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1. UVOD
1.1 Suvremena medicina - medicina utemeljena na dokazima

David Sackett, jedan od pionira medicine utemeljene na dokazima (EBM od engl. Evidence
Based Medicine) definirao je EBM kao integraciju postojec¢ih najboljih znanstvenih dokaza s
klinickim iskustvom lije¢nika i Zeljama bolesnika (1). Pri tome se pod znanstvenim dokazima
podrazumijevaju trenutno dostupna, sustavno prikupljena saznanja iz sustavnih preglednih
radova i klini¢kih ispitivanja koja su kriti¢ki procijenjena s obzirom na rizik od pristranosti, a
usmjerena su na ishode bolesnika (1, 2). Dokazi se odnose na to¢nost i preciznost
dijagnostickih testova, snagu prognostickih pokazatelja, kao i na ucinkovitost 1 sigurnost
lijecenja, rehabilitacije 1 prevencije. Uvijek iznova, novi dokazi ili osnazuju prethodno
prihvadene dijagnosticke 1 terapijske metode ili ih pak obesnazuju i zamjenjuju novim,
snaznijim, preciznijim, ucinkovitijim i sigurnijim. Osobno klini¢ko iskustvo lije¢nika
podrazumijeva znanje, vjeStine 1 sposobnost prosudivanja koje klini¢ari usvoje tijekom svoga
rada. Bez prilagodljivosti lijecnika u pristupu bolesniku proistekle iz iskustva, rad u medicini
bi bio puno tezi, jer i najpouzdanije znanstvene istine mogu biti neprimjenjive i neprihvatljive
za pojedine bolesnike ovisno o njihovim osobnim potrebama, vrijednostima, uvjerenjima i
zeljama (3). Isto tako, klinicki rad bez znanstvene osnove riskira postati zastario i moze Stetiti
bolesniku. Cilj donosenja klini¢ke odluke temeljene na dokazima je postizanje najbolje moguce
zdravstvene skrbi za bolesnika 1 unapredenje njegove kvalitete Zivota.
EBM je danas snazan, opceprihvacen pokret u medicini koji je doveo do velikog napretka 1
nudi rjeSenja za niz problema s kojima se suocavaju klinicari u praksi (4, 5). Primjer koji vrlo
dobro ilustrira u¢inak EBM-a u klini¢koj praksi je opisan u studiji Antmana i suradnika iz 1990.
u kojoj su ucinci preporuka za lijeCenje infarkta miokarda koje su izradili stru¢njaci, usporedeni
s u¢incima preporuka koje su se temeljile na najboljim dokazima dostupnima u vrijeme kada
su preporuke stru¢njaka izradene (u to vrijeme to su bile meta-analize randomiziranih
kontroliranih pokusa bez elemenata sustavnog pregleda) (6). Studija je pokazala da je nakon
primjene najboljih dostupnih dokaza u trombolitickom lijecenju infarkta miokarda temeljenih
na 30 studija s vise od 6 000 ukljucenih bolesnika, utvrdeno 25%-tno smanjenje smrtnosti u
usporedbi s metodom lijecenja preporu¢enom od strane stru¢njaka. Medutim, unato¢ jasnim
rezultatima, nepotrebno je proveden jo$ niz dodatnih ispitivanja na jo§ 40.000 bolesnika, od
kojih polovica nije primila dokazanu tromboliticku terapiju. Naime, neslaganje medu
strucnjacima koji su se bavili ovom problematikom, dovelo je do toga da se neopravdano
zahtijevalo dodatne dokaze, dugo nakon $to je EBM ve¢ pruzila nedvojben dokaz. Tek

desetljece nakon Sto su dokazi o pozitivnom ucinku tromboliticke terapije postali prihvaceni,
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struc¢njaci su postigli konsenzus oko lijeCenja infarkta miokarda. Sli¢ne primjere nalazimo i u
drugim klinickim podruc¢jima. Primjerice, unato¢ nedostatku dokaza o u¢inkovitosti krikoidnog
pritiska pri brzom uvodu u anesteziju radi intubacije, ova tehnika i dalje se prakticira te
preporucuje od strane strucnjaka (7).

Primjena EBM-a u svakodnevnoj klini¢koj praksi pomaze u smanjenju velikog jaza izmedu
goleme koli¢ine objavljenih znanstvenih istrazivanja iz podrucja medicine i znanja klinicara.
Ve¢ prije dva desetljeca je procijenjeno da bi specijalist interne medicine trebao svakodnevno
procitati oko 20 znanstvenih radova iz svog podrucja i to tijekom cijele godine kako bi
odrZavao svoje znanje u korak s vremenom (8). Broj randomiziranih kontroliranih ispitivanja
objavljenih u bibliografskoj bazi znanstvenih radova iz podruc¢ja biomedicine - MEDLINE-u
(dio sustava Medical Literature Analysis and Retrieval System Online, ili MEDLARS Online)
narasla je s 5 000 godis$nje u razdoblju od 1978. do 1985. na 25 000 godisnje od 1994. do 2001.
(9). Kako istrazivanja ukazuju na znatan vremenski zaostatak izmedu medicinskog otkrica i
konacne preporuke stru¢njaka objavljene u medicinskim udzbenicima §to su utvrdili autori u
radovima (10, 11), alternativno rjeSenje smanjenja jaza globalno znanje - znanje klinicara po
kojem bi se klini¢ka praksa temeljila na udzbenickoj literaturi nije prihvatljivo u suvremenoj
medicini. Uz opisani problem pronalaZzenja relevantne znanstvene informacije, EBM
klini¢arima nudi 1 jednostavna rjeSenja za procjenu validnosti prikupljene znanstvene
informacije. Naime, stupnjevanje metodoloske kvalitete znanstvenih radova 1 procjene rizika
od pristranosti sastavni su dio EBM-a pa klini¢arima koji nisu vi¢ni takvim procjenama EBM
pomaze i na tom polju (12, 13). I konacno, u svijetu u kojem broj znanstvenih istraZivanja iz
podrucja medicine raste eksponencijalno i u kojem, gotovo polovica medicinskog znanja
zastarijeva u razdoblju kratéem od 3.5 godina (14), postoji potreba za neprestanim
pronalaZenjem 1 procjenjivanjem dokaza na temelju kojih se donose klini¢ke odluke. EBM nudi
alate pomocu kojih se ti zadatci izvr§avaju brzo 1 u€inkovito.

Usprkos svojim postignu¢ima (5, 15-17) EBM nije uvijek temelj svakodnevnoj klini¢koj
praksi, Sto dokazano Steti bolesnicima, a primjeri koji to potvrduju se mogu naci na razliitim
medicinskim podru¢jima (18-22). Kriticari EBM-a ponajviSe zamjeraju zloupotrebu ili
pogresno tumacenje dokaza ponajprije od strane pripadnika farmaceutske industrije (23-25),
nemogucnost ovladavanja velikim brojem dokaza (26, 27), neprimjerenu upotrebu statistickih
testova ili krSenje nacela planiranja istrazivanja (28-33) 1 neuvazavanje multimorbidnosti $to
je u starijoj Zivotnoj dobi gotovo pravilo (34-38). Stoga, medu njima prevladava stajaliste da
se zdravstvena skrb temeljena na EBM-u Cesto okrece od bolesnika i da su na tom polju nuzne

promjene (39-41). Uz navedeno, neki kliniCari smatraju da neprestano rade sve sto je potrebno
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za svoje pacijente te da nema potrebe za promjenama u nacinu rada zato Sto postoji vrlo malo
dokaza za vecinu toga Sto se radi u medicini pa EBM nije niti potreban. Drugi pak sumnjaju u
svoje sposobnosti za primjerenim pretrazivanjem literature, kritickim procjenjivanjem, kao i
primjerenom analizom i primjenom dostupnih dokaza na dobrobit svojih pacijenata. Pojedini
klinicari strahuju da je primjena EBM-a poput primjene "kuharice" te da se u takvom pristupu
ne uvazaju individualne potrebe bolesnika (1). EBM neki vide kao alat za rezanje troskova koji
implementiraju menadzeri i administrativno osoblje, $to nije nuzno istina. Dapace, ponekad
EBM povecava troskove zdravstvene zastite u cilju pruzanja, u tom trenutku najbolje moguce
zdravstvene usluge (42). Lijec¢nici su ¢esto "uguSeni" svakodnevnom rutinom i imaju dojam da
nemaju dostatno vrijeme za analizu klini¢kih odluka u svom radu. Vjeruje se da je ovo Cesto
istina, posebno u zemljama s manjkom resursa. No, istrazivanja su isto tako pokazala kako
posveceni timovi klini¢ara mogu uc¢inkovito pratiti novine u svojoj specijalnosti i primjenjivati
ih ako postoji volja za to (43). Oponentima EBM-a ide u prilog §to za svaku klini¢ku situaciju
ne postoje znanstveni dokazi. Potom, koli¢ina resursa potrebna za provodenje velikih
randomiziranih studija u cilju prikupljanja vjerodostojnih znanstvenih dokaza cesto je znacajna
pa tako izvori financiranja mogu odredivati S$to ¢e se istrazivati, a §to ne. Usto, kvaliteta
pojedinacnih studija izvedenih za dobivanje dokaza moze varirati, Sto otezava usporedbu i
primjenu dobivenih rezultata na op¢oj populaciji. Dobiveni dokazi ponekad mogu biti tesko
dostupni u svakodnevnom radu S§to moZe oteZavati primjenu specificnog postupka ili
intervencije (44). No, paradoksalno je da su argumenti kriticara EBM-a upravo pravi argumenti
za primjenu EBM-a: EBM osnazuje ispravno tumacenje dokaza, procjenjuje pristranost uslijed
financiranja istraZivanja od strane farmaceutske industrije, povecava snagu zakljucaka
istovremeno minimizirajuci u¢inak metodoloski loSe izradenih studija te poti¢e promisljanje o
klinickoj primjenjivosti dokaza na konkretnog bolesnika. Studije koje su usporedivale
samoprocijenjeno znanje klinicara o EBM-u i njihovo stvarno znanje procijenjeno validiranim
testom o EBM-u ukazale su da klinicari u pravilu znacajno precjenjuju svoje razumijevanje

ove metodologije pa je moguce da je 1 u praksi pogresno primjenjuju (45).

2.1 Od dokaza do preporuka

Slikovito 1 jasno, vaznost EBM-a su opisali Glasziou i suradnici: "Klini¢ar 21. stoljeca koji
ne moze kriticki sagledati istrazivanje jednako je nespreman kao i onaj koji ne mozZe izmjeriti
krvni tlak ili pregledom procijeniti stanje kardiovaskularnog sustava" (46). U svakodnevnom

radu, za klini¢ara je vazno znati pouzdano procijeniti stupanj uc¢inkovitosti nekog postupka u



odnosu na omjere njegove koristi i rizika, Sto je 1 najvazniji pokazatelj snage pojedine
preporuke za klinicku praksu (47).

Savjesna klinicka praksa utemeljena na EBM-u podrazumijeva nekoliko koraka:
postavljanje klinickog pitanja, trazenje znanstvenog dokaza, kritiCku prosudbu pronadenih
dokaza i njihovu primjenu te vrednovanje svih navedenih koraka. Proces donoSenja klinicke
odluke zapocinje postavljanjem jasnog, nedvosmislenog pitanja/problema vezano za bolesnika
ili problem koji Zelimo razrijesiti. U tome nam pomaze PICO strategija postavljanja klinickog
pitanja (48, 49). PICO je akronim engleskih rijeci: Patient/Problem/Population; Intervention;
Comparison/Control; Outcome, §to je u prijevodu P - populacija/pacijent/problem; I -
intervencija; C - usporedba/kontrola; O - ishod. Koristi se pri donoSenju odluka u praksi
zasnovanoj na EBM-u kao 1 pri osmisljavanju strategije pretrazivanja literature u znanstvenim
istrazivanjima. Ukratko, postavlja se klinicko pitanje sastavljajuci Cetiri podpitanja: za koje
pacijente/problem se trazi odgovor; u¢inak koje intervencije nas zanima; s ¢ime usporedujemo
intervenciju i koji je Zeljeni ucinak intervencije (49, 50). Potom, na osnovu klini¢kog pitanja u
bibliografskim bazama podataka se pronalaze dokazi koje treba procijeniti ovisno o njihovoj

”

kvaliteti. Kvaliteta dokaza definirana je kao "... mjera do koje netko moze biti siguran da je
procjena ucinka ili povezanosti tocna." (51). Snaga tj. kvaliteta dokaza u medicini ovisi
prvenstveno o ustroju i kvaliteti provedenog istrazivanja. NajsnaZniji dokazi proizlaze iz
randomiziranih kontroliranih pokusa (RCT od engl. randomised controlled trial), a prema
svojoj snazi slijede kohortna istraZivanja, istrazivanja slu¢ajeva i kontrola te prikazi slucajeva,
misljenja strucnjaka i predklinicke studije koje predstavljaju najslabije dokaze. U konacnici,
najvecu snagu dokaza predstavljaju sustavni pregledi jer oni zdruzuju sve rezultate primarnih
istrazivanja o odredenom problemu, kriticki ih prosuduju i sazimaju rezultate pomocu
naprednih statistickih postupaka (52). No 1 za sustavne preglede potrebno je uciniti procjenu
kvalitete studije.

U literaturi se moze naci viSe sustava za procjenu kvalitete dokaza i snage preporuka
temeljenih na tim istim dokazima. Medunarodna drustva poput Australian National Health and
Medical Research Council (ANHMRC) (53), Agency for Health Care Policy and Research
(AHCPR) (54), American College of Chest Physicians (ACCP) (55), Oxford EBM Centre (56),
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) (57) i druga razvila su svoje sustave
procjenjivanja dokaza temeljeci ih ve¢inom na dva osnovna ¢imbenika: odnosu izmedu koristi
1 rizika te snazi upotrijebljene metodologije u odredenom istrazivanju (53-57). Posljedica
upotrebe razli¢itih sustava bila je nekonzistentnost ocjenjivanja dokaza i snage preporuka Sto

je dovodilo do zbunjenosti korisnika i komunikacijskih problema (58).



Radna skupina GRADE (od engl. Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation) 2004. osmislila je 1 unaprijedila pristup ocjenjivanja kvalitete dokaza 1 snage
preporuka u cilju reduciranja pogresaka i poboljsanja komunikacije (59). GRADE pristup je
transparentan sustav za razvoj i sazimanje dokaza te pruza sustavan pristup izradi preporuka
(60-62). Prema GRADE-u, prije definiranja odredene preporuke potrebno je razmotriti odnos
dobrobiti i potencijalne Stete, kvalitetu dokaza, primjenu dokaza u specificnim okolnostima,
procjenu pocetnog rizika i troSkova (59). Danas, viSe od 100 organizacija diljem svijeta,
ukljucujuéi Svjetsku zdravstvenu organizaciju (WHO od engl. World Health Organization),
Cochrane Collaboration, National Institute for Health and Care Excellence (NICE) je usvojilo
ovaj sustav za ocjenu dokaza i razvoj preporuka. Njegova prednost leZi u tome $to eksplicitno
odreduje kvalitetu dokaza i1 snagu preporuke, a za svaki ishod se analiziraju dokazi (ustroj i
kvaliteta istrazivanja, ucinkovitost i dosljednost, preciznost i neposrednost dokaza) jer se
najceSce kvaliteta dokaza razlikuje ovisno o ishodu koji se promatra (62, 63). Sveukupna
ocjena prema GRADE-u moze se primijeniti na skup dokaza za sve ishode, pri ¢emu najniza
kvaliteta dokaza za ishode klju¢ne za donoSenje odluka odreduje najviSu mogucu razinu
pouzdanosti u procjeni ucinka (52). GRADE ima cetiri razine dokaza: veoma niska, niska,
umjerena i visoka. Kvaliteta dokaza se moZe povecati ili sniziti. Za svaki rizik pristranosti (RoB
od engl. risk of bias), nepreciznosti, nedosljednosti, neizravnosti i pristranosti u objavljivanju,
autori preporuka mogu sniziti kvalitetu dokaza za jednu ili dvije razine (npr. od visoke do
umjerene). Rijetko, kvaliteta dokaza moze se 1 povisiti kada postoji vrlo jak u¢inak intervencije
ili kad je utvrdena jasna povezanost doze i klinickog ishoda u farmakoloSkim istraZivanjima ili
pak ako zbunjuju¢i ¢imbenici koji nisu obuhvaceni prilagodenom analizom sveukupno
podcjenjuju promatrani ucinak intervencije (64-68). GRADE preporuke mogu biti slabe ili
jake, za ili protiv neke intervencije. Jaka preporuka znaci da bi svi ili vecina lije¢nika odabrala
odredenu intervenciju, dok slabe preporuke impliciraju veliku vjerojatnost da ¢e informirane
osobe donijeti razli¢ite konane odluke vezano za odredenu intervenciju. Preporuke ¢e biti
slabe ako je sigurnost dokaza niska, ako postoji blizak omjer dobrobiti i nezeljenih posljedica,
ako postoje znacajne varijacije osobnih vrijednosti pacijenata i njihovih stavova te kada
intervencije zahtijevaju znacajna financijska sredstva (47, 61, 69, 70). Putem projekta DECIDE
(od engl. Developing and Evaluating Communication Strategies to Support Informed
Decisions and Practice Based on Evidence) pokrenutog od strane Europske Unije (EU), radna
skupina GRADE razvila je i komunikacijski sustav "Od dokaza do odluke" kako bi olakSala

proces odlucivanja na temelju dokaza (71).



Nakon postavljanja klinickog pitanja, traZzenja znanstvenih dokaza i1 njihove kriticke
prosudbe, slijede¢i korak je donoSenje odluke i njena moguca primjena u dogovoru s
bolesnikom (3). Medicinsko znanje podlozno je promjenama i novinama, stoga je potrebno

stalno preispitivanje vlastitog rada (72, 73).

1.3 Klini¢ke smjernice kao izvor na dokazima utemeljene medicinske informacije

Razli¢iti su izvori medicinskih podataka koji klini¢arima pruzaju vjerodostojnu, na
dokazima utemeljenu medicinsku informaciju. Primjer su sustavni pregledni ¢lanci, sinopsisi
visokokvalitetnih studija (obi¢no tiskanih u asopisima strukturiranih sazetaka — tzv. evidence-
based journals kao $to je ACP Journal Club), baze sintetiziranog znanja (npr. UpToDate,
Dynamed) i klinicke smjernice (KS). Posebno mjesto medu sustavnim pregledima svakako
imaju Cochrane sustavni pregledi. Medunarodna neprofitna organizacija Cochrane izraduje,
osvjezava 1 promi¢e metodoloski visokokvalitetne sustavne preglede provedenih
randomiziranih kontroliranih, ali i opaZajnih studija. Cochrane sustavni pregledi danas se
smatraju zlatnim standardom na dokazima utemeljene medicinske informacije i znacajno
pomazu pri donoSenju odluka o zdravstvenoj skrbi (74, 75). Na globalnoj (76, 77), ali i na
nacionalnoj razini, tj. unutar zdravstvenog sustava pojedine drzave (78-82), medicinsko znanje
temeljeno na dokazima uglavnom se uvodi u klinicku praksu putem KS-a.

Prema definiciji americkog Instituta za medicinu (IoM od engl. Institut of Medicine, novo
ime organizacije je The National Academy of Medicine — NAM) klini¢ke su smjernice
"preporuke za optimizaciju skrbi bolesnika donesene na temelju sustavnih pregleda dokaza te
procjena koristi 1 Stete razlicitih terapijskih 1 ostalih opcija" (9). Drugim rijecima, iako KS
proizlaze iz najboljih dostupnih znanstvenih dokaza koji ¢ine njihovu srz, prilikom izrade
preporuka osim ucinka terapije uzima se u obzir i sigurnost pacijenta kao i specifi¢nost
klinickog okruzja kao §to su izvedivost i prihvatljivost preporuke, dostupnost odredenog
postupka za sve skupine bolesnika, koriStenje resursa i slicno, s ciljem provodenja najbolje
moguce klini¢ke prakse (83-85).

Glede strukture tih dokumenata, KS uglavnom imaju uvodni dio u kojem se obrazlaze
opravdanost izrade smjernice. Primjerice: visoka prevalencija bolesti, ucestalo koristenje
medicinskog postupka, visoki troSkovi na razini zdravstvenog sustava, potencijalni ucinak
preporuka na prijevremeni mortalitet ili pak dokaz da predlozeni model skrbi moze unaprijediti
ishode lijecenja bolesnika neki su od kriterija Cije ispunjenje opravdava proces razvoja
smjernica (83, 86). Potom, KS sadrze detaljne preporuke o dijagnostickim i/ili terapijskim

postupcima skrbi za razli¢ito teske kliniCke slike istog zdravstvenog problema. Svaka je
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preporuka stupnjevana prema snazi preporuke — od snaznih preporuka za primjenu postupka
koje se temelje na snaznim dokazima, povoljnom omjeru koristi i Stete za bolesnike te
povoljnim specifi¢nostima klini¢kog okruzenja; preko slabih preporuka za primjenu postupka;
slabih preporuka protiv primjene postupka; te kona¢no do snaznih preporuka protiv primjene
postupka (41, 59-61, 84). Nadalje, KS sadrze reference znanstvenih radova i ostalih dostupnih
izvora koji potkrepljuju donesene preporuke o dijagnostickoj metodi ili postupku lijecenja
odredenih klini¢kih stanja i bolesti koji su obuhvaceni smjernicom (84).

Smisao razvoja i provedbe KS-a jest poboljsanje ishoda lijeenja, isplativosti zdravstvenog
sustava te odrzavanje standarda kvalitete zdravstvene skrbi (9, 87-89). Njihova primjena
smanjuje raskorak izmedu znanstvenih istrazivanja i svakodnevnog rada s bolesnicima, kao i
neprihvatljive razlike u pruzenoj zdravstvenoj skrbi unutar pojedinog zdravstvenog sustava
(15, 88, 89). Objavljen je niz radova koji pokazuju da primjena kvalitetnih smjernica pozitivno
utjece na ishode lijecenja. Primjerice, u radu Grimshaw i suradnika pokazano je da od 50-tak
visokokvalitetnih smjernica njih 82% dovodi do poboljSanja ishoda lijecenja (88), a sli¢an
ucinak pokazuju i druga istrazivanja (89-94). S druge strane, implementacija KS lose kvalitete
moze dovesti do suboptimalnih, neucinkovitih ili $tetnih klinic¢kih praksi (95-97). Poznavanje
1 primjena KS-a postao je danas odraz odgovornosti, profesionalizma 1 osjetljivosti klinicara
za bolesnikovu dobrobit, pa je implementacija KS-a tako i1 preduvjet ispunjavanja

akreditacijskih standarda za bolnice (98).

1.4 Primjena klini¢kih smjernica u praksi

Unato¢ potencijalnim koristima smjernica u poboljSanju ishoda lijecenja, postoje prepreke
za iskoriStavanje njihova punog potencijala (99-101). Primjerice, uocene su velike varijacije u
kvaliteti postoje¢ih smjernica od kojih neke ne ispunjavaju ni najosnovniji kriterij —
utemeljenost na znanstvenim dokazima. Knai 1 suradnici uocili su tako, veliku razliku u
metodoloskoj kvaliteti europskih smjernica za dijagnostiku i lije¢enje kroni¢nih bolesti (102),
a sli€no su opaZanje o znacajnim razlikama u kvaliteti smjernica imali 1 brojni drugi autori
(103-105). Nadalje, unato¢ Cinjenici da su smjernice danas temeljni alat zdravstvene politike,
njihova primjena u praksi ¢esto je nepredvidljiva, spora i sloZena (6, 7).

Koliko ¢e KS biti prihvacena u rutinskom radu i koliko opsezan i dalekosezan utjecaj ¢e
imati velikim dijelom ovisi o njenoj kvaliteti (99, 101). Upotrijebljena znanstvena
metodologija te neovisni, relevantni 1 nepristrani odbori stru¢njaka i dionika ukljucenih u
izradu KS-a, klju¢ni su za njihovu kvalitetu. Uz predstavnike klini¢ke prakse, javnog zdravstva

ali 1 socijalne skrbi (u sustavima zdravstva koji su orijentirani prema bolesniku), neizostavno
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je dauizradu kvalitetnih KS-a budu ukljuceni i laici odnosno pacijenti buduci da je uvazavanje
bolesnicke perspektive 1 njihovih iskustava preduvjet dobrih smjernica (83-85, 106). Osim
navedenoga, kvalitetna smjernica podrazumijeva nepristranu prosudbu od strane vanjskog
struénjaka, nepostojanje sukoba interesa, planiranje izmjene smjernice ovisno 0 novim
dostupnim dokazima o ucinkovitosti i sigurnosti metode koja se procjenjuje smjernicom te
brigu o njenoj isplativosti. Klinicki 1 drugi pokazatelji ucinka KS-a moraju biti definirani
unaprijed kako bi se omogucilo praéenje uspjesnosti implementacije KS-a. Naposljetku, dobre
smjernice imaju i jasnu strukturu dokumenta — one sadrze sazetke radi preglednosti i lakSe
primjene u praksi (83-85, 106). Sazeci trebaju sadrzavati kljune preporuke smjernica. Kako
se ti sazeci Cesto Citaju kao samostalni dokumenti, kvalitetu dokaza za svaku preporuku treba
navesti u sazetku, isto kao i u glavnom dijelu smjernice.

Uz tekstualne sazetke svaka KS-a ima i preglednu tablicu sazetih dokaza i rezultata (SoF
od engl. The summary of findings). One sadrZe najvaznije informacije potrebne za donoSenje
klinicke odluke. U SoF tablicama prikazuju se glavne preporuke u transparentnom i
jednostavnom tabelarnom formatu. Konkretno, one pruzaju klju¢ne informacije o kvaliteti
dokaza, apsolutnim i relativnim ucincima razlicitih oblika lijecenja za svaki od vaznih ishoda
pojedine preporuke, uz navedene kvalitete dokaza (107). SoF tablice su namijenjene $iroj
javnosti, korisnicima KS-a i sustavnih pregleda dokaza (108). Studije su pokazale da SoF tablice
olaksavaju razumijevanje kljuc¢nih informacija i primjenu KS-a (107).

Drugi problem vezan uz ostvarivanje ucinka smjernice u praksi je implementacija tj.
primjena. Naime, ¢ak i1 ako je smjernica visokokvalitetna, ukoliko sustavno nije osigurana
njena implementacija u praksi ona nece poluciti Zeljeni u¢inak na zdravstvenu skrb (109).
Primjerice, u svrhu $to ucinkovitijeg zbrinjavanja astme diljem svijeta kao globalni zlatni
standard rabi se visokokvalitetna smjernica GINA (od engl. Global Initiative for Asthma) od
1995., revidirana posljednji put 2022. (110). No, istrazivanja koja su provedena diljem svijeta
pokazala su da, iako se iste ili vrlo slicne smjernice koriste u svim zemljama, u primjerice
Europi, Australiji, Hong Kongu 1 drugdje u Aziji, kao 1 u nekim drugim regijama svijeta
svakodnevna klinicka praksa ne zadovoljava preporucene standarde (111-117). Razlozi tome
nisu rasvijetljeni, no istraZivanja su pokazala da je morbiditet od astme znacajan, a terapijska
kontrola sub-optimalna u odnosu na GINA smjernice. Sli¢ne rezultate o upotrebi, odnosno
neupotrebi kvalitetnih KS-a 1 posljedicnim loSim ishodima zdravstvene skrbi za odredene
bolesti odnosno stanja su dobili 1 drugi autori (118-121). Implementacija je slozen proces na
koji utjece velik broj podupirucih i ograni¢avajuéih ¢imbenika (122): od ¢imbenika povezanih

s obiljezjima samih smjernica, preko zdravstvenog, socijalnog, organizacijskog, ekonomskog
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1 politickog konteksta klinickog okruzja u kojem se implementacija provodi do strategija
implementacije kao S§to su primjerice strategije socijalnog marketinga (100, 101, 123-128). U
posljednje vrijeme kao vazan ¢imbenik implementacije sve viSe studija istice i psiholoska
obiljezja samog lijecnika kao i bolesnika koja se mogu dovesti u svezu s njihovom
subjektivnosc¢u kod primjene KS-a pa se brojni teorijski psiholoski modeli ponasanja i uc¢enja
kao Sto je kognitivna, bihevioralna, andragoska, socijalna te marketinSka teorija koriste kako
bi se predvidjela u¢inkovitost implementacije (100).

