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PREDGOVOR

Klinicke vodilje (Clinical practice guidelines) ili kako se kod nas prevodi ovaj pojam: smjernice
za klini¢ku praksu ili vodici su vazna sredstva za interpretaciju dokaza dobijenih istrazivanjem
u vezi sa klinickom praksom i donosenjem odluka u procesu pruzanja zdravstvene zastite.
Klinicke vodilje su po najcesce i Siroko koristenoj definiciji americkog Instituta za medicinu
(IOM) iz 1990. godine: ,,Sistematski razvijene izjave koje pomazu klini¢aru i pacijentima u
donosenju odluke o odgovarajucoj zdravstvenoj zastiti pod specifi¢nim klini¢kim
okolnostima“.

Ista organizacije je 2011. godine klini¢ke vodilje definirala kao: , izjave koje sadrZze preporuke
namijenjenje optimizaciji njege za pacijente, a koje su dobijene iz sistematskog pregleda
dokaza i procjene koristi i Stete od alternativnih opcija njege. Pouzdane klinicke vodilje su
utemeljene na sistematskom pregledu literature, razvijenom od strane panela
multidisciplinarnih eksperata, pruZaju jasno objasnjenje logistickih odnosa izmedu
mogucénosti alternativne njege i zdravstvenih ishoda, te pokazuju nivo kvaliteta dokaza i
snage preporuka®.

Ovaj priru¢nik namijenjen je ¢lanovima radnih grupa koji u¢estvuju u razvoju vodilja za
klinicku praksu, ¢lanovima radnih grupa i odbora za razvoj vodilja, ¢lanovima
savjetodavnih/strucnih vijeca te svim zdravstvenim i drugim profesionalcima koji Zele dati
svoj doprinos u razvoju klinickih vodilja.

Dr. Zoran Ridanovié je 2008. godine napisao, a AKAZ iste godine objavio na svojoj web
stranici ,,Prirucnik za razvoj, implementaciju i evaluaciju vodilja za klinicku praksu®. Ovaj
dokument je dodatak pomenutom prirucniku koji treba omoguditi bolje razumijevanje
razvoja, implementacije, evaluacije i opéenito svrhe ovog alata za poboljsanje kvaliteta
zdravstvene zastite. Takoder, opisana je i aktuelna AGREE metodologija za procjenu klinickih
vodilja, a koja se sada zove AGREE II.

Primarno klinicke vodilje koriste zdravstveni radnici, klini¢ari-prakticari, pacijenti i njihove
porodice i zdravstvene ustanove. Medu ostale korisnike ubrajamo fondove zdravstvenog
osiguranja, kreatore javnozdravstvenih politika i donosioce politi¢kih odluka, menadzZere i
regulatore koji mogu koristiti vodilje kao alat za donoSenje specifi¢nih odluka koje se ticu
pladanja zdravstvenih usluga, te za procjenu odluka, akcija ili u€inka primarnih korisnika
vodilja u prvom redu zdravstvenih profesionalaca.

Ljekari, medicinske sestre, farmaceuti i ostali zdravstveni profesionalci nisu adekvatno
pripremljeni da obezbijede najkvalitetniju i najsigurniju mogucu zdravstvenu zastitu.
Takoder, nema ni sistemskog pristupa s ciljem procjene trenutne stru¢nosti zdravstvenih
djelatnika. Potrebno je razviti strategije za restruktuiranje klinicke edukacije koja bi bila
konzistentna i u skladu sa principima zdravstvene zastite 21. vijeka. Svi oni koji u¢estvuju u
edukaciji studenata i aktivnih zdravstvenih profesionalaca moraju uticati na razvoj njihovih
znanja i vjestina u pet temeljnih oblasti: obezbjedivanje zdravstvenih usluga koje su
orjentirane na pacijenta, rad u interdisciplinarnim timovima, prakticiranje medicine




utemeljene na dokazima, fokusiranje na unapredenje kvaliteta i koriStenje informacionih
tehnologija.

Klinicke vodilje pomazu prakti¢arima i pacijentima u donosenju odluke, njihova svrha je da
unaprijede zdravstvene ishode i ohrabre koristenje resursa na prihvatljiv nacin. Takoder,
vodilje za klinicku praksu mogu se koristiti za educiranje pojedinaca ili grupa zdravstvenih
profesionalaca, te kao alat za evaluaciju i osiguranje kvaliteta zdravstvene zastite. Znacajna
je svrha klini¢kih vodilja pomo¢ prilikom donoSenjenju odluke o alokaciji resursa za
zdravstvenu zastitu i u samom sistemu zdravstvene zastite. Vodilje mogu pomoci
zdravstvenim radnicima u vezi sa tuzbama protiv njih za nesavjestan rad i kao instrument za
reduciranje rizika da budu optuZeni za nesavjestan rad.




1. uvoD

Klinicke vodilje se ve¢ godinama stavljaju u vezu sa gotovo svim veéim problemima,
komplikacijama, nedoumicama i predloZenim solucijama u zdravstvenom sistemu. One se,
na ovaj ili onaj nacin, dovode u vezu sa kvalitetom zdravstvene zastite, jaCanjem uloge
pacijenata, troSkovima, pristupom zdravstvenoj zastiti, profesionalnom autonomijom,
zakonskom odgovornosc¢u zdravstvenih radnika, racionalizacijom, kompeticijom,
beneficijama, varijacijama u praksi, zdravstvenim menadZmentom, itd. Vodilje su kriti¢na
veza izmedu najboljih raspoloZivih dokaza i dobre klinicke prakse i predstavljaju vazan
element sistemskog pristupa kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti. Za ovaj koncept su
zainteresirani svi akteri u sistemu zdravstvene zastite: zdravstveni radnici, pacijenti, fondovi
zdravstvenog osiguranja, istrazivaci i donosioci politi¢kih odluka.

Ono ¢emu se svi zainteresirani najvise nadaju je da ce kllinicke vodilje podici kvalitet
zdravstvene zastite i da ¢e unaprijediti stvarnu i percipiranu vrijednost dobijenu za utrosena
sredstva u zdravstvenom sistemu. Razli¢ite grupe imaju razlicite ciljeve, kao napr. fondovi
zdravstvenog osiguranja imaju tendenciju da naglase kontrolu troskova i reduciranje
varijacija u praksi mnogo vise nego Sto to Zele ljekari. Na drugoj strani ljekari Zele da naglase
profesionalno razvijene klinicke vodilje kao sredstvo za o¢uvanje njihove autonomije i
slobode u donosenju odluka. Korisnici zdravstvene zastite zagovaraju vodilje s ciljem da im
pomognu u vezi sa donodenjem odluka i da ja¢aju njihovu autonomiju.t

Od indikatora koji su uzeti u obzir u procesu razvoja vodilja ovisi definicija
,odgovarajucih” zdravstvenih ishoda koji mogu i¢i u rasponu od stope prezivljavanja do
atributa kvaliteta Zivota. Ti indikatori se mogu svrstati u sljedece kategorije:

. Neposredni indikatori kao $to su mortalitet, morbiditet i stopa komplikacija u
vezi sa tretmanom,

. Stopa ponovljenih pregleda zbog istog zdravstvenog problema, komplikacija,
kasnog morbiditeta i ponovnog prijema,

J Povratak na posao i fizicke i socijalne dimenzije zdravlja,

J Drugi indikatori kao Sto su kvalitet Zivota, opéi zdravstveni status i

zadovoljstvo pacijenata.

Neki od ovih indikatora ¢e biti klini¢ki definirani, dok ¢e ovi drugi biti definirani socijalno, ali
oba tipa indikatora bi trebala biti uzeta u obzir. Veéina struénjaka koja radi na razvoju vodilja
kao glavne razloge za njihovu upotrebu navodi da ljekar moze koristi klini¢ke vodilje kako bi
mu pomogle u nekom konkretnom slucaju: da li ¢e primijeniti konzervativnu terapiju ili
operativnu intervenciju prije no Sto prodiskutira rizike, dobrobiti ili opcije sa pacijentom, dok
drugi ljekar moze npr. koristiti vodilje da bi mu pomogle u donosenju odluke koji lijek
propisati pacijentu. Pacijent moZze konsultovati vodilje da bi donio odluku hode li traziti
odredene screening usluge ili ne. Medicinska sestra moZze potratziti u vodiljama preporuke
kada priprema plan njege za pacijenta ili ako je u dilemi da li moZe samostalno tretirati
pacijenta ili da li ga treba uputiti ljekaru.

Americki Institut za medicinu (IOM) u svom izvjestaju iz 1990. godine sugerira da je potrebno
biti sudrzan u vezi sa ocekivanjima da klinicke vodilje mogu pomodi u kontroli ukupne
potrosnje u zdravstvu.




Sira primjena vodilja usmjerenih na neke usluge koje se prekomjerno koriste ¢e vjerovatno
donekle reducirati potro$nju. U drugim slu¢ajevima ¢e dodi do toga da ée potrosnja biti
usmjerena u nekom drugom smjeru i to u rasponu od neodgovarajuée do odgovarajuée
zdravstvene usluge. U isto vrijeme, klinicke vodilje koje se fokusiraju na usluge koje se manje
koriste mogu stimulirati povecanu potrosnju, narocito npr. ako imamo uspjesne strategije za
unapredenje pristupa zdravstvenoj zastiti za osobe koje nemaju adekvatno zdravstveno
osiguranje. Bez dileme u ovim slu¢ajevima imac¢emo bolje rezultate, ali neto ustede nisu
zagarantirane, narocito imajuci u vidu nedostatak jakih i konzistentnih poticaja za uc¢inkovito
i ekonomicno ponasanje zdravstvenih radnika, pacijenata i ostalih aktera u sistemu
zdravstvene zastite.

Historijat razvoja vodilja

Profesionalne organizacije razvijaju vodilje ve¢ od 50-tih godina proslog vijeka, a preporuke o
odgovaraju¢em tretmanu mogu se naci i u drevnim spisima. Ono $to danasnje vodilje za
klinicku praksu razlikuje od tih dokumenata je to Sto se akcenat stavlja na sistemati¢nost,
medicinu utemeljenu na dokazima i interes za proces, strukture i poticaje koji podrzavaju
uéinkovito koridtenje i vrednovanje ovakvih vodilja.?2

Klinicke vodilje se pocinju razvijati u obliku koji poznajemo danas 80-tih godina proslog vijeka
prije svega u zemljama anglosaksonskog govornog podruéja: SAD, Engleska, Skotska,
Australija. To su vodilje koje su dizajnirane s ciljem da pomognu u donosenju odluke u
procesu pruzanja zdravstvene zastite pacijentima. Sadrzaj vodilja se temelji na
sistemati¢nom pregledu klinickih dokaza. Posljednih godina razvoj klinickih vodilja
utemeljenih na dokazima i u Bosni i Hercegovini dobija na zamahu zbog istih razloga i
problema koji su zajednicki gotovo svim zdravstvenim sistemima. Zahtjev za razvojem vodilja
je potaknut od strane klinicara koji su motivirani da svojim pacijentima obezbijede $to bolju
zdravstvenu zastitu, te politicara i menadzera koji brinu o kvalitetu, konzistentnosti i
troskovima zdravstvene zastite.

