e-Smjernice. Sustav e-Smjernice sastoji se od Portala e-Smjernica koji
se temelji na dva glavna principa: mogucnost pristupa Portalu putem web sucelja i putem
strojnog sucelja, pri ¢emu treba biti omoguceno preuzimanje svih materijala, po potrebi. Kroz
projekt e-Smjernice bilo bi poZeljno izraditi i mobilnu aplikaciju koja ¢e omoguditi
zdravstvenim radnicima pristup e-Smjernicama s bilo kojeg mjesta pomo¢u mobilnog uredaja.
Na taj nacin, klinicke smjernice nece ostati samo na razini raspolozivosti u papirnatom obliku
ve¢ ¢e biti dostupne zdravstvenim djelatnicima uz samog pacijenta ¢ime ¢e se dodatno
omogucéiti njihova sustavna primjena kao i dugotrajna odrzivost. Nadalje, Ministarstvo
zdravstva bi kroz podzakonske akte trebalo obvezati sve zdravstvene ustanove na integraciju
Portala e-Smjernica u njihove informaticke sustave. Obvezujuca integracija Portala e-
Smjernica u informacijske sustave svih zdravstvenih ustanova omogucila bi odrzivost rezultata
projekta nakon zavrSetka. Kroz izradeni portal e-Smjernica trebalo bi mo¢i jednostavno bez
dodatnog programiranja azurirati postojee e-Smjernice odnosno klinicke smjernice
implementirane u sustav. Takoder, ono §to je dodatno vazno treba postojati moguénosti unijeti
novo definirane klinicke smjernice kroz korisni¢ko web sucelje. Kroz takav objedinjeni sustav
omogucila bi se jednozna¢no definirana interpretacija financijske racionalizacije, zatim
redukcija lista ¢ekanja, pravna sigurnosti pacijenata i zdravstvenih ustanova jer bi u tom slucaju

dijagnosticko postupanje lije¢nika bilo jasno i precizno definirano.

Da je potreba za smjernicama velika i nuzna, dokazuje i pojava COVID-19 u Hrvatskoj i svijetu
u 2020. godini, a koja je generirala ogromnu potrebu za smjernicama glede postupanja u
pojedinim situacijama u epidemiji. Na poziv HLZ brojna su stru¢na drustva kao i pojedinci
proizveli preko Sezdeset radova u prvom redu usmjerenih djelovanju u situacijama novih
izazova pandemije COVID-19.2 Objavljivanjem preporuka za dijagnostiku i lije¢enje COVID-
19 struéna drustva Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora ispunjavaju svoju temeljnu zadacu te direktno
utjecu na boljitak struke. UredniStvo Lije¢nickog vjesnika odlucilo je u dvobroju 3-4/2020.
objaviti dio radova pisanih po pozivu te neke od uradaka stru¢nih drustva kao i dio arhivske
grade aktualne u ovom trenutku. Upravo ova izvanredna situacija pokazala je potrebu za
izradom klinickih smjernica u svim segmentima, a koja ¢e biti jednostavna za primjenu i

dostupna svima.

3 Svi radovi su dostupni na poveznici https://www.hlz.hr/category/covid-19/ [pristupljeno 18.06.2020.]
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4.4. Hipoteza

Model izrade klini¢kih smjernica dizajniran od strane NICE i NGA moze se prilagoditi

zdravstvenom sustavu Republike Hrvatske.
Dva su pristupa izrade klinickih smjernice.

Prvi se primjenjuje od 2000. godine a kojim se sve vise klini¢ke smjernice izradene u jednoj
zemlji prilagodavaju zdravstvenom sustavu druge zemlje te u njoj koriste. Ovo je namijenjeno
izbjegavanju dupliranja napora u razvoju novih smjernica ukoliko se ve¢ postojece smjernice
mogu primijeniti na zdravstveni sustav druge zemlje u potpunosti i/ili uz manje izmjene (29).
Ne postoji konsenzus o odgovarajucoj terminologiji koja se koristi kada se klinicke smjernice
prenose iz jednog zdravstvenog sustava ili zdravstvenog stanja u drugi ili ukoliko se radi
prilagodba klinickih smjernica za pojedinu zemlju i njezine potrebe unutar zdravstvenog
sustava. The ADAPTE Collaboration, strateska suradnja dviju medunarodnih istrazivackih
skupina za klinicke smjernice - ADAPTE i Practice Guideline Evaluation and Adaptation
Cycle, predlaze ,,prilagodbeni pristup u njihovom priru¢niku (30). Ovaj priruénik opisuje

izravan prijenos klini¢kih smjernica preko sli¢nih postavki prihoda i zdravstvenog sustava.

Drugi pristup, usvajanje i zatim prilagodba specifi¢nostima pojedinog zdravstvenog sustava,
podupro je inovativni projekt implementacije Filipino CPG (31). ADAPTE-ovom procesu
nedostajalo je detalja o specifi¢nostima na koji na¢in prenijeti preporuke iz klinickih smjernica
razvijenih u sredstvima visokog dohotka u zemlje s niskim dohotkom, gdje se zdravstvena
politika 1 konteksti, financiranje, radna snaga, resursi i obuka znac¢ajno razlikuju. Radna skupina
za klinicke smjernice s Filipinske akademije za rehabilitacijsku medicinu razlikovala je
pojmove ,.prilagodba“ i ,kontekstualizacija® i predlozila inovativni pristup usvajanju i
kontekstualizaciji mapiranjem preporuka iz vise klinickih smjernica u tipican ,,filipinski put®
pojedinog bolesnika (31). Ovo je djelo prepoznato kao najbolja praksa za zemlje s nizim i
srednjim dohotkom Medunarodnog drustva za fizikalnu 1 rehabilitacijsku medicinu (ISPRM) 1
pruza prakti¢an, ekonomican i ucinkovit alternativni pristup razvoju lokalnog konteksta
klinickih smjernica.

Upravo po uzoru na ovaj drugi pristup, u ovom radu prikazan je model izrade klinickih
smjernica dizajniran od strane NICE i NGA koji se moze (i treba) prilagoditi zdravstvenom

sustavu Republike Hrvatske.
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4.5. Cilj rada

Cilj ovoga rada jest opisati prakti¢ni model izrade klini¢kih smjernica prilagoden zdravstvenom
sustavu Republike Hrvatske a na osnovu modela koje koriste NGA i NICE; a sve u cilju

poboljsanja kvalitete zdravstvenog sustava na svim razinama zdravstvene zastite.
Specific¢ni ciljevi koji proizlaze iz gore navedenog opceg cilja su:

1. Posredno unaprijediti standardizaciju zdravstvenih usluga kroz primjenu klini¢kih
smjernica u odredenim podru¢jima medicine

2. Neposredno educirati zdravstvene djelatnike u dva elementa: vaznosti klini¢kih
smjernica te potrebi i metodologiji izrade i koriStenja smjernica.

3. Predloziti model informiranja svih dionika sustava i javnosti o dostupnosti, izradi i

primjeni klinickih smjernica u zdravstvu
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5. PRIJEDLOG MODELA ZA ZDRAVSTVENI SUSTAV REPUBLIKE HRVATSKE

5.1.Uvod
U ovom poglavlju predstavljen je prijedlog praktiénog modela izrade klinickih smjernica u
Republici Hrvatskoj po uzoru na modele izrade smjernica NGA (eng. National Guideline

Alliance) kao sastavnog dijela NICE (eng. National Institute for Health and Care Excellence).

Kako svaka drzava i njen zdravstveni sustav imaju svoje specifi¢nosti, nacin izrade klini¢kih
smjernica trebao bi biti definiran u svakom u zdravstvenom sustavu te biti prilagoden njegovoj
strukturi i organizaciji zdravstvene zastite pojedine zemlje. Vrlo je tesko, ako i uopée moguce,
doslovno preslikati gotove klini¢ke smjernice jedne zemlje u drugu, ali isto tako i modele
njihove izrade. Takav model preslikavanja ve¢ gotovih smjernica pokusan je u nekoliko
navrata, i ne samo da ponekad nije urodio plodom, odnosno onim za §to su klini¢ke smjernice
bile namijenjene; ve¢ je u nekim slu¢ajevima doveo do kompletno suprotnog uc¢inka uz revolt
i odbijanje dionika sustava da se ponasaju sukladno klini¢koj smjernici koja se u drugoj zemlji
pokazala sasvim uspjeSnom. Dakle, iz toga je jasno da postoji potreba definiranja prakti¢nog
modela izrade klini¢kih smjernica koji je specifican za pojedinu zemlju. U tome RH nije
iznimka, a specifi¢an prijedlog prakticnog modela izrade klini¢kih smjernica za RH, $to je i cilj
ovoga rada, trebao bi pomo¢i ne samo izradi, nego i implementaciji tako dizajniranih klini¢kih

smjernica u hrvatski zdravstveni sustav.

Prikaz 1. pojasnjava zasto su klini¢ke smjernice vazne u svakom zdravstvenom sustavu te na

koje segmente zdravstvene zastite klinicke smjernice imaju utjecaja.
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Prikaz 1. Zasto su klini¢ke smjernice vazne?

Klinicke smjernice zasluzne su za standardizaciju i optimizaciju kriterija i postupaka
dijagnostike, kao 1 kriterija 1 postupaka lijeCenja te pracenja pacijenata. One daju dodatnu
sigurnost lije¢nicima prilikom donoSenja odluka ukoliko se iste temelje na znanstvenim
dokazima. Klinicke smjernice mogu smanyjiti liste ¢ekanja te dovesti do racionalizacije troSkova
zdravstvenog sustava. One omogucavaju ravnopravan pristup zdravstvenoj zastiti za sve

korisnike.