Kako bi kvalitetne smjernice polucile zeljenu promjenu u zdravstvenom sustavu potrebna
je njihova sveobuhvatna prilagodba na razli¢itim razinama (lijjecnik — znanje i stavovi,
primarna praksa, specijalisti¢ki bolnicki sustav i Sira radna okolina) ovisno o specifi¢nostima
radnog okruzenja i ciljnim skupinama KS-a (101, 123, 129). Iskustva iz prakse tako su pokazala
da smjernice koje su lako razumljive, jednostavne i koje se mogu provoditi bez znacajnih
dodatnih sredstava imaju vece izglede za uspjeSnu implementaciju. Svijest lije¢nika o
postojanju smjernica i poznavanje sadrzaja KS takoder su istaknuti kao ¢imbenici koji
pozitivno utje¢u na implementaciju KS-a (101, 123). Nadalje, dokazano je da kada su u proces
izrade KS-a ukljucene ciljne skupine zdravstvenih radnika tj. skupine koje trebaju provoditi
smjernicu, povecavaju se izgledi za njenu uspjeSnu implementaciju, a poseban naglasak u
kontekstu pojafivaca implementacije stavljen je pak na sudjelovanje bolesnika i njihovih
organizacija u proces izrade smjernice, kao 1 na edukaciju samih bolesnika (124, 130). Ne samo
da ukljucenost bolesnika u proces izrade KS-a dokazano poboljSava ishode zdravstvene skrbi
(124, 130) ve¢ se i1 edukacijom bolesnika jednom kada su smjernice objavljene, njihovim
osobnim 1 grupnim savjetovanjima, podsjetnicima i pisanim materijalima bolesnicima mogu
pribliziti vrijednosti KS-a i dodatno poboljsati ishodi lijeCenja (124). Nadalje, u dobro
organiziranim zdravstvenim organizacijama sa standardiziranim postupcima takoder se
povecavaju izgledi za uspjesnu provedbu (123, 131, 132).

Cimbenici koji prije¢e uspje$nu implementaciju KS-a ponajprije se odnose na kvalitetu
same smjernice odnosno nedostatak jasne znanstvene baze KS-a 1 neprimjenjivost te sloZzenost
primjenjivati u praksi. Nadalje, uz neslaganje s preporukama KS-a, negativni stavovi prema
medicini zasnovanoj na dokazima opcenito te lije¢nikova nedovoljna upoznatost s KS-om 1
nedostatak znanja o EBM-u velike su prepreke usvajanju smjernica od strane lijenika (123,
133, 134). Takoder, uoc¢eno je da su iskusni strucnjaci manje skloni primjeni KS-a u usporedbi
s mladima i neiskusnijima (101). Komorbiditet i multimorbiditet bolesnika takoder smanjuju

moguénost uspjeSne provedbe smjernica koje su Cesto pisane samo za bolesnike s jednom
9



bolesc¢u, a ponekad Cak i sami bolesnici ne nalaze potrebu za provedbom KS-a ili im se ¢ak 1
opiru — kao §to je to danas slucaj s cijepljenjem (101). Konacno, znacajke radnog okruzenja
mogu utjecati na provedbu smjernica. Nedostatak podrske radnih kolega ili nadredenih, kao i
nedovoljan broj zdravstvenog osoblja, potrebnih sredstava te vremena, takoder znacajno

ometaju implementaciju KS-a (101, 123, 134).

1.5 Izrada nacionalnih klini¢kih smjernica — Krize i izazovi

Izrada visokokvalitetnih KS, ukljucujué¢i de novo, usvojene, prilagodene ili
kontekstualizirane, prepoznata je kao kriti¢an korak u uklanjanju jaza izmedu medunarodnih
preporuka i realne najbolje moguce klinicke prakse u zemljama niskog i srednjeg dohotka
(135). Stvaranje de novo KS je dugotrajan, skup i iznimno zahtjevan postupak posebno u
okruzenjima s ograni¢enim resursima. Kada su klinicari, kreatori ili upravitelji zdravstvene
politike suoceni s klinickim problemima od lokalnog znacenja najcesc¢e se opredjeljuju za
osmis$ljavanje novih smjernica. U situacijama kada nisu zadovoljeni potrebni preduvjeti za
njihov razvoj, tada je ucinkovitiji pristup usvojiti (engl. adopt), kontekstualizirati (engl.
contextualise) ili prilagoditi (engl. adap?) postojece kvalitetne smjernice (136). Prednost ovako
nastalih KS je osiguravanje ionako oskudnih sredstava za proces implementacije smjernica.
No, ovako proizasle smjernice prilagodene lokalnim okvirima takoder zahtijevaju znacajne
napore lokalnih stru¢njaka.

Usvojiti KS iz jednog zdravstvenog sustava u drugi, znaci prihvatiti 1 koristiti je u cijelosti
bez izmjena u svim njenim preporukama, dokazima ili implementaciji. Kontekstualizirati
podrazumijeva usvajanje KS uz prilagodbu smjernice vezano za implementaciju u specificnim
lokalnim uvjetima. Odnosno, preporuke 1 dokazi smjernice ostaju neizmijenjeni kao izvorna
"posudena" smjernica, ali dodatni procesi vazni za implementaciju prilagodavaju se lokalnom
okruZenju $to zahtjeva ukljucivanje lokalnih stru¢njaka u ovaj proces. Prilagoditi smjernicu
novom zdravstvenom sustavu odnosi se na promjenu preporuka kvalitetne KS na temelju
uvazavanja lokalnih dokaza. Ovo je zahtjevan proces, a neprilagodivanje smjernice moze
znaCiti beskorisnost u novom okruzenju zbog specificnosti populacije pacijenata i
zdravstvenog sustava. Sva tri procesa: usvajanje, kontekstualizacija i prilagodba mogu biti
prisutna istovremeno unutar jedne smjernice. Npr. preporuke vezane za dijagnostiku nekog
klinickog stanja mogu se usvojiti dok recimo terapijske preporuke iste te smjernice mogu biti
kontekstualizirane ili pak prilagodene kako bi bile primjenjive na lokalnoj razini. U svakom
slu¢aju, potrebno je osnovati radnu skupinu koja ¢e voditi ove procese, postaviti pravilno/a

klinicko/a pitanje/a, jasno definirati prioritete i kriticki procijeniti dokaze (136, 137).
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Instrument GRADE — ADOLOPMENT je osmisljen kako bi korisnicima pomogao u izboru
najprihvatljivijeg procesa (138), a postoje 1 drugi metodoloski alati za sigurno izvodenje svakog
od ovih procesa (139-142).

Istrazivanja metodoloSke kvalitete globalnih i nacionalnih KS usmjerenih na odredenu
problematiku (prevenciju, dijagnostiku ili terapiju odredene bolesti) pokazala su da njihova
kvaliteta znaCajno varira izmedu zemalja, impliciraju¢i da se u klinickoj praksi Cesto koriste
smjernice neadekvatne kvalitete (102-105, 143-145). No, analizom metodoloske kvalitete
samo manjeg dijela odabranih smjernica usmjerenih na odredeni problem ne moze se
jednoznacno utvrditi postoji li sustavni problem s izradom KS-a u odredenoj zemlji ili pak losa
kvaliteta takvih smjernica odrazava problem specifican za njihove radne skupine. Tek
sveobuhvatna istrazivanja reprezentativnog uzorka nacionalnih smjernica (svih, ili nasumicnog
uzorka KS-a objavljenih u odredenom vremenskom periodu) mogu utvrditi postojanje takvog
sustavnog problema u zemlji. Veoma je mali broj takvih istrazivanja nacionalnih smjernica.
Ona pokazuju da zemlje u prosjeku proizvode smjernice konzistentne kvalitete, niske- (146-
149) ili visokokvalitetne (150, 151) Sto upucuje na znacajan ucinak zemlje na kvalitetu
nacionalnih KS-a. Tako su primjerice u Japanu, gdje proizvode visokokvalitetne smjernice
povezali poboljSanje metodoloske kvalitete smjernica s uvedenim promjenama u tzv. socijalnoj
infrastrukturi vezano za KS-e tijekom posljednja dva desetlje¢a. Naime, uz vodstvo svog
Ministarstva zdravstva prvo je objavljena prioritetna lista bolesti koje zahtjevaju KS, potom su
poticana znanstvena druStva na razvoj KS-a uz pruzenu financijsku podrSku, poticana je
upotreba validiranog upitnika, a kasnije 1 japanskog priru¢nika za razvoj KS-a, odrZavaju se
edukacijski programi za izradu kvalitetnih KS-a, osnovan je i nacionalni centar za nadzor
izrade KS-a te na posljetku uklju€ena su i stru¢na drustva u ovaj proces izrade KS-a (150).
Dok, istovremeno npr. u Meksiku ili Kini gdje ne postoji sustavno isplanirani proces izrade
KS-a kontinuirano se proizvode niskokvalitetne smjernice (146, 152).

Brojne su studije istrazivale podupiru¢e 1 ograni¢avaju¢e cCimbenike u procesu
implementacije KS, no ¢imbenici koji utjeCu na proces izrade smjernica nedovoljno su istrazeni
(153), osobito na nacionalnoj razini.

Zahvaljujuci kvalitativnim studijama koje su proucavale korake u procesu izrade globalnih
smjernica, otkriveno je viSe manjkavosti u procesu njihove izrade: smanjena snaga sinteze
dokaza; izostavljanje transparentnog i upotrebljivog sazetka dokaza; nedostaci pri razmatranju
dokaza: prilagodavanje ulaznih podataka tj. dokaza i moguc¢nosti sudionika radnih skupina da
pravilno tumace dokaze; neprikladan odabir ¢lanova radnih skupina i sukobi interesa. Sve to,

uz ostale ¢imbenike moZe pridonijeti nizoj kvaliteti KS-a (154). Na nacionalnoj razini
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provedeno je samo jedno istrazivanje, i to u Indiji. Ova studija usredotocCila se na izradu
specificnih KS 1 otkrila nekoliko ogranicavajuc¢ih cimbenika: stavovi prema koristenju dokaza,
nedostatak poznavanja znanstvene metodologije, neadekvatna potpora drzave i financiranje
izrade KS (155).

Malo je studija povezalo karakteristike globalnih ili nacionalnih KS-a s razli¢itih klini¢kih
podrucja s njihovom metodoloskom kvalitetom procjenjenom uz pomo¢ validiranog upitnika
Alat za procjenu smjernica, istrazivanja i vrednovanja Il (AGREE Il — Appraisal of Guidelines
for Research and Evaluation Il instrument) (156).

Burgers 1 suradnici proucili su ukupno 86 smjernica iz razli¢itih klini¢kih podrucja
razvijenih od strane 62 razli¢ite organizacije iz 11 zemalja (10 europskih zemalja i Kanada), a
koje su objavljene izmedu 1992. 1 1999. Smjernice su odabrane pretrazivanjem bibliografskih
baza podataka. Autori su otkrili povezanost kvalitete domene 'Metodoloska kvaliteta
prikupljanja i sinteze dokaza" AGREE II upitnika s razinom zdravstvene zaStite
(primarna/sekundarna/tercijarna/sve razine), opsegom zdravstvenih usluga
(prevencija/dijagnostika/lije¢enje/kombinacija ovih postupaka) i izradom smjernice u okviru
programa namijenjenog izradi KS (dio programa/nije dio programa) (157). Autori su primijetili
da su smjernice izradene pod nadzorom vladinih agencija u usporedbi s onima koje su izradila
lije¢nicka drustva imale najvisSe ukupne ocjene u svim domenama, iako je statisticka znacajnost
postignuta samo za domenu "Urednic¢ka neovisnost". Dodatno su uocili da vrijeme nije imalo
utjecaja na kvalitetu AGREE II domena, osim u domeni "Jasnoca prezentacije zakljucaka".

S druge strane, Alonso-Coello 1 suradnici su proveli pretraZivanje literature u MEDLINE-
u s ciljem identificiranja publikacija u kojima se procjenjuje kvaliteta KS-a uz pomo¢ AGREE
upitnika (158). Pronasli su 42 pregledna rada koja su ukljucila ukupno 626 KS-a s razli¢itim
klinickim temama, objavljene izmedu 1980. i 2007. Otkrili su poboljsanje metodoloske
kvalitete tijekom vremena svih domena AGREE upitnika, osim domene "Urednicka
neovisnost". Takoder, znacajno viSe ocjene su imale smjernice objavljene nakon 2003. u
odnosu na one objavljene prije te godine u domenama "Djelokrug smjernice i1 njezin cilj",
"Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" 1 "Jasnoca prezentacije". Smjernice razvijene u
Sjevernoj Americi 1 Australiji imale su loSije ocjene u domenama "Djelokrug smjernice i njezin
cilj" 1 "Jasnoca prezentacije" u odnosu na europske KS-e. U studiji su uocili i niZze ocjene
smjernica izradenih od strane lije¢nic¢kih drustava u odnosu na smjernice izradene od strane
vlade i medunarodnih institucija u svim domenama, osim u domeni "Uredni¢ka neovisnost".

Autori su zakljucili kako usprkos poboljSanju kvalitete KS-a sude¢i prema bodovima
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ostvarenima na domenama AGREE upitnika, njihova ukupna kvaliteta je ostala umjerena do
niska (158).

Konacno, Armstrong i suradnici proveli su pretrazivanje literature u MEDLINE-u,
EMBASE-u, Web of Science Core Collection 1 BIOSIS-u te identificirali studije koje su
procjenjivale kvalitetu KS-a objavljenih izmedu 1992. 1 2014. uz pomo¢ AGREE II upitnika
(159). Pronasli su 415 pojedina¢nih KS-a razlicitih klini¢kih disciplina te nasli znacajno
poboljsanje njihove metodoloske kvalitete tijekom vremena u svim domenama AGREE II
upitnika (159). Udio smjernica preporucenih bez modifikacije, na temelju koristenog alata, je
bio znacajno veci nakon 2010. - za vise od 20%. Smjernice izradene pod vodstvom
medunarodnih radnih skupina imale su znacajno bolje rezultate u svim domenama validiranog
upitnika. Ovaj pregledni rad Armstronga i suradnika utvrdio je poboljSanje kvalitete KS-a
tijekom promatranog vremenskog razdoblja no, odredena podrucja vazna za metodolosku
kvalitetu ostala su nezadovoljavajuce niska (159).

Uz nekoliko iznimaka, studije koje su procjenjivale kvalitetu reprezentativnog uzorka
nacionalnih KS-a nisu ispitivale ¢cimbenike koji utje¢u na njihovu kvalitetu (146-148, 150, 160-
163).

Vec¢ina pronadenih istrazivanja pokazala su znaCajno povecanje broja KS-a tijekom
vremena.

U Argentini, kvaliteta nacionalnith KS-a proizvedenih izmedu 1994. 1 2004. nije se
promijenila tijekom vremena 1 nije bila povezana s nafinom diseminacije smjernica
(pisane/nepisane); razinom zdravstvene zastite kojoj pripada organizacija ukljuc¢ena u izradu
smjernice (makro - Ministarstvo zdravlja/mezo — pojedinacne zdravstvene organizacije ili
udruzenja zdravstvenih organizacija i zdravstvenog osiguranja/mikro - pojedina¢ni zdravstveni
djelatnici); vrstom smjernice (prevencija/lijeCenje/dijagnostika); ili njenim djelokrugom
(nacionalne/regionalne/lokalne) (149). Medutim, autori su pronasli da su bolje kvalitete bile
KS-e izradene od strane viSe skupina koje pripadaju najmanje dvjema razli¢itim razinama
zdravstvenog sustava (primarna/sekundarna/tercijarna), a bolje su bile smjernice namijenjene
prevenciji nego dijagnosticke ili terapijske.

U Kini je tijekom vremena doSlo do poboljSanja metodoloSke kvalitete publiciranih
smjernica od 2014. do 2018., a smjernice bolje kvalitete su bile one koje su koristile GRADE
sustav za ocjenjivanje dokaza i one koje su objavljivale izvore financiranja (152).

Konacno, u Japanu su analizirali 102 obnovljene od ukupno 373 smjernica objavljenih u
razdoblju od 2000. do 2014. (150). Usporedili su smjernice objavljene prije 2008. godine i iste

te obnovljene i objavljene smjernice nakon 2008. Rezultati su pokazali porast broja smjernica
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iz godine u godinu, a metodoloSka kvaliteta tih smjernica je konzistentno rasla. Autori su u
publikaciji opisali nastale promjene u japanskoj tzv. socijalnoj infrastrukturi, za koje vjeruju
da je uzrok poboljsanja kvalitete smjernica. Naime, od 2000. godine japansko Ministarstvo
zdravstva potiCe znanstvena drustva na razvoj KS-a za najcesca klinicka stanja, s tim da su
prethodno objavili prioritetni popis bolesti. Od tada pruzaju i financijsku podrsku izradi KS-a.
Od 2001. potice se upotreba AGREE upitnika s ciljem poboljSanja izrade smjernica. Uz to,
2007. je objavljen i japanski priru¢nik za razvoj smjernica na nativnom jeziku kako bi se
standardizirala i olakSala njihova izrada. Isti prirucnik je obnovljen 2014. Odrzavaju se i
tecajevi za izradu metodoloski kvalitetnih KS-a, a utemeljen je 1 nacionalni centar koji nadzire
izradu smjernica. Od nedavno su ukljucena i mnoga strucna druStva u ovaj slozeni proces
nastajanja KS-a. Svake godine posljednjeg desetljeca u Japanu se objavljuje 30-40 KS-a, bilo
da su napisane de novo ili da su obnovljene smjernice.

Godine 2020. izasli su rezultati i australske studije Barkera i suradnika (151). Oni su
analizirali 15 KS-a koje su koristile GRADE sustav ocjenjivanja dokaza i formiranja preporuka
od ukupno 240 nacionalnih smjernica objavljenih izmedu 2011. 1 2018. Premda je malen broj
australskih smjernica koristio GRADE sustav za ocjenjivanje dokaza, nasli su povezanost
upotrebe ovog sustava s boljom metodoloskom kvalitetom smjernica.

lako neke zemlje proizvode smjernice loSe kvalitete, kako je zdravstveni sustav svake
zemlje specifi¢an, potrebno je da svaka zemlja razvija vlastite nacionalne preporuke. Stoga je
utvrdivanje ¢imbenika koji sustavno utjecu na kvalitetu nacionalnih smjernica, a time i na

kvalitetu zdravstvene zastite u zemlji, od nacionalne, ali i globalne vaznosti.

1.6 Klini¢ke smjernice u Europi

Procesi razvoja, implementacije, kontrole 1 ocjenjivanja KS-a unutar zemalja Europe nisu
dovoljno istrazeni $to ograni¢ava mogucnosti ucenja iz iskustava drugih zemalja i poboljSanja
klini¢ke prakse. Legido-Quigley 1 suradnici su 2012. proveli studiju o pet klju¢nih aspekata
upotrebe KS u klinickoj praksi (regulatorna osnova; razvoj; kontrola kvalitete; implementacija
i evaluacija) u 29 zemalja Europske Unije, Norveskoj i Svicarskoj (164). IstraZivanje su proveli
na temelju objavljene i sive literature kao i1 informacija dobivenih iz upitnika ispunjenih u svim
proucavanim zemljama od strane relevatnih osoba. Rezultati njihova istraZivanja pokazali su
da vecina drzava u Europi ima svoje nacionalne, regionalne ili lokalne programe izrade KS-a
koji medusobno nisu ujednaceni niti usporedivi. Nekoliko drzava ima veoma dobro
organizirane mehanizme razvoja smjernica koji osiguravaju konzistentne i transparentne KS, a

nasuprot njima su drzave koje tek zapocCinju slozenu evoluciju razvoja KS-a. Vecina europskih
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drzava nema zakonske regulative za razli¢ite aspekte vezane uz KS-e, a smjernice nisu ni
pravno obvezujuce. To znaci da lijecnici ni ostalo zdravstveno osoblje za koje su pisane ne
moraju slijediti smjernice ako ih smatraju neprihvatljivima u odredenim situacijama.

Tri su kategorije zemalja ovisno o centralizaciji i opsegu nadzora organizacija koje izraduju
KS-e (164). Prvu skupinu ¢ine zemlje u kojima jedna nacionalna agencija ima punu kontrolu
nad razvojem, kontrolom i implementacijom smjernice. Druga skupina su zemlje s djelomi¢no
centraliziranim sustavom gdje je vise razlicitih tijela/organizacija uklju¢eno u ove procese uz
jedno srediSnje tijelo koje sve nadzire. I u tre¢oj skupini zemalja nema odgovornih tijela niti
srediSnjeg nadzora pa stoga profesionalna (stru¢na) druStva uglavnom neplanski razvijaju
smjernice. Primjer zemlje s centraliziranim sustavom izrade KS-a je Engleska. Ona ima svoj
nacionalni, u potpunosti funkcionalan i neovisan institut NICE osnovan od strane Ministarstva
zdravstva. Cilj ovog instituta je razvoj kvalitetnih KS-a kako bi se smanjile varijacije u
dostupnosti 1 kvaliteti zdravstvene skrbi diljem zemlje, kako u javnom tako i u privatnom
sektoru. Slican sustav je utvrden i u drugim regijama unutar Ujedinjenog Kraljevstva kao $to
je primjerice Skotska, te u Finskoj, Estoniji, Luksemburgu i Norveskoj. U djelomi¢no
centraliziranim zemljama kao $to je Njemacka, izrada KS-a je nadgledana od strane jedne
organizacije, a same smjernice izraduju profesionalna druStva. Nekolicina zemalja pak, ima
sustav u kojima i srediSnje tijelo i profesionalna drustva usporedno izraduju KS. Takvi uzusi
postoje u Austriji, Italiji, Danskoj, Francuskoj 1 Norveskoj. U zemljama tre¢e skupine Sarolika
su iskustva. U Belgiji smjernice nastaju zahvaljujuc¢i udrugama lije¢nika, srediStima za EBM
kao 1 mreznom centru za KS-e (EBMPracticeNet od engl. Evidence Based Medicine practice
Net). U Grekoj svi postupci razvoja KS-a ovise o trudu pojedinih zdravstvenih djelatnika. U
Sloveniji 1 Poljskoj uglavnom smjernice piSu strucna drustva. U Irskoj se najcesce koriste
mehanizmom prilagodavanja tudih KS-a.

Legido-Quigley sa svojim suradnicima dalje je utvrdila kako najc¢esSce, zemlje koje imaju
dugogodis$nju tradiciju razvoja KS-a imaju i uspostavljene mehanizme za osiguranje njihove
kvalitete (164). Postoje naime drzave, gdje se redovito u cilju nadzora koristi AGREE
instrument (Engleska, Norveska); potom su tu zemlje u kojima nije propisana provjera
kvalitete, ali se koristi AGREE instrument u slucaju potrebe za procjenom KS (Danska,
Belgija, Svicarska, Spanjolska); zemlje poput Njemacke, Irske, Austrije, Nizozemske
upotrebljavaju prilagodene verzije AGREE-a ili pak neke druge instrumente i na posljetku
vecina europskih zemalja nema propisanih formalnih procesa za procjenu kvalitete KS-a (164).

O implementaciji KS-a u svakodnevnoj klini¢koj praksi diljem Europe nema pouzdanih

sustavnih podataka osim iz navedene studije (164). Poznato je da je u Njemackoj
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implementacija KS-a obvezna kada osiguravajuca drustva financiraju dijagnosticke i terapijske
postupke, a postoji 1 agencija koja nadzire kvalitetu dokaza tih smjernica. U Italiji primjena
smjernica nije obvezna, ali postoji obveza upotrebe KS-a za infektivne bolesti i medicinu rada.

Razli¢ite zemlje razli¢itim pristupima pokusavaju potaknuti implementaciju svojih KS-a.
Tako se implementacija Cesto potpomaze informacijskom tehnologijom (IT od engl.
Information technology). Ve¢ina KS-a je dostupna na web stranicama organizacija ili drustava
koja ih razvijaju s tim, da postoje web stranice za profesionalce i za pacijente. Institucija NICE
na nacionalnoj i lokalnoj razini potice prijenos znanja lijeCnicima i drugim stru¢njacima u
zdravstvu, odrzava razli¢ite oblike edukacije i prakti¢ne tecajeve. Za svaku smjernicu imaju
specifi¢ne alate kojima olak$avaju provedbu KS-a. U Svedskoj je nekoliko alata kojima se
olaksava implementacija smjernica: publikacije, edukacijski materijali, konferencije, IT
aplikacije, intervencije na razini zdravstvenih organizacija ali i svakom registriranom lijecniku
se Salju nove i obnovljene smjernice. U Finskoj 1 Belgiji postoji program Evidence-Based
Medicine electronic Decision Support (EBMeDS) integriran sa smjernicama. Ova integracija
omogucava pristup odgovarajucoj KS-i iz elektronickog kartona pacijenata, tj. odgovarajuca
smjernica se otvara ovisno o zdravstvenom stanju i potrebama pacijenta. Ponegdje, npr. u

Njemackoj, Danskoj 1 Velikoj Britaniji upotreba KS-a se i financijski stimulira (164).

1.7 Povijest izrade klinickih smjernica u Hrvatskoj

U Republici Hrvatskoj (RH) ne postoji stru¢no nacionalno tijelo koje nadzire razvoj KS-a,
a prvenstveno ih izraduju stru¢na medicinska drustva unutar Hrvatskog lijecni¢kog zbora
(HLZ). HLZ je osnovan 1874. u cilju unapredenja zdravstvene zaStite, stru¢nog i znanstvenog
rada te njegovanja etike u lijjecniStvu 1 zaStite staleskih interesa. Sastoji se od dobrovoljno
uclanjenih vise od 10 000 lije¢nika razliCitih specijalnosti 1 subspecijalnosti unutar 163 stru¢nih
drustava i 26 podruznica diljem Hrvatske (165). Uz podrsku HLZ-a osnovan je Medicinski
fakultet u Zagrebu, Akademija medicinskih znanosti Hrvatske i Hrvatska lije¢nicka komora
(HLK). Od 1992. je ¢lan World Medical Association (WMA), a od veljate 1993. je postao
punopravnim ¢lanom European Forum of Medical Associations (EFMA). Ova institucija je
primljena 1996. i za pridruZenog ¢lana Union Européenne des médecins spécialistes (UEMS),
savjetodavnog tijela Europske komisije (166). Tijekom protekla dva desetljeca stru¢na drustva
HLZ-a objavljuyju KS-e iz razliCitih klinickih podru¢ja u sluZzbenom recenziranom
dvomjeseCnom casopisu utemeljenom 1877. godine: "Lijecnicki vjesnik". Prvi put, prema
dostupnoj arhivi "Lije¢ni¢kog vjesnika", temu smjernica u Hrvatskoj spominje lijecnik Mile

Budak u svom ¢lanku o dijagnosticiranju sr¢anih bolesti 1935. godine (167). Slovenski lije¢nik
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Vid Groselj pak, 1958. u ¢asopisu HLZ-a, daje detaljne smjernice za lijeCenje SeCerne bolesti
koje svojom formom sli¢e danas$njim suvremenim smjernicama (168). Od 2004. objavljuju se
suvremene hrvatske KS-e temeljene na EBM-u. NajceS¢e su im u fokusu teme iz interne
medicine, infektologije i onkologije. No, ve¢ 2008., Zvonko Rumboldt govori o nedostacima
hrvatskih KS-a (169), koji se vremenom ne razrjeSavaju (170). Osim navodenja nedostataka,
autor je predlozio i postupke za podizanje svrhovitosti smjernica. U prvom redu navodi potrebu
za obnavljanjem KS-a i njihovom jasno¢om, usuglasavanjem i iznoSenjem jedinstvenog
stajaliSta strucnih drusStava na osnovu iskljucivo ¢vrstih znanstvenih dokaza, jasnim isticanjem
sukoba interesa autora te na posljetku potrebu za uklju¢ivanjem lije¢nika razli¢itih specijalnosti
kao i predstavnika pacijenata (170). Svjesni poteSkoca koje postoje u izradi smjernica
multidisciplinarni tim je izradio alat za provjeru kvalitete objavljenih KS-a (RIGHT od engl.
Reporting Items for practice Guidelines in HealThcare Checklist) koji je preveden i objavljen
u "Lije¢ni¢kom Vjesniku" (171).