Americki ljekarski koledZ (American College of Physicians) radi na razvoju vodilja od 1981.
godine. Taj proces je zapocet kao projekat ocjene klini¢ke efikasnosti sa sljede¢im ciljevima:
prikupljanje i pregled literature za odredene teme, identificiranje najboljih nau¢nih radova,
analiza i prezentacija tako dobijenih informacija na nacin da prakti¢ari mogu lako odrediti
koliko je neki dijagnosticki test, procedura ili tretman koristan. Prve vodilje za klini¢ku praksu
su se bavile dijagnostic¢kim testovima i tehnologijama, a od interesa stru¢ne zajednice je
ovisilo koja ¢e se tema odabrati. Zbog pocetnog uspjeha ovog projekta, program razvoja
vodilja je dobio stalni status u ovoj organizaciji za koji je zaduZen osoblje odjela za klini¢ku
politiku Americkog ljekarskog koledza.

Nacionalni institut za zdravlje i klini¢ku izvrsnost (National Institute for Health and Clinical
Excellence - NICE) je oformljen 1999. godine sa namjerom da se reduciraju varijacije po
pitanju raspoloZivosti i kvalitetu tretmana i zdravstvene zastite u NHS-u. Uposlenici NICE-a
tvrde da njihove klini¢ke vodilje, utemeljene na dokazima, mogu pomodi u rjeSavaju dilema
o tome koji lijekovi, tretmani, procedure ili aparati predstavljaju najbolju i kvalitetnu
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zdravstvenu zastitu i koji pruzaju najbolju vrijednost za utrosena sredstva (value for money)
za NHS. Svaka NICE-ova vodilja je razvijena od strane nezavisne komisije eksperata
uklju€ujudi klini¢are, pacijente i zdravstvene ekonomiste.

Definiranje kljucnih termina

Postoji obilje termina i definicija za pojam vodilja u stru¢noj literaturi. Kod nas, kada se ti
izrazi prevedu s engleskog jezika, jos je veéa Sarolikost. Tako se, na jezicima naroda u Bosni i
Hercegovini i Sirem regionu, mogu nadi sljedeci termini: Klinicke vodilje, smjernice za klini¢ku
praksu ili kako se kod nas vrlo ¢esto prevodi termin guidelines for clinical practice, klinicki
vodici. Ponekad se ovaj izraz koristi kao univerzalni termin za standarde, protokole,
parametre, algoritme i druge tipove izjava o odgovarajucéoj zdravstvenoj zastiti, alata ili
instrumenata za poboljSanje kvaliteta zdravstvene zastite.

Americki Institut za medicinu (IOM) u svom izvjestaju iz 1990. godine definira klinicke vodilje
kao ,,sistematski razvijene izjave koje pomazu klini¢aru i pacijentima u donoSenju odluke o
odgovarajucoj zdravstvenoj zastiti pod specificnim klinickim okolnostima“. Klinicke vodilje se
po definiciji prvenstveno fokusiraju na pomo¢ zdravstvenim profesionalcima i pacijentima u
donosenju odluke, ali to ne znaci da se ne mogu koristi i u druge svrhe ukljucujudi
unapredenje kvaliteta i politiku finansiranja. Radi potpunijeg razumijevanja same definicije
potrebno je objasniti Sta je ,,odgovarajuca zdravstvena zastita”. Ponekad to je sinonim za
potrebnu zdravstvenu zastitu, a ponekad se objasnjava kao zdravstvena zastita koja je
prikladna ili podobna, ali ne uvijek i neophodna, apsolutno potrebna ili esencijalna. IOM
definira ,odgovarajuéu zdravstvenu zastitu“ kao onu zdravstvenu zastitu za koju se ocekuje
da ¢e ostvariti dobrobit po zdravlje pacijenta i premasiti (eventualne) negativne posljedice.

Klini¢ke vodilje imaju osam osnovnih svojstava. Cetiri se odnose na sam sadrzaj: validnost,
pouzdanost, klinicka primjenljivost i klinicka fleksibilnost. Ostale Cetiri se odnose na razvoj ili
prezentaciju: jasnost, multidisciplinarni proces, planirani pregled i dokumentacija. Sva ova
svojstva klini¢kih vodilja impliciraju da ¢e biti prihvacene kao vjerodostojne i korisne i da ce,
ako se budu koristile, pomoci u ostvarenju Zeljenih ishoda. Sveukupno gledano ova svojstva
razdvajaju sistemati¢no razvijene vodilje za klinicku praksu od opceg znanja iz udzbenika,
uprkos Cinjenici da granice izmedu vodilja i udzbenika, ili nekih drugih izvora informacija ili
preporuka nisu jasno definirane.3

Ista organizacije je 2011. godine klini¢ke vodilje definirala kao: ,izjave koje sadrie preporuke
namijenjenje optimizaciji njege za pacijente, a koje su dobijene iz sistematskog pregleda
dokaza i procjene koristi i Stete od alternativnih opcija njege. Pouzdane klini¢ke vodilje su
utemeljene na sistematskom pregledu literature, razvijenom od strane panela
multidisciplinarnih eksperata, pruzaju jasno objasnjenje logisti¢kih odnosa izmedu
mogucnosti alternativne njege i zdravstvenih ishoda, te pokazuju nivo kvaliteta dokaza i
snage preporuka“.

U literaturi se najceSée navodi pet glavnih dimenzija za kategorizaciju vodilja: klinicka
orjentacija, klini¢ka svrha, kompleksnost, format i potencijalni korisnici. Neke vodilje se bave
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klinickim stanjima ili problemima, dok druge opisuju indikacije za koristenje procedura ili
usluga. Klinicke vodilje se mogu odnositi na Siroki spektar medicinskih intervencija kao sto
su: screening ili primarna prevencija, dijagnoza, tretman i rehabilitacija. Kompleksnost je
dimenzija koja ima mnogo faktora: prirodu specificnog klini¢ckog stanja ili tehnologije koje su
u upotrebi, stupanj pouzdanosti u vezi sa znanjem o nekom medicinskom stanju ili
tehnologijama, medusobni odnos opcija za upravljanje medicinskim stanjima, zatim ciljeve,
pristupe i vjestine onih koji razvijaju vodilje. Format se odnosi na fizicki prikaz vodilja, da li su
u obliku obi¢nog teksta, ili su predstavljene tabelama, grafikonima, algoritimima ili na neki
drugi nacin. Kada su u pitanju potencijalni korisnici, dvije glavne ili osnovne kategorije ¢ine
prakticari i pacijenti.

Prednosti, ogranicenja i prepreke

Sve vece interesovanje za klinicke vodilje u mnogim zemljema generiraju problemi koji su
zajednicki skoro svim zdravstvenim sistemima: povecani troskovi za zdravstvenu zastitu,
povecani zahtjevi za zdravstvenom zastitom, sve skuplje medicnske tehnologije, sve starija
populacija, varijacije u klinickoj praksi, te Zelja svojstvena zdravstvenim profesionalcima da
pruze i pacijentima da dobiju najbolju mogudu zdravstvenu zastitu. Potencijalnu korist od
vodilja za klinicku praksu Zele da ostvare zdravstveni profesionalci, pacijenti, fondovi
zdravstvenog osiguranja koji vide vodilje kao instrument koji zdravstvenu zastitu moze da
ucini efikasnijom i konzistentnom i da premosti jaz izmedu onog $ta klinicari rade u praksi i
onoga Sta naucni dokazi podrzavaju. Najvaznija prednost ili korist koja se moze ocekivati od
klini¢kih vodilja je da unaprijede kvalitet zdravstvene zastite koji dobijaju pacijenti. To za
pacijente znadi da od klini¢kih vodilja mogu ocekivati da unaprijede zdravstvene ishode, jer
one imaju potencijal da reduciraju mobiditet, mortalitet i unaprijede kvalitet Zivota barem za
neka stanja.*

Klinicke vodilje mogu pomoci zdravstvenim djelatnicima da unaprijede kvalitet donosenja
odluke klinickoj praksi. Takoder, mogu omoguditi klinicarima, ali i zdravstvenim autoritetima
u identifikaciji slabih ta¢aka u sistemu, narocito onih koje se ticu kvaliteta zdravstvene
zasStite. To su prije svega medicinske usluge koje se pruzaju viSe nego Sto bi to trebaloiliu
drugim sluéajevima medicinske usluge koje se pruzaju nedovoljno, ili se obezbjeduju na
neodgovarajuci nacin od strane nekompetentnih osoba. Ako su klinicke vodilje utemeljene
na dobrim dokazima za klini¢ku praksu, onda mogu pomodi u odredivanju prioriteta za
unapredenije ili standardizaciju specificnih formi zdravstvene zastite. Sudjelovanje klini¢ara u
pregledu, kritici i unapredenju vodilja moZe doprinijeti da medicinska nauka snazno utice na
planiranje, vrednovanje i unapredenje ciklusa potrebnih za osiguranje i poboljsanje kvaliteta.
Klinicke vodilje bi se mogle ucinkovito koristiti za poboljSanje prosje¢nog rada u
zdravstvenom sistemu i za identifikaciju ispodprosjecnog performansa zdravstvenih radnika.

Jedna od prednosti razvoja klinickih vodilja je $to moZe uticati na porast radnog elana medu
zdravstvenim djelatnicima. To nije karakteristika samo vodilja veé i programa za unapredenja
kvaliteta i procesa akreditacije u sistemu zdravstvene zastite.” U jednom istraZivanju iskustva
zdravstvenih radnika i evaluacije CISA/SZO projekta ,Jacanje zdravstvenog sistema u BiH sa
fokusom na primarnu zdravstvenu zastitu/model porodi¢ne/obiteljske medicine” 68%
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zdravstvenih radnika koji rade u timovima porodi¢ne medicine (ljekari i medicinske
sestre/tehnicari) navelo je da su klinicke vodilje neophodne u njihovom radu, a da nisu
potrebne njih samo 6% (2009.). U svijetu sve vise kreatori politika uvode vodilje u klini¢ku
praksu, finansiranje za razvoj klinicke vodilje je u porastu i sve je viSe strucnih sastanaka i
sli¢nih skupova i u Bosni i Hercegovini na kojima se govori o vodiljama. Profesionalne
asocijacije i druga udruzenja zdravstvenih profesionalaca su sve viSe involvirana u razvoj
klinickih vodilja. Takoder, klinicke vodilje dobijaju na kredibilitetu, a ocekivanja i zahtjevi
rastu s namjerom da proces razvoja bude vrlo profesionalan i formalan.

Kada su u pitanju ogranic¢enja prije svega treba istaci da su joS uvijek resursi za razvoj
nedovoljni i nisu ravnomjerno rasporedeni. Ovi ograniceni resursi za razvoj, koristenje,
evaluaciju i unapredenje klinickih vodilja su neefikasno rasporedeni, a napori uloZeni u razvoj
vodilja su fragmentirani unutar grupa koje imaju razlicite ciljeve, metode i kapacitete.
Klinicke vodilje se razvijaju na lokalnom i nacionalnom nivou i svi jos uvijek ne koriste
metode i procedure za procjenu njihovog kvaliteta i vjerodostojnosti.