Kako je ve¢ navedeno ranije, misljenje je da je svaki zdravstveni sustav specifican i da nije
moguce jednostavno preslikati model ,,dobrog™ sustava u zdravstveni sustav bilo koje zemlje
pa tako ni Republike Hrvatske. Jedan od vaznijih uzroka neuspjeha prenesene smjernice ili
modela njezine izrade iz jednog zdravstvenog sustava u drugi je vezan uz zdravstvenu
ekonomiku koja saCinjava vazan segment procjene troskovne ucinkovitosti, odnosno
isplativosti prilikom istrazivanja pojedinih dijelova klinickih pitanja u sklopu izrade klini¢kih
smjernica. Kako bi se osigurala opsezna i kvalitetna analiza prilikom izrade klini¢kih smjernica
potrebno je uzeti u obzir oportunitetni troSak te treba provesti ekonomsku evaluaciju putem
razli¢itih stavki — analize troskova i ucinkovitosti, analize troSkova i iskoristivosti, analize

troskova 1 posljedica te analize troSkova i koristi (eng. cost-effectivness, cost-utility, cost-

21



consequence i cost-benefit). Opsezne ekonomske evaluacije provode se na nacin da se razvije
zdravstveno-ekonomski model (eng. Health Economic model). On predstavlja pojednostavljenu
simulaciju klinicke prakse/klinickog puta koji se koristi za procjenu relativnog troska

ucinkovitosti razli¢itih strategija tijekom odredenog vremenskog razdoblja.

Gore navedenim bave se zdravstveni ekonomisti koji su moraju biti aktivno ukljuceni u proces
izrade klinickih smjernica. Shodno tome i ovaj prijedlog prakticnog modela izrade klini¢kih
smjernica ukljucuje sudjelovanje zdravstvenih ekonomista i to u brojnim fazama izrade
Klinickih smjernica. To ukljucuje: analizu opsega postojecih istrazivanja i definiranja klju¢nih
pitanja, razvoj klinickih pitanja te priprema protokola, priprema ekonomskog plana, pregled
publicirane literature kljuéne za oblikovanje ekonomskog modela i plana, provedba ekonomske
evaluacije temeljene na postoje¢im klinickim dokazima, pojaSnjavanje i prezentiranje
dobivenih rezultata te interpretacija istih Odboru, pisanje zavr$nog izvjestaja na temu dobivenih
rezultata kao i validacija dobivenih rezultata. Dakle, zdravstvena ekonomika neodvojiv je dio
izrade klinicke smjernice gotovo na svim njenim nivoima te jedan od vaznijih elemenata kojem

treba posvetiti veliku pozornost.

Osim zdravstvene ekonomike postoje i drugi objektivni ali i subjektivni ¢imbenici koji
negativno djeluju na direktno i neposredno prenosenje bilo zavrsene klinicke smjernice, bilo
modela njezine izrade, iz jednog u drugi zdravstveni sustav. Vrlo je vazno poznavati razli¢itosti
strukture i organizacije zdravstvenih sustava (iz kojega se i u koji se gotova smjernica prenosi)
u cjelini, ali i subjektivne ¢imbenike gdje najces¢e ukljucujemo kulturoloske elemente i
tradicionalnost sustava, pogotovo onoga u koji se smjernica prenosi, odnosno ne spremnost na
promjene. Niti jedan od ova dva ¢imbenika ne smije biti podcijenjen jer oba rezultiraju velikim

otporima promjena.

Izrada smjernica, izmedu ostaloga, ima za cilj pripremu jednostavnih i sazetih dokumenata
(algoritama i hodograma) koji omogucavaju jednostavno i efikasno snalazenje prilikom
postavljanja dijagnoze te donoSenja odluke o najsvrsishodnijem lije¢enju. Postojece smjernice
u Hrvatskoj su veé¢inom previse opsezne i nefunkcionalne u svakodnevnoj uporabi. One su
nedvojbeno korisne i predstavljaju vrijedne dokumente na kojima ¢e se izgradivati buduci
prakti¢ni modeli. 1z tih postoje¢ih smjernica treba kreirati algoritme i hodograme koji su
primjenjivi u svakodnevnom radu lije¢nika. Smjernice trebaju kreirati stru¢njaci iz pojedinih
podrucja koji ne bi smjeli imati, ili bi morali imati dobro deklariran sukob interesa (ako isti

postoji) te bi morale biti temeljene na relevantnim znanstvenim dokazima.
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Kako je pravni okvir klini¢kih smjernica, bilo njihove izrade bilo implementacije, izuzetno
vazan, njega bi trebalo osigurati kroz suradnju Ministarstva zdravstva i Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje. Takoder, audit primjene klini¢kih smjernica sastavni je dio njihove
implementacije te je jedna od moguénosti pracenja u nadogradenom informatickom sustavu
CEZIH. HZZO kao sastavnica zdravstvenog sustava u RH, koja izmedu ostaloga osigurava

informati¢ku povezanost, neizostavni je suradnik ovakvom projektu.

Izradom klinickih smjernica stvaraju se preduvjeti za standardizaciju dijagnosti¢kih postupaka

1 postupaka lijecenja, a time predvidivo i1 racionalizaciju u sustavu zdravstva u Republici

.....

klinicke smjernice, educiraju o primjeni novih smjernica i novom informati¢kom sustavu koji

bi pratio uc¢inke primjene klinickih smjernica koje su izradene.

U ovome radu definiran je prakti¢ni prijedlog modela izrade klini¢kih smjernica u Hrvatskoj u
10 koraka od kojih je svaki detaljno objasnjen. Na kraju rada nalazi se tablica s terminologijom
engleskih izraza s danim prijevodom na hrvatski jezik razli¢itih uloga u izradi klini¢kih

smjernica (str. 59-60 ovog rada).

5.2. Algoritam i faze izrade smjernica

U nastavku je prikazan prijedlog algoritma izrade klinickih smjernica u Republici Hrvatskoj

(Prikaz 2) a pojasnjenja slijede u daljnjem tekstu.

23



Zahtjevi za
odredenim
klinickim
smjernicama

Definiranje i
pokretanje radne
skupine u sklopu
HLZ-a

Kreiranje
smjernica

[ 1

I. faza II. faza IIl. faza

Definiranje
smjernica

Finalna verzija
smjernica

Javna rasprava

Objava smjernica

u Lije¢nickom
vjesniku

Prikaz 2. Algoritam izrade klini¢kih smjernica u RH

Proces zapocinje iskazanom potrebom i zahtjevom zdravstvenog sustava definiranim i
odobrenim od strane Ministarstva zdravstva za odredenom klinickom smjernicom nakon kojeg
se pokrece formiranje radne skupine za njenu izradu u Hrvatskom lije¢ni¢kom zboru. Hrvatski

zavod za zdravstveno osiguranje takoder moze pokrenuti proces, ali preko Ministarstva
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zdravstva. Nakon $to Hrvatski lije¢ni¢ki zbor formira radnu skupinu kroz korake navedene u
daljnjem tekstu, predstoji kreiranje smjernica u tri faze (Prikaz 2.), nakon kojih se definira
smjernica te izraduje njezin finalni oblik u formi dokumenta koji se potom daje na javnu
raspravu. Nakon rasprave, smjernicu je potrebno objaviti. Obzirom da Hrvatski lije¢ni¢ki zbor
izdaje stru¢no-znanstveni ¢asopis Lijecnicki vjesnik, prijedlog je da se smjernice objave upravo

u tom glasilu.
Faze izrade smjernica razradene su i vidljive u Prikazu 3., a one ukljucuju:

e analizu postojecih istraZivanja i razvoj plana rada,
e sama izrada klinickih smjernica,
e rasprava i izrada finalne verzije

e te objava i predstavljanje smjernica javnosti.

Nakon $to smjernice budu objavljene potrebno je i odredeno vrijeme za njihovu implementaciju

a nakon perioda primjene treba uslijediti audit njezine uc¢inkovitosti.
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Prikaz 3. Prikaz pojedinih faza izrade smjernica tijekom vremenskog razdoblja od dvije godine

Za usporedbu prikazana je i Slika 2. NICE-ovog razvoja klinickih smjernica po fazama u
razdoblju od dvije godine koliko je naj¢esce trajanje izrade smjernica u Velikoj Britaniji.
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Slika 2. NICE - proces izrade smjernica (eng. NICE Guideline Development Process) [preuzeto s nice.org.uk dana 1.7.2018.]

5.3.Zahtjevi za odredenom vrstom smjernica
Zahtjev za odredenom smjernicom ovisno o potrebi zdravstvenog sustava, daje Ministarstvo
zdravstva (MI2Z) i/ili Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO), ali isto u suradnji s
MiZ-om. Zahtjev moze predloziti i Hrvatski lije¢ni¢ki zbor preko odgovaraju¢eg struénog
drustva ¢iji ¢lanovi rade u razli¢itim ustanovama diljem Hrvatske i u pravilu susre¢u se na prvoj
liniji s odredenim potrebama. U potonjem slucaju Hrvatski lijecnic¢ki zbor (HLZ) predlaze
zakonodavcu, Ministarstvu zdravstva, izradu odredene smjernice, a potom Ministarstvo zahtjev
prihvaca ili odbija. Proces prijave potrebe izrade klini¢ke smjernice otvoren je proces i za druge
dionike u sustavu koji mogu isti pokrenuti preko stru¢nih druStava HLZ-a koja odlucuju o
potrebi ili ne za odredenom smjernicom te prosljeduju svoju odluku MIZ-u. Ukoliko se tema
smjernice prihvati, Ministarstvo zdravstva daje nalog Hrvatskom lije¢nickom zboru za izradom
smjernice. Daljnji postupak u potpunosti provodi Hrvatski lije¢nicki zbor, a nacin je detaljno
razraden u nastavku ovog rada. Znacaj i uloga Hrvatskog lijecni¢kog zbora u izradi smjernica

pojasnjen je u sklopu poglavlja 4. ovog rada.
U nastavku je prikazan proces razvoja klini¢kih smjernica u 10 koraka:

1. Ministarstvo zdravstva i/ili Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje ukazuje na
potrebu za pojedinom smjernicom i u suradnji sa stru¢nim drustvom Hrvatskog

lije¢ni¢kog zbora definira temu, odnosno klini¢ko pitanje smjernice
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2. Hrvatski lije¢ni¢ki zbor pokrece radnu skupinu (eng. Board) i odabire tehni¢ki tim (eng
Technical team) i vrsi odabir razli¢itih interesnih skupina/dionika/laika u izradi
smjernice

3. Tehnicki tim provodi preliminarnu analiza opsega postojecih znanstvenih istrazivanja i
medicine temeljene na dokazima (eng. Scope)

4. Tehnicki tim zadobiva komentare interesnih skupina/dionika (ukljucivanje misljenja i
perspektive pacijenata)

5. Tehni¢ki tim provodi analizu opsega postoje¢ih znanstvenih istrazivanja i medicine
temeljene na dokazima

6. Tehnickom timu se, nakon natjeCaja i odabira, pridruzuje Odbor za izradu klini¢kih
smjernica (eng. Guideline Committee) i svi zajedno ¢ine radnu skupinu

7. Odbor za izradu klinickih smjernica kao dio radne skupine, a uz podrsku tehnickog tima
koji osigurava potrebne informacije te zajedno s predstavnicima interesnih skupina i
dionicima, provodi analizu svih informacija te svih komentara i potom preliminarno
kreira smjernicu. Sve to nastaje nakon detaljnih istrazivanja i probira znanstvenih
dokaza uz njihovu interpretaciju kroz razlicite segmente (klinicka perspektiva,
perspektive zdravstvene ekonomike)

8. Zadobivanje komentara interesnih skupina/dionika tehnickom timu i predocenje ne
raspravi radnoj skupini

9. Zavrsna faza izrade smjernica — izrada finalnog dokumenta od strane odbora, odnosno
Radne skupine

10. Objava klinickih smjernica — u glasilu HLZ-a Lije¢nicki vjesnik

U okviru tocke 2, a nakon izraZzavanja potrebe za odredenom smjernicom, Hrvatski lijecnicki

zbor Ce:
. Provesti natjecaj na koji se prijavljuju potencijalni dionici koji zele sudjelovati u
izradi pojedine smjernice
. Definirati na prijedlog stru¢nog drustva Radnu skupinu za izradu klinickih smjernica
HLZ — a unutar druStva koje ¢e raditi na smjernicama.
. Definirati i usuglasiti uloge pojedinih c¢lanova struénog druStva koje kreira

smjernicu
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5.4. Definiranje i pokretanje Radne skupine (eng. Board) HLZ-a za izradu klini¢ke smjernice

Radnu skupinu definira i pokrece HLZ kao krovna ustanova za izradu klini¢kih smjernica.
Radna se skupina pokrece za izradu svake klinicke smjernice nakon odluke i zahtjeva za

izradom iste od strane MIZ-a/HZZO-a, a sve po NICE metodologiji.

Radnu skupinu za izrade smjernice prije svega ¢ini tehnicki tim (eng. Tehnical team). U

Tehnicki tim ulaze:

Voditelj tima (eng. Guideline lead),
Menadzer projekta (eng Project manager)
Struéni savjetnik (eng. Topic advisor)
Bibliotekar(i) (eng. Information scientist)

Strucnjaci/analitiCari za sistematske preglede (eng, Systematic reviewer)

o a0~ wbhE

Struénjak za ekonomiku zdravstva (eng. Health economist) — po potrebi
U radnu se skupinu jos se ukljucuju i:

7. Laici (eng Lay people)
8. Zainteresirani dionici (eng. Stakeholders)
9. Odbor za izradu klinickih smjernica (eng. Guideline committee) koji ima svojeg

predsjednika (eng. Chair)

Clanovi tehni¢kog tima (eng. Technical team) kao i ¢lanovi odbora (eng. Guideline committee)
za izradu klini¢kih smjernica za svoj rad primaju naknadu (honorar). Laici (eng Lay people) i
zainteresirani dionici (eng. Stakeholders) mogu dobiti naknadu putnih troskova ukoliko oni

postoje.

Nakon preuzetog zadatka izrade odredene smjernice, lzvrSni odbor HLZ-a Salje zamolbu
stru¢nom drustvu (ili drustvima) Koje je po tematici smjernice stru¢no najblize istoj, da predlozi
unutar struénog drustva &lanove tehnickog tima (1-6). Clanovi Tehnickog tima (1 — 6) moraju
biti izabrani i potvrdeni prije prvog sastanka I. faze izrade klinicke smjernice dok se ostali
¢lanovi radne skupine (7 — 9) odabiru tijekom I. faze izrade klinicke smjernice, ali su takoder
podlozni potvrdi lzvrSnog odbora na prijedlog voditelja tima 1 stru¢nog savjetnika. Bez
kompletirane radne skupine (eng. Board) ne moze zapoceti II. faza izrade klinicke smjernice.
Ukoliko stru¢no drustvo ne moze predloziti potrebne ¢lanove radne skupine (1-6) ili iz nekog
razloga oni nisu prihvatljivi izvrsnom odboru (najcesée poradi sukoba interesa), natjecaj za iste

se objavljuje na mreznim stranicama HLZ-a, a njihov odabir i angazman koordinira menadzer
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projekta. NatjeCaj organizira i provodi Izvr$ni odbor HLZ-a u suradnji s menadzerom projekta
(eng Project manager). Ako menadzer projekta ne moze biti definiran od stru¢nog drustva, do

odabira istoga njegovu ulogu obavljati ¢e administrativni tajnik HLZ-a.

Tehnickim timom upravlja voditelj tehnickog tima (eng Guideline lead). Voditelja tehnickog
tima imenuje Izvrsni odbor HLZ-a na prijedlog stru¢nog drustva HLZ-a ili se odabire na osnovu
natjeCaja. Nakon konstituiranja tehnickog tima, voditelj zaduzuje ¢lanove da za prvi sastanak I.
faze pripreme materijale za raspravu koji ukljuc¢uju dokaze iz klini¢ke prakse 0 temi smjernice
te pripremiti ekonomista za zdravstvenu ekonomiku (eng. Health economist) za eventualnu

analizu i sl.

Prije prvog sastanka I. faze Izvr$ni odbor HLZ-a ima za zadatak na osnovu prijedloga stru¢nog

drustva:
. Imenovati voditelja tehnickog tima (eng. Guideline lead)

Voditelj tehni¢kog tima ne mora biti nuzno lije¢nik, moze biti i osoba druge, suradne struke.

Takoder, bolje je da nije iz vodstva stru¢nog drustva radi neovisnosti i sukoba interesa.
. Imenovati menadzera projekta (eng. Project manager)

Menadzer projekta osigurava logistiku izrade klini¢kih smjernica, brine se o resursima, u
kooordinaciji s Voditeljem tehnickog tima objavljuje natjecaje, definira placanja i sve ostale

logisticke zadatke nevezane uz znanstveno stru¢nu tematiku izrade smjernice.
. Imenovati stru¢nog savjetnika za temu smjernica (eng. Topic advisor)

Navedena osoba je stru¢njak u konkretnom podrucju za koje se izraduje smjernica, moze biti
Clan stru¢nog drustva, ali s jasno (ne)deklariranim sukobom interesa. Primjerice trebalo bi
svakako izbjegavati osobe povezane s farmaceutskom industrijom 1i/ili duznosnike u

Ministarstvu zdravstva i/ili Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

cey e

cey e

literature.

. Imenovati stru¢njaka/analitiCara za sistemske preglede i meta analize (eng.

Systematic reviewer-a), 1 — 2 osobe
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Navedena(e) osoba(e) ne smiju biti u sukobu interesa, primjerice povezanost s farmaceutskom
industrijom i/ili biti duznosnik u Ministarstvu zdravstva i/ili Hrvatskom zavodu za zdravstveno
osiguranje. Oni imaju ulogu obrade i prezentacije kompleksnih podataka analiza, izradu
metaanalize te pripremu podataka koje ¢e predociti stru¢njacima za sistematske preglede te
zajedno s njim jasno i jednozna¢no predociti odboru (eng. Guideline Committee) za izradu
klini¢kih smjernica na sastancima II. faze. Iste potvrduje Izvr$ni odbor HLZ-a na temelju

prijedloga stru¢nog drustva.

. Imenovati stru¢njaka specijaliziranog za ekonomiku zdravstva (eng. Health

Economist).

Stru¢njak specijaliziran za ekonomiku zdravstva imenuje se ukoliko je za izradu smjernice

nuzna ekonomska analiza.

Ostale ¢lanove radne skupine odabiru voditelj tima i stru¢ni savjetnik i to na drugom sastanku
I. faze izrade klini¢ke smjernice putem javnog natjeCaja objavljenog na mreznim stranicama
HLZ-a. Natjecaj objavljuje i koordinira menadzer projekta (eng Project manager), a iste
potvrduje nakon odabira Izvr$ni odbor HLZ-a kako bi mogli sudjelovati kao ¢lanovi radne

skupine na prvom sastanku Il. faze izrade klini¢kih smjernica. To su ¢lanovi koji Cine:
. odbor za izradu klinickih smjernica (eng. Guideline Committee)

Clanovi se odabiru na osnovu javnog natje¢aja HLZ-a objavljenog na mreznim stranicama
HLZ-a. U natjeCaju se definiraju potrebni uvjeti za prijavu kao i to¢an broj potrebnih ¢lanova.
Navedene formalno potvrduje Izvr$ni odbor HLZ-a na osnovu prijedloga voditelja tima (eng.
Guideline lead) i stru¢nog savjetnika (eng, Topic advisor) koji i definiraju broj ¢lanova. Uloga
odbora za izradu klini¢kih smjernica (eng. Guideline Committee) je da kroz zajednicku raspravu
postignu konsenzus na temelju znanstvenih dokaza i klinicke prakse. U sklopu sastanaka
raspravljaju o razli¢itim klinickim pitanjima, a njihovi komentari se biljeze od strane projekt
menadZzera u zajedni¢ki dokument. Ovakvi sastanci su prilika da clanovi medusobno
raspravljaju i donesu zajednicke odluke i preporuke na temelju prikazanih dokaza. Clanove
odbora za svaki sastanak materijalima opskrbljuju stru¢njaci za sistematske preglede uz pomo¢

projekt menadzera.
o laici (eng. lay people)

To su osobe koje sudjeluju (svjedoce) izradi smjernica vlastitim iskustvom — pacijenti,

predstavnici udruga pacijenata, novinari i sl. Odabiru se takoder putem javnog natjecaja Koji
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organizira voditelj tehnickog tima (eng. Guideline lead) s projektnim menadzerom (eng.
Project manager) na mreznim stranicama HLZ-a. Ovi ¢lanovi nemaju pravo glasa prilikom

postizanja konsenzusa.