Navedeno ukazuje na svjesnost o znacenju KS-a medu lije€nicima. No, problem je i to §to
medu struénim hrvatskim drustvima koja izraduju KS-e ne postoji koordinacija, ne postoji ni
financijska drzavna potpora niti neki drugi oblik potpore s ciljem izrade §to kvalitetnijih KS-a.

U Hrvatskoj do sada nije provedeno sustavno istraZivanje nacionalnih smjernica. No, Tudor
sa suradnicima je analizirala sedam hrvatskih neuroloskih smjernica, koje su objavljene do
2012. koriste¢i se validiranim AGREE II upitnikom za ocjenu metodoloske kvalitete i1
transparentnosti smjernica. Izvijestili su da smjernice uglavnom nisu bile strukturirane i da su
loSe metodoloSke kvalitete, a posebice su bili losi rezultati vezano uz domene: "Primjenjivost
smjernice", "Urednicka neovisnost" i " Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" (172).
Tokali¢ 1 suradnici utvrdili su neadekvatno izvjeStavanje o 24 uparene hrvatske i medunarodne
KS-e objavljene izmedu 2014. 1 2016. godine koriste¢i RIGHT upitnik (173). Zakljucili su da
su hrvatske i1 europske KS-e imale nedostatne razine izvjeStavanja u pojedinim klju¢nim

dijelovima smjernica, poglavito o prijenosu dokaza u klinicke preporuke.

2. CILJEVIIHIPOTEZE

2.1 Ciljevi istraZivanja
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Cilj 1 istrazivanja je ispitati metodolosku kvalitetu 1 transparentnost hrvatskih KS-a
koristenjem validiranog alata.

Cilj 2 istrazivanja je analizom dobivenih podataka na validiranom AGREE II upitniku
procijeniti izvedbu hrvatskih stru¢njaka u izradi metodoloski kvalitetnih KS-a, koriStenjem
praga od 60% za ukupnu ocjenu smjernica i ocjenu domena te procijeniti poboljSava li se
metodoloska kvaliteta i transparentnost domena tijekom promatranog razdoblja.

Cilj 3 istrazivanja je identificirati kljucne elemente te izvedbe koje bi trebalo unaprijediti kako
bi se izradom visokokvalitetnih KS-a potpomoglo pruzanje kvalitetenijih zdravstvenih usluga
u zemlji.

Cilj 4 istrazivanja je utvrditi cimbenike povezane s ocjenom kvalitete hrvatskih smjernica i to
kroz dvije linije istrazivanja: kvantitativno istrazivanje u kojem ¢e se ispitati povezanost
karakteristika KS-a s njihovim bodovima ostvarenima na AGREE II ljestvici te kvalitativno
istrazivanje u kojem ¢e se Cimbenici znacajni za kvalitetu smjernica identificirati u raspravama
s dionicima unutar fokus grupa koje ukljucuju 1 stru¢njake koji su hrvatske smjernice razvijali.
Cilj 5 je usporediti rezultate hrvatskih smjernica ostvarene na domenama AGREE II upitnika

s rezultatima nacionalnih smjernica drugih zemalja.

2.2 Hipoteze istraZivanja

1. Metodoloska kvaliteta 1 transparentnost hrvatskih klinickih smjernica nije zadovoljavajuca
— ocjena kvalitete uz pomo¢ validiranog AGREE II upitnika je niza od 60%.

2. S vremenom se metodoloska kvaliteta i transparentnost hrvatskih KS-a poboljSava.

3. Metodoloska kvaliteta i transparentnost smjernica ¢iju su izradu vodila medicinska drustva
bolja je od kvalitete smjernica koje su izradile radne skupine vodene od strane Ministarstva
zdravstva ili pak nesluzbene radne skupine vodene od drugih organizacija ili skupina
pojedinaca.

4. Nedostatno znanje o metodologiji izrade smjernica percipira se medu strucnjacima koji
izraduju hrvatske smjernice kao jedan od glavnih uzroka njihove nezadovoljavajuce
kvalitete.

5. Zemlje koje u prosjeku proizvode smjernice niske kvalitete imaju slicne rezultate na

domenama AGREE II upitnika: imaju prihvatljivu kvalitetu za domene "Djelokrug

! Izmedu tako definiranih skupina nema preklapanja buduéi da se kategorizacija u skupine odreduje
prema tome tko vodi izradu smjernice, a ne prema tome tko ju moguce podupire.
18



smjernice 1 njezin cilj" te "Jasnoca prezentacije zakljuCaka" kao i vrlo nisku kvalitetu

domena "Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze dokaza" te "Primjenjivost smjernice".

3. METODE I MATERIJALI

3.1 Ispitanici i materijali
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Tim ocjenjivaca hrvatskih KS-a ukljucivao je Cetiri neovisna struc¢njaka, u skladu s
preporukama AGREE II. Ocjenjivaci su imali razli¢ite ekspertize iz podrucja medicine i
znanstvene metodologije medicinskih istrazivanja. Takoder, svi su dobro poznavali engleski
jezik tako da nije bilo potrebno prevoditi izvorne upitnike koriStene u istrazivanju. U
istrazivanju su se analizirale sve hrvatske KS-e objavljene od 2004. do 2017. od strane HLZ-
a, iz svih klinickih podruc¢ja u sluzbenom ¢asopisu "Lijecnicki vjesnik" (174) koji je u tiskanom
obliku, a postoji i on-line pristup arhivi "Lije¢nickog vjesnika" (175).

Vezano uz kvalitativnu liniju istrazivanja, sudionici fokus grupa su izabrani iz skupine
dionika u procesu izrade 1 implementacije KS-a te su ukljucivali lijecnike — ¢lanove radnih
skupina za izradu smjernica od kojih su neki bili 1 predstavnici struénih druStava HLZ-a te
voditelji bolnic¢kih odjela, ali i korisnike smjernica ukljuene u provodenje zdravstvenih
politika kao Sto su lijecnici procelnici bolnickih odjela te strucnjaci iz Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (HZZO). Medu njima je bilo lijecnika iz primarne, sekundarne i
tercijarne zdravstvene zastite 1 jedan lijecnik stomatolog. Sudionici su pozvani na dobrovoljni
razgovor pozivom licem u lice, telefonski ili porukom upuéenom elektronskom postom. Svi
sudionici su dali pismeni informirani pristanak prije sudjelovanja u razgovorima koji je
ukljucivao pristanak za objavljivanje anonimnih citata sudionika. Ucestvovanje u fokus
grupama je bilo dobrovoljno i svaki sudionik je mogao odustati od istraZivanja u bilo kojem
trenutku. Ukupno je sudjelovalo 11 ispitanika u dvije fokus grupe. Sudionici su izabrani s to¢no
odredenom namjerom da predstavljaju dionike u procesima izrade i1 implementacije KS-a jer
je smatrano da su njihova misljenja i1 perspektive vazni za ciljeve istrazivanja. U jednoj grupi
je bilo Sest sudionika, a pet u drugoj.

Konac¢no, da bi se pronasle slicne studije u kojima je analiziran reprezentativni uzorak
nacionalnih smjernica AGREE II alatom Sirom svijeta provedena je sustavna pretraga literature
u bibliografskoj bazi znanstvenih radova iz podru¢ja biomedicine (PubMed od engl.

Public/Publisher MEDLINE) (Dodatak, Prilog 3).

3.2 Upitnici
Za ovo istrazivanje koristila su se dva validirana upitnika za utvrdivanje metodoloske

kvalitete 1 transparentnosti klinickih smjernica s ciljem kontrole konzistentnosti procjene.

3.2.1 Upitnik AGREE II
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Medunarodni tim stru¢njaka iz 13 zemalja razvio je instrument tj. upitnik za procjenu
metodoloske kvalitete i transparentnosti klinickih smjernica tzv. Alat za procjenu smjernica,
istrazivanja i vrednovanja (AGREE od engl. Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation
instrument) (Dodatak, Prilog 1), kako bi korisnici lakSe prepoznali i odabrali vjerodostojnu
KS-u (176). Izvorni AGREE dokument objavljen je 2003., a revidirana i azurirana inacica tzv.
AGREE 1II 2009. AGREE II dokument preveden je na viSe desetaka jezika, a mnoge
medunarodne organizacije prihvatile su AGREE II upitnik kao strukturnu osnovu za izradu
KS-akao i za prilagodbu svojih obrazovnih programa. AGREE Il upitnik se sastoji od 23 izjave
organizirane unutar Sest domena, a na kraju slijedi opc¢a ocjena smjernica. Domene upitnika su:
1. "Djelokrug smjernice 1 njezin cilj", 2. "Uklju¢enost svih dionika u izradu smjernice", 3.
"Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze dokaza", 4. "Jasnoca prezentacije zakljucaka" 5.
"Primjenjivost smjernice" i 6. "Urednicka neovisnost". AGREE II dokument ukljucuje i
korisnicki prirucnik koji sadrzi sve potrebne upute za koriStenje upitnika (156). Na 23
ponudene izjave predvideno je odgovaranje zaokruzivanjem broja od jedan do sedam (1 - uopce
se ne slazem do 7 - u potpunosti se slazem). U korisni¢kom priruéniku stoje detaljne upute
kako procjenjivati svaku pojedinac¢nu stavku. Opéa procjena smjernice (24. izjava) ukljucuje
ukupnu ocjenu kvalitete smjernice od jedan do sedam (1 — najniza moguca kvaliteta smjernice
do 7 — najviSa moguca kvaliteta smjernice) te konacnu preporuku za buducu primjenu
smjernice u praksi na $to su moguc¢i odgovori: "Da", "Da, uz potrebne izmjene" 1 "Ne".
Preporuka je da smjernicu procjenjuju AGREE II instrumentom barem dva ocjenjivaca, a
najbolje Cetiri (156, 176). Na temelju danih ocjena, prosjecni rezultat domene, u rasponu od 0
do 100 %, izraCunava se za svaku od Sest domena za smjernicu. Isto se izraCunava i za ukupnu

ocjenu kvalitete smjernice.

3.2.2 Upitnik iCAHE

Obzirom na uobicajeni nedostatak vremena kliniara, tvoraca zdravstvene politike,
rukovoditelja zdravstvenih ustanova/jedinica i ostalih koji se sluze KS-ama, znanstvenici iz
Medunarodnog centra za udruzene zdravstvene dokaze (ICAHE od engl. International Centre
for Allied Health Evidence), iz School of Health Sciences University of South Australia
osmislili su kra¢i 1 jednostavniji upitnik za procjenu metodoloske kvalitete KS-a tzv. iCAHE
Guideline Quality Checklist (Dodatak, Prilog 2) (177). Procjenjivanje smjernica pomocu
1CAHE upitnika ne zahtijeva posebnu edukaciju niti dolazi s opSirnim uputama za korisnike.
Dovoljno je procitati izvorni znanstveni rad o iCAHE upitniku koji se sastoji od popisa

ocjenjivackih elemenata prikazanih na jednoj stranici A4 formata (177). iCAHE je instrument
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za ocjenu kvalitete smjernice koji za razliku od AGREE II instrumenta zahtijeva samo jednog
ocjenjivaca (156, 177). Sastoji se od 14 izjava vaznih za oblikovanje smjernice, a koje su
razvrstane u Sest domena: 1. "Dostupnost”, 2. "Datumi", 3. "Temeljni dokazi", 4. "Autori
smjernice", 5. "Svrha smjernice i njeni korisnici" te 6. "Jednostavnost koristenja". Ocjenjivac
procjenjuje istinitost tvrdnje s "Da" (ako u tekstu smjernice postoje dokazi za to) ili "Ne" (ako
ne postoje dokazi za tu tvrdnju). "Da" nosi jedan bod, a "Ne" 0 bodova. Ukupni zbroj svih "Da"
odgovora podijeli se s najve¢im mogucim brojem bodova (tj. 14) i dobije se postotak ukupne
ocjene kvalitete procjenjivane smjernice (177). iCAHE instrument moze se koristiti kao

podsjetnik pri oblikovanju KS-a ili za procjenu kvalitete smjernice.

3.3 Postupci
3.3.1 Procjena kvalitete hrvatskih smjernica

Prije procjenjivanja KS-a ocjenjivaci su proucili paket AGREE Il 1 upoznali se s upotrebom
1CAHE instrumenta. U svom istraZivanju autori AGREE II instrumenta su pokazali da je takav
nacin edukacije jednako uspjesan kao i slozenije edukacije (178).

Prije provedbe samog istrazivanja provedena je pilot studija u kojoj su ocjenjivaci
procijenili hrvatski prijevod medunarodne smjernice uz pomo¢ AGREE II upitnika: "Smjernice
Europske federacije neuroloskih drustava (EFNS od engl. European Federation of
Neurological Societies) za farmakolosko lijeCenje neuropatske boli". Ova smjernica prihva¢ena
je od strane Hrvatskog drustva za lijeCenje boli Hrvatskog lije¢niC¢kog zbora 2009. Nakon
ocjenjivanja smjernice, analizirani su rezultati pilot studije, identificirana 1 raspravljena
odstupanja te pojasSnjene nejasnoce.

Kako redoslijed ocjenjivanja smjernice ne bi utjecao na njenu ocjenu, redoslijed kojim su
procijenjene smjernice kao i redoslijed primjene upitnika po pojedinoj smjernici bio je
randomiziran matematickom tehnikom permutacije (za redoslijed smjernice) te generiranja
slucajnih brojeva (za redoslijed upitnika). Potom su ocjenjivac¢i zadanim redoslijedom

procjenjivali objavljene KS-e validiranim upitnicima AGREE I 1 iCAHE.

3.3.2 Fokus grupe

Cilj fokus grupa je bio istraziti razumiju li struénjaci koji sudjeluju u izradi i implementaciji
smjernica smisao 1 postupak izrade samih smjernica te na koji na€in oni ocekuju da im KS-e
pomognu pri donoSenju odluka u radu s bolesnicima. Protokol za provodenje fokus grupa

isplaniran je prema smjernicama za kvalitativna istrazivanja — COREQ (od engl. Consolidated
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criteria for reporting qualitative research) (179), a sastojao se od uvoda, op¢ih pitanja i
kljucnih pitanja.

Fokus grupe je vodila iskusna osoba u kvalitativnim istrazivanjima. Na pocetku razgovora
voditelj je predstavio protokol fokus grupa. Uvodni dio je ukljucivao predstavljanje, tehnicke
upute (o snimanju) te svrhu i cilj istrazivanja. Glavni dio je voden unaprijed pripremljenim
"uvodnim" pitanjem: "U ¢emu je vaznost KS-a u zdravstvu RH?" Slijedila su klju¢na pitanja:

2. Kakvo je trenutno stanje u vezi KS-a u zdravstvu RH?

3. Koje su prepreke za implementaciju (primjenu) KS-a u zdravstvu RH?

4. Kako bi se implementacija (primjena) KS-a mogla poboljsati?
Sudionici su u pocetku pojedinacno odgovarali voditelju na pitanja, ali on ih je usmjeravao i
vodio u daljnju medusobnu raspravu podpitanjima ostvaruju¢i dobru interakciju jednih s
drugima. Grupna interakcija potakla je ispitanike na promisljanje i razjaSnjavanje pojedina¢nih
1 zajednickih perspektiva, davali su objasnjenja, svoja videnja i informacije o temi razgovora.
Voditelj je bio neutralan u razgovorima. Ukupno su provedene dvije fokus grupe, pri ¢emu je
broj sudionika bio dovoljan za identificiranje veéine tema (180). Naime, Guest i suradnici su
pokazali da se vise od 80% tema u kvalitativnim studijama moze identificirati u dvije do tri
fokusne grupe.

Rasprave fokus grupa su trajale sat i pol u Laboratoriju za psihologijska istraZivanja

Hrvatskog Katolickog SveuciliSta u Zagrebu, snimljene su te su napravljeni transkripti.

3.3.3 Usporedba s drugim zemljama - pretrazivanje baza podataka

U ovu analizu su ukljucene studije koje su: a) koristile reprezentativni uzorak KS-a za
procjenu metodoloske kvalitete nacionalnih smjernica, b) procijenile ovu kvalitetu
standardiziranim rezultatima domena AGREE II instrumenta i c) prijavile rezultate za sve
domene. To znaci da su iskljucene studije koje su ispitivale nacionalne KS-e za odredenu
podskupinu bolesti ili koje su prikupile nacionalne KS-e objavljene unutar samo jedne godine
budu¢i je takav period smatran prekratkim da bi osigurao reprezentativan uzorak. Nadalje,
razdoblje objavljivanja KS-a ispitanih u studiji moralo je ukljuciti recentne godine; u
usporedbu su ukljucene studije objavljene u posljednjih deset godina (od 2012. godine nadalje).
Dana 25. srpnja 2022. pretrazen je MEDLINE pomocu filtra za pretraZivanje putem sucelja
PubMed (Dodatak, Prilog 3). Dobiveno je ukupno 209 zapisa i identificirano deset studija
nakon primjene gore navedenih kriterija uklju¢ivanja 1 iskljucivanja. Nakon citanja cjelovitih
tekstova prikupljenih studija, jedna studija iz Japana (181) je naknadno iskljuCena jer su

ispitivani samo podskupovi smjernica temeljenih na sustavnim pregledima.
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3.4 Analiza podataka
3.4.1 Procjena kvalitete krvatskih smjernica

Ukupna ocjena i ocjene domena iz AGREE II upitnika o metodoloskoj kvaliteti i
transparentnosti KS-a kao i1 ukupna ocjena na 14 izjava iCAHE upitnika prikazane su kao
numericke varijable 1 statistiCki su obradene. Sve navedene ocjene su izrazene u postotku
maksimalnog broja bodova na ljestvici (176, 177).

Za opis razdiobe kategorijskih podataka koristeni su apsolutni brojevi i postotci, dok su
ovisno o normalnosti razdiobe, kvantitativni podatci opisani medijanom 1 interkvartilnim
rasponom ili pak aritmetickom sredinom i standardnom devijacijom. Prilikom usporedbe
bodova ostvarenih na razli¢itim domenama AGREE II alata zakljucak o statisti¢koj znac¢ajnosti
je izveden iz 95% raspona pouzdanosti (CI od engl. Confidence Interval), a takav rezultat je
poduprt rezultatima odgovarajuceg statistickog testa.

Kod usporedbe rezultata izmedu AGREE II 1 iCAHE upitnika proveden je t-test za zavisne
uzorke.

U analizi je koriStena i viSestruka linearna regresija kako bi utvrdili one karakteristike
smjernica koje su odrednice kvalitete smjernica. Kao zavisnu varijablu u ovim modelima
koriSten je postotak bodova ostvaren na upitniku (za cjelokupnu smjernicu ili pak za pojedinu
domenu), a kao nezavisna varijabla u modelima koriSten je: sastav radne skupine i vrijeme
publikacije (kvantitativna varijabla). Takoder su provedene i jednostavne regresijske analize.

Upotrijebljen je statisticki program Softver SPSS 24.0 (IBM Corp, Armonk, NY). Svi

testovi su bili dvosmjerni, a statisti¢ki znacajnim je smatran P<0,05.

3.4.2 Fokus grupe

Analiza razgovora u fokus grupama s dionicima o stavovima i nac¢inu postupanja s KS-om
u praksi je bila kvalitativna s nominalnim sekundarnim mjerama ishoda. Dva su nezavisna
istrazivaca napravila kvalitativnu analizu transkripata koriStenjem pristupa "grounded theory"
(182). Svaki pojedinacni dio je bio kodiran u jednu od cCetiri pocetne kategorije koje
predstavljaju Cetiri pitanja postavljena objema grupama. Istrazivaci su koristili iterativni proces
za Citanje odgovora, otvoreno kodiranje i stalnu usporedbu za generiranje tema i obrazaca.
Svaka kategorija je analizirana zasebno. Svaki odgovor unutar kategorije je kodiran i u manje
skupine specificnih obiljeZja. Sudionici fokus grupa u razgovoru su se stalno vracali na
probleme s ciljem boljeg argumentiranja i definiranja te su navodili primjere iz svakodnevnog

rada. Svi problemi proizasli iz rasprave su uvrSteni u analizu te je tematskom analizom
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proizaslo pet tema vezanih uz: znacenje KS-a, njihovu definiciju i svrhu, izradu KS-a, trenutno

stanje vezano uz KS-e u Hrvatskoj te podupiruce 1 ogranicavaju¢e ¢imbenike implementacije.
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4. REZULTATI
4.1 Hrvatske smjernice od 2004. do 2017. - opis

U "Lijecnickom Vjesniku", od sije¢nja 2004. do prosinca 2017., ukupno je objavljena 81
KS-a. Prikupljene KS-e za koje je procijenjeno da nisu KS-e u punom smislu te rijeci i one
za koje je utvrdeno da su iskljucivo prijevodi stranih KS-a, iskljucene su iz studije buduci da
takvi dokumenti ne odrazavaju znanja hrvatskih stru¢njaka (Slika 1). Popis 74 hrvatskih KS-a
ukljucenih u ovo istrazivanje nalazi se u Dodatku (Prilog 4). Broj objavljenih smjernica je
linearno rastao tijekom vremena (Slika 2), od jedne (1%) u 2004. do 12 (16%) objavljenih u
2017. (R*=91%, P<0,001).

KS-e utvrdene
pretrazivanjem casopisa
"Lijecnicki Vjesnik"
(N=281)
Provjera KS-a | Iskljucene KS-e (N = 7)
(N=281) e Kklinicki put: 2
e prijevodi stranith KS-a: 3
e narativni pregled: 1
e prirucnici: 1
A
Ocjenjivanje

metodoloske kvalitete 1
transparentnosti KS-a
(N =174)

Slika 1. Dijagram tijeka za procjene metodoloSke kvalitete i transparentnosti hrvatskih
klinickih smjernica.
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Slika 2. Broj objavljenih klinickih smjernica u Hrvatskoj, od 2004. do 2017.

Tijela odgovorna za izradu smjernica ukljucivala su uglavnom stru¢na medicinska drustva
HLZ-a (dalje: stru¢na drustva; 60 KS ili 81%), vladu (5 KS ili 7%), nesluzbene radne skupine
medicinskih stru¢njaka dobrovoljaca (8 KS ili 11%) koje su u nekim sluc¢ajevima bile
potpomognute stru¢nim drustvima HLZ-a, te u jednom slu¢aju (1%) udruga pacijenata koju su
poduprli vlada i HLZ. Pet od 163 registriranih stru¢nih druStava HLZ-a: dva razlicita onkoloSka
drustva te drusStva za gastroenterologiju, urologiju i klini¢ku prehranu sudjelovala su u razvoju
gotovo polovice hrvatskih KS-a (32 KS ili 43%). Slikovni prikaz autorstva hrvatskih KS-a
pokazuje snaznu umrezenost sa samo 10 grozdova podataka, te nekoliko snazno medusobno
povezanih autora i njithovu povezanost s drugim grozdovima (Slika 3). Autori prikazani na Slici
3 su identificirani prema specijalnosti 1 indeksnom slovu iza zareza koji zajedno odreduju
pojedinog autora. Veli¢ina kruga odraZava broj KS-a (>2) koje je objavila pojedina osoba.

Najcesc¢a tema medu 74 KS-e bile su novotvorine (28 KS ili 38%), zatim su slijedila
endokrinoloska stanja (6 KS ili 8%) i zarazne (6 KS ili 8%) te metabolicke bolesti (4 KS ili
5%). Najces¢e koristene rijeci upotrijebljene u naslovima hrvatskih klini¢ckih smjernica
prikazane su na Slici 4. Vecina KS-a bavila se lijeCenjem 1 dijagnostickim postupcima, dok se
samo osam KS (11%) bavilo prevencijom. Niti jedna KS nije bila usmjerena na zdravstvene
probleme djece. Takoder, niti jedna smjernica nije bila namijenjena pacijentima.

Za sedam KS-a (9%) planirano je njihovo obnavljanje u razdoblju od tri ili pet godina ili u
sluaju objave novih znanstvenih spoznaja. No, tek je jedna smjernica, pocetno objavljena
2011. ujedno i obnovljena 2017., a u toj novoj, obnovljenoj smjernici, nije navedeno planira li
se novo obnavljanje. Uz to, smjernice objavljene do 2012. godine, u kojima je navedeno da ¢e

se obnavljati svakih pet godina, u promatranom razdoblju nisu stvarno obnovljene (N = 6).
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Slika 3. Slikovni prikaz povezanosti autora 74 hrvatske klinicke smjernice obzirom na broj
smjernica koji su zajedno objavili od 2004. do 2017. (649 jedinstvenih autora, medijan — 11
autora po smjernici).
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Slika 4. NajceSce koriStene rijeci u naslovima hrvatskih klini¢kih smjernica objavljenih izmedu
2004. 1 2017. prikazane kao oblaci rijeci.

4.1.1 Procjena metodoloSke kvalitete i transparentnosti hrvatskih klinickih smjernica
AGREFE II upitnikom

Ocjenjivaci su dosljedno postizali rezultate na ljestvici AGREE II (prosjecni koeficijent
medurazredne korelacije po studiji 0,82; 95% CI 0,60-0,91).
Prosjecna ukupna ocjena metodoloske kvalitete i transparentnosti hrvatskih KS-a postignuta
AGREE II upitnikom je bila loSa: medijan 36%, interkvartilni raspon (IQR od engl.
Interquartile range) od 28 do 42%. Sve su KS-e ocijenjene s manje od 50% od maksimalne
ocjene, osim 7 (9%) KS-a, koje su postigle srednju ocjenu svih domena izmedu 63-76%.
Medutim, ocjene pojedinih domena AGREE II upitnika su se znatno razlikovale (Slika 5).
Domene "Jasnoca prezentacije zakljucaka" i "Djelokrug smjernice i njezin cilj" dobili su
najvise ocjene (medijani ocjena navedenih domena su bili 74% odnosno 59%), dok je
"Primjenjivost smjernice" imala najniZu ocjenu (15%). Medijani ocjena domena "Metodoloska
kvaliteta prikupljanja 1 sinteze dokaza", "Urednic¢ka neovisnost" 1 "Ukljucenost svih dionika u
izradu smjernice" bili su slicnih vrijednosti, od 23-33% (Slika 5). U smislu varijabilnosti
kvalitete, ocjena domena "Primjenjivost smjernice" 1 "MetodoloSka kvaliteta prikupljanja i
sinteze dokaza" imale su najniZe i najhomogenije ocjene u usporedbi s ocjenama drugih

domena.
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Slika 5. Razdioba ocjena svih Sest AGREE II domena 74 hrvatskih klinickih smjernica
objavljenih od 2004. do 2017.: A) Prosjecne vrijednosti ocjena domena i njihovi 95% rasponi
pouzdanosti. Rezultati se znacajno razlikuju kada se 95% rasponi pouzdanosti ne preklapaju.;
B) Razdiobe ocjena domena prikazane dijagramima pravokutnika ili brkatim kutijama (engl.
box and whisker plot).