Da bi klini¢ke vodilje ispunile o¢ekivanja, stru€njaci koji rade na razvoju moraju da efikasno
predvide potrebe i dileme potencijalnih korisnika. Primjena klini¢kih vodilja ¢esto podbaci
zbog toga jer nisu jasne niti precizne. Takve vodilje ne predvidaju potrebe klinicara i
pacijenata, niti programe za unapredenje kvaliteta ili za kontrolu troSkova i eliminiranje
nesavjesnog rada. Nacin na koji se razvijaju vodilje snazno uti¢e na njihovo ucinkovito
koriStenje od strane ljekara, pacijenata i drugih. Autori vodilja moraju da znaju sta ¢ée klinicke
vodilje uciniti prakti¢nim i vjerodostojnim. Planiranje uspjesne implementacije klinicke
vodilje treba zapoceti sa njihovim razvojem, a proces nastaviti kroz cikluse revizije i
azuriranja vodilja.

Pored potencijalne koristi za pacijente, vodilje takoder imaju i potencijal da nanesu Stetu.
Medutim, moguénost nastanka Stete ¢e biti minimizirana ako se vodilje razviju u procesu koji
je nauc¢no utemeljen, te ako je proces razvoja zasnovan na striktnim pravilima i ako bude
visoko profesionalan. Vodilje moraju biti fleksibilne i kreirane da se mogu prilagoditi lokalnim
uslovima koji se ¢esto mijenjaju.

Ako vodilje nisu fleksibilne i klini¢ari ne mogu prilagoditi preporuke iz klinicke vodilje
specificnom zdravstvenom stanju pacijenta, onda takve vodilje mogu dovesti klinicare u
tesku situaciju. One sto je, cjelokupno gledano, najbolja zdravstvena zastita za pacijente u
vodiljama, moze nauditi pojedincu.

Prozvod procesa razvoja klinicke vodilje ne bi trebao biti nametnut i ,serviran” zdravstvenim
profesionalcima samo kao informacija ve¢ klini¢ke vodilje trebaju ponuditi i objasnjenje za
procese koji bi se trebali koristi u evaluaciji i primjeni tih informacija. Ako klini¢ari percipiraju
klinicke vodilje samo kao informaciju, oni ¢e ih koristiti (ili odbaciti) kao , kuharicu” sto mnogi
liekari osuduju i ne Zele da primjenjuju u svojoj praksi. U Nizozemskoj je 1998. godine
uradena studija na nivou primarne zdravstvene zastite (opcéa praksa) u vezi sa koriStenjem 47
razli¢itih preporuka iz 10 nacionalnih vodilja za 12 atributa klini¢kih vodilja i dobijeni rezultati

pokazuju da je samo 61% odluka done$eno na osnovu datih preporuka.®
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Rad na razvoju klini¢kih vodilja se ponekad proteze i izvan formulacije izjava o
odgovarajuc¢om zdravstvenoj usluzi. Vodilje trebaju biti efikasno formatirane i predstavljene
javnosti tako da se preporuke lako mogu shvatiti i da ih klini¢ari mogu uspjeSno primijeniti u
praksi, te da ih isto tako mogu koristiti i pacijenti ili druge interesne grupe. Takoder, vrlo
vazna je i u€inkovita diseminacija vodilja i to na nacin koji promovira njihovo razumijevanje,
prihvadanje, primjenu i pozitivan ucinak.

Kada su u pitanju barijere za koriStenje znanja u zdravstvenom sistemu jedan od najcesée
citiranih radova je Okvir za unapredenje klini¢kih vodilja (Cabana et al.).” Ovaj okvir se
zasnivao na pretrazi literature u vezi sa razlozima i preprekama zbog kojih ljekari ne rade u
skladu sa klini¢ckim vodiljama i organiziran je u skladu sa znanjem, stavovima i ponasanjem
ljekara. Cabana je u svom istraZivanju identificirao 76 publiciranih studija sa najmanje
jednom opisanom barijerom zbog ¢ega ljekari ne rade u skladu sa vodiljama, ukupno je
opisano njih 239. Dobijeni rezultati su sljededéi: nisu upoznati sa postojanjem vodilje (n=46),
prisustvo spoljnih barijera (n=34), ne slazu se sa preporukama (n=33), nisu upoznati sa
preporukama vodilje (n=31), osjec¢aju da ne mogu provesti preporuke (n=19), nisu sposobni
da prevezidu inerciju i nadin rada kako su navikli (n=14), itd.®

Klinicke vodilje su samo jedno sredstvo za unapredenje zdravstvene zastite. Ponekad, vatreni
zagovaraci vodilja smatraju ih ,,arobnim Stapiéem” za sve probleme i ignoriraju mnogo
efikasnija rjeSenja. Klinicke vodilje imaju smisla kada klini¢ari nisu sigurni $ta je najbolje
rieSenje i kada naucni dokazi mogu ponuditi odgovor.

BTN




2. RAZVOJ KLINICKIH VODILIA

Klinicke vodilje trebaju biti specificne, sveobuhvatne i dovoljno fleksibilne kako bi se mogle
koristiti u svakodnevnoj klinickoj praksi. Jezik, logika i simboli koristeni u vodiljama trebaju
biti jasni kako bi ih korisnici mogli pratiti. S obzirom da ¢e ljekari i ostali potencijalni korisnici
htjeti da znaju ko je i kako razvio vodilje, potrebno je da proces bude dokumentiran kao sto
treba dokumentirati i ko su bili u€esnici u procesu razvoja vodilja. Autori vodilja trebaju
navesti jaCinu dokaza i relativnu vaznost projektiranih koristi i rizika. Multidisciplinarni
razvojni proces, u kojem participiraju sve kljuéne grupe zdravstvenih profesionalaca u vezi sa
temom klini¢ke vodilje, ¢e ohrabriti i druge zdravstvene profesionalce da usvoje takvu
smjernicu. Koliko ucinkovito prakticari i pacijenti koristiti vodilje ovisi od nacina kako se
razvijaju. Planiranje uspjeSne implementacije mora zapoceti s razvojem klini¢ke vodilje i iéi
paralelno i kontinuirano sa svim fazama revizije i aZuriranja vodilje.

Duga historija profesionalne privrZenosti ljekara, medicinskih sestara i drugih klini¢ara i rad u
korist zdravlja njihovih pacijenata te unapredenje medicinskog znanja su kriti¢an resurs za
razvoj i implementaciju klini¢kih vodilja. Druga esencijalna komponenta progresa je
privrZenost i podrska javnosti za istraZivanja i obuku, prije svega bududih i aktuelnih autora
ali i zdravstvenih profesionalaca i pacijenata koji ¢e te vodilje koristiti. O¢ekivanja rastu u vezi
sa procesom koji treba reoblikovati kako bi bio dovoljno efikasan i kvalitetan da moze
garantirati izradu pouzdanih vodilja za klini¢cku praksu. Takoder raste i profesionalni
koncenzus u vezi sa dvije stvari: ishod lijeCenja mora biti Siroko definiran i paZljivo
procijenjen, te podesnost starih i novih usluga mora biti predmet vrlo objektivnog i kritickog
ispitivanja.

Autori vodilja moraju bolje predvidati potrebe potencijalnih korisnika, a da bi autori to mogli
postié¢i moraju unaprijediti procedure i metode za razvoj klini¢kih vodilja. Takoder, vise
paZinje treba posvetiti identifikaciji i analizi nedosljednosti izmedu vodilja i razlozima za
procese za razvoj ili adaptaciju vodilja i njihovim rezultatima na lokalnom nivou.

Metodologija razvoja vodilja

Planiranje uspjeSne implementacije klini¢kih vodilja pocinje s njihovim razvojem. U
buduénosti, autori ¢e morati vise paZnje poklanjati onome sta ¢ini klini¢cke vodilje prakticnim
i vijerodostojnim. Ova vrsta aktivnosti u ranoj fazi razvoja zahtijeva poboljsanja u
metodologiji i viSe senzitivnosti kada je u pitanju integracija klinickih vodilja u informacione
sisteme, programe osiguranja kvaliteta i koristenjenje njihovog potencijala za uspjesno
upravljanje troskovima. Na osnovu dosadasnjeg iskustva u razvoju klini¢kih vodilja moze se
reci da postoje dva razli¢ita pristupa u procesu razvoja koji medusobno ne iskljuc¢uju jedan
drugog. Jedan naglasava vaznost nauéne osnove i upotrebu kvantifikacije u sistemati¢noj
procjeni i uporedivanju ishoda, dok drugi naglasava profesionalnu procjenu u oblastima gdje
je naucna baza oskudna ili nije konzistentna.

Proces razvoja, implementacije i evaluacije klinic¢kih vodilja je veoma kompleksan i se sastoji
od devet vodedih principa:

T -




e Proces razvoja i evaluacije klinickih vodilja treba biti usmjeren na ishode,

e Vodilje trebaju biti utemeljene na najboljim raspolozivim dokazima i trebaju
sadrzavati i izjavu o jacini preporuka,

e Zasintezu raspolozivih dokaza treba koristiti najjacu primjenljivu metodu,

e Proces razvoja klinickih vodilja treba biti multidisciplinaran i ukljuditi potrosace
zdravstvenih usluga,

e Vodilje trebaju biti fleksibilne i sposobne da se prilagode razli¢itim lokalnim
uvjetima,

e Vodilje trebaju biti razvijene uzimajudéi u obzir i ograni¢enja koja se ticu resursa,

e Vodilje trebaju biti razvijene, diseminirane i implementirane uzimajuéi u obzir
cilinu populaciju,

e Vjerodostojnost i korisnost klini¢kih vodilja treba biti evaluirana i

e Vodilje trebaju biti redovno revidirane/aZurirane.’

Kada je u pitanju metodologija interesovanje se povecava i sve viSe fokusira na nacine kako
unaprijediti saznanja o zdravstvenim ishodima. IOM se jos od 90-tih godina snazno zalazZe da
zdravstveni ishodi budu neodvojiv dio klini¢kih vodilja, te naravno i kvaliteta zdravstvene
zastite, efikasnog naucnog istraZivanja, itd. Njihove preporuke se baziraju na zdravstvenim
ishodima, a ukljucuju nekoliko dimenzija zdravstvenog statusa i zdravlja pacijenta u vezi sa
kvalitetom Zivota, narocito onih koji su od direktnog znacaja za pacijente i njihove porodice.
Preporuke iz klini¢kih vodilja su eksplicitno povezane sa dokazima koji ih podrzavaju i
stepenovane su u skladu sa nivoom dokaza na koje se te preporuke odnose. Nivo dokaza
odreduje stepen preporuke, a stepen preporuke ne mora nuzno da odrazava i klinicki znacaj.
U tabeli 1. navedeni su hijerarhija dokaza i tipi¢ni nivo preporuka koji se koristi u NICE-ovim
vodiljama za klini¢ku praksu.*?