U konacnici, na prijedlog voditelja tehnickog tima (eng. Guideline lead), Izvrs$ni odbor HLZ-

a potvrduje i:
. ostale zainteresirane dionike (eng Stakeholders)

Za ove ¢lanove potrebno je natjeCaj oglasiti putem mreznih stranica HLZ-a, ali i eventualno
kontaktirati o¢ekivane zainteresirane dionike — razli¢ite udruge i institucije sa zamolbom da se
prijave na natjec¢aj. U ovom koraku je potrebno da i narucitelj, MiZ 1/ili HZZO, prijave svoje
predstavnike. Natjecaj koordinira voditelj tehnickog tima (eng. Guideline lead) i objavljuje na
mreznim stranicama HLZ-a u suradnji sa menadZerom projekta. Zainteresirani dionici nemaju

pravo glasa.

Nakon §to je sve navedeno definirano i potvrdeno od strane Izvr$nog odbora HLZ-a, po¢inju
sastanci Radne skupine (eng Board) za izradu smjernica (1-9) te stru¢na drustva i Izvr$ni odbor
HLZ-a ne sudjeluju u daljnjem postupku. Izvrsni odbor HLZ-a je tijelo koje po svojoj funkciji
komunicira s Ministarstvom zdravstva i Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje no
neovisno je o njima i donosi odluke te prijedlog smjenrica samostalno. Uloga Izvr$nog odbora
HLZ-a u ovom postupku je formalna jer Izvr$ni odbor HLZ-a kao tijelo koje uz predsjednika
HLZ-a vodi/zastupa Hrvatski lije¢nicki zbor, ima ovlast formalizirati donesene odluke i kao

takve prezentirati ih Ministarstvu zdravstva.

Slika 3. ilustrira potrebne dionike u ovom procesu.
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NICE Guideline Committees

» Clinicians
» Researchers

» Service
managers

» Health
economists

» Patients/carers

NICE

Slika 3. NICE odbor za izradu smjernica (eng. NICE Guideline Committees [preuzeto s nice.org.uk dana 1.7.2018.]

5.5. Kreiranje smjernica

I. FAZA

U prvoj fazi izrade klinicke smjernice dominantna su dva sastanka. Na prvom se sastaju ¢lanovi
odbora u uzem sastavu koji ukljucuje: voditelja tehnickog tima (eng. Guideline lead), stru¢nog
savjetnika na temu smjernica (eng. Topic advisor) te predstavnika narucitelja smjernice. Svi
¢lanovi tima na ovom sastanku imaju pravo glasa. U svim idu¢im sastancima predstavnik

narucitelja predstavlja zainteresiranu stranu (eng. Stakeholders) i nema pravo glasa.

Na inicijalnom sastanku se:

. Potvrduje smjernica

. Definira naslov

. Definiraju klju¢na pitanja (pre-scoping)

. Definiraju ekonomski aspekti (ako postoje)

. Dogovaraju okvirni rokovi za izradu smjernice.

Definiraju se potrebne aktivnosti do slijede¢eg sastanka koje koordinira menadzer projekta (eng
Project manager) po uputi voditelja tehnickog tima (eng Guideline lead). Voditelj tehnickog

tima (eng. Guideline lead) zajedno sa stru¢nim savjetnikom (eng. Topic advisor) definira
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klju¢na pitanja. Zajedno sa stru¢nim savjetnikom (eng. Topic advisor) i stru¢njakom za

zdravstvenu ekonomiku (eng. Health Economist) definira postojanje ekonomskih pitanja.

Voditelj tehni¢kog tima (eng. Guideline lead) sa stru¢nim savjetnikom (eng. Topic advisor)
dogovara drugi sastanak unutar I. faze, a menadZer projekta (eng. Project manager) sve
priprema i poziva. Nakon prvog sastanka voditelj tehnickog tima (eng. Guideline lead) izradu
smjernice objavljuje HLZ-ovoj na sluzbenoj stranici i otvara javnu raspravu. Izradu smjernice
otvara za prijavu zainteresiranih strana, te zajedno s menadzerom projekta (eng. Project
manager) oglasava mjesta za stru¢ni odbor (eng. Guideline committee) , predstavnike laika
(eng. Lay people) i zainteresiranih drugih dionika (eng. Stakeholders) te izvjestava naruditelja

smjernice o ostvarenim ciljevima.

Struéni savjetnik (eng. Topic advisor) za drugi sastanak priprema klju¢na klinicka pitanja za

preliminarnu analizu opsega postojecih znanstvenih istrazivanja i dokaza (eng. Scoping).

Struénjak za ekonomiku zdravstva (eng. Health economist) priprema klju¢na ekonomska
pitanja za definiranu klinicku smjernicu te provodi preliminarnu analizu (eng. Scoping) zajedno

sa stru¢nim savjetnikom (eng. Topic advisor)

Nakon toga slijedi drugi sastanak I. faze. Sastanak se saziva kad su izabrani svi ¢lanovi radne
(eng Board) skupine, dakle, tehni¢ki tim 1-6 te nakon zavrSenog natjeCaja ostali ¢lanovi 7-9.
Odabir ¢lanova odbora, laika 1 zainteresiranih strana provode voditelj tehni¢kog tima (eng.
Guideline lead) stru¢ni savjetnik (eng. Topic advisor) te menadzer projekta (eng. Project

manager) a isti se potvrduju na drugom sastanku I Faze.

Na drugom sastanku kojeg priprema i vodi voditelj tehnickog tima (eng. Guideline lead) u
suglasnosti s stru¢nim savjetnikom (eng. Topic advisor), na osnovu pristiglih prijedloga,
predstavlja odbor za izradu klinickih smjernica (eng. Guideline committee) , predstavnike laika
(eng. Lay people) i predstavnike zainteresiranih dionika (eng. Stakeholders). Glasuje se
aklamacijom te je za izbor potrebna natpolovi¢na veéina a zadatak je voditelja tehnickog tima
(eng Guideline lead) da pazi na neparan broj sudionika s pravom glasa. Nakon §to su
predstavljeni izabrani ¢lanovi stru¢nog odbora za izradu klini¢kih smjernica (eng. Guideline
Committee), kompletirana je radna skupina (eng. Board) po¢inju se pripremati sastanci u punom

sastavu i zapocinje II. faza izrade klinicke smjernice.

Na istom sastanku | Faze na osnovu izvjestaja stru¢nog savjetnika (eng. Topic advisor) kako i

izvjeS¢a stru¢njaka za ekonomiku zdravstva (eng. Health economist) korigiraju se klju¢na
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pitanja (eng. pre-scoping) i ekonomski aspekti ako se razlikuju od onih koji su doneseni na

prvom sastanku te mijenjaju okvirni rokovi za izradu smjernice ako je to potrebno.

Napomena: Sastanci se mogu ponavljati ukoliko se za to ukaze potreba no preporuka je odrzati

maksimalno 12 sastanaka prilikom I. faze izrade smjernica.

Il. FAZA
PRVI SASTANAK

Na prvom sastanku Il. faze sudjeluje kompletna radna skupina (eng. Board) koju ¢ini tehnicki
tim (1-6) te ostali ¢lanovi (7-9). Sastanak vodi voditelj projekta (eng. Guideline lead). Pravo
glasa imaju svi osim bibliotekara (eng. Information scientists), predstavnika laika (eng Lay
people), predstavnika zainteresiranih dionika (eng. Stakeholders) ukljucujuci i predstavnike
narucitelja smjernica. Na navedenom sastanku upoznaju se svi ukljuceni u izradu smjernice. Tu
¢lanovi potpisuju deklaraciju sukoba interesa, odnosno potvrduju da nisu u sukobu interesa.
Navedeno priprema menadzer projekta (eng Project manager) po uputama voditelja tehnickog

tima (eng Guideline lead).

Sastanak se odrzava Cetiri do Sest tjedana nakon zavrSene I. Faze. Na navedenom sastanku
potvrduje se (ili odbacuje) prijedlog izrade smjernice nakon iznoSenja komentara i prijedloga
zainteresiranih strana koji su dospjeli nakon objave na sluzbenoj stranici HLZ-a. Glasuje se
aklamacijom, potrebna natpolovi¢na vecéina za potvrdu. Potom slijedi Scoping — definiranje
jasnih klini¢kih pitanja od strane stru¢nog savjetnika (eng. Topic advisor) za temu smjernica,
na temelju pretraga bibliotekara (eng. Information scientists) definira se broj
stru¢njaka/analitiara za sistemske preglede i meta analize (eng. Systematic reviewers) (1 ili 2).

Oni su zaduZeni za Scoping.