Kona¢éne ocjene kvalitete 74 hrvatskih KS-a na ljestvici od 1 do 7 uglavnom su bile lose do
umjerene (76% KS dobilo je do cetiri boda) (Tablica 1). Od razmatranih KS-a, 31 nije
preporucena (42% KS), 38 smjernica je preporuceno s izmjenama (51%), a samo pet ih je

preporuceno za koristenje u klinickoj praksi (7%).
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Tablica 1. Konacne ocjene 74 hrvatske klinicke smjernice objavljene od 2004. do 2017.,
sukladno AGRRE II upitniku (bodovna ljestvica od 1 do 7).

Ukupna ocjena
(bodovi od 1 do 7; od 1 — nikako
se ne slaZem do 7 — potpuno se

Udio smjernica s
Ucestalost manjom ili jednakom
ukupnom ocjenom

slazem)

1 0 (0%) 0%

2 7 (9%) 10%
3 23 (31%) 41%
4 26 (35%) 76%
5 13 (18%) 93%
6 5 (7%) 100%
7 0 (0%) 100%

4.1.2  Procjena metodoloske kvalitete hrvatskih klinickih smjernica iCAHE upitnikom

Slicno ocjenama hrvatskih KS-a s AGREE II alatom, i kod iCAHE upitnika ocjene
pojedinih domena su se znacajno razlikovale (Slika 6).
Najslabije su bile ocijenjene domene iICAHE upitnika: "Datumi", "Temeljni dokazi" 1 "Autori
smjernice" koje su se odnosile redom na: vremenski okvir smjernica ukljucujuéi aktualnost
upotrijebljenih dokaza i pretpostavljeni datum obnavljanja smjernice; zatim na metodolosku
kvalitetu procesa upotrebe dokaza u izradi preporuka koje ukljucuje strategiju pretrazivanja
literature 1 metode koriStene za rangiranje kvalitete dokaza 1 snage preporuka, i kona¢no na
procjenu stru¢nosti dionika koji su sudjelovali u izradi smjernica.
Najbolje je bila ocijenjena domena "Dostupnost" koja je ukljucivala dostupnost informacija o
smjernici, odnosno odnosila se na dostupnost cjelovitog teksta smjernice te dostupnost liste
referenci koriStentih kao izvor dokaza u KS-ama kao 1 na figurativnu dostupnost informacija iz
KS-e u obliku saZetog prikaza njenih preporuka. Prema prosjecnoj vrijednosti ocjene slijedila
je "Jednostavnost koriStenja" tj. jednostavnost napisane smjernice i za njom "Svrha smjernice i

njeni korisnici" (Slika 6).
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Slika 6. Razdioba ocjena svih Sest iCAHE domena 74 hrvatskih klinickih smjernica objavljenih
od 2004. do 2017.: A) Prosjecne ocjene domena izrazene kao postotak maksimalnih moguéih
bodova i pripadajuc¢i 95% rasponi pouzdanosti. Rezultati se znacajno razlikuju kada se 95%
rasponi pouzdanosti ne preklapaju.; B) Razdiobe ocjena domena prikazane dijagramima okvira
s ruCicama (engl. box and whisker plot).

Ocjene domena iCAHE upitnika [% od maksimalnog broja mogucih bodova]

4.1.3 Usporedba rezultata postignutih na AGREE Il upitniku s rezultatima postignutima na

iCAHE upitniku
Procjenjivanjem metodoloske kvalitete hrvatskih KS-a iCAHE alatom, postignuti su
rezultati oko 50% od maksimalnog broja mogucih bodova (medijan 55%, IQR 51-59%), iako
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je bodovanje bilo viSe nego $to je zabiljezeno AGREE II alatom (medijan razlike 18%, 95%
CI 15-21%; upareni Wilcoxon Signed Test, P<0,001) (Slika 7).

Obzirom na postotak od maksimalnog broja moguéih bodova koji je ostvaren na AGREE II i
iCAHE upitniku, utvrdena je umjerena povezanost izmedu ocjena KS-a (r=0,606, P<0,001).
Ostvareni poredak smjernica prema njihovim ukupnim rezultatima na instrumentima AGREE
IT1i1CAHE bio je slican. Od pet najbolje ocijenjenih smjernica AGREE II upitnikom, njih Cetiri
su ujedno spadale i u pet najbolje ocijenjenih smjernica iCAHE alatom.

Medu svim domenama na oba upitnika najloSije je ocijenjena metodoloska kvaliteta

primjenjenih znanstvenih dokaza.
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Slika 7. Usporedba metodoloske kvalitete hrvatskih klinickih smjernica (KS) procijenjena uz
pomo¢ dva razlic¢ita upitnika AGREE II 1 iCAHE. Prikaz pokazuje razdiobu ukupnih rezultata
- postotka od maksimalnog broja mogucih bodova, utvrdenu za 74 KS-e na dva navedena
upitnika, pri ¢emu su bolji rezultati postignuti kra¢im upitnikom iCAHE.

4.1.4 Usporedba rezultata postignutih na AGREE II upitniku s rezultatima drugih zemalja
Nakon pretrazivanja baza podataka i1 iskljuCivanja studija koje ne zadovoljavaju
ukljuéujuée kriterije, ostalo je ukupno sedam studija iz Sest zemalja: Cilea, Filipina, Japana,

Kine, Meksika 1 dvije iz Perua (Tablica 2). Rezultati dobiveni procjenom hrvatskih smjernica
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uz pomo¢ AGREE II upitnika usporedeni su s rezultatima studija drugih zemalja koje su
procjenjivale nacionalne smjernice takoder uz pomo¢ AGREE II upitnika (146-148, 150, 152,
162, 163). Rezultati su se gotovo u cijelosti podudarali, osim s rezultatima dobivenim
procjenom japanskih smjernica (150). Japan, prema toj studiji, ima visoku kvalitetu KS-a i
ocjene iznad grani¢ne vrijednosti od 60% na domenama "Metodoloska kvaliteta prikupljanja i
sinteze dokaza", "Jasnoca prezentacije zaklju¢aka" i "Djelokrug smjernice i njezin cilj".
Smjernice ostalih promatranih zemalja kao i Hrvatske, procijenjenje AGREE II upitnikom bile
su niskokvalitetene. NajviSe ocijenjene domene medu njima su bile "Jasnoca prezentacije
zakljucaka" 1 "Djelokrug smjernice i njezin cilj", a zapravo su ocijenjene kao niskokvalitetne u

sklopu izuzetno niskih ukupnih rezultata na AGREE II upitniku (<30%).
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Tablica 2. Metodoloska kvaliteta razlicitih nacionalnih klinickih smjernica procijenjena AGREE II upitnikom

Zemlja Institucije/organizacije pod ¢ijim vodstvom se izraduju Smjernice Broj Opca Referenca
nacionalne klini¢ke smjernice publicirane u procjenjenih kvaliteta*
V razdoblju smjernica
Cile Odjel za prevenciju i kontrolu bolesti Ministarstva zdravstva. 2005. —2016. 86 Niska (148)
Filipini Prevladavaju lokalna stru¢na medicinska drustva. 1995. —2016. 91 Niska (147)
Japan Prevladavaju znanstvena 1 stru¢na medicinska drustva. 2000. -2014. 373 Visoka (150)
Kina Prevladavaju stru¢na medicinska drustva. 2014. - 2018. 573 Niska (152)
Meksiko CENETEC (od Spanj. Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en 2015. -2017. 86 Niska (146)
Salud). CENETEC je vladina agencija utemeljena 2004., a ukljucuje
sve vladine meksicke zdravstvene institucije koje proizvode nacionalne
KS-e.
Peru Ministarstvo zdravstva. 2009. -2014. 17 Niska (163)
Peru Ministarstvo zdravstva. 2010.—-2015. 31 Niska (162)

*kako je navedeno u originalnom ¢lanku
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Domena s najnizom ocjenom bila je "Primjenjivost smjernice", a za njom slijede
"Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze dokaza" i "Urednicka neovisnost".

Slika 8 prikazuje radijalni grafikon koji usporeduje standardizirane rezultate domena
AGREE 1II u Hrvatskoj s rezultatima u drugim zemljama, gdje su studije analizirale
reprezentativni uzorak nacionalnih smjernica objavljenih tijekom odredenog razdoblja,

procijenile kvalitetu pomo¢u AGREE II instrumenta i objavile rezultate ocjena svih domena.

—Kina, 2014.-2018.

—Cile, 2005.-2016.

—Hrvatska, 2004.-2017. Jasnoca prezentacije
100

Japan, 2000.-2014.

—Filipini, 1995.-2016.
Primjenjivost
—Peru, 2009.-2014.

Djelokrug/cilj smjernice

—pPeru, 2010.-2015.

—Meksiko, 2015.-2017.

Metodoloska kvaliteta Uklju€enost dionika

Urednicka neovisnost

Slika 8. Distribucija prosjecnih ocjena svih Sest AGREE II domena medu drZzavama koje su
upotrijebile ovaj instrument radi procjene metodoloske kvalitete 1 transparentnosti svojih
nacionalnih smjernica. Legenda slike pokazuje ukljuc¢ene drzave (146-148, 150, 152, 162,
163, 183) 1 istrazivani vremenski period. Japan je jedina drzava koja je predocila rezultate
visokokvalitetnih nacionalnih klini¢kih smjernica, dok su sve ostale identificirane kao
smjernice lose kvalitete (150).

4.1.5 Pokazatelji metodoloske kvalitete i transparentnosti

Pokazatelji metodoloSke kvalitete 1 transparentnosti smjernica, prema bodovima
ostvarenima na cjelokupnom AGREE II upitniku kao 1 na pojedinim domenama bili su: vrsta
tijela/organizacije pod ¢ijim vodstvom se izraduju nacionalne smjernice, a ne ukupan broj
organizacija koje sudjeluju u njihovom razvoju (Tablica 3). Smjernice koje su razvijene pod

vodstvom vladinih institucija procijenjene su kvalitetnijima za 22-43% na svim domenama
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AGREE II upitnika u odnosu na ostale dionike. Smjernice koje su razvijene od strane
nesluzbenih radnih skupina/nevladinih organizacija imale su za 12% bolje rezultate u domeni
"Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze dokaza". Takoder, ta ista grupa smjernica bila je
bolja pri ocjenjivanju domena "Jasnoca prezentacije zakljucaka" i "Primjenjivost smjernice" za
7-8% na razini znacajnosti od 0,05 u odnosu na smjernice stru¢nih drustava. Godina
objavljivanja bila je slab pokazatelj kvalitete za domene "Ukljucenost svih dionika u izradu
smjernice” 1 "Urednicka neovisnost", dok se prosjecna ocjena za ove domene godisnje
povecavala za 2 do 3% u vremenskom razdoblju od 2004. do 2017. (Slika 9). Za ocjene svih
ostalith domena kao i za ukupnu ocjenu kvaliteta se nije mijenjala tijekom promatranog

vremenskog razdoblja (Tablica 3).
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Slika 9. Rezultati AGREE II hrvatskih smjernica u domenama "Uklju¢enost svih dionika u
izradu smjernice" 1 "Urednicka neovisnost". Ovdje su prikazani pojedinac¢ni rezultati smjernica,
kao 1 regresijski pravac uz pripadajuc¢i 95% raspon pouzdanosti.
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Tablica 3. Ucinak razli¢itih ¢imbenika na kvalitetu hrvatskih klinickih smjernica (KS) prema domenama AGREE II upitnika

AGREE 11 AGREE II domene
Cimbenici Ukupna ocjena Djelokrug smjernice  Ukljucenost svih Metodoloska Jasnoca Primjenjivost Urednicka
i njezin cilj dionika u izradu kvaliteta prezentacije smjernice neovisnost
smjernice prikupljanja i zakljucaka
sinteze dokaza

B* P-vrijednost | B P-vrijednost | B P-vrijednost | B P-vrijednost | B P-vrijednost | B P-vrijednost | B P-vrijednost
Godina objavljivanja - 0,292 | - 0,5221 0,02 <0,001 | - 0,726 | - 0,131 | - 0,421 10,03 0,005
Ukupan broj tijela - 0,594 | - 0,427 | - 0,79 | - 0,156 | - 0,58 | - 0,833 | - 0,996
ukljucenih u izradu
KS-a
Tijelo primarno odgovorno za razvoj klinicke smjernice
Nesluzbena(e) radna(e) | 0,08 0,017 | - 0,699 | - 0,138 | 0,12 0,002 | 0,08 0,0657 | 0,07 0,050t | - 0,466
skupina(e) nasuprot
struc¢no(a) drustvo(a)
Vladina(e) 0,37 <0,001 | 0,37 <0,001 | 0,42 <0,001 | 0,43 <0,001 | 0,22 <0,001 | 0,35 <0,001 | 0,39 0,003
organizacija(e)
nasuprot stru¢no(a)
drustvo(a)

B - nestandardizirani regresijski koeficijent proizasao iz generaliziranih linearnih modela koriStenjem godine objavljivanja, ukupnog broja tijela 1 vrste
tijela odgovornih za izradu smjernica kao neovisnih varijabli, KS — klini¢ka smjernica
* Vrijednosti za B prikazane su samo za znafajnu povezanost; TPovezanost zna¢ajna na razini 0,05.
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4.2 Opazanja i stavovi autora te korisnika hrvatskih klinickih smjernica o njihovom

razvoju i implementaciji - rezultati kvalitativne metode istrazivanja fokus grupa

U obje fokus grupe, prema planiranom protokolu, razgovor je zapoceo raspravom o
vaznosti KS-a, dalje se raspravljalo o definiciji pojma, ciljevima i svrsi KS-a, njihovom razvoju
1 implementaciji. Tijekom rasprave su gotovo u pravilu sudionici izrazavali oCekivanja da ¢e
KS-e rijesiti mnoge postojece probleme zdravstvenog sustava u Hrvatskoj, uglavnom vezane
uz organizacijska i financijska pitanja.

Analizom rezultata fokus grupa, nakon proucavanja transkripata, proizaslo je pet glavnih
tema: definicija i svrha KS-a, razvoj smjernica - okvir i resursi, trenutno stanje u vezi KS-a u
hrvatskom zdravstvu, ogranicavaju¢i ¢imbenici za implementaciju KS-a 1 prijedlozi za

poboljsanje izrade i primjene smjernica.

4.2.1 Definicija i svrha klinickih smjernica

Dok su se nacini na koje su percipirali KS-e razlikovali medu ispitanicima, to je dosljedno
otkrivalo temeljne zablude o samoj definiciji 1 svrsi smjernica (Dodatak, Prilog 5, Tablice 4 i
5). Ispitanici su KS-e uglavnom smatrali skupom krutih i formalnih propisa kojih se treba

pridrZavati. Koristili su formulacije kao $to su:

"... vierujemo da su smjernice uklesane u kamen."
"Smjernice su najcesce nekakav sluzbeni dokument koji radi nekakva sluzbena grupa
koja je najcesce povezana s nekakvim strucnim drustvima i Ministarstvom."

"... jer djeluju kao regulacija prometa."

Sudionici rasprave su se dotakli i u€estalog pogresnog tumacenja KS-a koje je specificno
za Hrvatsku, a to je da dio lije¢nika doZivljava administrativna pravila o propisivanju lijekova
koje je postavio HZZO kao oblik smjernica. Da ovo bude jo§ gore, ta se pravila u praksi i
nazivaju "smjernicama". HZZO koristi popis lijekova koji je ograni¢en zbog financijskih
ograniCenja u Hrvatskoj, a lijek po izboru mogao bi biti suboptimalan u odnosu na ono §to
preporucuje EBM. To je na neki nacin intervencija u donosenje odluka u zdravstvu koja moze
dovesti do suboptimalnih terapija. Ipak, kako su fokus grupe u ovom istrazivanju ukljucivale
medicinske stru¢njake s viSe iskustva s KS-ama od uobicajene lije¢nicke populacije u
Hrvatskoj, ovakvo tumacenje nije opaZeno [0 HZZO "smjernicama", op. a.]. Stovise,
sugovornici su izrazili svoju frustraciju pogreSno protumacenim "klinickim smjernicama"

HZZO-a .
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"To su klauzule. ..., nema veze sa smjernicama, a to ljudi krivo percipiraju.”

Tijekom razgovora, o smjernicama se govorilo kao ograni¢avaju¢em ¢imbeniku slobode
klini¢ara, nazivalo ih se "kuharicom", "prometnom regulacijom' ili "utegom".
Cetiri od 11 ispitanika imalo je pogreSnu percepciju KS-a te su ih tijekom razgovora

opisivali kao klinicke puteve, ili pak kao standardne operativne postupke (SOP):

"Moras znati razlog zasto premjestas pacijenta iz manje bolnice u vecu."

"U nasem poslu, koristimo mnoge klinicke smjernice; samo Sto ih ne zovemo tako, mi

ih nazivamo standardni operativni postupci.”

Neki su pak pogresno percipirali preporuke (koje su sastavni dio KS-a) kao zasebne alate
za donoSenje odluka. Za njih su smjernice obvezuju¢i skup propisa [koji pretpostavlja neki

oblik sankcije u slucaju odstupanja od njih, op. a.] dok preporuke promatraju kao blazi skup

pravila koja nisu obvezujuca:

"Smjernice su najcesce nekakav sluzbeni dokument koji radi nekakva sluzbena grupa
koja je najcesce povezana s nekakvim strucnim drustvima i ministarstvom, dok su
preporuke nesto Sto se temelji na nekoj dobroj klinickoj praksi ... preporuke su nekakav
smjer u klinici kojim treba ici, ali nije nuzno da se tim smjerom treba ic¢i."

"... smjernice su jedan malo jaci, ..., putokaz, a preporuke su malo labilniji putokaz u

klinickome radu.”

Aspekt KS-a utemeljen na dokazima samo je povremeno i uglavnom implicitno spominjan.
IzraZavaju¢i na taj nacin ili nepoznavanje znacaja EBM-a ili negativni stav prema tom aspektu
KS-a, sudionici su smjernice primarno identificirali kao stru¢ne/profesionalne dokumente. Tek
je nekolicina izri¢ito naglasila EBM aspekt smjernica od kojih je jedan sudionik ¢ak iznio stav

da su sve KS-e Europske Unije temeljene na dokazima.

"Prvo, nase smjernice moraju biti zasnovane na EBM-u [evidence-based medicine, op.

a‘] "

"... s jedne strane [smjernice, op. a.] su temeljene na evidence-based medicini ..."

"To je sve evidence based $to pise u klinickim smjernicama Europske Unije."
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Odgovori koji su se odnosili na svrhu odnosno cilj KS-a takoder su bili nedostatni 1
ograniceni, pri cemu je vecina sudionika prepoznala samo odredene aspekte znacaja KS-a. Dva

"

su sudionika identificirala da bi cilj smjernica mogao biti "... dijagnostika, terapija ili

prevencija." Nekoliko ih je dodatno identificiralo KS-e kao klinicke alate za donosenje odluka:

"To znaci da ona daje lijecniku odluku, ..."
"... smjernica je potrebna kada imamo neki proces i kada u njemu postoji kriticno mjesto

za odlucivanje."

Medutim, nisu svi vidjeli ovaj aspekt KS-a kao pozitivan. Prema miSljenju jednog

sudionika, KS-a:

"... znacajno olaksava lijecniku donoSenje klinicke odluke, Sto omogucava i drugim
medicinskim specijalistima, ali i zdravstvenim radnicima nemedicinske struke da

donesu klinicku odluku.”

Iz daljnje rasprave je bilo vidljivo da sudionik ocekuje da ¢e KS-e omoguciti zamjenu
kompetentnih lijjecnika s drugim, manje kompetentnim stru¢njacima.

Ispitanici opetovano nisu mogli razdvojiti ciljeve KS-a od velikih organizacijskih problema
u hrvatskom zdravstvenom sustavu za koje se nadaju da ¢e ih KS-e mo¢i rijesiti. Tako su
sudionici snazno izrazili potrebu za standardizacijom skrbi koja bi se po njihovom misljenju

postigla implementacijom KS-a.

"Kako bismo osigurali da svaki lijecnik u obiteljskoj medicini radi na istoj razini, da

patolozi ¢itaju nalaze na isti nacin, a reumatolozi lijece pacijente na isti nacin."”

Kao jedan od ciljeva KS-a istaknuta je 1 moguénost za umanjenje potencijalnih rizika
proizaslih iz sukoba interesa pri izboru lijecenja, prvenstveno u kontekstu minimiziranja
utjecaja farmaceutske industrije na izbor lijekova i tretmana koji nisu u skladu s najboljom

klini¢kom praksom:

"Smjernice nam omogucuju ujednacavanje sustava koji se sastoji od tisuce lijecnika s

razlicitim osobnim interesima."
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"Vjerojatno ih farmaceutska industrija malo kupi. Ne znam koliko toga ima, ali sigurno

"

ima.

Pomicanje dijela odgovornosti pri donoSenju klinickih odluka s lije¢nika na KS-e i
pacijente je takoder navedeno kao svrha KS-a. Zanimljivo je da je jedan od sudionika
prvenstveno vidio KS-e kao sigurnosnu zonu lije¢nika u donosenju odgovarajucih odluka, kao
1 moguénost za veée ucesce pacijenata pri donosenju odluka, a ne kao alat za unapredenje

zdravstvene skrbi pacijenta.

"Smjernice pomicu dio odgovornosti pri odlucivanju o skrbi za pacijenta od lijecnika
prema smjernicama."
"... kad bi imali smjernice, i nama bi bilo znacajno lakSe. Jer ako se ti tocno drzis

kuharice, onda si znatno manje odgovoran i pred pacijentom.”

Konaéno, kao svrha smjernica navedeno je i postizanje odredene razine kontrole u
zdravstvenom sustavu kao $to je to kontrola kvalitete rada, troskova te kontrola i optimizacija

poslovnih procesa u zdravstvenom sustavu:

Kontrola kvalitete skrbi:
"Smjernice nastaju kako bi mogli kontrolirati kvalitetu rada ..."

Unapredenje kontrole i optimizacija poslovnih procesa:
"Svrha smjernica je uvesti red u zdravstveni sustav. Indirektno se to moze napraviti
integriranjem KS-a u informaticki sustav, i takva integracija zahtjeva definirane
poslovne procese."

Unapredenje kontrole troskova:

"Na kraju, cilj smjernica je postici ciljane ustede."

lako kontrola nije primarna svrha smjernica, neku vrstu kontrole je dijelom moguce postici
putem KS-a.

Medutim, neka ocekivanja vezana za KS-e nisu bila realna. Na primjer, sudionici su vidjeli
KS-e kao alate koji bi mogli rijeSiti nerazmjerna 1 prema njihovom misljenju stru¢no
nepotkrijepljena dijagnosticka narucivanja testova od strane lijecnika drugih specijalnosti koji
navodno nisu u potpunosti kompetentni za njihovo indiciranje. Takoder su ih pogresno

percipirali 1 kao dio sustava napla¢ivanja od pacijenata.
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"... jednom kada implementiramo smjernice, imat ¢emo kontrolu nad tim [naplata, op.

a.], i problem bi se trebao rijesiti."

Opre¢no svima ostalima koji su oc¢ekivali nesto dobro od KS-a, jedan sudionik koji je
privatni pruzatelj stomatoloske zdravstvene zaStite nije imao iskustva sa smjernicama te
nepostojanje smjernica u Hrvatskoj vidi kao pozitivnu stvar; smatra da su smjernice "uteg" koji
otezava rad. Uvjeren je da njegova praksa koja ne slijedi nikakve "smjernice" ni propise HZZO-

a ima potpunu slobodu u svakodnevnom radu.

"... tako da mogu reci da mi nikakvih smjernica nemamo, niti Sto se tice preventive, niti

dijagnostike, niceg. Imamo potpunu slobodu."

4.2.2  Razvoj smjernica — okvir i resursi

Kao odgovor na pitanje tko bi trebao biti zaduZen za razvoj i nadzor KS-a (Dodatak, Prilog
5, Tablica 6), sudionici su ili nejasno spomenuli javni natje¢aj posredno pozivajuéi se na
neodredeno tijelo/organizaciju financiranja kao odgovornog subjekta, ili su predlozili

osnivanje agencije za razvoj nacionalnih smjernica.

"Raspise se javni natjecaj s milijun kuna za pisanje smjernica. Javit ¢e se trendseteri,

javit ce se strucna drustva ..."

"[nacionalna, op. a.] agencija posvecena razvoju smjernica."

Na stru¢na druStva su uglavnom gledali kao na organizacije koje bi trebale €initi radnu
skupinu za razvoj KS-a i pratiti proces izrade. Sto se ti¢e klini¢kih referentnih centara o kojima
se razgovaralo u kontekstu potencijalno relevantne organizacije za razvoj smjernica, neki
sudionici su se ¢vrsto usprotivili njihovom uklju¢ivanju zbog ograni¢enog broja stru¢njaka u

centrima 1 pretjerane centralizacije.

"Premalo je referentnih centara da bi pokrili sva podrucja skrbi. ... Ova ideja, da to
bude samo na temelju referentnih centara; pazite referentni centar ima tri, pet, osam,

strucnjaka, a Sto je sa svim drugim strucnjacima koji su u drugim ustanovama."

O sastavu radne skupine raspravljalo se samo u smislu dionika (Dodatak, Prilog 5, Tablica
7). Radna skupina se dominantno promatrala kao skupina medicinskih stru¢njaka okupljenih

oko odredene medicinske teme.
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"Radne skupine se trebaju sastojati od strucnih drustava i strucnjaka”, pritom
"Timovi su vazni i tim koji razvija KS-u bi se trebao sastojati od, na primjer,
dijagnosticara, radiologa, onkologa i eventualno predstavnika osiguravajuce kuce. Po

meni bi bilo dobro da dolaze iz razlicitih sredista."”

Pacijenti i nemedicinski stru¢njaci, ukljucujuéi druge zdravstvene djelatnike, nisu videni kao
partneri u procesu razvoja KS-a. Jedina je iznimka bio jedan sudionik koji je izjavio da bi
pacijenti mogli biti ukljuceni u razvoj smjernica, no samo kako bi mogli shvatiti ogranicenja

zdravstvenog okruzenja i prihvatiti svoj dio odgovornosti.

"Mozda iz ovog razloga [op. a.: u vezi s raspravom o pravima pacijenata u Hrvatskoj],
pacijenti bi trebali takoder biti ukljuceni u razvoj smjernica, tako da oni takoder

razumiju situaciju i preuzmu neku odgovornost."”

Pacijenti su dominantno smatrani objektima u procesu razvoja smjernica i identificirani su kao
ciljna skupina za edukaciju.
Jedan drugi sudionik je pak prepoznao da bi i ostale zdravstvene profesije trebale biti

uklju€ene u izradu smjernica.

"Ako to ima elemente da se tu ukljuce i neki resursi koji dolaze ... onda tu zakljucuju i

druge profesije."”

No, §to se tice pojedinih stru¢njaka, istaknuto je da je klju¢no identificirati osobe koje su
kompetentne napisati 1 pratiti/auditirati implementaciju smjernice. Medutim informacijski
struénjaci, metodolozi - ukljuc¢ujuéi strucnjake iz metodologije sinteze dokaza i izrade meta-
analiza, ekonomisti te ostali nezdravstveni ali 1 zdravstveni stru¢njaci osim lije¢nika kao §to su
to medicinske sestre, fizioterapeuti 1 drugi nisu izrijekom spomenuti. Zanimljiva primjedba u

tom kontekstu bila je, medutim, da je:
"Hrvatska mala zemlja i da su strucnjaci za pojedine bolesti [dakle referira se isklju¢ivo

na medicinske strucnjake, op. a.] ve¢ pozmati te da javni natjecaj za pojedinacne

strucnjake nije potreban."
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Na pitanje Sto potice izradu kvalitetnih smjernica, nije se opsSirno raspravljalo (Dodatak,
Prilog 5, Tablica 8). Tek je jedan autor smjernica istaknuo da bi se kriteriji za donosenje odluke

o tome koje KS-e razviti trebali temeljiti na prevalenciji ciljane bolesti,

"Adko pocnemo od pacijenata koji bi imali najvise koristi, zavrsit ¢cemo s pisanjem

smjernice za samo pet pacijenata.”

dok je drugi naveo da bi se kriteriji trebali temeljiti na izvedivosti izrade pojedine smjernice:

"To trebaju biti male smjernice ..., smjernice koje ¢emo si moci priustiti."