Tabela 1. Hijerarhija dokaza i tipi¢ni nivo preporuka koji koristi NICE

Hijerarhija dokaza Tipi¢ni nivo preporuka
Dokazi iz meta-analize randomiziranih

la .
kontrolnih pokusa. . L "
.. . . L. A Bazirane na dokazima iz kategorije I.
b Dokazi iz najmanje jednog randomiziranog
kontrolnog pokusa.
lla Dokazi iz najmanje jednog kontrolnog
pokusa bez randomizacije. B Bazirane na dokazima iz kategorije Il
b Dokazi iz najmanje jednog drugog tipa ili ekstrapolirani iz kategorije I.
kvazi-eksperimentalne studije.
Dokazi iz neeksperimentalnih deskriptivnih
m studija, kao Sto su komparativne studije, C Bazirane na dokazima iz kategorije Il
korelacione studije i studije kontrole ili ekstrapolirani iz kategorije I ili Il.
slucaja .
Dokazi iz izvjestaja ekspertnih komiteta Direktno bazirane na dokazima iz
v i/ili klinickog iskustva uvaZzenih autoriteta. D kategorije IV ili ekstrapolirani iz
kategorije I, Il ili IlI.
DS Dokazi iz dijagnostickih studija. DS Dokazi iz dijagnostickih studija.
Dokazi iz NICE-ovih vodilja ili programa Dokazi iz NICE-ovih vodilja ili
NICE procjene zdravstvenih tehnologija. NICE programa procjene zdravstvenih
tehnologija.
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Sam proces razvoja klinickih vodilja u Skotskoj agenciji za razvoj klinickih vodilja SIGN-u (The
Scottish Intercollegiate Guidelines Network) predviden je da traje od 24 do 28 mjeseci i
podijeljen je u pet faza. U prvoj fazi koja traje tri mjeseca potrebno je pripremiti radnu grupu
i napraviti plan procesa. Takoder, u ovoj fazi potrebno je identificirati klju¢na pitanja i
prodiskutirati potrebe za sistematski pregled literature. U drugoj fazi koja traje deset mjeseci
radi se pregled i ocjena literature. Prvo se uradi pregled sazetaka kako bi se mogli selektirati
naucni radovi koji ¢e uéi u obzir za pregled literature, razjasne se kriteriji za prihvatanje ili
odbacivanje radova, a detaljni pregled literature, razvrstavanje i sinteza dokaza uradi se u
manjim grupama (podgrupama). U trecoj fazi koja traje pet mjeseci nastaje prvi nacrt vodilje.
U ovoj fazi potrebno je napraviti nacrt preporuka na osnovu pregleda dokaza, pripremiti sam
nacrt vodilje te organizirati nacionalni sastanak na kojem e se prezentirati i prodiskutirati
nacrt preporuka. U narednih deset mjeseci ili Cetvrtoj fazi potrebno je ugraditi u nacrt vodilja
povratne informacije sa tog sastanka. Poslije toga nacrt se Salje na pregled koji rade eksperti
(recenzenti) van SIGN-a (peer review). Povratne informacije dobijene na ovaj nacin se
takoder inkorporiraju u nacrt klinicke vodilje. U posljednjoj fazi uradi se zavrSno uredivanje
vodilje i to traje Cetiri mjeseca. Za ovaj posao je zaduzZena uredivacka grupa SIGN-a i tada je
vodilja spremna za publiciranje i diseminaciju.!

Tema smyjernice odabrana
za NICE

A

Registracija kljuénih aktera

Obim

A

Komentari klju¢nih aktera

Razvoj smjernice

Klju¢ni akteri odgovaraju na
poziv za dokazima
(ako je prinyenljivo)

A

nacrtom smjernice

Komentari klju¢nih aktera

A

Posljednje provjere prije
publiciranja kompletne
smjernice

Savjetovanje u vezi sa }

Provjeravanje od strane
kljuénih aktera

<
<

Publiciranje

Slika 1. Kljuéni stadiji u razvoju klini¢kih vodilja u NICE-u*?
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U engleskoj agenciji koja se bavi razvojem vodilja NICE (The National Institute for Health and
Clinical Excellence) ovaj proces traje 18-24 mjeseci. U ovom periodu NICE uradi tri verzije
vodilja: puna verzija sa svim detaljima, dokazima i preporukama, NICE vodilje koje sadrze
samo preporuke bez informacija o metodologiji i dokazima i brzi podsjetnik (Quick reference
guide) za zdravstvene profesionalce koji sumira sve preporuke u obliku koji ¢e se lako moci
koristiti u praksi. NICE takoder razvija i tzv. kratke klinicke vodilje za specificne aspekte
zdravstvene zastite za koje NHS (National Health Service) treba urgentan savjet. Taj proces
obi¢no traje 11-13 mjeseci. Kljucni stadiji u razvoju klini¢kih vodilja u NICE-u su predstavljeni
na slici 1.

Autori vodilja

Kako se proces razvoja klini¢kih vodilja sve vise razvija pozornost treba obratiti na uc¢esnike u
ovom procesu, kao i na to kako i na koji nacin ovi u€esnici participiraju u procesu razvoja i
implementacije vodilja i Sta time Zele postici. Unutar stru¢nih i profesionalnih grupa ima
puno debata u vezi sa sudjelovanjem u procesu razvoja klini¢kih vodilja, a opéi trend ukazuje
da je zainteresiranost u porastu, a isto tako i samo ucesce u radu. Kada se planira formiranje
grupe (komisije/odbora/povjerenstva/vijeca) za razvoj vodilja postavlja se pitanje da li to
tijelo treba fomirati kao ad-hoc radnu grupu za razvoj svake vodilje posebno ili treba
formirati stalno tijelo, komisiju ili sl. Pristup razvoju vodilja mora biti multidisciplinaran, a za
izbor ¢lanova toga tijela ili radne grupe postoje dva principa.'? Jedan je da u radu komisije za
razvoj vodilja uestvuju samo ljekari, a drugi princip je da pored ljekara uéestvuju i drugi
zdravstveni profesionalci kao npr. medicinske sestre, farmaceuti, terapeuti, zdravstveni
statisticari i sl. Ukoliko u procesu ucestvuju i drugi zdravstveni profesionalci treba odgovoriti
na pitanje kako ucestvuju i u kojoj mjeri. Takoder treba definirati i ulogu pacijenata,
predstavnika fondova zdravstvenog osiguranja, administratora, menadzZera, predstavnika
farmaceutske industrije i zdravstvenih autoriteta/politicara.

Mnoge studije su pokazale da balans u participaciji zdravstvenih profesionalaca unutar grupe
za razvoj vodilja koji pripadaju razli¢itim medicinskim disciplinama znacajno utice na
preporuke.** Multidisciplinarna participacija je esencijalna, ne samo da bi osigurala
vjerodostojnost vodilje, ve¢ Sto je vrednovana i od strane svih ¢lanova tima kako bi se
uspjesno inkorporirala u klini¢ku praksu.*>

Ako u radu povjerenstva za razvoj vodilja u¢estvuju samo ljekari opet ée se javiti odredene
nedoumice, kao npr. kakva ce biti uloga ljekara iz primarne zdravstvene zastite i ljekara
specijaliste, pitanje odnosa ljekara porodi¢ne medicine i univerzitetskog profesora i
specijaliste u odredenoj oblasti (npr. koja je uloga kardiologa u razvoju vodilje u ¢ijem
razvoju je ucestvovao torkalni hirurg), itd.

Postoji jos tehnickih nedoumica kada je u pitanju proces rada radne grupe za razvoj vodilja
koja treba rijesiti kao npr. koliko stru¢njaka treba da ucestvuje u radu grupe. IOM sugerira da
je optimalni broj ¢lanova grupe za razvoj vodilja izmedu osam i osamnaest $to opet ovisi od
procedura i ciljeva. Bila bi velika greska okupiti veliki broj ¢lanova i oéekivati da grupa
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funkcionira dobro i na isti nacin kao i manja. Veli€ina grupe utice na dinamiku grupe, a
potencijal grupe ovisi i od toga koliko su €lanovi privrZeni da ostvare zadati cilj i motivirani da
ucestvuju u razvoju vodilja. Isto tako, ¢lanovi radne grupe koji imaju razli¢it background
imacde i razlicite ciljeve. Zatim, treba odgovoriti na pitanje kako odabrati ¢lanove grupe i
njihovih nominacija, odnosno da li se vise pouzdati u privatne mreze i poznanstva za
identifikaciju lidera grupe koji ¢e biti uvazen od njegovih kolega i u€esnika u procesu ili se
bazirati na formalne nominacije profesionalnih udruzenja i asocijacija ili ministarstva
zdravstva. Uvijek je jako vazno ostvariti geografsku, demografsku i profesionalnu
zastupljenost kao npr. klinicara iz svih dijelova zemlje, iz ruralnih i urbanih podrudja,
predstavnika fondova zdravstvenog osiguranja, eksperata iz akademskih centara i
predstavnika privatnog sektora. Kada je u pitanju Bosna i Hercegovina, ukoliko se planira
implementacija klinicke vodilje u cijeloj zemlji, potrebno je voditi racuna i o nacionalnoj i
entitetskoj zastupljenosti.

Kada se oformi ova grupa treba postaviti lidera grupe imajuci u vidu da li grupa ljekara treba
liekara kao predsjedavajuceg ili treba facilitatora koji nije ljekar ili kada su u pitanju vodilje za
tehnologije, facilitatora koji nije zdravstveni radnik. Isto tako, lider grupe za razvoj vodilja
moze biti vrhunski ljekar, a ne mora biti dobar facilitator ili iako je dobar facilitator moze biti
u nekoj vrsti sukoba interesa Sto bez obzira na njegovo ili njeno ponasanje moZze uticati na
ostale ¢lanove i na proces u cjelini. Takoder, postavlja se i pitanje kako struktuirati diskusije i
donosenje odluka u radnoj grupi. Nema puno istraZivanja koja su bavila uticajem razli¢itih
procedura za donoS$enje odluka unutar grupe ¢ak i kada su te procedure bile definirane: bilo
na neformalan nacin ili kao formalno glasanje, donoSenje odluke na osnovu procenata, itd.

Formatiranje i diseminacija vodilja

Formatiranje ili aktivnosti za diseminaciju vodilja ne spadaju striktno u metodoloske
kategorije ili procese za razvoj vodilja. Tu ne spadaju ni aktivnosti na lokalnoj adaptaciji
vodilja ukoliko nije uradena na struc¢an i unaprijed definiran nacin. Autori vodilja trebaju
pailjivo ispitati potrebe korisnika, jer ako to ne urade postoji zamka da odu na krivi put zbog
toga Sto vodilje mogu biti nejasne, dvosmislene ili nedovoljno temeljite.

Da bi vodilje bile efikasne potrebno ih je i prezentirati u razumljivom obliku i u¢inkovito
formatirati. Ucinkovita diseminacija znaci dostavljanje vodilja ciljnoj grupi korisnika i to na
nacin koji promovira prihvatanje i razumijevanje i pozitivan ucinak vodilja. Ucinkovito
formatiranje je preduslov za efikasnu diseminaciju klini¢kih vodilja.