Analiza opsega postojecih istrazivanja (eng. Scope) od strane stru¢nog savjetnika (eng. Topic

advisor):

e Identificira klju¢na klinicka pitanja

e Definira opseg podrudja istrazivanja i daljnjeg rada (tzv. Protokol) koji sadrzava jasnu
strategiju istrazivanja i1 razvojni put od istrazivanja do razvoja klinickog pitanja
(prethodni input dobiven od eng. Topic Advisora i Clinical Advisora)

e Osigurava klju¢ne informacije lijeCnicima o o¢ekivanom sadrzaju klini¢kih smjernica
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e Sazima pregled svih pronadenih klinickih smjernica koje odgovaraju temi smjernica

koje ¢e se odradivati

Svaki draft klinickih smjernica ima izmedu 15-20 klinickih pitanja u ovisnosti o temi i opsegu
postojecih znanstvenih dokaza. Na svakoj smjernici rade dva znanstvenika koji su
specijalizirani za sustavni pregled literature (eng. Systematic reviewer) . Ocekuje se pregled
800-1000  sazetaka/dnevno u  ovisnosti o  kompleksnosti  teme, odnosno
ukljucivanje/iskljucivanje 30-40 studija/dnevno. Za tzv. GRADE analizu potrebna su 2-3 dana.

U konacnici i1zvjeStaj 1 spajanje svih dokaza ukljucuje aktivnosti koje otprilike traju 2 dana.

Sustavni pregled literature prikazan je u Prikazu 4.

\/

Ukljucivanje/

Co . — Analiza
iskljucivanje Pg(l)(ggtlzjiakgje prikupljenih

Prikaz 4. Proces sustavnog pregleda literature

Ciljevi procesa analize opsega postojeCih istraZivanja su identificirati kljuéni problem,
ustanoviti potencijalna rjeSenja/opasnosti/rizike, odabrati najbolju metodu te definirati potrebne

resurse za razvoj klini¢kih smjernica.
Faze procesa analize opsega postojecih istrazivanja su:

- Preliminarna analiza opsega istrazivanja

- Razumijevanje konteksta

- Identifikacija populacije 1 klju¢nih tema/problema

- Planiranje klini¢kog puta/protokola rada

- Savjetovanje s dionicima

- Savjetovanje na temu kostura (eng. Draft) analize opsega istrazivanja

- Zavr$na analiza opsega postojecih istrazivanja
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Nakon zavrSetka prvog sastanka Il. Faze potrebno je provesti aktivnosti do iduéeg sastanka. Za
koordinaciju aktivnosti je zaduzen menadZer projekta (eng. Project manager) sukladno
uputama voditelja tehnickog tima (eng Guideline lead). Uz objavu natjeCaja, na sluzbenoj
stranici HLZ-a, voditelj tehnickog tima (eng. Guideline lead) stavlja i odabrani naslov
smjernice te kljucna klinicka pitanja definirana tijekom preliminarne analize opsega postojecih
znanstvenih istrazivanja i dokaza te definiranje klinickih pitanja prilikom prvog sastanka koji
se stavljaju na javnu raspravu. Bibliotekar (eng. Information scientist) sakuplja podatke,
inicijalno trazi postojec¢e smjernice koje priprema za iduéi sastanak kako bi ih prije sljedeceg
sastanka dao ¢lanovima odbora (eng, Guideline committee) koji ¢e iste iznijeti na iduéem
sastanku te priprema preliminarno izvje$¢e o opsegu posla sistemskog pregleda o kojem ce
upoznati stru¢njaka/analitiCara (eng. Systematic reviewers) kako bi se definiralo vremensko
razdoblje potrebno za izradu smjernice (ovisno o zahtjevnosti teme). Bibliotekari (eng.
Information scientists) pretrazuju znanstvene radove (eng. Literature search) ovisno u sklopu
koje platforme je moguce raditi paralelno na vise platformi na nacin da se vrSe pretrazivanja
kod odredenih baza podataka npr. Medline i Embase u Ovidu. Na sastancima se raspravlja o
svim otvorenim pitanjima i nedoumicama vezano uz izradu smjernice, a odluke i zakljucci se

donose glasovanjem.

NLM, the World'’s
Largest Medical

LIBRARY OF Library produces
MEDICINE MEDLINE
l MEDLINE is a
bibliographic

M E DL. N E database with over

24 million citations

N\ These vendors lease
@. MEDLINE from NLM so it

*Ql can be searched through

their own interfaces
PublRed

PubMED (Public I /=5 OF SEIENCET
MEDLINE) is NLM’s

search engine interface embase‘; @ Ovid|

for MEDLINE
> 75
Pro %ﬁst | OsSciFinder|

Slika 4. Tlustracija pretrazivanja znanstvenih radova [preuzeto s http://research.library.gsu.edu/pubmed 1.7.2018.]

DRUGI SASTANAK

Na drugom sastanku Il. Faze sudjeluje kompletna radna skupina (eng. Board) (1-9). Sastanak
se odrzava Sest do osam tjedana nakon prethodnog, prvog sastanka Il. Faze. Sastanak vodi

voditelj projekta (eng. Guideline lead)
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Na tom sastanku Stru¢ni savjetnik (eng. Topic advisor) iznosi klini¢ka pitanja te zaprimljene
komentare u javnoj raspravi. Slijedi potvrda (ili odbacivanje) klinickih pitanja dobivenih
preliminarnom analizom opsega postoje¢ih znanstvenih istrazivanja i dokaza (scoping) nakon
iznoSenja komentara i1 prijedloga zainteresiranih strana koji su pristigli nakon objave na
sluzbenoj stranici HLZ-a. Navedeno priprema stru¢ni savjetnik (eng. Topic Advisor).
Definirana klju¢na klini¢ka pitanja viSe se ne mijenjaju. Za definiranje klju¢nih klinic¢kih pitanja
rabi se protokol. PICO je najcesc¢e koristena metoda. PICO postupak (ili okvir) koristi se u
praksi utemeljenoj na dokazima (a posebno u medicini zasnovanoj na dokazima) kako bi se
uokvirilo 1 odgovorilo na pitanje povezano sa klinickom ili zdravstvenom zaStitom. Metoda
PICO koristi se 1 za razvoj strategija pretrazivanja literature, na primjer, u sustavnim

pregledima. Akronim PICO oznacava:

e P —(eng. Patient ili problem) bolesnik, problem
e | —(eng. Intervention) intervencija
e C—(eng. Comparison) usporedba

e O —(eng. Outcome) ishod (npr. bol, umor, mu¢nina, infekcije, smrt)

OPIS PRIMJER
AKRONIM
P PATIENT/POPULATION/PROBLEM | COVID-19 pozitivne trudnice
I INTERVENTION Antiviralno lijeCenje
C COMPARISON Opce lijeCenje
@) OUTCOME Radanje  zdravog djeteta
negativnog PCR brisa na
COVID-19

Tablica 1. PICO metoda na primjeru trudnica pozitivnih na COVID-19

PICO metoda osigurava precizan okvir za istrazivanje kako bi se odgovorilo na klini¢ko pitanje.
Ona smanjuje moguénost pojave pristranosti (eng. Bias) te osigurava ponovljivost procesa (eng.
Reproducibility). U tablici 1. je prikazan hipotetski primjer PICO metode na trudnicama
pozitivnim na COVID-19. Budu¢i da je antiretoviralno lijeCenje jos u fazi ispitivanja, klini¢ari
koji rade na ovom podrucju bi mogli kreirati jednu ovakvu tablicu kroz definirano klinicko
pitanje. Bibliotekar (eng Information scientists) iznosi prikupljene podatke, predstavlja veé
postojece smjernice (ako ih ima) koje se daju na raspravu ¢lanovima odbora (eng. Guideline

committee), predstavniku laika (eng Lay people) i predstavniku/icima zainteresiranih dionika
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(eng Stakeholders) s ciljem procjene moguénosti prilagodbe postojecih smjernica za nas sustav
(rok je do sljedeceg sastanka) te stru¢njacima/analiticarima za sistemske preglede i meta analize
(eng. Systematic reviewers) kako bi se procijenilo, postojanje ili ne, novih spoznaja od
donosenja odredene smjernice. Ukoliko nema postojece smjernice na zadanu temu, bibliotekar
(eng. Information scientst) iznosi preliminarno izvjeS¢ée o opsegu posla i upoznaje
stru¢njake/analitiCare za sistemske preglede i meta analize (eng. Systematic reviewers) s istim
kako bi se definirao opseg posla. Nakon provedene analize opsega postojecih znanstvenih
dokaza koju provode stru¢njaci/analitiari za sistemske preglede (eng. Systematic reviewers)
na temelju materijala koje im je dostavio bibliotekar (eng. Information scientst), Odbor (eng.
Guideline Committee) razvija protokol te ga potom struc¢njaci/analitiCari za sistemske preglede
(eng. Systematic reviewers) zapocinju s pregledom i probirom znanstvenih radova. Pri izradi

protokola vazno je slijediti klju¢ne korake u pretrazivanju znanstvene literature, a to su:

- jasno postavljati klinicka pitanja (dijagnoza, prognoza, terapija, etiologija) i protokol te
razumijevanje konteksta/teme (PICO protokol)

- Ispravno pretrazivati literaturu (ukljucivanje teme, kljuénih rijeci, filtera)

- Ukljuciti radove s podrucja ekonomike zdravstva

- Dvostruka provjera istraZzivanja kako neSto ne bi promaknulo

- dokumentiranje svega $to je provedeno U procesu redovitim pisanjem zapisnika s

odrZanih sjednica

Nakon zavr$etka drugog sastanka Il. Faze potrebno je provesti odredene aktivnosti do iduceg
sastanka. Za koordinaciju tih aktivnosti zaduZen je menadzZer projekta (eng. Project manager)
po uputama voditelja tehni¢kog tima (eng. Guideline lead). Aktivnosti do slijedeCeg sastanka
sastoje se od procijene kvalitete i eventualne prilagodljivost postojec¢ih klini¢kih smjernica od
strane ¢lanova odbora (eng. Guideline Committee) te analize nove literature i istrazivanja od
istog tijela (eng. Guideline committee) nakon objave rezultata i podataka odredenih postoje¢ih
klinickih smjernica od strane stru¢njaka/analitiCara za sistemske preglede i meta analize (eng

Systematic reviewers).
TRECI SASTANAK

Na ovom sastanku Il. Faze sudjeluje takoder kompletna radna skupina (eng. Board) (1-9).
Sastanak se odrzava unutar Cetiri tjedna od prethodnog sastanka. Tu se takoder potpisuje
ponovno deklaracija (novonastalih) sukoba interesa (ako ih ima). Sastanak vodi voditelj tima

(eng. Guideline lead). Clanovi struénog odbora (eng. Guideline Committee) podnose izvjesée
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0 proucenim postojeCim  smjernicama te njihovim mogu¢im  prilagodbama.