Sto se tice resursa, sudionici su prepoznali procese razvoja smjernica kao vrlo zahtjevne u

smislu novca 1 vremena (Dodatak, Prilog 5, Tablica 9).

"To je isto kada Zelite dobiti doktora medicine, trebate u njega uloZiti strasno puno
novaca, truda i vremena."

"Smjernice su iznimno ozbiljan posao i bez novaca nema smjernica."

Takoder, istaknuto je da politi¢ari imaju znacajan utjecaj na razvoj i implementaciju
smjernica u klinicku praksu, odnosno da je razina njihove podrske odlucujuc¢i ¢imbenik za to

hoce li se KS-a koristiti u praksi.

"... to je proces koji je politicki uvjetovan, nazalost."

"Ja sam dosta gledao [uspjesni, op. a.] projekt transplantacije u Hrvatskoj, pa ajmo
probat kako su oni to napravili. Dakle, u Ministarstvu je u nekom trenutku neki ministar
zakljucio da bi transplantaciju u Hrvatskoj trebalo razvijati. I osnovan je neki tim, koji
je dobio zadatak unaprijediti transplantaciju u Hrvatskoj. Dakle, s neke visoke razine
je napravljen tim koji je krenuo ... Ja mislim da mi nikad nismo krenuli u projekt izrade

smjernica sto posto, meni se tako cini."
Strucnost je takoder prepoznata kao resurs koji je nuzan za razvoj kvalitetnih KS-a, ali se

0 njoj nije opSirno raspravljalo, iako su neki sudionici primijetili nedostatak metodoloskog

znanja.
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"Ja mislim da bi njima trebala u stvari pomoc¢ strucnjaka koji bi tu metodologiju njima

protumacio i oni to na taj nacin radili."

4.2.3 Trenutno stanje u vezi klinickih smjernica u hrvatskom zdravstvu

Dio sudionika je bio uvjeren da nema hrvatskih KS-a,

"Nema ni jedne, nego se mi prema "smjernicama'’, vise su to naputci, HZZO-a moramo

ponasat.”

neki su bili svjesni njihovog postojanja, ali su ih okarakterizirali kao metodoloski niske

kvalitete,

"Zelim ponoviti da je vec¢ina nasih smjernica metodoloski neadekvatna.”

dok su neki izjavili da lije¢nici uglavnom ne slijede preporuke proizasle iz hrvatskih KS-a.

"Ljudi se ne pridrzavaju smjernica."”

Percepcija medu nekim sudionicima razgovara je, ako i koriste KS-e, lije¢nici uglavnom
koriste strane, ponajprije europske ili sjevernoamericke smjernice bez prilagodbe smjernice

lokalnom zdravstvenom okruzju u kojem se primjenjuju.

"Ja se bavim dijagnostikom, dakle lijekove ne prepisujem, pa u tom smislu nemam sto
reci. Ono Sto imamo na mom klinickom zavodu su smjernice za izvodenje nekih klinickih
pretraga i toga se drzimo. To su smjernice europskog drustva i americkog drustva za
xxxx’. One su slicne, ne odstupaju znacajno i mi to radimo po tim smjernicama koje
smo si preveli za nasu kliniku. Sto se tice nekih hrvatskih smjernica, Hrvatskog drustva
za xxxx, postoje i te smjernice. Pa ja mislim da je to otprilike isto onom Sto je propisalo
europsko drustvo za xxxx."

"Barem koliko ja znam, mi za samo jednu bolest imamo konzistenciju, lijecenje

krizobolje, striktne smjernice kojih se drze svi u Hrvatskoj. Jer netko se drzi europskih,

2 U cilju anonimizacije ispitanika, nazivi odjela, drustava ili procedura koji bi ih mogli posredno identificirati su
zamaskirani oznakom xxxx.
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americkih, lokalnog drustva, svoje kuharice (ja znam najbolje, ja sam imao sto
pacijenata), dakle nemamo konsenzus o niti jednoj bolesti kako se lijeci u Hrvatskoj."

"Neke bolnice imaju pretrage, a kod nekih se ta pretraga preskoci. Recimo kod mene,
u situaciji da se sumnja na xxxx primjerice, ne radi se u dezurstvu postupak, a to bi
trebalo prema algortimu i¢i. A onda se slijedece ide xxxx, to smo mi. E sad, to je
zracenje, a to su cCesto djeca, znaci da bi se trebalo i¢i mozda nekim drugim redom. A
da odu u neku drugu bolnicu, mozda bi bilo drugacije, ako nemaju nuklearnu.
Vjerojatno da i lokalne mogucnosti utjecu, i onda su klinicari naviknuti da traze to, a

ovo drugo ni ne znaju da postoji."”

Jedan od razloga zasto su sudionici tvrdili da nema hrvatskih smjernica je bio nedostatak
razmjene informacija izmedu autora smjernica i ciljanih korisnika KS-a. Sudionici su takoder
naglasili potrebu za jedinstvenim izvorom informacija o hrvatskim smjernicama (npr. Hrvatski
registar klinickih smjernica) koji bi omogucio identifikaciju zdravstvenih problema koje
pokrivaju postojece hrvatske KS-e.

Sudionici su bili zabrinuti zbog kvalitete metodoloskog okvira koji se koristi u razvoju
hrvatskih KS-a (Dodatak, Prilog 5, Tablica 10). Jedan je sudionik tako komentirao da je vecina
hrvatskih smjernica metodoloSki neadekvatna jer se prilikom izrade KS-a nisu pratili
metodoloski uzusi. MetodoloSka 1 konceptualna raznolikost postoje¢ih smjernica, puko
prevodenje stranih KS-a i/ili 1osi prijevodi neki su od problema kvalitete koje su sugovornici

prepoznali.

"... smjernice, metodoloSki su razlicite, sadriajno, prepisivane, prevodene, lose
prevodene. Dakle, nema deset smjernica koje su pisane istom metodologijom, istim
Jjezikom, istim redoslijedom."

"Svatko pise prema svom nahodenju."

"To je postenije reci: Hrvatsko drustvo za xxxx nije izradilo smjernice. Nego prepisali
sa Google Translatora, ili sto vec."

"Medutim, mali je broj smjernica, barem sada objavijenih kod nas, koje su slijedile
prave one metodoloske uzuse koje bi trebalo slijediti kod izrade tih smjernica. ... Zelim

ponoviti da je vec¢ina nasih smjernica metodoloski nedakvatna."

No, nitko od sugovornika nije naveo konkretne metodoloske korake izrade smjernica koje
smatra problemati¢nim (npr. strategiju pretrazivanja literature). Nadalje, ispitanik koji je
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sudjelovao u izradi vise KS-a i €inio se dobro upoznat s procesom razvoja smjernica, opisao je
proces razvoja hrvatskih KS-a koji je otkrio da se smjernice ve¢inom temelje na misljenju

strunjaka (engl. expert opinion), a ne na dokazima.

"Kada se smjernice razvijaju, okuplja se skupina ljudi koji su ukljuceni u rad odredenog
medicinskog podrucja ili koji na neki nacin rade s medicinskim strucnjacima na tom
polju. Na primjer, kada smo razvijali smjernice za lijecenje xxxx, ginekolozi, patolozi i
citolozi bili su zastupljeni u ovoj skupini, ne samo iz Zagreba, nego i iz drugih centara.
A onda smo se sastali i razgovarali, svaki sa strane svoje profesije, Sto uciniti u
odredenoj situaciji. Naravno, nismo davali preporuke iz nicega, jedan dio se temeljio
na nasem iskustvu, drugi dio se temeljio na inozemnom iskustvu koje smo pokupili na
nekim sastancima, kongresima i tako dalje. I zapravo je trebalo dosta vremena prije

nego sto smo mi kao radna skupina objavili ove smjernice."

Nedostatak metodoloSkog znanja i pretjerana samouvjerenost vezano uz savladavanje takvog
kompleksnog znanja smatraju se glavnim razlozima neadekvatne metodologije. Jedan kreator
smjernica iznio je svoje opazanje da strucnjacima koji izraduju smjernice nedostaje znanja iz

metodologije izrade smjernica:

"... ljudi koji rade te smjernice nisu dovoljno upuceni u metodologiju samog rada

smjernica."

Nedostatno znanje bilo je vidljivo i iz pojedinih opisa procesa razvoja KS-a. Jedan je sudionik

objasnio proces na slijede¢i nacin:

"Dakle, trebate imati jednu meta-analizu, jedan sustavni pregled, za svaki taj bilo
dijagnosticki, bilo terapijski postupak; onda bi trebalo imati ovu farmakoekonomiku
koju ste spomenuli, i onda bi trebalo i¢i prema ovoj snazi dokaza i konsezusu, treba dati

preporuke. Dakle tim procesom nekoliko puta dok se ne dode do konacnih smjernica."”

lako je taj sudionik bio svjestan vazZnosti metodoloske rigoroznosti, poznavao je razvoj
smjernica i bio svjestan potrebe za ukljuc¢ivanjem drugih stru¢njaka u radne skupine za izradu
smjernica, takoder se Cinilo da mijeSa snagu dokaza sa snagom preporuke i pogresno

pretpostavlja da su samo jedna meta-analiza ili sustavni pregled umjesto skupa dokaza dovoljni
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da podrze preporuku. Naime, nekad nema objavljenih sustavnih pregleda za postavljeno
klinicko pitanje i1 potrebno je da takav pregled izrade Clanovi radne skupine, nekada postoji
samo jedna primarna studija koja pruza relevantne informacije, dok je u nekim slucajevima
moguce naci 1 viSe sustavnih pregleda za isto klinicko pitanje. Takoder, za razlicita klinicka
pitanja unutar iste smjernice potrebno je provesti vise sustavnih pregleda.

Slijedeci neadekvatni opis razvoja KS-a iznio je sudionik, kreator KS-a. On je naveo kako
u procesu izrade KS-a, autori prvo moraju odrediti koji "proces ne diSe dobro" i potom definirati
u tom procesu "kriticne tocke" isti¢u¢i da metodologija smjernica podrazumijeva identificiranje
"elementa" (klinicko znanje + resursi + preferencije/vrijednosti) koji je dominantan. Medutim,
jasno je da je unaprijed definirano klinicko pitanje, a ne proces, ono za koji treba sakupiti
dokaze, procijeniti njihovu kvalitetu i odluciti o snazi preporuke uzimajuéi u obzir sve

¢imbenike koje utjecu na koristi i rizike.

"E sad, to znaci da kad radimo smjernicu, onda prvo vidimo koji je to proces koji nama
po necemu ne 'dise’ dobro, vidimo koje su kriticne tocke u njemu i onda prosudujemo
da li u kriticnoj tocki imamo problem sa: Sto je znanje, Sto su neki resursi i temeljem
kojih vrijednosti mi to imamo. I tada dobijamo pricu da ona metodologija kojom

smjernica nastaje je zapravo odrediti jedan od ovih elemenata koji je dominantan."

Vezano uz pretjeranu samouvjerenost o metodoloSkim znanjima, jedna sugovornica se nije
slagala s uvrijeZenom ocjenom o niskoj metodoloskoj kvaliteti hrvatskih smjernica jer je imala
dojam da su njezini suradnici u jednom procesu izrade smjernica primijenili vrlo dobru
metodologiju. Kako bi potvrdila svoju izjavu, navela je da su ¢lanovi radne skupine bili
upoznati sa sustavom S-klasifikacije AWMF-a (od njem. Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften — krovna je njemacka organizacija koja
koordinira nacionalni program klinickih smjernica). No, ostatak rasprave otkriva da je ta
sugovornica sudjelovala u izradi metodoloski neadekvatnih smjernica temeljenih na misljenju
eksperata. Iznijela je svoju prosudbu o metodoloskoj kvaliteti izradenih smjernica, na temelju
prepoznavanja nekoliko elemenata povezanih s temom u razgovoru s osobom koja ucestvuje u

razvoju KS-a temeljenih na misljenju eksperta:

"Nisam fizicki mogla prisustvovati svim sastancima (odnosi se na sastanke radne
skupine; op. a.), ali ljudi koji su bili ukljuceni vise od mene, u smislu da su metodoloski

znali $to rade — dobila sam dojam da su jako dobro obavili posao i da su znali S1, S2
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i 83, dakle o vrstama smjernica, kada se izdaju odredene smjernice, kolika je njihova
tezina, i tako dalje. Dakle, buduci da nisam imala za zadatak da tako nesto radim, stekla

sam dojam da su ti ljudi temeljito obavili svoju zadacu i znali o cemu govore."

Slijedeci sugovornik je ¢ak trivijalizirao potrebna znanja navode¢i kako formalno obrazovanje
ili specijalisticka obuka nije potrebna za izradu KS-a, jer se svatko moze samoobrazovati, sve

je dostupno.

"Ako te netko pita da izradis smjernicu, onda ¢es naci nacin, pa danas je sve dostupno."

Sudionici su raspravljali i o nekoliko pokusaja implementacije KS-a u Hrvatskoj, a od
kojih se redom odustalo. Iz perspektive ¢lanova radnih skupina za izradu i implementaciju
KS-a, op¢i nedostatak planskog upravljanja zdravstvenom skrbi u Hrvatskoj rezultira time da
su uspostavljeni zdravstveni procesi otporni na promjene, a k' tome i nedostatak nadzora nad
nacionalnom provedbom potice na odustajanje od implementacije KS-a. Prema nekolicini
sudionika, takve postavke zdravstvenog sustava dopustaju odredenu slobodu lije¢nicima u
skrbi za pacijente ogranic¢enu iskljucivo listom indiciranih lijekova odobrenih od HZZO-a i
financijskim ogranicenjima. Neki sudionici takvu slobodu u Hrvatskoj tumace kao
kreativnost u klinickoj praksi. Razgovaralo se 1 o rascjepkanosti nacionalnog programa
razvoja KS-a u vezi s implementacijom smjernica u Istri, primorskoj hrvatskoj regiji. Lokalni
kreatori zdravstvene politike su procijenili te smjernice uspjesnima, ali one nisu distribuirane

u drugim dijelovima Hrvatske.

4.2.4 Ogranicavajuci ¢cimbenici za implementaciju klinickih smjernica u Hrvatskoj
Specifi¢ne ogranicavajuc¢e ¢imbenike implementacije KS-a je teSko definirati iz rasprave
fokus grupa (Dodatak, Prilog 5, Tablica 11). Medutim, s obzirom na mali broj pokusaja
implementacije KS-a u klinicku praksu u Hrvatskoj to i1 nije neocekivano. U svjetlu
ograniavajucih ¢imbenika neki su sudionici istaknuli da je implementacija KS-a sloZen

proces:
"Pitanje odnosno problem uvodenja smjernica je kompleksno jednako kao mir u svijetu.

Sastoji se od puno elemenata, kompleksno je i ako mislimo rijesiti jednu gromadu

problema onda éemo polomiti zube."
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"Mislim da je to stvarno jedan dugotrajan proces, od identificiranja teme, preko

provedbe i na kraju implementacije."”

Sudionici su uglavnom govorili o organizacijskoj strukturi hrvatskog zdravstvenog sustava
koji su preduvjeti za uspjesnu implementaciju. Prije svega osoblje treba biti svjesno postojanja

KS-a $to nije uvijek slucaj:

"..., uvezi edukacije, ne bih se bas slozila da se provodi na adekvatan nacin na odjelima.
Miladi kolege su cesto puta prepusteni sami sebi. Bez obzira §to postoje neke smjernice,

oni mozda niti ne znaju da te smjernice postoje, nitko im nije rekao, nitko im nije

skrenuo paznju."

U hrvatskom okruzenju vrijeme se percipira kao glavni ograni¢avaju¢i ¢imbenik uspjeSne
implementacije smjernica. Cest je sluéaj da su isti ljudi preoptereéeni poslom $to predstavlja

usko grlo procesu implementacije.

"Sto se tice dijagnostike, prema europskim smjernicama kod novootkrivenog bolesnika
u dvije godine mora se napraviti dijagnostika Sest puta da se vidi smjer u kojem ta bolest
ide. Sto znam, kod nas u klinici i u drugim klinikama, to nije moguce napraviti. Tri puta
godisnje, Cetiri puta zapravo, pa dva puta u drugoj godini. Ili nemamo aparata, ili nema
izvodaca, tehnicara ..."

"Da, ja sam bila govorila nesto o smjernicama za provodenje pretraga Sest puta na

godinu. Da mi imamo 15 pacijenata u ambulanti, to bi se moglo. Nego mi imamo 40

pacijenata dnevno, a to onda ne mozZete."

Organizacijska pitanja poput neoptimalnog protoka pacijenata izmedu razli¢itih razina
zdravstvenog sustava ili nedostatak nadzora nad procesom implementacije, a oba su opca

obiljezja hrvatskog zdravstvenog sustava, takoder su identificirana kao potencijalna prepreka

implementaciji KS-a.

"Ne kazem ja to samo za pacijente. Imate medu kolegama osobe koje idu linijom manjeg

otpora. Njima je najlakse poslat u veci centar."

51



Ucesnici rasprava su naglasili da trenutno ne postoji sustav koji bi mogao dati informaciju
o broju lije¢nika koji se pridrzavaju smjernica ili predvidjeti posljedice za one koji se ne

pridrzavaju smjernica.

"l kontrola. I napokon sto znace mehanizmi kontrole? Dakle, otkriva se da se neki
kolega apsolutno ne drzi nikakvih smjernica, minimalnih standarda. I, nitko nista."
"Mislim, ja znam za financijski nadzor. A strucni ..."

"Pitanje je kvalitete obavljenog posla. Dok kod nas toga nema, u ambulatni nikog nije

briga."

Ne manje vazna je i percepcija kako edukacija zdravstvenog osoblja vezana uz smjernice
nije organizirana na zadovoljavajucoj razini. Lije¢nici, drugi zdravstveni djelatnici ali i

pacijenti prepoznati su kao ciljna skupina za edukaciju o KS-ama.

"... Ako radis smjernicu za racionalnu primjenu antibiotika, moras educirati i lijecnike
i bolnicke farmaceute i farmaceute na PZZ i pacijente i provesti Siru radnu akciju
osvjesc¢ivanja."

"Zapravo za svaku smjernicu koja se tice klinickog rada, imali smo potrebu napraviti i
smjernicu za pacijente, jer smjernica moze regulirati rad lijecnika, njihovo ponasanje,
njihov nacin odlucivanja, a vrlo Cesto je potrebno i pacijenta s kojim rade informirati i
identificirati njegovo ponasanje. Sto ti vrijedi odluka o rezervnim antibioticima ako svi
pacijenti misle da antibiotik uspjesno lijeci gripu. 1li, imas drugu krajnost, gdje u 56

hrvatskih bolnica imas 56 razlicitih smjernica za higijensko pranje ruku."

Sto se ti¢e ostalih ograni¢avajuc¢ih cimbenika koji nisu povezani s intrinzi¢nim ¢imbenicima
hrvatskog zdravstvenog sustava, sudionici su uglavnom spominjali motivaciju lije¢nika,

uklju€ujuéi 1 motivaciju samih autora smjernica, 1 podrsku procesu:

".. U procesu rada [izrade smjernice, op. a.], [autori smjernica, op. a.], neke stvari
promijene u svom dvoristu, ostanu na kraju dvojica-trojica kojima je u interesu da se

smjernica provodi, dok su ostali svoje probleme rijesili."

Dok je ve¢ina smatrala da je "istinska motivacija" lije¢nika prepreka za implementaciju
smjernica i da bi se mogla potaknuti financijskim poticajima (tj. ispitanik iz privatnog sektora
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sugerirao je da bi se placanje trebalo vrSiti prema ishodima procesa), jedan je sudionik
sugerirao da bi se lije¢nici mogli motivirati implementacijom u¢inkovitih KS-a — tj. onih koje
poboljsavaju ishode lijecenja pacijenata ili su isplativije.

Postojeci nedostatak podrske implementaciji od strane kreatora nacionalne zdravstvene
politike 1 nadredenih, ali i1 politike opcenito, takoder slabi proces implementacije KS-a.
Sudionici imaju snazan dojam da kreatori zdravstvene politike na visokoj razini ne pokazuju
interes za implementaciju smjernica te da zakonski okvir (koji bi visoka politika lako mogla

implementirati) trenutno nije prihvatljiv.

"Isto tako kada se rade neke smjernice, onda je jako neobicno da vlast, a u ovom slucaju
to nije ni HZZO nego Ministarstvo zdravlja, nije napravilo ama bas nista da te
smjernice budu uklopljene u svakodnevan rad. Netko to treba napraviti, necu ja k'o

doktor to sad radit, znaci netko to treba napraviti odozgora."

Promatranje smjernica kao skupa strogih obveznih pravila takoder je interpretirano kao
prepreka procesu implementacije KS. Sudionik je izjavio da bi se tradicionalni nacin
razmiSljanja o KS-ama trebao prebaciti sa skupa fiksnih pravila na kriti¢ku procjenu omjera

koristi/Stete pojedine intervencije.

"Sad tu dolazi drugi problem (a prvi je edukacija), Sto ta odluka da istovremeno
provodim striktna pravila i smjernice, vremenom treba u edukaciji promijeniti nacin
razmisljanja koji nije takav da se vojnicki primjenjuju smjernice, nego upravo obrnuto,
da se onima koji odlucuju, a to su doktori, nauciti da razmisljaju stohasticki, odnosno
u terminima vjerojatnosti. Mi moramo raditi na promjeni razmisljanja zdravstva, ... To

znaci da je krivo postavijena paradigma."

No, sveukupno premda su iskazali nedostatno poznavanje ove problematike, jedan dio
sudionika je iskazao Zelju i potrebu za implementacijom sustava klini¢kih smjernica u naSe
zdravstvo. Mozda najbolje ilustrira potrebu zdravstvenih radnika u Hrvatskoj za jasno

definiranim smjernicama citat jednog sugovornika:

"Mi imamo u upotrebi puno, puno vise smjernica nego Sto su ih usvojila strucna drustva.

To su neke smjernice kojih se svi presutno pridrzavaju, ali nikada nisu formalizirane."
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4.2.5 Prijedlozi za poboljsanje izrade i implementacije klinickih smjernica

Gledajuci sa svog stajalista, sudionici razgovora su dali nekoliko prijedloga za poboljsanje

izrade KS-a u Hrvatskoj (Dodatak, Prilog 5, Tablica 12). Prijedlozi su se odnosili na:

- povecanje razine znanja o metodologiji izrade KS-a medu ¢lanovima radnih skupina

"Ljiudi ukljuceni u razvoj smjernica su nedovoljno upoznati s metodologijom ovog

postupka. Mislim da im je potrebna pomo¢ strucnjaka da im objasni ovu metodologiju

kako bi je ispravno primijenili."

- povecanje motivacije ukljucenih klini¢ara (ponajprije financijsko) i motivacije potencijalnih

organizacija za izradu smjernica

"Sam proces razvoja KS-a je vrlo zahtjevan. Kad razgovaramo o klinicarima

ukljucenim u to, oni nisu ... kako ¢u reci ...? Necu reci da ih treba platiti za to; to moze

zvucati grubo. Medutim, nisu dovoljno motivirani za takvu aktivnost."

"Treba podrzati i motivirati lijecnicka drustva da vode razvoj KS-a u Hrvatskoj ... no

razvoj smjernica ne bi trebao biti obveza za lijecnicka drustva — to ne bi islo."”

- odredivanje odgovornog tijela koje bi vodilo razvoj KS-a ali 1 odredivanje ¢lanova radne

skupine koji bi vodili izradu smjernica
"Ono Sto je jako vazno reci je tko je glavni za pisanje ovih smjernica ..."

- identificiranje svih KS-a koje se trenutno koriste u Hrvatskoj, a prije nego S$to se odredi

prioritetna lista novih smjernica i izdvajanje dovoljno resursa u smislu vremena i novca

"Prije nego sto damo prioritet razvoju novih smjernica, treba identificirati smjernice
koje se trenutno koriste u Hrvatskoj. To bi zahtijevalo pregled svih bolnica i razgovore

sa strucnjacima u tim bolnicama kako bismo saznali koje medunarodne smjernice ve¢

koriste."

Sudionicima rasprave je bilo jasno da §to je viSe zainteresiranih strana koje vide potencijalnu

korist KS-a, prije ¢e biti i implementirane (Dodatak, Prilog 5, Tablica 13):
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"Implementacija smjernica nije sama sebi svrhom. Uvodi se da bismo rijesili kriticno
mjesto."
"... angaziranje drugih dionika da se poveca broj interesnih skupina koje su stvarno

zainteresirane, povecava broj onih koji bi eventualno bili za primjenu."

Takoder, jednostavnije oblikovana KS-a ¢e se prije 1 koristiti:

"Druga stvar, te informacije, sadrzaj koji ima svaka smjernica, da se mogu pretociti u

bilo kakve upotrebljive podatke moraju biti strukturirane."”

Neki sudionici su predlozili nacin edukacije i usmjeravanja mladih generacija prema KS-

ama kao potencijalnog podupirué¢eg ¢imbenika implementacije smjernica:

"Ali tu je edukacija izuzetno vazna. Tu se mlade kolege treba educirati u tom smislu da
postoje smjernice, da ih se treba drzati, koje su smjernice u pojedinoj struci i svatko
kada specijalizira ima svog nekog mentora koji ga kontrolira, koji ga prati itd. I taj
mentor je zapravo taj koji treba nametati mladom kolegi potrebu koristenja smjernica,

i nakon toga ce se ipak on na to nauciti. Ima ljudi koji se nikad neée nauciti ni na sto."

Funkcionalni informatizirani zdravstveni sustavi koji dostavljaju informacije relevantne za
menadzment, a koji jo§ uvijek nisu u potpunosti implementirani u Hrvatskoj, prepoznati su kao

vazni za proces pracenja smjernica, ali samo u situacijama kada su indikatori pracenja

smjernica prepoznati:

"Pa, HZZO je napravio jednu lijepu analizu postivanja smjernica za grlobolju. ... 1
pokazalo se da su se stvarno ponekad davale neprimjerene stvari, a Sifrirale su se kao
grlobolja. ... A to je omogucio informaticki sustav."

"Smjernice ugradene u informaticki sustav ne funkcioniraju ako preduvjeti nisu
zadovoljeni: vazno je da se u svaku smjernicu ugradi sigurnost. Da se naglasi, tko je
obavezan pridrzavati se smjernica, koji je mehanizam uvodenja te smjernice, i kako se

kontrolira provodenje te smjernice. Bez toga, to ne funkcionira."

U takvom okruzju implementacija bilo kojeg novog procesa bila bi jednostavnija i u¢inkovitija.
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Tijekom rasprave predlozeni su mehanizmi prac¢enja 1 kontrole implementacije smjernica
koji mogu biti primarno financijski jer bi mogli ograniciti prekomjerno troSenje i neucinkovito
lijeCenje te sekundarno — temeljeni na prijavljivanju nuspojava i ograni¢enjima u skladu s

njima. Sudionici su opisali nekoliko primjera iz prakse:

"4, s druge strane, u cijelom zdravstvenom sustavu, svaka klinicka smjernica koja se
donese, ima iza sebe tu veliku financijsku tezinu. Zadnja koja se meni jako svidjela je
kako je nas HZZO, koji o meni nista ne brine, ispricavam se, primjetio kako u nekoj
bolnici strasno puno prepisuju rezervnih lijekova. Pa su onda otisli u tu bolnicu i samo
pitali zasto vi prepisujete tako puno rezervnih lijekova, znaci uobicajena kontrola, i oni
su to prestali. Znaci nisu postojale smjernice prema kojima oni to mogu radit i oni su
to odjednom to prestali radit. I odjedanput, kako su rezervni antibiotici jako skupi,
imate efekt."