Zdravstveni profesionalci koji su zaduzZeni za razvoj i koristenje vodilja sve viSe paznju
obradaju na strateska pitanja. Ta pitanja se odnose na ciljanu populaciju odnosno na to koga
i zaSto treba privudi, te zbog ¢ega su oni potrebni i koliko brzo im treba pristupiti. Takoder,
treba znati i koje su tehnike na raspolaganju i koliko medusobno variraju po pitanju
ucinkovitosti i koStanja. Odgovori na ova pitanja uti¢u na odluke u vezi sa diseminacijom
vodilja, te koju vrstu medija koristiti, da li slati vodilje direktno postom ciljanoj populaciji ili
objaviti vodilje u medicinskom &asopisu, web stranici i sl.
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Ostale odluke ovisi¢e od situacije u okruzenju, odnosno da li je moguéa diseminacija i
primjena vodilja unutar ciljane grupe i da li postoje i kakva je priroda tih prepreka. Treba
razmotriti i eventualne moguénosti za kombiniranje i koordinaciju raznih strategija za
diseminaciju vodilja u cilju njihove ucinkovite primjene. Odgovori na ova pitanja ¢e nas
usmjeriti na pitanje ko jos treba biti uklju¢en u diseminaciju, da li diseminacija treba biti
kontinuirani proces i koji ¢e resursi biti potrebni.

Uticaj vodilja moze takoder zavisiti i od rokova ili hitnosti za diseminaciju. Npr. s nekim
vodiljama ce se Zuriti zbog rokova za Stampanje medicinskog ¢asopisa u kojem se planira
publiciranje vodilje. Sama priroda medicinskog ¢asopisa uti¢e na ponasanje autora vodilja.
AHCPR (Agency for Health Care Policy and Research) priprema tri vrste vodilja namjenjenih
zdravstvenim profesionalcima: punu verzija sa svom dokumentacijom (lista autora vodilje,
opis procesa razvoja, rezultate pregleda literature i analiza, preporuke, reference, itd.), kra¢u
verzija koja sadrZi sve preporuke i cijelu bibliografiju i tzv. dZepno izdanje, brzi podsjetnik,
verziju koja sumira samo preporuke.

Diseminacija informacija ili vodilja samo po sebi ne moZe da potakne koristenje tih
informacija ili da uti¢e na promjenu ponasanja. Prekomjerna distribucija informacija
ljekarima ili drugim klini¢arima moZze dovesti do ozbiljnog problema u vidu njihove
preopterecenosti i ,zatrpavanja“ informacijama bez uticaja na promjenu njihove prakse ili
navika Sto je zapravo i cilj vodilja za klinicku praksu. Sama spoznaja zdravstvenih
profesionalaca da postoje vodilje i da su im na raspolaganju je prvi preduslov i to prethodi
direktnim naporima koji trebaju uticati na promjenu ponasanja. UvaZavanje realnosti i
odgovarajuce planiranje diseminacije su bitni faktori na koje bi autori vodilja trebali da
obrate paznju u buduéem periodu.

Klinicke vodilje se najcesée publiciraju u tekstualnom obliku. Tekstualni oblik ima mnogo
varijacija i pocetni ili osnovni je oblik za sve ostale formate. Skracena tekstualna verzija
vodilje moze biti prilagodena za specificnu upotrebu od strane prakti¢ara razlicitih
specijalnosti. Npr. vodilje za dijagnostiku i tretman akutnog infarkta miokarda mogu se
prirediti u viSe razli¢itih verzija i formata u ovisnosti da li ¢e je koristiti specijalisti urgentne
medicine u centrima za hitnu pomo¢ ili kardiolozi koji ée lijeciti pacijenta duzi vremenski
period. Narativni dio se mozZe predstaviti tabelama ili grafikonima ili sazeti pa tako u
vodiljama koristiti akronime, skraéenice ili simbole.

Pored prevoda vodilja u krace, jednostavne ili netehnicke verzije, Sto moze biti u teksualnom
obliku, vodilje mogu imati formu stilizirane graficke prezentacije. To moze biti i dobra osnova
za kompjuterizaciju vodilja za klini¢ku praksu odnosno za prezentaciju vodilja u elektronskom
obliku. Jedan od razloga za ovo moze biti i to Sto vodilje mogu identificirati veliki broj
specifi¢nih kriterija zdravstvene zastite tako da ni kreativne tekstualne vodilje ne
omogucavaju brz i prakti¢an pristup velikom obimu informacija. Sve su to razlozi zbog cega
se vodilje koje su u iskljucivo teksualnom formatu moraju preurediti.

Preliminarni korak u razvoju mnogih vodilja je kreiranje klini¢kog algoritma. Strogo govoreci,
algoritam je manje graficki prikaz, a vise prezentacija informacija koja treba pomoci
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zdravstvenim profesionalcima i pacijentima u donosSenju odluke. Algoritam se koristi korak
po korak uvjetovanom logikom u odnosu na listu faktora koju treba razmotriti. Klinicki
algoritmi se mogu koristiti za uporedivanje vodilja i za identifikaciju odluka koje nedostaju ili
su kontradiktorne.

Uloga profesionalnih udruzenja i ministarstva zdravstva

Profesionalna udruZenja i ministarstva zdravstva imaju odreden interes u vezi sa razvojem
vodilja. Kao razlog za to navodi se sljedece: velike varijacije u klinickoj praksi i koriStenju
zdravstvenih usluga, sve su brojnija nau¢na istraZivanja koja ukazuju na neodgovarajuce
pruzanje mnogih usluga i nepouzdanost u vezi sa rezultatima lijecenja i koristenju ili
nekoriStenju tih usluga i procedura. Jedan od nacina da se ovi navedeni problemi u sistemu
zdravstvene zastite prevazidu je da se sistematski kombiniraju nauc¢ni dokazi i klini¢ka
procjena, iskustvo i vrijednosti kako bi se kreirale klinicki validne, operativne preporuke za
odgovarajucu zdravstvenu zastitu, a koje bi se koristile da se ubijede klinicari, pacijenti i
ostali da promijene svoju praksu na nacin koji bi vodio boljim zdravstvenim ishodima i
manjim troSkovima za zdravstvenu zastitu.

Da bi ova tvrdnja bila u potpunosti tacna, potrebno je ostvariti odredene preduslove. Prije
svega, za razvoj vodilja za klinicku praksu potrebno je da na raspolaganju bude dovoljna
koli¢ina kvalitetnih naucnih dokaza. Zatim programi za razvoj vodilja moraju da budu dobro
organizirani, efikasno vodeni i da imaju stabilan izvor finansiranja kako bi mogli producirati
znacajnu koli¢inu validnih i upotrebljivih dokaza/izjava o odgovarajucoj zdravstvenoj zastiti
za klini¢ki i finansijski signifikantna zdravstvena stanja ili tehnologije. Takoder, znacajan broj
klinicara, pacijenata i ostalih zainteresiranih ¢e imati priliku, podrsku i biti stimuliran da
procita, razumije, prihvati i koristi ove izjave na nacin koji ée uticati na promijenu obrasca
klinicke prakse i ponasanja ili usmjeriti placanja za zdravstvene usluge u Zeljenom pravcu.
Naravno, ove promjene moraju biti dovoljno znacajne i intenzivne da mogu unaprijediti
zdravstvene ishode. Kada je u pitanju finansiranje, vodilje trebaju voditi ka ponasanju
kontrolirane potrosnje, a ne ocekivanju da ce se troskovi povecati. Broj vodilja za klinicku
praksu ¢e se kontinuirano povecavati kako bi bile obuhvacene i nove oblasti i rastu
ocekivanja da ¢e zdravstveni troskovi s porastom broja novih vodilja biti nizi nego Sto bi bili
da ih nema.

Cak kada bi se i ispunila ova prva €etiri preduslova, oekivanja u vezi sa posljedicama u
smislu smanjenja potrosnje su vrlo upitni. Neke vodilje ¢e nesumnjivo ustedjeti novac
smanjujuci koristenje neprimjerenih ili nepotrebnih usluga; neke ¢e povecati potrosnju
podsticanjem koriStenja nedovoljno iskoriStenih servisa i usluga; neke ¢e samo preusmjeriti
troSkove sa jednog tipa usluge na drugi ili sa jednog izvora finansiranja na drugi. Rezultati bi
trebali biti bolji, ali ukupni troskovi zdravstvene zastite ne mogu se predvidjeti sa sigurnoséu,
¢ak ni u sluéaju da se kod buduéeg razvoja vodilja kao prioriteti navedu klini¢ka stanja za koja
se pretpostavlja da prekomjerno koristenje usluga dovodi do nepotrebnog rasta troskova.

Po Americ¢koj medicinskoj asocijaciji (AMA) do 80-tih godina proslog stolje¢a svega osam
liekarskih udruzenja je prijavilo da su aktivno ukljuéeni u razvoj vodilja. Samo deset godina
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kasnije broj profesionalnih udruzZenja koji se bavi razvojem vodilja za klinicku praksu je
porastao na preko 50. Fondovi i druge privatne organizacije takoder postaju sve vise aktivne.

Po istrazivanju GAO iz 1991. godine 27 udruZenja je istaknulo dva primarna razloga za
uklju€enje u proces razvoja vodilja: unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite i zastite
zdravstvenih profesionalaca. Drugi navedeni razlog se odnosi na napore u reduciranju
nesavjesnog rada i troskova koji nastaju u vezi sa tim, ohrabruje ve¢u ujednacenost kada su u
pitanju pokrivenost zdravstvenim osiguranjem i kriteriji za pregled i u vezi su sa proturje¢nim
klinickim vodiljama razvijenim od strane razli¢itih udruzenja zdravstvenih profesionalaca.

Podrska ministarstva zdravstva razvoju vodilja moZe biti u cilju: promocije javnog zdravstva i
unapredenja kvaliteta zdravstvene zastite odnosno kontrole troSkova i transparentnosti u
radu, tj. racionalnog utroska javnih fondova u sistemu zdravstvene zastite. Ministarstvo
zdravstva se moze ukljuciti u razvoj vodilja na tri nacina: direktnim sazivanjem i vodenjem
grupe eksperata/profesionalaca koji ¢e raditi na razvoju vodilja, finansiranjem razvoja
vodilja, te finansiranjem i sprovodenjem bazi¢nih i primijenjenih istraZivanja za unapredenje
osnova klini¢kog znanja i metodoloskih alata koji podrZzavaju bolji razvoj vodilja. U Federaciji
Bosne i Hercegovine Federalno ministarstvo zdravstva ove ciljeve moZe da postigne kroz
agenciju AKAZ (Agencija za unapredenje kvaliteta i akreditaciju u zdravstvu Federacije Bosne
i Hercegovine). AKAZ je na osnovu ,,Zakona o sistemu poboljsanja kvaliteta, sigurnostii o
akreditaciji u zdravstvu“ odgovoran za aktivnosti u vezi sa razvijanjem i implementacijom
vodilja za klinicku praksu. U ¢lanu 5. ovog Zakona navodi se da je Agencija zaduZena za
»definiranje, vrednovanje i Sirenje klinickih vodilja na osnovu dokaza za ucinkovitu i efikasnu
klinicku praksu“.t®

Vodilje za klinicku praksu su obeéavajuca, ali ne i brza i sigurna strategija za unapredenje i
racionalizaciju zdravstvenih usluga. Resursi koji se ulazu u razvoj vodilja mogu se istopiti u
jednoj vrsti kolizije izmedu nerealnih ocekivanja i oskudnih pocetnih rezultata. Da bi se dobili
Zeljeni rezultati potreban je dugorocan i kontinuiran rad i upornost kao i ¢vrsto opredjeljenje
zdravstvenih profesionalaca kao i donosioca politickih odluka.