Struc¢njaci/analitiCari za sistemske preglede i meta analize (eng. Systematic reviewers) podnose

izvjesée o novonastalim spoznajama nakon objave postojece klinicke smjernice koja je predmet
rasprave i eventualne prilagodbe za naSe prilike. Nakon toga slijedi rasprava i glasovanje o
potrebi definiranja nove smjernice ili prilagodbi postoje¢e. Ukoliko se odluc¢i prilagoditi
postojeée, definira se razdoblje potrebno za kompletnu prilagodbu, a rasprava i formiranje
smjernice/preporuke se provodi na isti nacin kao i priprema nove smjernice. Ukoliko se izraduje
nova smjernica, bibliotekar (eng. Information scientost) dobiva zadatke po pitanjima pripreme
literature za sistematske preglede 1 definiraju se rokovi (povezane uz klini¢ka pitanja

smjernice).

Sljedeci sastanci planiraju se jednom mjese¢no do zavrsetka procesa pripreme izrade klinicke
smjernice koji je definiran na inicijalnom sastanku, a koji se moze korigirati ovisno o opsegu

posla nakon izvjeséa. Nakon toga zapocinje III. Faza izrade klinicke smjernice.
1. FAZA

U Il1. Fazu ulaze sve aktivnosti koje je potrebno provesti do svakog sljedeceg sastanka radne
skupine (eng Board), a sve do predzadnjeg sastanka Ill. Faze. Aktivnosti koordinira menadzer
projekta (eng. Project manager) po uputama voditelja tehni¢kog tima (eng. Guideline lead) .
Bibliotekar (eng. Information scientist) radi pretragu literature (otprilike tjedan dana) te
dostavlja popis stru¢njaku/analitiCaru za sistemske preglede i meta analize (eng. Systermatic
reviewer) . Oni zajedno proucavaju podatke i traze bibliotekara da im se dostave kompletnu
literaturu (rok: tjedan dana). Bibliotekari narucuju originalnu literaturu (rok: tjedan dana).
Strucnjaci/analitiCari pripremaju podatke, $alju ih svim stru¢njacima u odboru (eng. Guideline
Committee) kako bi se pripremili za sljede¢i sastanak na kojem ¢e ti podaci biti analizirani i
pripremane smjernice. Taj proces traje pet tjedana. Podaci koji ¢e biti dostavljeni tjedan dana
prije sljedeceg sastanka bit ¢e razmatrani na tom sastanku dok ¢e oni koji su dostavljeni kasnije
biti razmatrani na sastanku nakon toga. Stru¢njak za zdravstvenu ekonomiku (eng. Health
economist) priprema ekonomsku analizu smjernica usuglasenih na prethodnom sastanku te je,

neovisno o novim zahtjevima na postoje¢em (trenutnom) sastanku, izlaze.
CETVRTI SASTANAK I SVI SLJEDECI SASTANCI DO PREDZADNJEG SASTANKA:

Na sastanku sudjeluje kompletna radna skupina (eng. Board) (1-9). Vrijeme odrzavanja je
devet tjedana nakon prethodnog sastanka. Te sastanke od sad vodi Predsjednik stru¢nog odbora

za izradu smjernica (eng. Chair of the Guideline Commmittee), a nadzire ga voditelj tehnickog
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tima (eng. Guideline lead) koji je vodio sastanke do ovoga sastanka. Ponovno se iznose
potencijalni sukobi interesa ukoliko postoje. Stru¢njaci/analiti¢ari za sistemske preglede i meta
analize (eng. Systematic reviewers) izlazu dokaze znanstvenih istrazivanja i meta analiza
(ukoliko postoje ili su provedene) s razinama dokaza (GRADE) svim ¢lanovima. Nakon
rasprave ¢lanovi odbora (eng. Guideline committee) donose odluke/preporuke za smjernicu i
traze (ukoliko je potrebno) ekonomsku analizu od stru¢njaka za zdravstvenu ekonomiku (eng.
Health economist) koji ¢e istu pripremiti za sljedeci sastanak mijenjajuci i/ili nadogradujuéi
postojecu analizu. 1znosi se analiza koja ju je ekonomist za zdravstvenu ekonomiku pripremio
za taj sastanak ili do tog sastanka. No, nakon rasprave moze se traziti ponovna ekonomska
analiza koju ekonomist sukladno novim naputcima (ukoliko ih ima) priprema za iduci Sastanak.
Ovaj proces se moze ponavljati ukoliko je to potrebno. Ako na idu¢em sastanku Odbor
temeljem nove literature, rasprave ili odredenih zahtjeva pojedinaca trazi neki novi dio analize,
tada se ide u obrazloZenje nove analize. Na svakom sastanku sudjeluju i predstavnici
zainteresiranih dionika i laika (eng. Lay pople and Stakeholders) koji mogu postavljati pitanja,
ali ne i sudjelovati u glasovanju. Ovaj proces se ponavlja jednom mjese¢no do dobivanja
odgovora na sva kljuéna klini¢ka pitanja koja su definirana u Scoping-u.Na svakom se sastanku

formira i priprema tekst zadane klinicke smjernice.

5.6. Definiranje smjernica i javna rasprava

PREDZADNJI SASTANAK TIMA

Na tom sastanku I11. Faze sudjeluje cijela radna skupina (1-9). Vrijeme odrzavanja navedenog
sastanka je mjesec dana od posljednjeg sastanka. Sastanak vodi Predsjednik odbora za izradu

smjernica (eng. Chair of the Guideline committee).

Po =zavrSenoj analizi, Odbor (eng. Guideline Committee) formira finalni oblik
preporuke/smjernice koji zavrsava tim sastankom jer se tu ne donose novi dokazi, nego se samo
potvrduju oni doneseni na prethodnom sastanku nakon ekonomske analize. Takoder se
definiraju i sumiraju svi zakljucci doneseni od strane ¢lanova stru¢nog odbora. Isti zakljucci
bivaju odobreni od voditelja tehnickog tima (eng. Guideline lead) i stru¢nog savjetnika (eng
Topic advisor) te se daje odobrenje za objavu smjernice i javnu raspravu koja se treba provesti
od sljedeceg, finalnog sastanka Odbora. Po zavrSetku sastanka potrebno je provesti odredene
aktivnosti do finalnog sastanka. Koordinaciju aktivnosti provodi menadzer projekta (eng.
Project maanger) po uputi Voditelja tehnickog tima (eng. Guideline lead). Kona¢ni tekst

smjernice definiran nakon rasprave objavljuje Voditelj tehni¢kog tima (eng. Guideline lead) se

41



na sluzbenim mreznim stranicama HLZ-a te otvara javna rasprava. O tome obavjeStava
elektronickim dopisom predstavnika narucitelja, sve zainteresirane dionike (eng Stakeholders)
i strucna drustva. Moguce je obavijestiti te u javnu raspravu ukljuciti javnost putem medija.
Posebno se dopisom obavjestava Ministarstvo zdravstva i HZZO (ukoliko njihov predstavnik
nije sudjelovao u izradi smjernice bilo kao zainteresirani dionik ili narucitelj). Javna rasprava
traje mjesec dana — putem platforme e-savjetovanja Ministarstva zdravstva. Nakon zavrsene
javne rasprave, voditelj tehnickog tima (eng Guideline lead) i stru¢ni savjetnik (eng. Topic
advisor) razmatraju i rezimiraju pristigle komentare koji se pripremaju za finalni sastanak tima.

Elektronicki se Salju komentari ¢lanovima stru¢nog odbora tjedan dana prije finalnog sastanka.

FINALNI (ZAVRSNI) SASTANAK

Na sastanku sudjeluju svi ¢lanovi radne skupine (eng. Board) (1-9). Vrijeme odrzavanja

finalnog sastanka je Sest do osam tjedana nakon pretposljednjeg sastanka.

Predsjednik stru¢nog odbora za izradu smjernica (eng. Chair of Guideline Committee)) koji
vodi sastanak iznosi pristigle komentare koji se raspravljaju medu svim ¢lanovima odbora te
nakon pojasnjenja od strane stru¢nog savjetnika (eng. Topic advisor) , isti prihvacaju ili
odbijaju. Sukladno prihvac¢enim komentarima, voditelj tehnickog tima (eng. Guideline lead)
mijenja finalni tekst smjernice. Kod velikog broja pristiglih komentara koji se ne stignu
razmotriti unutar jednog sastanka, sastanak se moZe ponoviti unutar sedam dana od prvog.
Ukoliko ne postoji suglasje o prihvacanju ili odbijanju komentara, o istome se glasuje. Glasuju
¢lanovi stru¢nog Odbora za izradu smjernica (eng. Guideline Committee), predstavnici laika
(eng. Lay people) te predstavnik/ici zainteresiranih dionika (eng. Stakeholders). Treba uvijek
imati na umu da bude neparni broj glasaca kako bi se mogla donijeti jednoznac¢na odluka. Na
sastanku se donosi konacni tekst smjernice te vVoditelj tehnickog tima (eng. Guideline lead) isti
priprema za objavu u stru¢no-znanstvenom glasilu HLZ-a Lije¢nicki vjesnik. Objavom

zavrsava rad kompletne radne skupine (eng. Board) u izradi klinicke smjernicu.