"Financijska kontrola. Vrlo je jednostavno. Znaci, ide kontrola troskova, koja je
najcesca kada se radi o nasoj profesiji i osiguravajucim drustvima. Dakle, zasto je neki
lijecnik potrosio na lijecenje pacijenata toliko novaca? Da li je iSao po smjernicama ili
nije?"

"A druga najcescéa u Hrvatskoj je, odnosno kod nekih slucajeva se ve¢ dugo radi, je sto
u slucaju nezeljenog dogadaja. Onda se najcesce odmah pita kako ste vi radili svoj
posao. Jeste li se vi pridrzavali nekakve "best practice' ili klinickih smjernica, ili ste
radili kako ste se taj dan ustali na lijevu nogu? ..."

" Anegdotalni primjer: Znaci da, oni imaju smjernice za svaki antibiotik amo reci. Radi
se o Svedskoj. Ja mislim da smo mi jako daleko od takvog nacina rada. Ne kazem da
tako nije na nekom odjelu koji je manji i gdje Sef sve zna i gdje se mozda racionalnije
trosi jer se to moze postici. Mislim, ja ne radim s lijekovima, lijekovi su isto velik trosak,
ali evo to je primjer kako bi trebalo radit. Tom covjeku nece nista nastetit neki antibiotik
malo jeftiniji..."

" Dobra smjernica je ona koju ti je lakSe postovati nego ne postovati. Ako ti je lakse
slusati ju, nego pisati iscrpno objasnjenje zasto ju nisi poStovao, ti ¢es ic¢i kako ti je

lakse."

Samo je jedna osoba medutim eksplicitno navela mjere prac¢enja i kontrole kao vazne aspekte

procesa implementacije smjernica, priznajuci da bi one trebale biti specificne za smjernice.
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"Ono sto je uzasno manjkalo u tome je, tko ih se pridrzava, tko nadzire pridrzavanje i
kojim alatima. A smjernica nije samo da opises neku proceduru. Moras opisati i
menadzment promjene i pracenje pridrzavanja. Inace odguras do neke tocke i ako ne
podmetnes kajlu, ako ne sprijecis povratak na staro, onda ce ti se otkotrljati nazad."

"NHS ima na dnu smjernicu na kojoj ti pise kako se prati njena implementacija. Recimo
kod subkutane infuzije cilj te smjernice je da sve sestre u bolnici znaju postaviti
subkutanu infuziju i nakon nekog vremena se ide prebrojati koliko sestara zna postaviti

subkutanu infuziju. Dakle, uz smjernicu bi trebalo odmah ugraditi i mjeru pracenja."
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5. RASPRAVA

Ovo je istrazivanje pokazalo da usprkos skromnom znanju o metodologiji izrade KS-a
profesionalci u hrvatskom zdravstvu su svjesni vaznosti KS-a i potrebe za unapredenjem
njihove kvalitete. Kvalitativne 1 kvantitativne analize istrazivanja su dodatno otkrile specifi¢ne
probleme vezane uz hrvatske KS-e koje dovode u pitanje ucinkovitost nacionalne zdravstvene
strategije.

Buduéi da nije postojalo, niti jo$ uvijek postoji, srediSnje tijelo za nadzor izrade KS-a u
Hrvatskoj, nacionalne smjernice najces¢e razvijaju strucna druStva HLZ-a. Od 163,
najaktivnjih pet struénih drustava objavilo je gotovo polovicu hrvatskih KS-a. Takvi rezultati
pokazuju da su voditelji i ¢lanovi tih drustava svjesni vaznosti smjernica i aktivno rade na
njihovoj izradi.

No, ukupna metodoloska kvaliteta i transparentnost hrvatskih nacionalnih smjernica bila je
slabo ocijenjena. Medijan ukupnih rezultata na AGREE II upitniku je bio 36% i gotovo sve
smjernice ocijenjene su s manje od 50%, ostavljajuéi mnogo prostora za poboljSanje.
Suboptimalni rezultati dobiveni su i procjenom znacajno kra¢im i lakSim za upotrebu iCAHE
upitnikom za koju je medijan iznosio 55%. Uzevsi u obzir uobicajene pragove za razlikovanje
visoko- od niskokvalitetnih KS-a, od 60% za AGREE II upitnik (54-56) 1 71% za iCAHE
upitnik (57, 58), postignuti rezultati na oba instrumenta jasno pokazuju da je izvedba hrvatskih
strunjaka u izradi KS-a neprihvatljiva. lako su rezultati ocjena na iICAHE upitniku bili za 18%
bolji od rezultata na AGREE II upitniku, ta razlika se u praksi kompenzira ve¢im bodovnim
pragom iCAHE upitnika.

Umjerena povezanost izmedu ocjena KS-a postignutih AGREE II 1 iCAHE instrumentom
nije iznenadujuca obzirom da se domene upitnika ne preklapaju u potpunosti. Naime, pitanja
koja su sli¢na izmedu oba upitnika preklapaju se u ¢etiri domene koje se odnose na: "Djelokrug
smjernice 1 njezin cilj, "Ukljuc¢enost dionika", "Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze
dokaza" i "Jasnoca prezentacije smjernice". Instrument iCAHE dodatno pokriva i domenu o
dostupnosti informacija o smjernici (dostupnost cjelovitog teksta smjernica, liste referenci te
postojanje sazetog prikaza preporuka pojedine smjernice), dok AGREE II ukljucuje i domene
o primjenjivosti smjernice te urednicku neovisnost. Prema tome, postoje slicnosti ali i
razliCitosti izmedu pojedinih domena AGREE II i iCAHE upitnika te ih nije moguce u
potpunosti direktno usporediti. Ipak, kako je u ovom radu utvrdena umjerena povezanost
izmedu ukupnih rezultata hrvatskih smjernica procijenjenih AGREE II i iCAHE upitnicima,

kao 1 podudarnost upitnika u identifikaciji pet najbolje ocijenjenih smjernica, a zbog Sire
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upotrebe AGREE I alata i moguénosti usporedbe s rezultatima iz drugih zemalja, u ovom
poglavlju ¢e se nadalje diskutirati samo rezultati postignuti AGREE II upitnikom.

Sli¢no Hrvatskoj, i druge su zemlje poput Meksika, Perua, Kine, Filipina i Cilea &ije su
nacionalne smjernice do sada procijenjene AGREE II alatom opcenito razvijale KS-e niske
kvalitete (146-148, 152, 162, 163), i to neovisno o tome koji se strukturni razvojni okvir
smjernica koristio u zemlji. Takvo opazanje ukazuje na moguci zajednicki temeljni problem u
izradi kvalitetnih smjernica koji dijele razlicite zemlje.

Domene "Jasnoc¢a prezentacije zakljuc¢aka" i "Djelokrug smjernice i njezin cilj" hrvatskih
KS-a bile su najvise ocijenjene domene AGREE II upitnika, i s obzirom na visinu tih ocjena u
prosjeku prihvatljive kvalitete, dok je kvaliteta ostalih cetiriju domena: "Urednicka
neovisnost", "Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze dokaza", "Primjenjivost smjernice" i
"Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" bila neprihvatljiva s medijanima ukupnih
rezultata od 15-33%. Jedina studija u kojoj je AGREE II alatom procijenjena metodoloska
kvaliteta neke hrvatske smjernice, uz istrazivanje iz ovog doktorskog rada, je studija Tudor i
suradnika u kojoj su autori procijenili Sest hrvatskih neuroloskih smjernica i izvijestili o
identicnom raslojavanju domena kao i u ovom doktorskom radu na one prihvatljive kvalitete
("Jasnoca prezentacije zaklju€aka" 1 "Djelokrug smjernice i njezin cilj"), s ukupnim rezultatima
od oko 60% 1 viSe, i one neprihvatljive ("Uredni¢ka neovisnost", "Metodoloska kvaliteta
prikupljanja 1 sinteze dokaza", "Primjenjivost smjernice" 1 "Ukljucenost svih dionika u izradu
smjernice"), s vrlo niskim medijanom ukupnih bodova u rasponu od 0% do 32% (172).
Interesantno, slicni rezultati procjene domena AGREE II upitnika s identi¢nim raslojavanjem
domena opaZzeni su i u drugim zemljama (146-148, 152, 162, 163), s tom razlikom da su dvije
domene s apsolutno najviSim ocjenama: "Jasnoca prezentacije zakljucaka" 1 "Djelokrug
smjernice 1 njezin cilj", dobile ocjenu niske kvalitete u onim zemljama koje proizvode
nacionalne KS-e s iznimno nisko procijenjenom kvalitetom (medijan ukupnih rezultata <30%)
kao Sto su to Kina, Meksiko i1 Peru (146, 152, 162, 163). Najveca razlika izmedu zemalja koje
proizvode KS-e visoke 1 niske kvalitete uocene su u ocjenama domene "Metodoloska kvaliteta
prikupljanja 1 sinteze dokaza" za koju se oplenito smatra da je najznacajnija za izradu
kvalitetnih smjernica. Ta je domena u Japanu, zemlji s visokokvalitetnim smjernicama,
ocijenjena kao visokokvalitetna (medijan ukupnih rezultata za domenu je 62%) (150). Ove
rezultate nadmasila je jedino Australija €ija je prosjec¢na ocjena za svih 15 KS-a koje su koristile

GRADE metodologiju iznosila 71% (151).
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5.1 Promjena kvalitete klini¢kih smjernica tijekom vremena

Ocjene domena AGREE II upitnika hrvatskih KS-a nisu se mijenjale tijekom 14
istrazivanih godina, osim ocjena za domene "Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" i
"Urednicka neovisnost". Ocjene za navedene domene su rasle iz godine u godinu izmedu 2-
3%. U Argentini, jo$ jednoj zemlji koja je u periodu od 1994. do 2004. u pravilu proizvodila
smjernice niske kvalitete, iako je u promatranom periodu rastao broj objavljenih KS-a, nije
uoceno poboljsanje niti u jednoj domeni AGREE II instrumenta (149). Nasuprot tome, u Kini,
autori su izvijestili o trendu porasta kvalitete KS-a objavljenih izmedu 2014. i 2018. u svim
domenama; 1 to u rasponu od 5% povecanja ocjene za domenu "Jasnoca prezentacije
zaklju€aka" do 13% za domenu "Urednicka neovisnost" (152). Znac¢ajan porast u kvaliteti svih
domena s vremenom, ukljucuju¢i domenu "MetodoloSka kvaliteta prikupljanja i sinteze
dokaza" uocen je i u studiji iz Japana koja je procjenjivala kvalitetu nacionalnih smjernica,
ocijenjenih u prosjeku visokom kvalitetom i objavljenih u periodu 2000. - 2014. Autori te
studije protumacili su poboljSanja kvalitete KS-a s promjenama u socijalnoj infrastrukturi
Japana kao $to je to objavljivanje procedura za izradu KS-a, dostupnost obuke o metodologiji
izrade KS-a i unapredenje vjestina povezanih s KS-ama (150).

Vezano uz procjenu kvalitete globalnih 1 pannacionalnih KS-a iz razlicitih klinickih
podrucja koja je provedena sustavnim pregledom studija koje su procjenjivale kvalitetu KS-a
uz pomo¢ AGREE upitnika, a objavljene su od 1980. do 2007., utvrdeno je da se njihova
ukupna kvaliteta vremenom poboljSala. Studija je pokazala kako su od 2003. kada je AGREE
instrument prvi put objavljen, porasle ocjene za tri domene: "Djelokrug smjernice i njezin cilj",
"Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" 1 "Jasnoca prezentacije zakljucaka". No, ocjene
domena "Metodoloska kvaliteta prikupljanja 1 sinteze dokaza", "Primjenjivost smjernice" i
"Urednicka neovisnost" ostale su nepromijenjene. Autori su izrazili razoCarenje zbog srednje
ocjene za domenu "Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze dokaza" koja je iznosila samo
43% (95% CI 41-45), jer je prema njihovom misljenju ova domena najvazniji pokazatelj
metodoloske kvalitete KS-a. Nedostatak stru¢njaka koji se bave metodologijom razvoja KS-a
1 nedostatno iskustvo u ovom podrucju, autori ovog rada su vidjeli kao glavni uzrok ovakvih
rezultata. Stoga su preporucili kako de novo smjernice treba razvijati samo onda kada su
zadovoljeni minimalni uvjeti za njihovu izradu (158).

[zostanak poboljSanja kvalitete KS-a kroz vrijeme moZe biti prividan zbog kratkoce
promatranog vremenskog perioda u kojem su KS-e objavljene i analizirane. No, izostanak

takvog trenda tijekom duljeg vremenskog perioda, posebice u zemlji koja razvija KS-e niske
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kvalitete, ukazuje da se ne poduzimaju ili su nedostatne aktivnosti za poboljSanje kvalitete

nacionalnih KS-a.

5.2 Cimbenici koji utjeu na kvalitetu hrvatskih klini¢kih smjernica
5.2.1 Strukturni okvir razvoja smjernica

Ova studija otkriva da je ve¢ina KS-a nastala pod vodstvom stru¢nih drusStava. No,
smjernice tih stru¢nih drustava pokazale su znacajno slabiju kvalitetu u odnosu na smjernice
objavljene pod vodstvom Ministarstva zdravstva (sve su domene bile losije kvalitete) ili
nesluzbenih radnih skupina (loSija je samo domena "Metodoloska kvaliteta prikupljanja i
sinteze dokaza" te moguce "Jasnoca prezentacije zakljucaka" 1 "Primjenjivost smjernice" koje
su na razini znacajnosti 0,05). Ovo je bio iznenadujuc¢i podatak, obzirom da je veéina sudionika
provedenih fokus grupa izrazila povjerenje u stru¢na drustva i uvjerenje da bi upravo stru¢na
drustva trebala voditi razvoj nacionalnih KS-a. Jedan od mogucih rjeSenja za poboljSanje
kvalitete njihovih KS-a mogla bi biti obuka potencijalnih ¢lanova radnih skupina 1 ukljucivanje
metodoloskih struénjaka u radne skupine, $to je i1 predlozio jedan ¢lan u raspravi fokus grupe,
ali 1 drugih stru¢njaka, kao Sto su primjerice informatolozi (od engl. information specialist),
ekonomisti sa znanjima zdravstvene ekonomike, biostatisti¢ari, komunikolozi 1 drugi. Kao
drugo moguce rjeSenje se namece da nezavisni stru¢njaci s ekspertizom u podrucju izrade KS-
a te ekspertizom u podrucju obuhva¢enom svrhom smjernice (ne nuzno uklopljenima u istoj
osobi) procijene hrvatske smjernice i predloze poboljSanja prije njithova objavljivanja. Iako
protokoli za razvoj KS-a u principu uklju€uju korak vanjske evaluacije, o tom koraku autori
smjernica mahom nisu izvijestili. Tek u jednoj smjernici navedeno je "Kada god je bilo
moguce, pozvana su po dva struéna recenzenta kako bi provela neovisnu ocjenu svakog od
podrucja", no ukupni rezultat te smjernice na AGREE II ljestvici iznosio je tek 50% pa se
postavlja pitanje na koji nacin su postavljeni kriteriji kompetentnosti za procjenu kvalitete
smjernice, ali 1 kriteriji neovisnosti recenzenata.

lako zakljucci istrazivanja iz drugih zemalja koje izraduju KS-e niske kvalitete pokazuju
kako odabir nacionalne agencije za nadzor razvoja KS-a (146, 148) u odnosu na
stru¢na/znanstvena drustva (147, 149) ne jamci razvoj visokokvalitetnih KS-a, nema sumnje
da bi postojeci strukturni okvir razvoja KS-a u Hrvatskoj trebalo dodatno poboljsati. Iskustva
drugih zemalja, poput Japana (150) i Australije (151) istodobno sugeriraju kako uskladeno
djelovanje vise razliCitih organizacija moze poboljSati kvalitetu nacionalnih KS-a. No, u
Hrvatskoj postoji nekoliko pitanja koje bi trebalo razrijesiti prije pokretanja procesa izrade bilo

koje nacionalne smjernice. Jedno od tih pitanja je i odredivanje kriterija za prioritizaciju KS-a
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(tj. kriterija za odredivanje koje to KS-e treba razviti na nacionalnoj razini), buduci je taj proces
u Hrvatskoj suboptimalan $to je vidljivo iz grupiranja objavljenih smjernica u nekoliko stru¢nih
drustava i oko nekolicine autorskih skupina. Uz to, preduvjet prioritizacije je utvrdivanje svih
smjernica koje se trenutno koriste ili se mogu koristiti u praksi (smjernice objavljene u
sluzbenom cCasopisu HLZ-a, te medunarodne smjernice prevedene i neprevedene na hrvatski
jezik ili pak lokano izradene 'smjernice' opisane rijeCima jednog sudionika kao: "smjernice koje
svi presutno slijede, ali nikada nisu formalizirane"). Nadalje, nuzno je imati i plan raspodjele
resursa za izradu smjernice (organizacija vremena i izvori financiranja); te jasnu raspodjelu
odgovornosti ("tko je odgovoran", "stru¢na drustva treba podrzati i motivirati da vode ..., ali
razvoj smjernica ne bi trebao biti njihova obaveza"). Vezano uz razdiobu resursa, sudionici
rasprava su opetovano istakli kako je prema njihovom misljenju jedan od uzroka lose kvalitete
hrvatskih smjernica i nedostatak motivacije medu klini¢arima uklju¢enim u razvoj KS-a, §to
su ponajviSe pripisivali nedostatku financijskih poticaja te manjim dijelom 1 nedostatku

vremena.

5.2.2 Neodgovarajuca metodologija razvoja klinickih smjernica

U skladu s postignutim losim rezultatima upitnika AGREE II i gore navedenim zakljuccima
o neadekvatnom strukturnom okviru razvoja smjernica u Hrvatskoj, autori smjernica i njihovi
korisnici ucestalo su navodili neodgovaraju¢u metodologiju kao znacajnu prepreku za razvoj
visokokvalitetnih KS-a. [zjave poput: "... ljudi koji rade te smjernice nisu dovoljno upuceni u
metodologiju samog rada smjernica...", ali 1 uo¢ene pogresne percepcije o razli€itim aspektima
izrade KS-a kao 1 pretjerano samopouzdanje vezano uz metodoloSka znanja o izradi smjernica,
namecu nedostatak takvih znanja medu autorima KS-a kao logi¢no objasnjenje za procijenjenu
neodgovaraju¢u metodologiju hrvatskih KS-a. Teorijski se neznanje metodologije izrade
smjernica u radnim skupinama moze djelomi¢no pojasniti Dunning—Krugerovim fenomenom
(184-186). Naime u slucaju kada postoji odredeno nerazumijevanje neke teme, Sto je Cesto
slucaj kod kompleksnih tematika, lako je moguce da relativno neiskusni pojedinci postanu
pretjerano samouvjereni u svoja znanja. Dunning—Krugerov fenomen implicira kako manje
iskusne osobe nisu u potpunosti svjesne stvarne slozenosti pojedine teme i, kao rezultat toga,
nisu svjesne koliko je znanja potrebno za razumijevanje svih aspekata teme te se posljedi¢no
smatraju u cijelosti obrazovanima 1 obu¢enima za tu temu, iako to uistinu nisu. Ovakva
kognitivna pristranost moze biti prepreka formiranju kompetentnih radnih skupina, ali i

buducoj edukaciji/obuci o metodologiji izrade KS-a autora smjernica buduéi da za dobrovoljno
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sudjelovanje u osobnom usavrSavanju vazno osvijestiti vlastite nedostatke znanja i vjeStina
(186).

U prilog neodgovaraju¢oj metodologiji govore i opisi tipi¢nog razvojnog procesa KS - koje
su autori smjernica iznijeli tijekom rasprava. Iz njihovih rijeci je uocljivo kako radne skupine
obi¢no ne slijede sustavnu metodologiju utemeljenu na dokazima te da preporuke pretezno
ovise o misljenju stru¢njaka. I dok stru¢njaci mogu dobro poznavati znanstvenu literaturu u
podruc¢ju interesa smjernice, s druge strane mogu izraziti i svoja miSljenja koja nisu
potkrijepljena neovisno procijenjenim dokazima. Istrazivanja su pokazala da iskljucivo
misljenje stru¢njaka kao alata izrade smjernica predstavlja rizik za izradu smjernica temeljenih
na selektivnim, zastarjelim ili pristranim dokazima (187, 188). Cak i u slu¢ajevima kada
znanstveni dokazi nedostaju ili su manjkavi, miSljenja stru¢njaka treba uobli€iti rigoroznim
tehnikama kvalitativnog istrazivanja poput Delphi metode, kako bi se poduprle tvrdnje
temeljene na dostupnim dokazima (82).

Ociti nedostatak znanja o metodologiji razvoja KS-a medu ¢lanovima radnih skupina
potvrden je i postignutom ocjenom kvalitete hrvatskih KS-a koje su nastale upotrebom AGREE
II (156) ili GRADE (189) (AGREE II: cetiri smjernice koje su razvijene od strane radnih
skupina Ministarstva zdravstva i jedna od strane stru¢nog druStva; GRADE: dvije razvijene od
strane stru¢nih drustava i dvije od strane nesluzbenih radnih skupina). U raspravama fokus
grupa, suprotno GRADE preporukama i AGREE II instrumentu, takoder je izjavljeno kako
prije svega u procesu razvoja KS-a, treba razmotriti farmakoekonomska pitanja, dok je u
stvarnosti potrebno odrediti cjelokupni profil rizika i koristi od kojih su farmakoekonomska
pitanja samo jedan dio. lako bi se ocekivalo da upotreba ovih metodologija uz postojece
dostupne priru¢nike dovodi do poboljSanja kvalitete izradenih smjernica na$i rezultati su
pokazali da njihova upotreba ovih metodologija nije jamstvo za izradu visokokvalitetnih
smjernica. Navedeno, implicira nerazumijevanje i nepoznavanje metodoloSkog procesa izrade
smjernica. Naime, sve smjernice Ministarstva zdravlja ocijenjene su visokim ocjenama,
uklju€ujudi 1 jednu koja nije koristila niti jednu od navedene dvije metodologije, dok su ostale
KS-e napisane od strane drugih organizacija koje su koristile ove metodologije ocijenjene kao
niskokvalitetne. Seto i suradnici takoder su zakljucili kako referiranje na prirucnik o izradi KS-

a ne osigurava kvalitetu (150).

5.2.3  Ukljucivanje razlicitih strucnjaka i dionika u radne skupine
Prosjecna ocjena domene "Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" hrvatskih KS-a je

loSe ocijenjena. Takoder, uvidjeli smo da hrvatske radne skupine gotovo u potpunosti
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saCinjavaju lijecnici, rijetko kada koji drugi zdravstveni djelatnik, a nikada ostali nemedicinski
stru¢njaci. No, nepovezanost kvalitete smjernica i broja organizacija uklju¢enih u razvoj KS-a
(a to su primarno stru¢na drustva HLZ-a) pokazuje da stru¢nost medicinskih eksperata nije
dostatna za razvoj visokokvalitetnih smjernica.

Nitko od sudionika fokus grupa nije prepoznao vaznost multidisciplinarnosti i razlicitih
perspektiva u radnim skupinama. No, glediste u kojem je lijecnik specijalist u srediStu zbivanja
ipak se sporo mijenja, $to je vidljivo ne samo iz godiSnjeg trenda porasta ocjena domene
"Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" AGREE II upitnika nego i iz komentara
sudionika fokus grupa o ukljucivanju pacijenata (iako je razlog za ukljucivanje pacijenata u
pisanje smjernica bio "podijeliti odgovornost", a ne prosiriti perspektive) ili predstavnika
osiguravaju¢ih drustava u radnim skupinama. Zasigurno, postoje¢i sastav radnih skupina
vjerojatno je utjecao na najkriti¢niji korak razvoja smjernice — sastavljanje ucinkovite radne
skupine — iskljuc¢ivanjem ostalih dionika ili stru¢njaka, kao sto su drugi zdravstveni djelatnici,
struénjaci drugih struka (primjerice metodolozi, biostatistiCari, informatolozi, stru¢njaci
zdravstvene ekonomike, i drugi), pacijenti i/ili njegovatelji te tvorci zdravstvenih politika (190,

191).

5.2.4 Urednicka neovisnost

Domena "Uredni¢ka neovisnost" hrvatskih KS-a takoder je niskoocijenjena uz pomoc
AGREE II upitnika, no ipak se utvrdilo blago poboljSanje rezultata tijekom istraZivanog
vremenskog perioda. No, o ovoj se temi nije raspravljalo unutar fokus grupa $to ukazuje da je
1 osvijestenost o ovom problemu medu autorima smjernica na niskoj razini.

Uglavnom su istrazivanja nacionalnih KS-a pokazala neobjavljivanje izvora financiranja,
ali 1 neobjavljivanje sukoba interesa (150, 158, 192, 193). U drugim zemljama, medijan
ukupnog rezultata za ovu domenu AGREE II upitnika je bio takoder nizak, u rasponu od 0 do
39%, neovisno o tome kakve smjernice zemlja u prosjeku proizvodi (146, 149, 150, 158, 192,
193). Tako je u Japanu, u kojem se izraduju smjernice visoke kvalitete medijan ocjene za ovu
domenu iznosio 39% (150). Podaci iz Svicarske takoder govore o nezadovoljavajuéoj kvaliteti
obzirom na ovo pitanje. Autori su utvrdili kako su izjave o sukobu interesa objavljene u tek
44% od 295 KS-a objavljenih izmedu 2008. 1 2019., a izjave o financijskoj potpori u 29%
(193).
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5.3 Implementacija hrvatskih klinickih smjernica

Domena "Primjenjivost smjernice" je bila najgore ocijenjena domena i to ne samo medu
hrvatskim KS-a, ve¢ i medu nacionalnim smjernicama svih zemalja uklju¢enima u ovo
istrazivanje. Medijan ukupnog rezultata za ovu domenu AGREE II upitnika kretao se u rasponu
od 5 do 37% (146-148, 150, 152, 162, 163, 183). Rezultat od samo 18% za Hrvatsku nije
zacudujuc¢i bududi da se iz rasprava u fokus grupama utvrdilo da u hrvatskom zdravstvu ne
postoji sluzbeni sustav implementacije KS-a u zdravstvu. Rasprave u fokus grupama bile su
prozete iznoSenjem opc€ih organizacijskih problema koji tiSte zdravstvene djelatnike razli¢itih
struka te nije bilo puno prijedloga o poboljSanju implementacije smjernica. Sudionici su
raspravljali o nekoliko pokuSaja implementacije KS-a u Hrvatskoj, a od kojih se redom
odustalo. Posljedi¢no, hrvatske smjernice nisu predvidjele mehanizme niti su imale preporuke
za primjenu smjernica u klinickoj praksi, niti jedna KS-a nije navela ogranicavajuce niti
podupiruée ¢imbenike za njenu implementaciju, nije se promisljalo o mogu¢im posljedicama
primjene KS-a na postojeée resurse; te konacno, smjernice nisu imale razradene mjere
pracenja/kontrole klinickih niti procesnih ishoda. Kako bi bile uspjeSno implementirane,
smjernice treba pazljivo prilagoditi lokalnom okruzenju, pacijentovim stavovima, druStvenom
marketingu, prihvatljivim troskovima, ljudskim fizi¢kim resursima, vremenu 1 organizacijskim
mogucénostima (194, 195).

Nepoznat je podatak koliko se KS-a u Hrvatskoj pokuSalo implementirati, ali na temelju
izreCenog u fokus grupama, pokusaji implementacije su bili rijetki i neuspje$ni. No, slicni
problemi s izostankom implementacijskih planova za novoobjavljene smjernice se mogu
opaziti 1 u drugim zemljama, primjerice u Norveskoj (196). Najve¢i broj hrvatskih KS-a
pasivno se diseminira objavljivanjem u "Lije¢nickom Vjesniku", a rijetko postoje naknadne
aktivnosti vezane uz diseminaciju smjernica i edukaciju o njima. Razgovor o implementaciji
medu sudionicima fokus grupa ponajviSe je bio usmjeren na ograni¢avajuée Cimbenike
implementacije unutar hrvatskog zdravstvenog sustava (133).