Troskovi razvoja vodilja

U procesu evaluacije vodilja moraju se uzeti u obzir i troskovi u vezi sa razvojem i
implementacijom vodilja. To je veoma tezak posao zbog vise razloga. Prije svega $to mnoge
organizacije koje se bave razvojom vodilja ne preciziraju procjenu troskova. Ukupna cijena
razvoja vodilja je ukljuéena u budZet organizacije i podijeljena izmedu viSe organizacionih
jedinica. Takoder, oni koji su pokusali da procijene puni iznos troskova uvidjeli su da je to
posao koji zahtijeva jako puno vremena pa su od toga i odustali. Za neke klini¢ke vodilje
postoje i procjene troSkova, medutim, dostupni podaci uglavnom nisu usporedivi ili
konacni.’

Gotovo svi oni koji su na neki nacin involvirani u sistem zdravstvene zastite stoje na

stanoviStu da vodilje trebaju ponuditi procjenu troSkova za alternativne nacine lijecenja,
tretmana pacijenata, tehnologija i sl. Javni i privatni fondovi su jasno zainteresirani za vodilje
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koje mogu biti potencijalno efikasan instrument za kontrolu troskova. Profesionalne grupe
koje ucestvuju u razvoju vodilja nisu odusevljene ovakvim interesom fondova, kao ni
zdravstveni profesionalci koji su izloZeni nastojanjima fondova da uti¢u na obavljanje prakse
u skladu sa vodiljama. Drugi, uklju¢eni u razvoj vodilja i procjenu zdravstvenih tehnologija,
vide interes fondova kao glavni izvor podrske. Takoder, menadZment zdravstvene ustanove
se moze pozvati na klinicke vodilje kada donosi odluku o investicijima ili neku drugu odluku u
vezi sa troskovima.

Fondovi mogu koristiti vodilje na razliCite nacine: da pomognu odrediti koliki je obim
populacije koji ima zdravstveno osiguranje i da izbjegnu finansiranje nepotrebnih
zdravstvenih usluga ili neodgovarajuce zdravstvene zastite za pomoc u selektiranju
prakticara za ucesée u raznim aktivnostima. Takoder, vodilje mogu pomoci fondovima da se
prilagode ili nametnu ili reguliraju ekonomske poticaje koji mogu uticati na zdravstvenog
radnika ili ponasanje pacijenta.

Neki fondovi zdravstvenog osiguranja, osiguravajuce kuce ili javni programi koriste
eksplicitan finansijski poticaj da uti¢u na klini¢are ili ponasanje pacijenta bez eksplicitne
namjere da ohrabre odredenu vrstu odgovarajuée zdravstvene zastite ili da obeshrabre
pruzanje neodgovarajuce zdravstvene zastite. Npr. kapitacija ili pla¢anje po slu¢aju ne prave
eksplicitnu razliku izmedu odgovarajuée i neodgovarajuce zdravstvene zastite. Kada su u
pitanju fondovi zdravstvenog osiguranja potrebno je biti oprezan i sacuvati potencijal vodilja
koje mogu da pozitivno utiCu na unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite i unapreduju
zdravstvene ishode. Vodilje za klinicku praksu trebaju da uti¢u na obuzdavanje i reduciranje
troskova, ali to ne smije da bude primarni i jedini cilj vodilja.

Prema dostupnim podacima mnoge organizacije ucestvuju ili samostalno razvijaju vodilje za
klinicku praksu. U daljem teksu navedeni su neki konkretni podaci u vezi sa troskovima za
razvoj vodilja za klinicku praksu i oCigledno je da se ti napori trebaju sinhronizirati kako bi se
dobili bolji rezultati i smanijili troskovi.

Vodeca americka agencija i istrazivacki centar za unapredenje kvaliteta (AHCPR -
http://www.ahrg.gov/) je 1990. godine alocirala dva miliona americkih dolara (USD) za
razvoj vodilja, a tri miliona USD u 1991. godini. Do kraja 1991. godine imali su tri
kompletirane vodilje i Sest nedovrsenih. Kada se izuzmu troskovi osoblja AHCPR-a, troskovi
za jedan sastanak panela se u pocetku kretala od 200.000 USD do 250.000 USD, a sada je
dostigla raspon od 350.000 USD do 800.000 USD u zavisnosti koliko je kompleksna tema. Ove
varijacije u troSkovima najvisSe zavise od broja pitanja koja panelisti pitaju i za koje se mora
pregledati literatura. Za npr. klinicku smjernicu za depresiju za koju se moralo pregledati
preko 90.000 saZetaka radova/strucne literature. U jednom istraZivanju GAO (U.S.
Government Accountability Office) iz 1991. godine je objavila je da cijena razvoja jedne
vodilje varira od 5.000 do 130.000 USD ne uzimajudi obzir vrijeme volontera koji su ucestvali
u razvoju. Robins (1991.) navodi da je cijena razvoja nekih vodilja premasila jedan milion
usD.

ECCO (European CanCer Organization) je 2010. godine uradila istrazivanje na temu razvoja
vodilja za maligne neoplazme i sprovela anketu medu organizacijama za borbu protiv
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malignih neoplazmi u Evropi. Dobijeni rezultati pokazuju da se srednja cijena za razvoj vodilje
za maligna oboljenja kreée izmedu 25 i 50.000 eura.!®

Pored troSkova razvija klini¢kih vodilja, autori bi morali razmisljati i o troskovima
implementacije. Prilikom adaptacije vodilja treba uzeti u obzir lokalne okolnosti kao Sto su
limitirane opcije za tretman, varijacije u pogledu raspoloZive opreme, obucenosti osoblja,
iskustva i vjestina klini¢ara/prakticara u praksi kao i novih klini¢ara, kao i varijacije u pogledu
raspolozivosti osoblja, njihovog ukupnog broja kao i brija pojedinih specijalnosti. Zbog sve
ovoga je vazno ukljuciti ekonomsku procjenu u klinicke vodilje. U mnogim okolnostima to
moze biti korisno uvezi sa klinickim odlukama u vezi sa opcijama za tretman pacijenta.

Ekonomska evaluacija vodilja

Kada je u pitanju ekonomska evaluacija vrlo je vazno razumijeti zasto je ona relevantna za
razvoj klinickih vodilja. Sredstva koja stoje na raspolaganju zdravstvenom sistemu su
ogranicena i sve dok je to tako od velikog je znacaja analiza efikasnosti i ukupnih troskova
zdravstvenih usluga. Ekonomska evaluacija moze pomoci da se maksimiziraju dobiti unutar
limitiranog zdravstvenog budZeta.

U procesu razvoja vodilja autori trebaju razmotriti troskove (koristenje resursa) kao i
ucinkovitost raspolozivih opcija zdravstvene zastite, a s ciljem da dobiju: veéu zdravstvenu
dobit za manje troSkove, istu zdravstvenu dobit za manje troskove ili ve¢u zdravstvenu korist
uz dodatne troSkove za koje se smatra da su vrijedni pla¢anja. Ekonomska evaluacija klinickih
vodilja treba da odgovori na dva klju€na pitanja: koje su opcije za zdravstvenu zastitu
najisplativije i da li je predlozena vodilja za klinicku praksu ekonomski primjenljiva u praksi.

Ekonomska evaluacija je sistematska, eksplicitna, komparativna analiza alternativnih pravaca
djelovanja procjenjenih kroz prizmu troskova i konsekvenci. U zdravstvenom sistemu
ekonomska evaluacija obezbjeduje okvir i skup tehnika koji omogucavaju donosiocima
odluka da inkorporiraju ekonomske kriterije u njihovu odluku da li i kako alocirati oskudne
resurse za neki odredeni oblik zdravstvene zastite.

Vodilje za klinicku praksu uti¢u da se razdvoje djelotvorna od nedjelotvorne zdravstvene
zastite. Eliminiranje nedjelotvorne zdravstvene zastite je korisno za pojedince koji dobijaju
uslugu u zdravstvenom sistemu, ali korisno je i za drustvo u cjelini, jer limitirana sredstva
nisu uzalud potrosena. Na taj nacin moguée je poboljsati zdravlje populacije, jer potrosnja
moze biti usmjerena na efikasne opcije. Tamo gdje postoji ¢itav niz efikasnih opcija, moze se
identificirati najefikasnija tako da se maksimiziraju dobiti unutar sistema zdravstvene zastite.
Medutim, sve ove opcije ne kostaju isto i nisu podjednako ucinkovite. Najjeftinija opcija ne
mora nuzno da bude i najisplativija, ali i najdjelotvornija opcija ne mora da bude uvijek i
najisplativija. To zavisi od balansa izmedu troSkova i posljedica. U principu, ekonomska
evaluacija se viSe bavi maksimiziranjem dobiti nego rezanjem troskova.'?
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3. IMPLEMENTACUA KLINICKIH VODIUA

Implementacija po definiciji odgovara konkretnim aktivnostima i intervencijama koje su
poduzete kako bi se politike pretvorile u Zeljene ishode. Kada su u pitanju vodilje onda treba
razdvojiti dvije razli¢ite aktivnosti u vezi sa implementacijom. Te se aktivnosti u veéem dijelu
preklapaju, jer jedna aktivnost je implementacija samog programa za razvoj i implementaciju
klinickih vodilja, a druga je implementacija samih vodilja.

U mnogim studijama rezultati istraZivanja pokazuju da prosta diseminacija ili obi¢na podjela
klinickih vodilja zdravstvenim djelatnicima ili pacijentima vrlo ¢esto nema nikakvog uticaja na
njenu implementaciju. Do promjena ¢e doc¢i samo ako se dizajniraju specificne intervencije
koje ¢e ohrabriti Zeljene promjene. Intervencije koje inciraju te promjene su one koje
uklju€uju klinicare u proces i traze od njih da aktivno ucestvuju. Medutim, nijedna strategija
za implementiranje vodilja nije univerzalno ucinkovita pod svim okolnostima i za sve aktere
podjednako. U struénoj literaturi nema primjera, niti ¢vrstih dokaza koji potvrduju da je neka
strategija bila uspjesna bez obzira na okolnosti. Takoder je tesko diferencirati i uspjesne
elemente implementacije u jednoj strategiji.

Uspjesna implementacija pretpostavlja da klinicke vodilje budu ugradene u vise vidova
zdravstvene zastite i zdravstvenog sistema u cjelini. Medutim, postoje i mnoge strategije
koje su efikasno uticale na promjenu ponasanja klini¢ara ili na unapredenje zdravstvenih
ishoda, ili ¢ak i na jedno i drugo, barem u nekom vremenskom razdoblju. Te strategije su
sadrzavale sljedeée elemente: misljenje uvazenih stru¢njaka, uvodenje vodilja u klini¢ku
praksu od strane profesionalnih udruzenja, edukacija pacijenata, obrazovni materijali,
seminari i konferencije, lokalna adaptacija vodilja i neka vrsta poticaja, najéesce
finansijskih.2°

Barijere koje postoje u procesu implementacije vodilja mogu se prevaziéi, ponekad lako,
ponekad uz poteskoce. Medutim uvijek je lakSe preveziéi barijere ako se one sistematski
identiciraju. Postoje dvije grupe barijera, prva je da se barijere javljaju na razli¢itim nivoima
kao napr. nivou sistema, zdravstvenih profesionalaca i na nivou pojedinca — pacijenta. Druga
grupa su da razli¢ite ciljne grupe na istim nivoima se susrecu s razliitim barijerama. Srednji
medicinski kadar se susreée s problemima koji su drugaciji od problema koji imaju ljekar ili
administratori.