5.7. Objava smjernica u Lijecni¢kom vjesniku

Po odradenom finalnom sastanku potrebno je provesti tehni¢ke aktivnosti koje koordinira
menadzer projekta po uputi voditelja tehnickog tima. Voditelj tehni¢kog tima (eng. Guideline

lead) priprema smjernicu za objavu u stru¢no-znanstvenom glasilu Lije¢nic¢ki vjesnik. Sve
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smjernice objavljuju se u Lije¢nickom vjesniku, sluzbenom glasilu Hrvatskoga lije¢ni¢kog

zbora unutar tri mjeseca od donosenja
Svi sastanci se snimaju.

5.8. SWOT analiza ovog prijedloga modela izrade klini¢kih smjernica u Hrvatskoj

Analiza snage (eng. strengths), slabosti (eng. weaknesses), prilika (eng. opportunites) te
prijetnji (eng. threats) koja se skraceno u engleskom jeziku naziva SWOT analiza ovakvog
prijedloga izrade klini¢kih smjernica, prikazana je na Prikazu 5. 1 pojedinacno pojasnjena u

daljnjem tekstu.

Prikaz 5. Analiza snaga, slabosti, mogucnosti i prijetnji ovog modela izrade klini¢kih smjernica u Republici Hrvatskoj
(Strenhths, Weakness, Oportunities and Threats (SWOT))

43



5.8.1. Snage

Snage ovog prijedloga izrade Klini¢kih smjernica dominanto leze u onome $to Hrvatski
lije¢nicki zbor ima i $to moze ponuditi. Svakako se tu nalaze tradicija i ugled, ali i znanja te

vjestine koje HLZ posjeduje.

Hrvatski lije¢nicki zbor (HLZ) je dobrovoljna udruga lije¢nika koja ima dugogodi$nju tradiciju
postojanja. Najstarija je nevladina, samostalna 1 neovisna strukovna udruga lijecnika i
stomatologa, osnovana na tlu Hrvatske 26. veljace, 1874. godine, pa tako djeluje neprekidno i
neovisno ve¢ 146. godina na ovim prostorima. HLZ je osnovan u vrijeme kada je u Europi
djelovalo samo 7 istovrsnih nacionalnih lijecnickih udruga, $to je napose znacajan podatak i
¢injenica vrednovana od drugih Europskih i svjetskih nacionalnih udruga lije¢nika. Period
postojanja Hrvatskog lije¢nickog zbora je obiljezen predanim radom brojnih generacija
lije¢nika, brojnim stru¢nim i znanstvenim postignué¢ima lije¢nicke profesije. Za vrijeme svojih
mandata, brojni su predsjednici vodili i usmjeravali aktivnosti HLZ-a, gorljivo raspravljali i
borili se za napredak i boljitak te s ponosom slavili vazne obljetnice i dogadaje. Kao vodilja
aktivnosti Citavo je vrijeme ostala skrb za svoje ¢lanove, ali 1 svekoliki korpus lije¢nika i

zdravstveni sustav koji Cine.

Hrvatski lije¢nicki zbor osniva¢ je Hrvatske lije¢nicke komore, Hrvatskog lije¢nickog

sindikata, Akademije medicinskih znanosti Hrvatske i Hrvatske lige za borbu protiv raka.
HLZ je ¢lan brojnih strukovnih udruga diljem Europe i svijeta:

. World Medical Association (WMA) — Svjetska udruga lije¢nika

. European Forum of Medical Associations and WHO (EFMA/WHO) - Europski
forum lijecnickih udruga i Svjetske zdravstvene organizacije

. European Union of Medical Specialists (UEMS) — Europska unija lije¢nika

specijalista, te mnogih drugih.

Hrvatski lije¢nicki zbor ima brojna stru¢na druStva temeljena na specijalizacijama 1 uzim

specijalizacijama.

Clanovi HLZ-a sudjeluju u radu gotovo svih odgovarajuéih svjetskih ili Europskih
specijalistiCkih i subspecijalistickih udruzenja ili tijela. Hrvatski lije¢nicki zbor (HLZ) danas
¢ini 10 873 ¢lanova, od toga oko 617 doktora dentalne medicine i 2375 umirovljenika. Unutarnji

ustroj HLZ-a s 8.1.2020. ¢ini 26 podruznica, 160 stru¢nih drustava, te 85 sekcija te dva kluba.
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Stru¢na drustva osnivaju brojne sekcije Sto potvrduje aktivnost HLZ-a te velik interes kolega

za radom 1 unaprjedenjem lijecnicke struke.

Osim toga, Hrvatski lije¢ni¢ki zbor ima educirani dio osoblja za ovakav model. 1z Hrvatskog
lije¢nickog zbora sudjelovalo je ukupno 7 osoba na edukaciji o ¢emu svjedoci i primljeni

certifikat.

Velika snaga ovog tipa nalazi se u ostvarenoj suradnji HLZ-a i National Guideline Alliance
(NGA) koji je dio RCOG (Royal College of Obstetricians and Gynaecologist). NICE (National
Institute for Health and Care Excellence) usko suraduje s RCOG na pripremi smjernica
temeljenih na dokazima u zdravstvu u Engleskoj i Walesu. Smjernice se odnose na mentalno
zdravlje, maligne bolesti, opéenito zdravlje Zena i djece. NGA raspolaze s dovoljno stru¢njaka
iz razli€itih podrucja kako bi mogli kreirati smjernice ovisno o potrebama. Stru¢njaci iz NGA
imaju znanje i iskustvo na temelju suradnje s NICE-om. Timovi NGA zaduZeni sa izradu
smjernice sastoje se od ekonomista zaduzenih za zdravstvo, projekt menadZera, znanstvenika,
klini¢ara, analiti¢ara za sustavni pregled literature i drugih. Timovi koji su zaduZeni za izradu
smjernica okupljaju razli¢ite dionike zdravstvenog sustava, a izmedu ostalog i pacijente, a sve
u svrhu kako bi dali $to bolji i realniji rezultat. Krajem listopada 2016. Hrvatski lijecnicki zbor
je u Zagrebu organizirao sastanak s predstavnicima iz NICE-NGA, a svrha sastanka bila je
kreirati ponudu za Hrvatski lijecnicki zbor vezano na izradu klini¢kih smjernica baziranih na
potrebama zdravstvenog sustava RH. U tom sluc¢aju, NGA bi osigurao stru¢ne savjete, treninge
(edukaciju) te pomogao pri samoj izradi smjernica kako bi one bile izradene po uzoru na NICE
smjernice. Ukoliko njihovi stru¢ni kapaciteti ne pokrivaju specifi¢ne teme koje postavi Hrvatski
lije¢nicki zbor, NGA ¢e se pobrinuti da osigura stru¢njake iz tog podrucja, no to ¢e mozda

produljiti okvirni vremenski plan suradnje.

Predstavnici Hrvatskog lijecnickog zbora su, zajedno s predstavnicima iz Ministarstva
zdravstva i Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, sudjelovali na edukaciji o procesu
izrade klini¢kih smjernica. Edukacija se odrzala u Londonu od 11. do 21. lipnja 2018. u sklopu
Royal College of Obstetricians and Gynaecologist. Program edukacije o postupku i metodama
donoSenja klinickih smjernica sukladno potpisanom ugovoru, organizirali su strucnjaci
Nacionalnog udruzenja za smjernice (National Guideline Alliance) Kraljevskog zbora
porodnicara i ginekologa (Royal College of Obstetricians and Gynaecologists, RCOG) u
Londonu koji imaju viSegodis$nje iskustvo na podrucju edukacije i razvoja klinickih smjernica.
Klinicke smjernice osiguravaju najbolju zdravstvenu zaStitu na temelju najboljih dostupnih
dokaza u klinickoj praksi odnosno medicine temeljene na dokazima (eng. Evidence based
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medicine) te pridonose racionalizaciji sustava. Klini€ke smjernice osiguravaju pomoc¢
lije¢nicima pri donosenju odluka. National Guideline Alliance svake godine izradi oko 16
klinickih smjernica. Za jednu klini¢ku smjernicu potrebno je 24 do 30 mjeseci. Na izradi
klinickih smjernica radi 53 stalno zaposlene osobe razlicitih profila i struka. Njihovi zaposlenici
su voditelji za izradu smjernica, projekt menadZeri, znanstvenici i analitiCari za sustavni pregled

istrazivanja, zdravstveni ekonomisti.

Contact us | eLearning @ | CPD ePortfolio &@ f L J in 0) m
Royal College of

Obstetricians & -
Gynaecologists N n
“ About Careers & CPD & Courses, exams Guidelines & News Global Patients
us training revalidation & events research services network

- Aboutus  National Guideline Alliance  LatestNGAnews  Guideline development training provided for the Croatian Medical Association

Guideline development training provided for XMoo Information
the Croatian Medical Association

NGA provides specialist guideline training

> About the NGA
> Latest NGA news
> Governance

A group of 9 delegates from the Croatian Medical Association (CMA) and other related > Guidelines
organisations attended the RCOG for training provided by the NGA during June,
covering both the process and specific methodologies used in guideline development.

> Our services
> Policies and forms

> Contact us

Croatian Medical Association delegates and trainers

Slika 5. Sudjelovanje predstavnika Ministarstva zdravstva, HZZO-a i Hrvatskoga lije¢nickog zbora na dvotjednoj edukaciji u
NICE centru - NGA, London, 2018. godina; s lijeva na desno: Martina Bogut-Bari¢, mag.oec. Ministarstvo zdravstva, Maja
Vajagi¢, dr.med. HZZO, prof.dr.sc. Adriana Vince, dr.med. Glavni tajnik HLZ-a, Katharina Dworzynski, Guideline Lead of
NGA; prof.dr.sc. Ratko Matijevi¢, ¢lan HLZ-a; Ivona Matisi¢, mag.oec., Voditelj ureda Sredi$njice HLZ-a; Sara Cobal,
mag.nutr., koordinatorica za izradu klinickih smjernice HLZ-a; Viktor Domislovi¢, dr.med., ¢lan HLZ-a; Vanessa Delgado
Nunes, Guideline Lead of NGA [preuzeto s rcog.org.uk dana 25.6.2018.]
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5.8.2. Slabosti

Kako svaki projekt u SWOT analizi ima i svoje slabosti, one postoje i u ovome slucaju. Kao
glavne slabosti ovog projekta navedene su dvije stavke: nedostatak obveze implementacije

klinickih smjernica u Hrvatskoj te nedostatna financijska sredstva za njihovu izradu i primjenu.