Takva situacija, obzirom na slozenost procesa implementacije koji je dobro prepoznat u
literaturi (109, 195), ali 1 od strane sudionika fokus grupa u ovom radu, nije neocekivana.
Krajem devedesetih godina proslog stolje¢a Davis i suradnici (197) te Cabana i suradnici (133)
identificirali su cak 293 ograni¢avajua cimbenika implementacije. Legare sa svojim
suradnicima je proveo upitnik medu struénjacima primarne zdravstvene zaStite u Kanadi o
ogranicavaju¢im i podupiru¢im ¢imbenicima pri implementaciji smjernica (198). Rezultati su
pokazali potrebu za istovremenim u¢inkovitim mjerama implementacije na razli¢itim razinama

sustava, ukljucujuci razinu profesionalaca u zdravstvu, pacijenata i zdravstvenog sustava kako
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bi implementacija bila uspjeSna. Stoga su primjeri uspjeSnih implementacijskih strategija
uglavnom kombinacija viSe razli¢itih tehnika (npr. interaktivni edukacijski sastanci, lokalni
sporazumni dogovori o dijagnostickim i terapijskim postupcima, analize stanja i povratne
informacije, miSljenja lokalnih stru¢njaka) (199-201), razli¢ita pomagala koja podsjecaju
osoblje na odredene postupke (202) i tehnike prilagodbi pacijentima (203). U literaturi se mogu
naci 1 proturjecni dokazi za i protiv informatickih smjernica (204-207), kombinacija razlicitih
tehnika (208-210), ili pak podsjetnika karticama (211). Opcenito se smatra da su za uspjesSnu
implementaciju smjernice klju¢ne njene osnovne karakteristike kao §to su: kvaliteta KS-e
(212), vaznost/prioritet njene teme i jednostavnost formata smjernice (213).

Iako uz malo ili nista iskustava vezanih uz implementaciju smjernica, sudionici fokus grupa
utvrdili su niz podupiruéih i ogranic¢avajuéih ¢imbenika implementacije koji se velikim dijelom
poklapaju s onim $to je receno u literaturi.

Primjerice da bi pojedina smjernica bila prihvatljiva i lakSe se implementirala medu
korisinicima prema misljenju sudionika fokus grupa ona treba biti $to jednostavnije napisana
te struktura dokumenta mora biti takva da je dokument lako citljiv. Isto su pokazala i razlicita
istrazivanja u drugim zemljama (8, 214).

Sudionici su istaknuli i kljunu ulogu kreatora zdravstvene politike u diseminaciji
informacija o smjernicama i implementaciji smjernica u klinicku praksu u smislu da takvi
dionici mogu potaknuti ili pak u potpunosti zakociti provedbu implementacije. Sli¢an stav su
dijelili 1 Pang 1 suradnici koji su pokretacke snage implementacije smjernica podijelili na
unutarnje 1 vanjske (195). Ti autori smatraju da snage unutar odredene institucije treba
prepoznati i poticati ih, dok su vanjske pokretacke snage najc¢esce dionici poput drzavnih tijela
1 masovnih medija.

Sudionici fokus grupa su samo djelomicno prepoznali da je za uspjeh implementacije vazno
da se sve zainteresirane strane okupe i rade s istim ciljem: od lije¢nika, medicinskih tehnic¢ara
1 drugih stru¢njaka razli€itih profesija (195). Naime uspjeSna implementacija je izglednija kada
su u planiranje njene diseminacije i implementacije ukljuceni krajnji korisnici (195).

lako hrvatsko zdravstvo nema puno iskustva s implementacijom smjernica u klinicku
praksu, iz razgovora fokus grupa stekao se snazan dojam da mnogi Zele razmiSljati u
suvremenom kontekstu EBM-a i na KS-e gledaju kao potencijalno korisne dokumente te imaju

Zelju da se sustav implementacije KS-a uredi i1 funkcionira. Takav nalaz je ohrabruju¢.
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5.4 Znanje o metodologiji, pogreSna percepcija i prekomjerna samouvjerenost u to
znanje medu autorima i Korisnicima klini¢ckih smjernica

Kvalitativno istrazivanje dalo je detaljniji /dublji uvid u razmisljanje stru¢njaka. Otkriveno
je nekoliko pogresnih percepcija vezano za definiciju i svrhu KS-a koja mogu utjecati na
ocekivanja autora ali 1 korisnika smjernica od KS-a, njihove stavove pa ¢ak i uspjeSnost
edukacijskih intervencija usmjerenih na autore i korisnike KS-a. Primjerice, jedan je sudionik
rasprave iznio stav da su sve KS-e Europske Unije temeljene na dokazima, implicirajuci na taj
nacin da su sve te smjernice visokokvalitetne. Medutim, vazno je napomenuti da kada je nesto
temeljeno na dokazima da to ne znaci nuzno da je visokokvalitetno jer dostupni dokazi mogu
biti slabi (215).

Autori 1 korisnici KS-a takoder su mijesali pojmove KS-a sa SOP-ovima ili pak klinickim
putovima. Potrebno je napomenuti da su SOP-ovi prilagodeni specificnim radnim procesima,
opremi ili radnim uvjetima i objaSnjavaju kako sigurno izvoditi ponovljivi radni proces ili
postupak, prema uputama. Zapisani su u obliku uputa "korak po korak" za radnike koji
obavljaju proces, sli¢no kuharici. Ovo pogresno shvacanje pojma KS-e kao SOP-a mogu¢ je
uzrok zaSto sudionici razgovora smjernice opisuju na negativan nacin - kao "kuharice” ili
"prometne propise” koji "odluku stavljaju u ruke lijecnika", a mogu isto tako uzrokovati
pogresno shvacanje da su smjernice skup krutih i formalnih pravila koja se slijepo moraju
slijediti. Za razliku od SOP-ova, koji su ograniceni na odredeni proces ili postupak, KS-e su
mnogo Sire preporuke koje postavljaju opca nacela koja su otvorena za razli¢ito interpretiranje
1 primjenjiva su u razli¢itim situacijama. Druge studije su takoder utvrdile kako klinicari
vjeruju da su preporuke kategoricne, preskriptivne i da ograniavaju klinicku praksu §to se
tumaci kao posljedica njihovog nedostatka znanja 1 svjesnosti o postupku izrade KS-a (216).

Razgovarajuéi o svrsi, autori KS-a su kao primarni cilj vidjeli uspostavljanje standarda
lijecenja i uklanjanje neopravdane varijabilnosti u lijecenju, dok su korisnici KS-a prepoznali
i druge svrhe. Zacudo, nitko nije predlozio poboljSanje njege bolesnika kao cilj.

Neki su sudionici, ukljucujuci i1 autore KS-a, pogresno pretpostavili da je svrha KS-a
kontrola — kontrola kvalitete skrbi, kontrola i optimizacija zdravstvenih radnih postupaka,
troSkova pa Cak 1 naplata troSkova pacijenata. UspjeSnom implementacijom kvalitetnih KS-a,
neposredno se zaista 1 moze poboljsati isplativost zdravstvenog sustava i ¢ak odrzati standard
njegove kvalitete (15, 88, 89, 94). No, ovakve pogresne percepcije mogu dovesti do prevelikih
o¢ekivanja u pogledu implementacije KS-a, §to u konac¢nici dovodi do razocaranja i gubitka

povjerenja u koncept KS-a (217).
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5.5 Ogranicenja istrazivanja

Ogranicenje istrazivanja povezano je s upotrebom AGREE II upitnika. Naime, alatom se
procjenjuje samo je li se u smjernicama navela odgovarajuc¢a informacija, no ako je neka stavka
ukljucena u izradu smjernice, ali to nije primjereno i zapisano/prijavljeno takvo §to ukupni
rezultati procjene nece detektirati. No, isto je ograniCenje primjenjivo na bilo koji alat za
procjenu metodoloske kvalitete 1 transparencije smjernica. Nadalje, iako nije uspostavljena
standardizirana grani¢na ocjena za razlikovanje visoko- od niskokvalitetenih KS-a, u ovom je
radu primijenjena uobicajena grani¢na ocjena od 60% za AGREE II upitnik (218-220) i 210
(71%) za iCAHE upitnik (221, 222). Medutim, vrijednost alata je potvrdena u mnogim
klinickim podrucjima i od strane razli¢itih stru¢njaka (222-225), i u svim procijenjivanim
smjernicama nadeno je da su podaci koji bi trebali biti ocijenjeni kao visokokvalitetni zaista i
visoko ocijenjeni u odnosu na podatke koji su niskokvalitetni (223). Nadalje u ovome su radu
medijani ukupnih rezultata za nisko- i visokoocijenjene domene bili jasno grupirani u dvije
skupine, s medusobnom razlikom od oko 20%, §to ukazuje da grani¢na ocjena jasno odjeljuje
dvije dobro definirane skupine.

U rad su ukljucene sve smjernice objavljene do ukljucno 2017. Obzirom da se strukturni
okvir smjernica u meduvremenu nije mijenjao i da je pandemija COVID-19 izgledno utjecala
na izradu KS-a, pretpostavka je da podaci navedeni u ovom radu tocno prikazuju stanje u
Hrvatskoj u razdoblju bez pandemije. Uzimajuci u obzir da je vremenski raspon od 14 godina
imao mali u€inak na kvalitetu KS-a u Hrvatskoj, te da se strukturni okvir izrade smjernica nije
promijenio, ne o¢ekuje se da bi dodatne KS-e objavljene u prepandemijskom periodu 2018. (N
=6)12019. (N = 8) imale znacajan utjecaj na predstavljene rezultate.

Moguce ograniCenje istrazivanja moZe biti 1 nezadovoljstvo sudionika svakodnevnim
radom, problemima organizacije rada i upravljanja resursima u hrvatskom zdravstvenom
sustavu. To je stalno zahtijevalo od moderatora preusmjeravanje razgovora fokus grupa na
odredene teme. U takvim okolnostima, mozda bi strukturanija pitanja mogla pomo¢i u
utvrdivanju dodatnih podrzavajucih ili ograni¢avaju¢ih Cimbenika. Unato¢ tome, rezultati
fokus grupa su vjerodostojno odrazavali stvarnost i podrzali mnoge rezultate kvantitativne

analize pa nije izgledno da je takvo §to znacajno utjecalo na rezultate.
5.6 Znacaj rezultata istraZivanja za primjenu klini¢kih smjernica u praksi

Identifikacija svih navedenih negativnih (neadekvatnih/suboptimalnih postupaka) kao

i pozitivnih (metodoloski visokokvalitetnih) obrazaca pri izradi, ali i implementaciji smjernica
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u ovom istrazivanju posluzila su u identificiranju problema u percepciji i razumijevanju tih
procesa u Hrvatskoj. Svim zainteresiranim autorima KS-a i kreatorima zdravstvene politike
ovo moze biti dobra osnova za unapredenje kvalitete buduéih smjernica i planiranja
implementacije. Osim toga, rezultati su pokazali da se sli¢ni obrasci mogu ocekivati i u drugim
drzavama, posebice onima sa sli¢nim ustrojem zdravstvenog sustava i slicnim socijalnim,
ekonomskim te politickim kontekstom. Stoga, svim zainteresiranim autorima KS-a i
kreatorima zdravstvene politike iz Hrvatske ali 1 svijeta saznanja iz ovog rada mogu posluziti
kao dobra osnova za unapredenje kvalitete buducih smjernica i planiranja implementacije. Ne
manje vazno, otkrita o pogresnoj percepciji klinickih smjernica 1 prekomjernoj
samouvjerenosti medu autorima i korisnicima klini¢kih smjernica u metodolosko znanje o
izradi smjernica, koje se objektivno pokazalo kao nedostatno, dodatni su doprinos ove
disertacije. Takvi rezultati poti¢u na preispitivanje i osuvremenjavanje dugorocnih ciljeva
vezanih uz kurikulum preddiplomskih, diplomskih i poslijediplomskih studija u Hrvatskoj kao

1 kontinuiranu edukaciju zdravstvenih radnika i pacijenata.

69



ZAKLJUCAK

Metodoloska kvaliteta i transparentnost hrvatskih klinickih smjernica nije zadovoljavajuca
- ocjena kvalitete uz pomo¢ validiranog AGREE II upitnika procjenjena je nizom od 60%.
Hrvatska je, kao i druge zemlje koje izraduju u prosjeku nekvalitetne klinicke smjernice,
pokazala usporedivi obrazac s visokim i nisko bodovanim domenama AGREE II upitnika.
Domene "Ukljucenost svih dionika u izradu smjernice" i "Urednicka neovisnost" tijekom
promatranog razdoblja su pokazale blago poboljSanje metodoloske kvalitete. Sve ostale
domene, pa i one najslabije ocijenjene "Metodoloska kvaliteta prikupljanja i sinteze
dokaza" te "Primjenjivost smjernice" nisu se poboljsale.

Niskokvalitetne hrvatske KS-e uglavnom su razvijane pod vodstvom stru¢nih drustava,
bolje kvalitete su bile one razvijene od strane Ministarstva zdravstva ili nesluzbenih radnih
skupina.

Bez obzira tko je zaduZen za razvoj nacionalnih KS-a — stru¢na medicinska ili znanstvena
drustva, pojedine agencije ili tijela Ministarstva zdravstva — u svim ovim zemljama
nacionalne smjernice ostaju loSe kvalitete Sto ukazuje na temeljni problem razvoja KS-a.
Kao jedan od glavnih uzroka nezadovoljavaju¢e kvalitete smjernica identificiran je
nedostatak metodoloskog znanja, ali 1 pogreSne percepcije KS-a kao alata i pretjerana
samouvjerenost u metodolosko znanje medu autorima KS-a, koje mogu ometati buduce
usavrSavanje 1 obuku ¢lanova radnih skupina. Dodatni ¢imbenici povezani s niskom
kvalitetom KS-a, proizasli iz rasprava u fokus grupama, su bili sljedec¢i: neadekvatna
metodologija; nedostatak implementacijskih sustava; nedostatak svijesti o potrebi za
urednickom neovisnosc¢u 1 uklju¢ivanju struénjaka razli€itih profesija u radne skupine za
izradu smjernica.

Iskustva drugih zemalja, poput Japana i Australije, pokazuju kako je moguce poboljsati
metodolosku kvalitetu de novo smjernica, ali isto tako i usvojenih, prilagodenih ili
kontekstualiziranih 1 to, zajedni¢kim djelovanjem viSe organizacija u cilju izgradnje
socijalne infrastrukture za KS-e. Primarno se radi o stvaranju protokola za razvoj KS-a,
dostupnom poducavanju metodologiji i unapredenju vjestina vezanih uz razvoj smjernica.
Stalna izloZenost studenata medicine EBM-u i smjernicama tijekom studija mogu podici
razinu znanja buduc¢ih korisnika 1 autora KS-a te poboljsati klimu utemeljenu na dokazima

u zdravstvenom sustavu.
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7. SAZETAK

Ciljevi: Ocijenjena je metodoloska kvaliteta i transparentnost svih nacionalnih klini¢kih
smjernica objavljenih u Hrvatskoj do 2017. godine i istrazeni ¢imbenici povezani s njihovom
kvalitetom.

Metode: Smjernice su ocijenjene koriste¢i validirane instrumente AGREE 111 iCAHE s Cetiri
ocjenjivaca. Koristena je viSestruka linearna regresija u cilju identificiranja prediktora kvalitete
te dvije fokusne skupine kako bi se dodatno istrazila izrada i primjena smjernica.

Rezultati: Vecinu smjernica razvila su medicinska druStva. Medijan rezultata AGREE II
upitnika je bio nizak, 36% (IQR 28-42), a takve su bile 1 ukupne ocjene. Najbolje ocijenjeni
aspekti smjernica bili su "Jasnoca prezentacije zakljucaka" 1 "Djelokrug smjernica i njezin cilj"
(medijan 259%). Medutim, preostale Cetiri domene dobile su vrlo niske ocjene (medijan, 15—
33%), a kvaliteta smjernica nije se poboljSala tijekom vremena. Smjernice koje su razvila
medicinska druStva imale su znatno loSije ocjene od onih koje su izradile vladine ili nesluzbene
radne skupine (12-43% po domeni). Raspravama u fokusnim skupinama, kao ¢imbenici
povezani s niskim ocjenama identificirani su: neadekvatna metodologija, nedostatak
implementacijskih sustava, nedostatak svijesti o potrebi za razli¢itim profesijama i
perspektivama u radnim skupinama te o uredivackoj neovisnosti.

Zakljuéak: Cimbenici za koje je utvrdeno da utjeéu na kvalitetu nacionalnih smjernica mogu
pomo¢i dionicima odgovornim za izradu smjernica i stru¢njacima koji vode edukaciju

usmjerenu na poboljSanje kvalitete smjernica, i to ne samo u Hrvatskoj ve¢ i globalno.
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8. SUMARRY

Methodological quality and transparency of Croatian clinical practice guidelines

Aims: The methodological quality and transparency of all the national clinical practice
guidelines published in Croatia up until 2017 was assessed and explored the factors associated
with their quality.

Methods: The guidelines were evaluated using a validated AGREE II and iCAHE instruments
by four raters. We used multiple linear regressions to identify the predictors of quality; and two
focus groups to further explore the guideline development and implementation.

Results: The majority of the guidelines were developed by medical societies. The median
standardized AGREE II score was low, 36% (IQR 28-42), and so were the overall assessments.
The aspects of the guidelines that were rated best were the "Clarity of presentation" and the
"Scope and purpose" (median 259%). However, the other four domains received very low
scores (median 15-33%). The guideline quality did not improve over time. The guidelines that
were developed by medical societies scored significantly worse than those developed by
governmental, or unofficial working groups (12-43% per domain). In focus group discussions,
inadequate methodology, a lack of implementation systems in place, a lack of awareness about
broader expertise/perspectives in working groups and editorial independence were identified
as factors behind the low scores.

Conclusion: The factors identified as affecting the quality of the national guidelines may help
stakeholders who are developing interventions and education programs aimed at improving

guideline quality, and not only in Croatia, but globally.
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DOMAIN 1. SCOPE AND PURPOSE

1. The overall objective(s) of the guideline is (are) specifically described.
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Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

2. The health question(s) covered by the guideline is (are) specifically described.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

3. The population (patients, public, etc.) to whom the guideline is meant to
apply is specifically described.
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Strongly Disagree Strongly Agree

Comments
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DOMAIN 2. STAKEHOLDER INVOLVEMENT

4. The guideline development group includes individuals from all relevant
professional groups.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

5. The views and preferences of the target population (patients, public, etc.) have
been sought.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

6. The target users of the guideline are clearly defined.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments
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DOMAIN 3. RIGOUR OF DEVELOPMENT

7. Systematic methods were used to search for evidence.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

8. The criteria for selecting the evidence are clearly described.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

9. The strengths and limitations of the body of evidence are clearly described.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments
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DOMAIN 3. RIGOUR OF DEVELOPMENT continued

10. The methods for formulating the recommendations are clearly described.

1
Strongly Disagree

2

3

4

5

6

7
Strongly Agree

Comments

11. The health benéefits, side effects, and risks have been considered in formulating

the recommendations.

1
Strongly Disagree

7
Strongly Agree

Comments

12. There is an explicit link between the recommendations and the supporting

evidence.

1
Strongly Disagree

7
Strongly Agree

Comments
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DOMAIN 3. RIGOUR OF DEVELOPMENT continued

13. The guideline has been externally reviewed by experts prior to its publication.
1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree
Comments
14. A procedure for updating the guideline is provided.
1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree
Comments
6
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DOMAIN 4. CLARITY OF PRESENTATION

15. The recommendations are specific and unambiguous.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

16. The different options for management of the condition or health issue are
clearly presented.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments

17. Key recommendations are easily identifiable.

1 2 3 4 5 6 7
Strongly Disagree Strongly Agree

Comments
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DOMAIN 5. APPLICABILITY

18. The guideline describes facilitators and barriers to its application.

1
Strongly Disagree

7
Strongly Agree

Comments

19. The guideline provides advice and/or tools on how the recommendations can

be put into practice.

1
Strongly Disagree

7
Strongly Agree

Comments

20. The potential resource implications of applying the recommendations have
been considered.

1
Strongly Disagree

7
Strongly Agree

Comments
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DOMAIN 5. APPLICABILITY continued

21. The guideline presents monitoring and/or auditing criteria.

1 2 3 4 5 6
Strongly Disagree

7
Strongly Agree

Comments

105



DOMAIN 6. EDITORIAL INDEPENDENCE

22. The views of the funding body have not influenced the content of the guideline.
1 2 3 4 5 6 7

Strongly Disagree Strongly Agree
Comments
23. Competing interests of guideline development group members have been
recorded and addressed.

1 2 3 4 5 6 7

Strongly Disagree Strongly Agree

Comments
10
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OVERALL GUIDELINE ASSESSMENT

For each question, please choose the response which best characterizes the
guideline assessed:

1. Rate the overall quality of this guideline.

[
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~N

Strongly Disagree Strongly Agree

2. | would recommend this guideline for use.

Yes

Yes, with modifications

No

NOTES
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Prilog 2. iCAHE upitnik (od engl. International Centre for Allied Health Evidence Guideline
Quality Check List) za procjenu metodoloske kvalitete klini¢kih smjernica na engleskom

jeziku primjenjen u istrazivanju metodoloske kvalitete 74 hrvatskih klinickih smjernica

objavljenih od 2004. do 2017. od strane Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora

iCAHE Guideline Quality Check List

Guideline:
Guideline producer:
Link:
Availability Comments
Is the guideline readily available in full text? (1)
Does the guideline provide a complete reference list? (1)
Does the guideline provide a summary of its recommendations? (1)

Underlying Evidence
Does the guideline provide an outline of the strategy they used to

Is there a date of completion available? (1)
Does the guideline provide an anticipated review date? (1)
Does the guideline provide dates for when literature was included? (1)

evidence to each recommendation?

Guideline developers

Are the developers of the guideline clearly stated?

find underlying evidence? (1
Does the guideline use a hierarchy to rank the quality of the 1
underlying evidence?
Does the guideline appraise the quality of the evidence which (0
underpins its recommendations?
Does the guideline link the hierarchy and quality of underlying (0

(1)

Does the qualifications and expertise of the guideline developer(s)
link with the purpose of the guideline and its end users?
Guideline purpose and users

Ease of use

Is the guideline readable and easy to navigate?

(1)

Are the purpose and target users of the guideline stated?

(1

(1

Score

TOTAL

/14

International Centre for
Allied Health Evidence

International Centre for Allied Health Evidence (CAHE)
City East Campus, North Tce, Adelaide
University of South Australia
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Prilog 3. Upotrijebljeni filter pri pretrazivanju znanstvene literature s ciljem usporedbe
rezultata hrvatskih smjernica ostvarenih na domenama AGREE II upitnika s istim tim
rezultatima nacionalnih smjernica drugih zemalja

S ciljem usporedbe rezultata hrvatskih smjernica ostvarenih na domenama AGREE upitnika s
rezultatima nacionalnih smjernica drugih zemalja istog upitnika sustavno su pretrazeni radovi
koji su procjenjivali kvalitetu nacionalnih smjernica koristeci osjetljivi filter u PubMedu:

("guidelines as topic"[MeSH Major Topic]) AND (countr*[Title/Abstract] OR
region[Title/Abstract] OR Afghanistan[Title/Abstract] OR Albania[Title/Abstract] OR
Algeria[ Title/Abstract] OR Andorra[Title/Abstract] OR Angola[Title/Abstract] OR "Antigua
and Barbuda"[Title/Abstract] OR Argentina| Title/Abstract] OR Armenia| Title/Abstract] OR
Australia[ Title/Abstract] OR Austria[Title/Abstract] OR Azerbaijan[Title/Abstract] OR
Bahamas|Title/Abstract] OR Bahrain|[Title/Abstract] OR Bangladesh|[Title/Abstract] OR
Barbados[Title/Abstract] OR Belarus[Title/Abstract] OR Belgium|Title/Abstract] OR
Belize[Title/Abstract] OR  Benin|[Title/Abstract] OR  Bhutan[Title/Abstract] OR
Bolivia[Title/Abstract] OR "Bosnia and Herzegovina"[Title/Abstract] OR
Botswana|Title/Abstract] OR Brazil[Title/Abstract] OR  Brunei[Title/Abstract] OR
Bulgaria[Title/Abstract] OR "Burkina Faso"[Title/Abstract] OR Burundi[Title/Abstract] OR
"Cote d'Ivoire"[Title/Abstract] OR "Cabo Verde"[Title/Abstract] OR
Cambodia[Title/Abstract] OR Cameroon|Title/Abstract] OR Canada[Title/Abstract] OR
"Central African Republic"[Title/Abstract] OR Chad[Title/Abstract] OR Chile[Title/Abstract]
OR China[Title/Abstract] OR Colombia[Title/Abstract] OR Comoros[Title/Abstract] OR
Congo[Title/Abstract] OR Costa Rica[Title/Abstract] OR Croatia[Title/Abstract] OR
Cuba|Title/Abstract] OR  Cyprus[Title/Abstract] OR  Czech*[Title/Abstract] OR
Congo[Title/Abstract] OR Denmark[Title/Abstract] OR Djibouti[Title/Abstract] OR
Dominica[Title/Abstract] OR "Dominican*"[Title/Abstract] OR Ecuador|[Title/Abstract] OR
Egypt[Title/Abstract] OR Salvador[Title/Abstract] OR "Equatorial Guinea"[Title/Abstract]
OR Eritrea|Title/Abstract] OR Estonia[Title/Abstract] OR Eswatini[Title/Abstract] OR
Ethiopia[Title/Abstract] OR  Fiji[Title/Abstract] OR  Finland[Title/Abstract] OR
France[Title/Abstract] OR  Gabon[Title/Abstractf] OR Gambia[Title/Abstract] OR
Georgia[Title/Abstract] OR Germany|[Title/Abstract] OR Ghana[Title/Abstract] OR
Greece[Title/Abstract] OR Grenada[Title/Abstract] OR Guatemala|Title/Abstract] OR
Guinea[Title/Abstract] OR Guinea-Bissau[Title/Abstract] OR Guyana|Title/Abstract] OR
Haiti[Title/Abstract] OR "Holy See"[Title/Abstract] OR Honduras[Title/Abstract] OR
Hungary[Title/Abstract] OR Iceland[Title/Abstract] OR India[Title/Abstract] OR
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Indonesia[Title/Abstract] OR  Iran[Title/Abstract] OR  Iraq[Title/Abstract] OR
Ireland[Title/Abstract] OR  Israel[Title/Abstract] OR  Italy[Title/Abstract] = OR
Jamaica[Title/Abstract] OR  Japan[Title/Abstract] OR  Jordan[Title/Abstract] OR
Kazakhstan[Title/Abstract] OR Kenya[Title/Abstract] OR Kiribati[Title/Abstract] OR
Kuwait[Title/Abstract] OR Kyrgyzstan[Title/Abstract] OR Laos[Title/Abstract] OR
Latvia[Title/Abstract] OR Lebanon[Title/Abstract] OR Lesotho[Title/Abstract] OR
Liberia[ Title/Abstract] OR Libya[Title/Abstract] OR Liechtenstein[Title/Abstract] OR
Lithuania[Title/Abstract] OR Luxembourg[ Title/Abstract] OR Madagascar| Title/Abstract] OR
Malawi[Title/Abstract] OR Malaysia[Title/Abstract] OR Maldives[Title/Abstract] OR
Mali[Title/Abstract] OR Malta[Title/Abstract] OR "Marshall Islands"[Title/Abstract] OR
Mauritania[ Title/Abstract] OR Mauritius[Title/Abstract] OR Mexico[Title/Abstract] OR
Micronesia[Title/Abstract] OR Moldova[Title/Abstract] OR Monaco[Title/Abstract] OR
Mongolia[Title/Abstract] OR Montenegro[Title/Abstract] OR Morocco[Title/Abstract] OR
Mozambique|[Title/Abstract] OR Myanmar[Title/Abstract] OR Namibia| Title/Abstract] OR
Nauru[Title/Abstract] OR Nepal[Title/Abstract] OR Netherlands|[Title/Abstract] OR "New
Zealand"[Title/Abstract] OR Nicaragua[Title/Abstract] OR Niger[Title/Abstract] OR
Nigeria[ Title/Abstract] OR "North Korea"[Title/Abstract] OR "North
Macedonia"[Title/Abstract] OR Norway[Title/Abstract] OR Oman[Title/Abstract] OR
Pakistan[Title/Abstract] OR Palau[Title/Abstract] OR Palestine[Title/Abstract] OR
Panama|Title/Abstract] OR "Papua New Guinea"[Title/Abstract] OR Paraguay|Title/Abstract]
OR Peru[Title/Abstract] OR Philippines|[Title/Abstract] OR Poland[Title/Abstract] OR
Portugal[Title/Abstract] OR Qatar[Title/Abstract] OR Romania[Title/Abstract] OR
Russia[Title/Abstract] OR Rwanda[ Title/Abstract] OR "Saint Kitts and Nevis"[Title/Abstract]
OR "Saint Lucia"[Title/Abstract] OR "Saint Vincent and the Grenadines"[Title/Abstract] OR
Samoa[Title/Abstract] OR "San Marino"[Title/Abstract] OR "Sao Tome and
Principe"[Title/Abstract] OR "Saudi Arabia"[Title/Abstract] OR Senegal| Title/Abstract] OR
Serbia[Title/Abstract] OR Seychelles[Title/Abstract] OR "Sierra Leone"[Title/Abstract] OR
Singapore[Title/Abstract] OR Slovakia[ Title/Abstract] OR Slovenia[Title/Abstract] OR
"Solomon Islands"[Title/Abstract] OR Somalia[Title/Abstract] OR "South
Africa"[Title/Abstract] OR "South Korea"[Title/Abstract] OR "South Sudan"[Title/Abstract]
OR Spain[Title/Abstract] OR "Sri Lanka"[Title/Abstract] OR Sudan[Title/Abstract] OR
Suriname[Title/Abstract] OR Sweden[Title/Abstract] OR Switzerland[Title/Abstract] OR
Syria[Title/Abstract] OR Tajikistan[Title/Abstract] OR Tanzania[Title/Abstract] OR
Thailand[Title/Abstract] OR Timor-Leste[Title/Abstract] OR Togo[Title/Abstract] OR
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Tonga[Title/Abstract] OR "Trinidad and Tobago"[Title/Abstract] OR Tunisia[ Title/Abstract]
OR Turkey[Title/Abstract] OR Turkmenistan|Title/Abstract] OR Tuvalu|Title/Abstract] OR
Uganda|Title/Abstract] OR Ukraine[Title/Abstract] OR "United Arab
Emirates"[Title/Abstract] OR "United Kingdom"[Title/Abstract] OR "United States of
America"[Title/Abstract] OR Uruguay[Title/Abstract] OR Uzbekistan|Title/Abstract] OR
Vanuatu[Title/Abstract] OR Venezuela| Title/Abstract] OR Vietnam|Title/Abstract] OR
Yemen[Title/Abstract] OR Zambia[Title/Abstract] OR Zimbabwe[Title/Abstract]) AND
AGREE]|Title/Abstract] AND quality[Title/Abstract]
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Prilog 4. Popis hrvatskih klini¢kih smjernica objavljenih od 2004. do 2017. u "Lije¢nickom
Vjesniku", sluzbenom glasilu Hrvatskog lije¢nickog zbora, kojima je ocijenjena metodoloska
kvaliteta i1 transparentnost validiranim upitnicima AGREE 111 iCAHE
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Prilog 5. Najrelevantniji primjeri citata sudionika fokus grupa
Tablica 4. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za definiciju klinickih smjernica (KS)