Faktori od kojih zavisi upotreba vodilja

Upotreba klini¢kih vodilja ovisi od mnogo faktora, prije svega od sadrzaja vodilja i njenih
karakteristika, te naravno ljekara i pacijenata. Autori vodilja moraju znati i predvidjeti kako
ovi faktori mogu uticati na spremnost i sposobnost pojedinaca i organizacija u cilju
ucinkovitog koristenja vodilja. Lomas and Haynes (1988.) su identificirali te faktore i svrstali
ih u pet klju¢nih grupa: pacijenti i njihove porodice, prakticari, zdravstvene ustanove,
ekonomski faktori i okruzenje.?! Drugi autori 2008. godine obavljuju rezultate sistematske
meta-analize i navode takoder pet faktora koji uticu ili mogu uticati na implementaciju
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vodilja: osobine samih vodilja, karakteristike implementacione strategije, zdravstveni
profesionalci, pacijenti i okruZenje.??

Zdravstveni status pacijenta i njegov specificni zdravstveni problem, kao i ocekivanja,
sklonosti i medicinsko znanje pacijenta i njegove porodice su faktori koji spadaju u ovu prvu
grupu. Ostali faktori koji mogu uticati na odlucivanje, ponasanje ili ishode, a odnose se na
pacijenta i njihove porodice su dob, spol, rasa ili etnicka pripadnost, pismenost/obrazovanje,
prihodi, mjesto stanovanja. U ovu grupu spadaju i drugi sli¢ni faktori kao sto su demografski,
socijalni ili ekonomski. Grupa faktora u koju spadaju klini¢ari/prakticari takoder obuhvataju
demografske i socijalne karakteristike kao $to su dob i spol klini¢ara i njihovo mjesto
stanovanja. Uticaj na stavove prakti¢ara u vezi sa vrijednostima vodilja za klini¢cku praksu
moZe imati i njihova edukacija i fakultet/univerzitet, Skola ili institucija gdje su bili educirani,
pripadnost nekom udruZzenju, medicinskoj ustanovi ili centru, te medicinskoj edukaciji koju
su imali tokom prakse/staza. Ostale relevantne varijable ukljucuju vrstu i obim posla koji
obavljaju i okvir u kome rade. Institucionalni faktori ukljucuju kulturoloske karakteristike, kao
Sto su upravljacka filozofija, ciljevi i stil institucije kao i operativni kapaciteti, Sto Cine: fizicko
okruZenje, oprema, osoblje, informacioni sistem i tehnologije, te kvalitet zdravstvene zastite.
Takoder, odnosi sa drugim ustanovama ili sistemima mogu imati uticaja na nacine kako ce se
tretirati i koristiti vodilje.

Ekonomski faktori koji mogu uticati na potencijalne korisnike vodilja su vrsta zdravstvenog
osiguranja koji imaju pacijenti ili da li ga uopée imaju, metode plac¢anja (po usluzi, po slucaju,
kapitacija, DRG, itd.), druge finansijske stimulacije ili destimulacije (npr. uputnice za
specijaliste), te pitanje vlasniStva (laboratorija, dijagnosticki kapaciteti, itd.). Faktori okuzenja
se odnose na prevalencu i incidencu bolesti, strukturu, kapacitete i sistem zdravstvene
zasStite i pruzanje usluga, zakonodavstvo i drzavne propise, te prirodu i obim drustvenog
koncenzusa o pitanjima koji se ti¢u odlucivanja i ponasanja u zdravstvenom sistemu.

Strategije za implementaciju vodilja

Postoji vise razli¢itih strategija za implementaciju klinickih vodilja. Da bi se vodilje efikasno
koristile, implementaciju moraju pratiti i edukativne sesije koje ¢e voditi lideri iz oblasti koju
pokriva vodilja, uz edukativne sesije moraju biti obezbijedeni i pisani materijali, treba
prikupljati i analizirati povratne informacije o pojedinacnim sluéajevima iz prakse, raditi
svojevrsne revizije vodilja, ali i uvoditi neke oblike finansijskih stimulacija koje ée nagradivati
ucinkovito koriStenje vodilja. Uspjesna implementacija zavisi i od ciljne grupe za koju je
razvijena vodilja, njihovih kapaciteta i spremnosti na promjene. Uvodenje vodilja u
svakodnevnu praksu je potrebno i nadgledati, narocito ako su uvedene i finansijske
stimulacije za ucinkovito koristenje vodilja. Bez obzira koji se element ili grupa elemenata
izabere za strategiju implementacije vodilja, ove ali i druge varijable potrebno ih je paZljivo
pratiti. Kompromisi su neizbjezni, narocito kada su u pitanju faktori kao $to su ucinkovitost,
troSkovi ili kontrola. U teoriji potrebni se kompromisi ¢ine jasnim, medutim to nije uvijek
sluéaj u praksi.?3
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Klinicke vodilje mogu biti studiozne, vrlo kvalitetnog sadrzaja, jasno prisutne u sistemu i da
svi znaju za njih, ali da i u isto vrijeme budu bezvrijedne, jer je njihova primjena neuspjesna.
Sredstva za proizvodnju i distribuciju vodilja bi¢e uzalud utroSena ako vodilje nisu iskoristene
da unaprijede zdravlje ili za postizanje Zeljenih ciljeva. U razvoju klinickih vodilja koje ¢e biti
primjenjive u operativnom okruzenju vrlo vaznu ulogu imaju klini¢ari i istrazivaci koji djeluju
u praksi. Ako istrazivaci budu viSe paznje obracali na efikasnost procedura u stvarnom
okruzenju kao i u visoko kontroliranim pokusima, autori vodilja ¢e imati puno Siru bazu
znanja koja ¢e obezbijediti vecu prakti¢nu relevantnost za klinicare, ali i za ostale. Na taj
nacin stvara se viSe raspolozivih i korisnih informacija za evaluaciju i reviziju vodilja sto ée
poboljsati vodilje i uciniti ih uspjesnijim u postizanju Zeljenih ishoda. Bez obzira na vaznost,
kompleksnost i promjenljivost okruzenja u kome se primjenjuju vodilje, ovaj uticaj na
ponasanje ne treba biti previSe naglasen. Poznavanje i prihvacanje vjerodostojnosti klinic¢kih
vodilja od strane prakticara su klju¢ni preduvjeti za uspjeSnu primjenu vodilje, s napomenom
da samo prihvaéanje vodilje nije ekvivalent prihvatanju promjena.?*

Eisenberg je naveo Sest skupova aktivnosti neophodnih kako bi se se uspjesno uticalo na
liekare da promijene uzorak ponasanja i naveo da je vrlo vjerovatno kombinirana strategija
najucinkovitija. Te aktivnosti su edukacija, povratna informacija, sudjelovanje,
administrativne promjene, poticaji i kazne.?> Na implementaciju vodilja utiu i profesionalna
autonomija i odgovornost zdravstvenih profesionalaca, proces zaposljavanja, obuka i
socijalizacija unutar medicinske profesije, te sklonost zdravstvenih radnika ka neformalnim
intervencijama kada je u pitanju osiguranje kvaliteta u odnosu na formalne (Donabedian
1991.).

Vrlo je vazno uklopiti vodilje za klini¢ku praksu u redovne obrazovne procese za edukaciju
zdravstvenih radnika, od medicinske skole i fakulteta, specijalistickog staza do kontinuirane
medicinske edukacije jer na taj nacin vodilje postaju neodvojiv dio same medicinske prakse.
Vodilje koje sadrze temeljitu analizu dokaza, te projekcije koristi i Stete u odnosu na neke
druge nacine pruzanja zdravstvene zastite, te jasne razloge za izjave o odgovarajucoj
zdravstvenoj zastiti postaju mocan obrazovni alat. U nekim sluc¢ajevim vodilje su ¢ak i bolje
od nekih udzbenika u kojima nisu dokumentirani i demonstrirani procesi nau¢nog
rezonovanja.

Sistemati¢na revizija i aZzuriranje vodilja te brza elektronska komunikacija mozZe uticati da
klinicke vodilje postanu udzbenici buduénosti. Najznacajnije obrazovne strategije za ljekare
se fokusiraju na relativno formalno organizirane aktivnosti u sklopu kontinuirane medicinske
edukacije ili na proces dodiplomske ili poslijediplomske nastave. Vodilje koje su jasno
napisane, specificne, utemeljene na dokazima i dobro dokumentirane mogu biti moc¢an alat
za medicinsko obrazovanje, iako ova mogucnost u nasim uslovima postoji vise kao teorija, a
ne kao trenutna praksa.
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Primjena vodilja u praksi

Vjerovatno najbolje objasnjenje zbog ¢ega je potrebno razvijati i primjenjivati vodilje u
klinickoj praksi je da one mogu pomoci u procesu unapredenja kvaliteta zdravstvene zastite.
To je zasigurno najpozitivniji i najoptimisti¢niji razlog koji moze stimulirati zdravstvene
profesionalce da uloZe vrijeme, resurse i energiju u razvoj vodilja. Vodilje se ne
implementiraju same od sebe.

Pacijenti i prakticari donose odluku da li ée tretman biti u skladu sa klini¢ckim vodiljama i da bi
se uspjesno primjenjivale potrebno je zadovoljiti dosta preduvjeta i za to imati podrsku
brojnih organizacija. Samu primjenu klini¢kih vodilja mogu ohrabriti i edukatori, odnosno oni
koji planiraju i upravljaju obrazovnim programima. Medutim, centralnu ulogu u ovom
procesu imaju profesionalci koji dizajniraju i vode programe za osiguranje kvaliteta
zdravstvene zastite, upravljaju troSkovima u zdravstvenom sistemu i Ciji je posao da zastite
zdravstvene djelatnike i ustanove u kojima oni rade od sudskih parnica.

Zdravstveni radnici i napori koji oni ulazu u procesu unapredenja kvaliteta zdravstvene
zastite se moraju suociti sa izazovom da preveniraju, odrede i prevazidu tri osnovna
problema: prekomjerno koristenje nepotrebnih i neadekvatnih medicinskih usluga, odnosno
oblika zdravstvene zastite, zatim premalo koriStenje potrebnih medicinskih usluga, te slabi
rezultati upotrebe medicinskih tehnologija i radne snage. Dobre vodilje imaju potencijal da
doprinesu rjeSavanju sva tri ova problema.

Klinicke vodilje koje eksplicitno i jasno opisuju adekvatnu zdravstvenu zastitu za specificne
klinicke probleme obezbjeduju solidnu osnovu kako bi se moglo ukazati na obrasce
prekomjernog i premalog koriStenja potrebnih medicinskih usluga. Detaljne vodilje mogu
unaprijediti tehniku pruzanja zdravstvene zastite. Ako vodilje sadrZe dobre procjene ishoda
(rizika, koristi i Stete) onda mogu doprinijeti i boljoj komunikaciji odnosno zajedni¢kom
donosenju odluke od strane pacijenta i ljekara.