Sto se ti¢e obveze implementacije tu bi kljuénu ulogu trebali imati upravo Ministarstvo
zdravstva kao zakonodavac te Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje. Bez odgovarajucih
zakonskih i podzakonskih akata, ova pric¢a gubi smisao. Tu je posebno vazna i edukacija svih
dionika o vaZnosti i potrebi primjene pa tako i izrade klinickih smjernica jer je to preduvjet
njihove uspje$ne implementacije. Jako je vazno da svi dionici prihvate ovaj nacin izrade
klinickih smjernica kao ,,nas* odnosno prilagoden uvjetima u kojima radimo 1 Zivimo jer bez

istoga ne¢emo moci provesti uspjesnu implementaciju istih.

Ovaj projekt zahtijeva velika financijska sredstva te dosta vremena za izradu. Zdravstvo
Republike Hrvatske nema dostatnih vlastitih sredstava za podrsku ovom projektu, a Hrvatski
lije¢nicki zbor kao dobrovoljna udruga nema na raspolaganju stalna financijska sredstva. Zato
je 1HLZ zajedno s MIZ aplicirao za sredstva financiranja EU fondova o ¢emu vise u slijede¢em

poglavlju.

Potencijalna slabost nalazi se i u nedostatku kvalificiranog kadra tipa Bibliotekara (eng.
Information specialist) i stu¢njaka za sistematske preglede i meta analize kako 1 stru¢njaka za
ekonomiku zdravstva (eng. Systermatic reviewers i Health economists) unutar samog HLZ te
potrebe za ,,outsourcingom®. Kako se sva navedena mjesta honoriraju, mogucnost rjeSavanja
problema nalazi se u istome a za provodenje postupka odabira 1 selekcije zaduzeni su menadzer

projekta i voditelj tima (eng. Guideline lead i project manager)

5.8.3. Prilike

Vezano na problem financiranja, ovom projektu se nudi prilika za financiranje kroz EU
fondove, to¢nije kroz Operativni program Ucinkoviti ljudski potencijali 2014.-2020 te

eventualno kroz programe za naredna razdoblja.

Bitno je istaknuti da je ovom projektu priliku dalo Ministarstvo zdravstva na neki nacin
imenuju¢i HLZ kao nacionalno tijelo za izradu klinickih smjernica. Ministarstvo zdravstva je 1
financiralo edukaciju u Londonu temeljem koje bi se trebale izraditi smjernice u Hrvatskoj.

Hrvatski lije¢nicki zbor je politicki neovisna institucija koja obuhvaca aktere razliCitih
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politickih opcija te upravo ta raznolikost daje priliku za jaCanje pozicije 1 bolju pregovaracku

mo¢ u ovom projektu.

5.8.4. Prijetnje

Glavne prijetnje ovom projektu nisu brojne, ali nisu ni zanemarive. Prije svega tu je utjecaj
nekih od dionika (farmaceutske industrije) koja bi mogla vrSiti pritisak na stru¢na drustva
zaduzena za izradu smjernica. Takoder, bitno je istaknuti i na vrijeme prepoznati moZzebitni
sukob interesa. On se ponajprije odnosi na ¢injenicu da brojni ¢lanovi HLZ-a, lije¢nici imaju
razne funkcije u bolnicama, povjerenstvima razli¢itih institucija, uloge u farmaceutskim
tvrtkama i sl. Jedna od prijetnja je ¢injenica da je Hrvatski lije¢nicki zbor u ovoj poziciji ipak
samo partner jer ne moze biti nositelj projekta buduci da kao institucija nema javne ovlasti
definirane zakonom. U tom slucaju i financiranje, odluke i glavne aktivnosti, administriraju se
preko nositelja projekta, a zapravo partner ,,obavlja cijeli posao®. U tom slucaju, financiranje i
ostale aktivnosti na neki na¢in mogu zapinjati zbog primjerice neazurne ili neadekvatne
administracije te na taj nac¢in moze do¢i do ugroze projekta prilikom izvjeStavanja posrednickim

tijelima i upravljackim tijelima.
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6. ZAKLJUCAK

Klinicke smjernice predstavljaju kljuéne dokumente koji definiraju specificne, prakticne
preporuke i standardne postupke u odabranim temama klinickog rada i postupanja lije¢nika u
pojedinim klinickim podru¢jima. Njihova je svrha standardizirati i optimizirati kriterije i
postupke dijagnostike, lijeCenja i1 pradenja pacijenata, a sve za ucinkovitiju i sigurniju

zdravstvenu zastitu te racionalizaciju troSkova zdravstvenog sustava.

Nekoliko zemalja Europske Unije ima vrlo dobru praksu definiranja klinickih smjernica u
medicini. One se u nekima od njih razvijaju na nacionalnoj razini dok u drugima, njihovu
definiciju provodi regionalna i lokalna zdravstvena administracija. Poradi specifi¢nosti
zdravstvenih sustava svake zemlje, vrlo je teSko u potpunosti preuzeti klinicku smjernicu i
implementirati ju u drugom sustavu koji za nju moze biti nespreman, bilo subjektivno bilo
objektivno, a iz toga proizlazi otpor pojedinih struktura primjeni klinickih smjernica koje nisu

dizajnirane za pojedini i specifi¢ni sustav jedne zemlje.

U ovome radu, koriste¢i iskustva najboljih u izradi klinickih smjernica (u ovome slucaju
Ujedinjenog Kraljevstva koja ima funkcionalnu neovisnu agenciju National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) pod nadleznosti Ministarstva zdravstva (,,Department of Health
and Social Care®) ¢ija je misija razvoj dijagnostickih i terapijskih smjernica s ciljem smanjenja
varijacija u dostupnosti i kvaliteti zdravstvene zastite u Ujedinjenom Kraljevstvu, predloZen je
prakticni model izrade klinickih smjernica prilagoden zdravstvenom sustavu Republike

Hrvatske, a po kriterijima i standardima vodec¢ih tijela za izradu klinickih smjernica.

Prakti¢ni model prilagoden je specifi¢nostima zdravstvenog sustava Republike Hrvatske i
provediv u sadasnjoj situaciji. Unato¢ tome da Hrvatska nije u poziciji razvijati jednu smjernicu
po 2-3 godine kako to radi Ujedinjeno Kraljevstvo, taj se period ne¢e moc¢i bitnije skratiti
ukoliko se Zeli dobiti zadovoljavaju¢i rezultat. Cak i suprotno, podetci mogu i uvijek jesu
podlozni potrebi za duljim vremenskom periodu . NaSa prednost je u postojanju strucnih
drustava HLZ-a koja u Hrvatskoj odavno izraduju smjernice, Samo je upitna njihova upotreba.
Temeljem SWOT analize ustanovljeno je kako uz podrsku zakonodavnog tijela Republike
Hrvatske, u ovom konkretnom sluc¢aju Ministarstva zdravstva, ostali eventualni rizici svedeni

SuU na minimum.
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omogucili pohadanje dvotjedne edukacije u centru za izradu klinickih smjernica u Londonu, a

na temelju kojeg je u konacnici 1 napisan ovaj rad.

Program edukacije o postupku i metodama donoSenja klini¢kih smjernica sukladno potpisanom
ugovoru, organizirali su stru¢njaci Nacionalnog udruzenja za smjernice (National Guideline
Alliance) Kraljevskog zbora porodnicara i ginekologa (Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists, RCOG) u Londonu koji imaju viSegodis$nje iskustvo na podruc¢ju edukacije i
razvoja klini¢kih smjernica. Klinicke smjernice osiguravaju najbolju zdravstvenu zastitu na
temelju najboljih dostupnih dokaza u klini¢koj praksi odnosno medicine temeljene na dokazima
(eng. Evidence based medicine) te pridonose racionalizaciji sustava. Klinicke smjernice
izradi oko 16 klini¢kih smjernica. Za jednu klini¢ku smjernicu potrebno je 24 do 30 mjeseci.
Na izradi klinickih smjernica radi 53 stalno zaposlene osobe razli€itih profila i struka. Njihovi
zaposlenici su voditelji za izradu smjernica, projekt menadZeri, znanstvenici 1 analitiari za

sustavni pregled istrazivanja, zdravstveni ekonomisti.
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Kljuéni termini potrebni za izradu
klini¢kih smjernica

Board

Radna skupina za izradu klinickih

smjernica

Technical team

Tehnicki tim

Guideline committee

Odbor za izradu klini¢kih smjernica

Guideline lead

Voditelj tehni¢kog tima

Project manager

Projektni menadzer

Predsjednik stru¢nog odbora za izradu

Chair of the Guideline Committee smjernica

Savjetnik  specijaliziran za  temu
Topic Advisor klini¢ke(ih) smjernice(a)

Savjetnik  specijaliziran za pojedino

Clinical Advisor

klini¢ko pitanje

Information scientist

cen e

Assistant information scientist

ey e

Systematic reviewer

Struénjak/analitiCar za sistemske preglede i

meta analize
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Stru¢njak za ekonomiku zdravstva
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Strucnjak za pojedino klinicko pitanje

NHA member

Predstavnik narucitelja

Lay member(s)

Laici

Stakeholder(s)

Predstavnik dionika

Preliminarna analiza opsega postojecih

znanstvenih istrazivanja 1 dokaza te
Scope definiranje klju¢nih klini¢kih pitanja

Protokol/upute za  izradu  klini¢kih
Protocol smjernica

Guideline Development

Proces razvoja klinickih smjernica

Weeding

Probir znanstvenih radova

Deduplication

Deduplikacija
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Systematic reviewing

Sistematski pregled znanstvenih

istrazivanja

QALY

Kvantitativni parametar kvalitete Zivota
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