Tema Primjeri citata

Definicija klinickih smjernica

e '"Prvo, naSe smjernice moraju biti zasnovane na
EBM-u [evidence-based medicine, op. a.] ..."
) ] e "...sjedne strane [smjernice, op. a.] su temeljene
1. KS su temeljene na dokazima ' o
na evidence-based medicini ..."
e "To je sve evidence based $to piSe u klinickim

smjernicama Europske Unije."*

e "...vjerujemo da su smjernice uklesane u kamen."
e "Smjernice su najc¢eS¢e nekakav sluzbeni
2. KS su skup krutih i formalnih dokument koji radi nekakva sluzbena grupa koja
propisa kojih se treba pridrzavati* je najcesce povezana s nekakvim struénim
druStvima i Ministarstvom.

e " jer djeluju kao regulacija prometa."

o o i e "Mora$ znati razlog zasto premjestas pacijenta iz
3. Smjernice su klinicki putevi* ' '
manje bolnice u vecu."

e "U naSem poslu, koristimo mnoge klinicke
4. Smjernice su standardni
o ) smjernice; samo $to ih ne zovemo tako, mi ih
operativni postupci*
nazivamo standardni operativni postupci.”

e "Smjernice su naj¢eS¢e nekakav sluzbeni
dokument koji radi nekakva sluzbena grupa koja
je najéesée povezana s nekakvim struénim

o drustvima i ministarstvom, dok su preporuke

5. Preporuke (sastavni dio

nesto Sto se temelji na nekoj dobroj klinickoj
smjernica) su zasebni alati za

praksi ... preporuke su nekakav smjer u klinici
donoSenje klinic¢kih odluka od - S ' '

o kojim treba i¢i, ali nije nuzno da se tim smjerom

smjernica* .

treba i¢i."

e ... smjernice su jedan malo jaci, ..., putokaz, a
preporuke su malo labilniji putokaz u klini¢kome

radu."
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6. Administrativna pravila HZZO-

a su smjernice — uocena je
pogresna percepcija od strane

kolega*

"To su klauzule. ..., nema veze sa smjernicama, a

to ljudi krivo percipiraju."”

* - pogresna percepcija klini¢kih smjernica

Tablica 5. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano

za svrhu/cilj klinickih smjernica (KS)

Tema

Primjeri citata

Svrha/cilj klini¢kih smjernica

1. Dijagnostika, terapija,

prevencija

"Dijagnostiku, terapiju, preventivu, ..."

2. Pomoc¢/alat u donosenju

klini¢kih odluka

"To znaci da ona daje lijecniku odluku, ..."
"... smjernica je potrebna kada imamo neki proces
i kada u njemu postoji kriticno mjesto za

odlu¢ivanje."

3. Standardizacija zdravstvene

skrbi

"Kako bismo osigurali da svaki lije¢nik u
obiteljskoj medicini radi na istoj razini, da
patolozi Citaju nalaze na isti nacin, a reumatolozi

lijece pacijente na isti nacin."

4. Smanjenje potencijalnih rizika
koji proizlaze iz sukoba interesa

pri izboru lijecenja

"Smjernice nam omogucuju ujednacavanje sustava
koji se sastoji od tisuce lije¢nika s razli¢itim
osobnim interesima."

" Vjerojatno ih farmaceutska industrija malo

kupi."

5. Pomicanje dijela odgovornosti
pri donoSenju klinickih odluka s

lije¢nika na KS-e i pacijente

"Smjernice pomicu dio odgovornosti pri
odlucivanju o skrbi za pacijenta od lijjecnika
prema smjernicama."

"... kad bi imali smjernice, i nama bi bilo zna¢ajno
lakse. Jer ako se ti to¢no drzi$ kuharice, onda si

znatno manje odgovoran i pred pacijentom."

119



e Kontrola kvalitete skrbi, "Smjernice nastaju kako
bi mogli kontrolirati kvalitetu rada ..."
e Unapredenje kontrole i optimizacija poslovnih
procesa, "Svrha smjernica je uvesti red u
zdravstveni sustav. Indirektno se to moze
napraviti integriranjem KS-a u informaticki
o ' sustav, 1 takva integracija zahtjeva definirane
6. Postizanje odredenog nivoa
poslovne procese."
kontrole u zdravstvenom sustavu®
e Unapredenje kontrole troSkova, "Na kraju, cilj
smjernica je postici ciljane uStede."
e Kontrola sustava naplac¢ivanja od pacijenata, (npr.
troskovi nastali nepotrebnim korisStenjem usluga
Hitne pomoc¢i), "... jednom kada implementiramo

smjernice, imat ¢emo kontrolu nad tim [naplata,

op. a.], 1 problem bi se trebao rijesiti."

* - pogresna percepcija klinickih smjernica za pojedine aspekte kontrole, npr. sustav

naplacivanja

Tablica 6. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
uz strukturni okvir razvoja klini¢kih smjernica (KS), odnosno pitanje tko treba voditi izradu
KS-a

Tema Primjeri citata

Strukturni okvir razvoja klinickih smjernica - Tko vodi izradu smjernica?

e '"[nacionalna, op. a.] agencija posvecena razvoju
smjernica."
. . e Objavljivanje natjecaja neidentificiranog
1. Pristup odozgo prema dolje
tijela/organizacije, "Raspise se javni natjecaj s
milijun kuna za pisanje smjernica. Javit ¢e se

trendseteri, javit ¢e se strucna drustva ..."

e Strucna drustva, "To bi trebala biti lije¢ni¢ka
) drustva."
2. Pristup odozdo prema gore
e Referentni centri (procijenjeno kao neizvediva

opcija), "Premalo je referentnih centara da bi
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pokrili sva podrucja skrbi. ... Ova ideja, da to bude
samo na temelju referentnih centara, pazite
referentni centar ima tri, pet, osam, stru¢njaka, a
Sto je sa svim drugim stru¢njacima koji su u

drugim ustanovama."

Tablica 7. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za radne skupine klinickih smjernica (KS)

Tema

Primjeri citata

Strukturni okvir razvoja klinickih smjernica - sastav radnih skupina

1. Struéna medicinska drustva i

medicinski struénjaci

"Radne skupine se trebaju sastojati od strucnih
drustava i stru¢njaka", pritom napominjuéi da su
struénjaci iskljucivo lije¢nici tj. "stru¢njaci za

odredene bolesti".

2. Razliciti timovi sastavljeni od
razli¢itih medicinskih struénjaka 1
predstavnika osiguravajuceg

drustva

"Timovi su vazni i tim koji razvija KS bi se trebao
sastojati od, na primjer, dijagnosti¢ara,

radiologa, onkologa i eventualno predstavnika
osiguravajuce kuce. Po meni bi bilo dobro

da dolaze 1z razlicitih sredista."

3. Pacijenti

"MoZda iz ovog razloga (napomena autora: u vezi
s raspravom o pravima pacijenata u Hrvatskoj),
pacijenti bi trebali takoder biti ukljuceni u razvoj
smjernica, tako da oni takoder razumiju situaciju i

preuzmu neku odgovornost."

4. Drugi profesionalci u zdravstvu

kao dio radne skupine

(govori o stvaranju preporuka), "Ako to ima
elemente da se tu ukljuce i1 neki resursi koji dolaze

... onda tu zakljucuju i druge profesije."
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Tablica 8. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za pokretace razvoja klini¢kih smjernica

Tema Primjeri citata

Strukturni okvir razvoeja klini¢kih smjernica - Kriteriji za odredivanje prioritetnih

smjernica za razvoj

¢ "Ako po¢nemo od pacijenata koji bi imali najviSe
1. Prevalencija bolesti koristi, zavr$it ¢emo s pisanjem smjernice za samo

pet pacijenata."

e "To trebaju biti male smjernice ..., smjernice koje

2. Izvedivost izrade smjernice . e e
cemo S1 moc1 priustiti.
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Tablica 9. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za potrebne resurse za razvoj klini¢kih smjernica (KS)

Tema

Primjeri citata

Strukturni okvir razvoeja klinickih smjernica - resursi potrebni za razvoj smjernica

1. Novac i vrijeme

"To je isto kada Zelite dobiti doktora medicine,
trebate u njega uloziti straSno puno novaca, truda i
vremena."

"Smjernice su iznimno ozbiljan posao i bez novaca
nema smjernica."

"Trebalo bi osigurati resurse, vrijeme i novac."

2. Politicka podrska

"... to je proces koji je politi¢ki uvjetovan, nazalost."
"Ja sam dosta gledao [uspjesni, op. a.] projekt
transplantacije u Hrvatskoj, pa ajmo probat kako su
oni to napravili. Dakle u Ministarstvu je u nekom
trenutku neki ministar zakljucio da bi transplantaciju
u Hrvatskoj trebalo razvijati. I osnovan je neki tim,
koji je dobio zadatak unaprijediti transplantaciju u
Hrvatskoj. Dakle, s neke visoke razine je napravljen
tim koji je krenuo ... Ja mislim da mi nikad nismo
krenuli u projekt izrade smjernica sto posto, meni se

tako ¢ini."

3. Strucnost

"Ja mislim da bi njima trebala u stvari pomoc¢
stru¢njaka koji bi tu metodologiju njima protumacio

1 oni to na taj nacin radili."
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Tablica 10. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za trenutni metodoloski razvoj hrvatskih klinickih smjernica (KS)

Tema

Primjeri citata

Metodologija razvoja klinickih smjernica - metodoloski procesi

1. Metodologija je

neodgovarajuca

"... smjernice, metodoloski su razlicite, sadrzajno,
prepisivane, prevodene, loSe prevodene. Dakle,
nema deset smjernica koje su pisane istom
metodologijom, istim jezikom, istim
redoslijedom."

"Medutim, mali je broj smjernica, barem sada
objavljenih kod nas, koje su slijedile prave one
metodoloske uzuse koje bi trebalo slijediti kod
izrade tih smjernica. ... Zelim ponoviti da je veéina

naSih smjernica metodoloski nedakvatna."

2. Opis tipi¢nog procesa razvoja
KS u Hrvatskoj otkriva da su
smjernice vecinom temeljene na
misljenju struénjaka, a ne na

dokazima

"Kada se smjernice razvijaju, okuplja se skupina
ljudi koji su uklju€eni u rad odredenog
medicinskog

podrucja ili koji na neki nacin rade s medicinskim
struénjacima na tom polju. Na primjer, kada smo
razvijali smjernice za lijecenje intraepitelnih lezija
cerviksa, ginekolozi, patolozi 1 citolozi bili su
zastupljeni u ovoj skupini, ne samo iz Zagreba,
nego 1 iz drugih centara. A onda smo se sastali i
razgovarali, svaki sa strane svoje profesije, §to
uciniti u odredenoj situaciji. Naravno, nismo
davali preporuke iz nicega, jedan dio se temeljio
na naSem iskustvu, drugi dio se temeljio na
inozemnom iskustvu koje smo pokupili na nekim
sastancima, kongresima i tako dalje. I zapravo je
trebalo dosta vremena prije nego $to smo mi kao

radna skupina objavili ove smjernice."

Metodologija razvoja klinickih smjernica - znanje o metodoloSkim procesima
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3. OpaZzen nedostatak
metodoloske ekspertize u radnim

skupinama za izradu smjernice

"... ljudi koji rade te smjernice nisu dovoljno

upuceni u metodologiju samog rada smjernica."

4. Nedostatno znanje — opisi
razvoja klinickih smjernica
ukazuju na nerazumijevanje tog

procesa*®

EBM 1 uskladivanje s resursima, "Smjernice
najprije treba temeljiti na medicini baziranoj na
dokazima, a zatim bismo trebali vidjeti kako se
mogu uskladiti s naSim resursima."

Sinteza dokaza, farmakoekonomska evaluacija,
snaga dokaza i konsenzus, "Dakle, trebate imati
jednu meta-analizu, jedan sustavni pregled, za
svaki taj bilo dijagnosticki, bilo terapijski
postupak, onda bi trebalo imati ovu
farmakoekonomiku koju ste spomenuli, i onda bi
trebalo i¢i prema ovoj snazi dokaza i konsezusu,
dakle tim procesom nekoliko puta dok se ne dode
do konac¢nih smjernica."*

Klini¢ko znanje, resursi i sklonosti/vrijednosti, "E
sad, to znaci da kad radimo smjernicu, onda prvo
vidimo koji je to proces koji nama po neCemu ne
"diSe" dobro, vidimo koje su kriti¢ne tocke u
njemu i onda prosudujemo da li u kriti¢noj tocki
imamo problem sa: §to je znanje, Sto su neki
resursi 1 temeljem kojih vrijednosti mi to imamo. I
tada dobijamo pri¢u da ona metodologija kojom
smjernica nastaje je zapravo odrediti jedan od ovih

elemenata koji je dominantan."*

5. Pretjerana samouvjerenost

vezana uz metodoloska znanja

Prosudba o metodoloskoj kvaliteti, izradena na
temelju prepoznavanja nekoliko elemenata
povezanih s temom od strane osobe koja ucestvuje
u razvoju KS-a temeljenih na misljenju eksperta,
"Nisam fizi¢ki mogla prisustvovati svim
sastancima (odnosi se na sastanke radne skupine),

ali ljudi koji su bili ukljuceni vise od mene, u
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smislu da su metodoloski znali §to rade — dobila
sam dojam da su jako dobro obavili posao i da su
znali S1, S2 i S3, dakle o vrstama smjernica, kada
se izdaju odredene smjernice, kolika je njihova
tezina, i tako dalje. Dakle, budu¢i da nisam imala
za zadatak da tako nesSto radim, stekla sam dojam
da su ti ljudi temeljito obavili svoju zadacu i znali
o ¢emu govore."**

e Podcijenjena sloZenost razvojne metodologije,
"Ako te netko pita da izradi§ smjernicu, onda ¢e$

naci nacin, pa danas je sve dostupno."**

* Pogresno shvacanje procesa razvoja klinickih smjernica

** Pretjerana samouvjerenost
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Tablica 11. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za ogranicavajuce ¢imbenike implementacije klini¢kih smjernica (KS) u Hrvatskoj

Tema

Primjeri citata

Ogranicavajuci ¢cimbenici implementacije klini¢kih smjernica

1. SloZenost procesa

implementacije

"Pitanje odnosno problem uvodenja smjernica je
kompleksno jednako kao mir u svijetu. Sastoji se od
puno elemenata, kompleksno je i ako mislimo rijesiti
jednu gromadu problema onda ¢emo polomiti zube."
"Mislim da je to stvarno jedan dugotrajan proces, od
identificiranja teme, preko provedbe i na kraju

implementacije."

Neoptimalan protok informacija o KS-a,

"..., u vezi edukacije, ne bih se bas slozila da se provodi
na adekvatan nacin na odjelima. Mladi kolege su Cesto
puta prepusteni sami sebi. Bez obzira Sto postoje neke
smjernice, oni mozda niti ne znaju da te smjernice
postoje, nitko im nije rekao, nitko im nije skrenuo

paznju."

Nedostatak resursa/vremena/veliko opterec¢enje radnim

obvezama,

2. Poteskoce u organizacijskoj o

strukturi zdravstvenog sustava

"Sto se ti¢e dijagnostike, prema europskim smjernicama
kod novootkrivenog bolesnika u dvije godine mora se
napraviti dijagnostika Sest puta da se vidi smjer u kojem
ta bolest ide. Sto znam, kod nas u klinici i u drugim
klinikama, to nije moguce napraviti. Tri puta godis$nje,
cetiri puta zapravo, pa dva puta u drugoj godini. Ili
nemamo aparata, ili nema izvodaca, tehnicara ..."

"Da, ja sam bila govorila neSto o smjernicama za
provodenje pretraga Sest puta na godinu, da mi imamo
15 pacijenata u ambulanti, to bi se moglo. Nego mi

imamo 40 pacijenata dnevno, a to onda ne mozete."
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Neoptimalan protok pacijenata izmedu razlicitih razina

zdravstvene zastite, koji nije direktno vezan uz smjernice ali

otezava implementaciju smjernica u praksi,

"Ne kazem ja to samo za pacijente. Imate medu
kolegama osobe koje idu linijjom manjeg otpora. Njima
je najlaksSe poslat u veci centar."

"To sad upucuje na jednu drugu stvar, a to je, ja to nisam
dosad ¢uo na ovim raspravama, ali to je jos jedna razina
iznad klini¢kih smjernica. To se na engleskom zove
clinical pathways. Kako ¢e, ne samo §to ¢e$ prepisivat,
nego kako ¢e taj pacijent prolaziti kroz zdravstveni
sustav 1 kako razlicite razine zdravstvenog sustava
dobiti. Dakle, kad on treba biti poslan iz opée bolnice u
klini¢ku bolnicu, a kad iz klini¢ke bolnice u referentni

centar. To nije nuzno stvar smjernica."

Nedostatak nadzora implementacije KS,

"I kontrola. I napokon §to znac¢e mehanizmi kontrole?
Dakle, otkriva se da se neki kolega apsolutno ne drzi
nikakvih smjernica, minimalnih standarda. I, nitko
nista."

"Mislim, ja znam za financijski nadzor. A strucni ..."

3. Nuznost provodenja edukacije
koja mora biti sveobuhvatna i

adekvatna

Edukacija zdravstvenog osoblja,

"... Ako radi§ smjernicu za racionalnu primjenu
antibiotika, mora$ educirati 1 lije¢nike 1 bolnicke
farmaceute 1 farmaceute na PZZ 1 pacijente 1 provesti
Siru radnu akciju osvjescivanja."

"Ali tu je edukacija izuzetno vazna. Tu se mlade kolege
treba educirati u tom smislu da postoje smjernice, da ih
se treba drzati, koje su smjernice u pojedinoj struci i
svatko kada specijalizira ima svog nekog mentora koji
ga kontrolira, koji ga prati itd. I taj mentor je zapravo taj

koji treba nametati mladom kolegi potrebu koriStenja
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smjernica, i nakon toga ¢e se ipak on na to nauciti. Ima

ljudi koji se nikad ne¢e nauciti ni na §to."

Edukacija pacijenata,

"Zapravo za svaku smjernicu koja se tice klinickog rada,
imali smo potrebu napraviti i smjernicu za pacijente, jer
smjernica moze regulirati rad lijecnika, njihovo
ponasanje, njihov nacin odluc¢ivanja, a vrlo Cesto je
potrebno i pacijenta s kojim rade informirati i
identificirati njegovo ponasanje. Sta ti vrijedi odluka o
rezervnim antibioticima ako svi pacijenti misle da
antibiotik uspjesno lijeci gripu. Ili, ima$§ drugu krajnost,
gdje u 56 hrvatskih bolnica ima$ 56 razlicitih smjernica

za higijensko pranje ruku."

4. Nedostatna motivacija

zdravstvenog osoblja

"... U procesu rada, neke stvari promijene u svom
dvoristu, ostanu na kraju dvojica-trojica kojima je u
interesu da se smjernica provodi, dok su ostali svoje
probleme rijesili."

"Ljudi se ne pridrzavaju smjernica. Vjerojatno ih
farmaceutska industrija malo kupi. Ne znam koliko toga

ima, ali sigurno ima."

5. Nedostatna financijska podrska

"Samo je to iznimno skup proces 1 u Hrvatskoj se nikad
ne dogada."

"... govorimo o nekoj smjernici koju pripremi neka
dobro educirana, dobro motivirana i dovoljno financijski

opremljena skupina ..."

6. Nepostojanje podrske
politi¢kih struktura i nadredenih

osoba

"Isto tako kada se rade neke smjernice, onda je jako
neobi¢no da vlast, a u ovom slucaju to nije ni HZZO
nego Ministarstvo zdravlja, nije napravilo ama bas nista
da te smjernice budu uklopljene u svakodnevan rad.
Netko to treba napraviti, necu ja ko doktor to sad radit,

znaci netko to treba napraviti odozgora."

7. Promatranje KS-a poput

rigidnih, obvezujucih pravila

"Sad tu dolazi drugi problem (a prvi je edukacija), Sto ta

odluka da istovremeno provodim striktna pravila i
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smjernice, vremenom treba u edukaciji promijeniti nacin
razmisljanja koji nije takav da se vojnicki primjenjuju
smjernice, nego upravo obrnuto, da se onima koji
odlucuju, a to su doktori, nauciti da razmisljaju
stohasticki, odnosno u terminima vjerojatnosti. Mi
moramo raditi na promjeni razmisljanja zdravstva, ... To

znaci da je krivo postavljena paradigma."”
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Tablica 12. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za poboljSanje razvoja klini¢kih smjernica (KS) u Hrvatskoj

Tema Primjeri citata

PoboljSanje izrade/razvoja klinickih smjernica

] ] e "Ljudi ukljuceni u razvoj smjernica su nedovoljno
1. Povecanje znanja o metodologiji

) ) upoznati s metodologijom ovog postupka. Mislim
KS-a za ¢lanove radnih skupina o _ . o
da im je potrebna pomo¢ stru¢njaka da im objasni

ovu metodologiju kako bi je ispravno primijenili."

) o ) & "Sam proces razvoja KS-a je vrlo zahtjevan. Kad
2. Povecanje motivacije ukljucenih
o ) razgovaramo o klini¢arima uklju¢enim u to, oni
klini¢ara, po moguénosti
nisu ... kako ¢u re¢i ...? Necu reci da ih treba
financijsko
platiti za to; to moze zvucati grubo. Medutim, nisu

dovoljno motivirani za takvu aktivnost."

e "Ono §to je jako vazZno reci je tko je glavni za
pisanje ovih smjernica ..."
e "Treba podrzati i motivirati lije¢nicka drustva da
o vode razvoj KS-a u Hrvatskoj ... no razvoj
3. Definiranje o . . L
L o smjernica ne bi trebao biti obveza za lijecnicka
organizacije/voditelja koji vode

izradu KS-a?

drustva — to ne bi i8lo."

e "Japredlazem agenciju za pisanje smjernica."

e "Jamislim da referentni centri kao takvi nisu bas
pogodni, mislim da bi trebala stru¢na drustva

oformiti radne skupine za pojedinu problematiku

n

e "Prije nego §to damo prioritet razvoju novih

o _ smjernica, treba identificirati smjernice koje se
4. Identificiranje svih KS-a koje se
' trenutno koriste u Hrvatskoj. To bi zahtijevalo
trenutno koriste

pregled svih bolnica 1 razgovore sa struénjacima u
tim bolnicama kako bismo saznali koje

medunarodne smjernice ve¢ koriste."

5. Dodjeljivanje resursa u e "Resursi - potrebno je osigurati vrijeme i novac."

kontekstu vremena 1 novca
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Tablica 13. Zakljucci rasprava u fokus grupama s reprezentativnim citatima sudionika vezano
za podupiruce ¢imbenike implementacije klini¢kih smjernica (KS) u Hrvatskoj

Tema

Primjeri citata

Podupiruéi ¢imbenici implementacije klinickih smjernica

1. Videnje potencijalne koristi KS-a o

"Implementacija smjernica nije sama sebi
svrthom. Uvodi se da bismo rijesili kriti¢no
mjesto."

"... angaziranje drugih dionika da se poveca broj
interesnih skupina koje su stvarno zainteresirane,
povecava broj onih koji bi eventualno bili za

primjenu."”

3. Jednostavnost oblikovanja KS

"Druga stvar, te informacije, sadrzaj koji ima
svaka smjernica, da se mogu pretociti u bilo
kakve upotrebljive podatke moraju biti
strukturirane."

"...1onda ¢emo to u konacnici staviti u jedan
algoritam, nekakvu tablicu ili kakva je ve¢

forma."

4. Integriranje KS-a u zdravstvni

informatic¢ki sustav

"Pa HZZO je napravio jednu lijepu analizu
postivanja smjernica za grlobolju. ... I pokazalo
se da su se stvarno ponekad davale neprimjerene
stvari, a Sifrirale su se kao grlobolja. ... A to je
omogucio informaticki sustav."

"Smjernice ugradene u informaticki sustav ne
funkcioniraju ako preduvjeti nisu zadovoljeni:
vazno je da se u svaku smjernicu ugradi
sigurnost. Da se naglasi, tko je obavezan
pridrZavati se smjernica, koji je mehanizam
uvodenja te smjernice, i kako se kontrolira
provodenje te smjernice. Bez toga, to ne

funkcionira."
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