Upravljanje rizikom

Programi za upravljenje rizikom u zdravstvenom sistemu pokusavaju procijenti i umanjiti
rizike u vezi sa mogucim parni¢kim troskovima zbog pruzanja nesavjesne zdravstvene zastite.
Sira primjena dobrih vodilja bi trebala unaprijediti kliniéku praksu, a vodilje dobro integrirane
u program osiguranja i unapredenja kvaliteta ée pomoci unapredenju medicinskih usluga i
kvaliteta zdravstvene zastite. Pod unapredenjem medicinske prakse i kvaliteta zdravstvene
zastite podrazumijeva se bolja zdravstvena zastita u tehnickom smislu (manje iatrogenih
povreda, propusta i sl.), manje prekomjernog koristenja nepotrebnih i neadekvatnih
medicinskih usluga ukljucujudi i prakticiranje defanzivne medicine te pozitivni uticaj koje
unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite ima na zadovoljstvo pacijenta. Vodilje za klinicku
praksu mogu unaprijediti i proces vrednovanja zdravstvene zastite u cilju bolje identifikacije
eventualnog nemara u praksi.
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Kada su u pitanju sudske tuzbe i kompenzacije vodilje mogu uticati da se: slucajevi koji
zahtijevaju posebnu paznju ranije rijeSe (sudski troskovi, medicinski troskovi), reduciraju
aktivnosti za slu¢ajeve koji ne zahtijevaju posebnu paznju i za fer odredivanje odgovornosti.
Vodilje koje definiraju odgovarajuéu zdravstvenu zastitu za odredeno klini¢ko stanje mogu
pomoci u odredivanju da li je identificirani nepozZeljni dogadaj rezultat propustaili je to bila
nesretna posljedica neizvjesnosti prisutne u medicini. Napr. nepoZeljna reakcija poslije prve
administracije lijeka pacijentu bez utvrdene kontraindikacije spada u ovu kategoriju, ali ako
se pacijentu drugi put daje lijek koji je izazvao nepozeljni dogadaj vrlo vjerovatno ée ovaj
postupak biti osuden kao nemar.

Takozvana ,,defanzivna medicina” je odbrambeni mehanizam ljekara koji Zele da se zastite
od tuzbi pacijenata i njihovih porodica. Defanzivha medicina ima dvije osnovne forme:
potvrdnu (aktivna) i izbjegavajucu (pasivna). Potvrdna podrazumijeva naplacivanje dodatnih,
nepotrebnih usluga kako bi se: a) umanjila mogucnost nezeljenih ishoda; b) pacijenti
odvratili od podizanja tuzbi; ili c) pribavili i dokumentirali dokazi da ljekar postupa u skladu sa
standardom zdravstvene zastite, pa ako se u buducnosti desi da se pokrene sudski spor,
krivica se mozZe poredi. Izbjegavajuca defanzivna medicina se javlja kada ljekari odbijaju da
ucestvuju u visokorizi¢nim procedurama i okolnostima.

Dobre klini¢ke vodilje, kojima prakticari vjeruju mogu reducirati nepotrebne usluge i
dijagnosticke pretrage koje ljekari vide kao zastitu od potencijalnih tuzbi za nesavjestan rad.
A manje ,defanzivne medicine” znace bolji kvalitet zdravstvene zastite i manje zdravstveni
troskovi.

Uloga vodilje je da pomogne u donosSenju odluke i u slucaju klinicara upotreba vodilja je
prospektivna, dok retrospektivnu ulogu klini¢ka vodilja ima u slucaju procjene potrazivanja ili
sudske tuzbe za nesavjestan rad. Potencijalni uticaj vodilja na incidencu i rjeSavanje slu¢ajeva
koji se odnose na nesavjestan ili nemaran rad zdravstenih radnika zavisi od mnogo faktora. Ti
faktori ukljucuju vrijednost vodilje kao $to su validnost, pouzdanost, preciznost, stepen do
kojeg prakticari prihvataju i koriste smjernicu i da li uopce postoje klini¢ke vodilje za pojedine
oblike zdravstvene zastite. Odnosno, za one oblike zdravstvene zastite kod kojih je doslo do
zahtjeva za kompenzaciju ili podizanja optuzbe za nesavjestan rad. U jednom radu navedeno
je da postojeée vodilje mogu obezbijediti relevantne dokaze za oko 20% povreda nastalih
kao neka vrsta nepozeljnog dogadaja i parnickih postupaka u vezi s tim dogadajima. (Garnick
et al., 1991.). Bududi da broj vodilja svakim danom raste, ovaj procenat ée sigurno biti vedi
iako zabrinutost zbog sve veceg broja tuzbi za nesavjestan rad zdravstvenih radnika nije
klju¢ni motivacioni faktor za razvoj vecine vodilja.

Da bi vodilje uticale na sudske odluke sudovi moraju prihvati vodilje kao vazan dokaz kada je
u pitanju odredivanje standardne zdravstvene zastite. Neki tvrde da je potencijal vodilja da
reduciraju ,,defanzivhu medicinu“, unaprijede donosenje odluke u sudskim slucajevima i
obeshrabre neopravdano podnosSenje zahtjeva za kompenzaciju ili tuzbi ne moze biti
adekvatno valoriziran u praksi sve dok sudovi ne daju vise tezine vodiljama u odnosu kako to
Cine danas.
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Nesavjestan postupak se u literaturi opisuje kao odstupanje od opce prihvadenog standarda
zdravstvene zastite, a koji je uzrokovao povredu pacijenta za kojeg je klini¢ar imao duznost
da brine (Kinney and Wilder, 1989; AMA, 1990b; U.S. House of Representatives, Committee
on Ways and Means, 1990; Miller, 1991). Sta je zakonski standard zdravstvene zastite
definira se na osnovu ocjene eksperta, odnosno bazira se na svjedocenju ljekara eksperta,
sudskog vjestaka. U nekim slucajevima eksperti mogu citirati objavljene standarde ili
udzbenik. Kada je u pitanju sud, klinicke vodilje koje se temelje na dokazima, odnosno vodilje
koje su jasne, specifi¢ne i razvijene od strane renomirane organizacije sigurno imaju veéu
tezinu nego nejasne i nespecificne vodilje u kojima nisu navedeni dokazi za navedene
tvrdnje. Za ocekivati je da ¢ée dobro razvijene vodilje za klini¢ku praksu imati i viSe uticaja na
misljenje sudskih vjeStaka i uticati na sud da napravi razliku izmedu potrebne, optimalne ili
neindicirane zdravstvene zastite.

Clan 229. Kriviénog zakona Federacije Bosne i Hercegovine obraduje nesavjesno lije¢enje. U
stavu 1 ovog ¢lana navedeno je da ,,Doktor medicine ili doktor stomatologije koji obavljajudi
svoju aktivnost primijeni ocito neprikladno sredstvo ili oito neprikladan nacin lijecenja ili ne
primijeni odgovarajuce higijenske mjere, pa time prouzrokuje pogorsanje zdravstvenog
stanja neke osobe kaznit ¢e se kaznom zatvora do tri godine”, a stav 2 ,,Kaznom iz stava 1.
ovog ¢lana kaznit ¢e se drugi zdravstveni djelatnik koji pri

pruzanju medicinske pomodi ili njege postupi nesavjesno i time prouzrokuje pogorsanje
zdravstvenog stanja neke osobe”.?® U ovom Zakonu klini¢ke vodilje nisu navedene kao
sredstvo kojim bi se utvrdila ,,primjena ocito neprikladnog sredstva ili ocito neprikladnog
nacina lijecenja”.

Nepostojanje zakonske potvrde da se vodilje mogu koristiti kako bi se odredili standardi
dobre klinicke prakse ili zdravstvene zastite ne znaci da se vodilje ne mogu koristiti i da se
nece sve viSe koristiti u ovu svrhu. Sudije su u prilici da mogu razmotriti ugled organizacije
koja razvija vodilje, pa na osnovu toga mogu dobrim vodiljama dati vec¢u teZinu nego
izoliranom svjedocenju eksperta ili sudskog vjesStaka.
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4. PROCJENA KLINICKIH VODILJA

Vodilje za klini¢ku praksu su po definiciji IOM-a, ,sistematski razvijene izjave koje pomazu
klini¢aru i pacijentima u donoSenju odluke o odgovarajuéoj zdravstvenoj zastiti pod
specificnim klinickim okolnostima“. Njihova svrha je “da daju eksplicitne

preporuke, s nedvojbenom namjerom da uti¢u na nacin rada klini¢ara”.?’

Ista organizacije je 2011. godine klini¢ke vodilje definirala kao: ,izjave koje sadrze preporuke
namijenjenje optimizaciji njege za pacijente, a koje su dobijene iz sistematskog pregleda
dokaza i procjene koristi i Stete od alternativnih opcija njege. Pouzdane klinicke vodilje su
utemeljene na sistematskom pregledu literature, razvijenom od strane panela
multidisciplinarnih eksperata, pruZaju jasno objasnjenje logisti¢kih odnosa izmedu
mogucénosti alternativne njege i zdravstvenih ishoda, te pokazuju nivo kvaliteta dokaza i
snage preporuka®.

Kvalitetne klinicke vodilje podrazumijevaju da se na adekvatan nacin pristupilo potencijalnim
pristranostima koje se javljaju prilikom razvoja vodilje, te da su preporuke i interno i
eksterno vjerodostojne i primjenljive u praksi. Taj proces podrazumijeva da se uzmu u obazir
dobrobit, Steta i troskovi u vezi sa preporukama, kao i prakti¢na pitanja u vezi s njima.?®

U procesu razvoja klini¢kih vodilja u€estvuju mnogi zdravstveni profesionalci, pojedinci i
organizacije i koji razvijaju vodilje na razli¢ite nacine koristedi vrlo ¢esto razli¢ite metode i
pristupe. Na ovaj problem ukazuje i IOM, te u izvjeStaju iz 1990. godine navode da je u SAD
takoder, razvoj vodilja veoma decentraliziran i uklju¢uje mnoge privatne i javne organizacije
— asocijacije medicinskih profesionalaca, udruzenja pacijenata, finansijera (fondova
zdravstvenog osiguranja), vladinih agencija i drugih. NaZalost, trenutni procesi razvoja vodilja
su vrlo Cesto osjetljivi na sistematske greske i sukob interesa. U principu, kvalitet vodilja za
klinicku praksu je ¢esto loS. I1zazov vodilja je u tome Sto preporuke za svakodnevnu praksu
nisu bazirane na dokazima ili se daju na osnovu ocjene i interpretacije limitiranih dokaza.

Nedostatak kontrole kvaliteta metoda i procedura je ozbiljna mana i nacionalnih i lokalnih
procesa razvoja vodilja. Potencijalni korisnici vodilja nemaju nacina da procijene snagu
materijala proizvedenog od strane razli¢itih grupa sa razlicitim pristupom. Zbog toga je jako
vazno dizajnirati efikasnu metodologiju za procjenu standarda i procesa razvoja vodilja,
sadrZaj konaénih preporuka i faktore koji se odnose na njihovo razumijevanje samih vodilja.?®

AGREE kolaboracija

Vodilje za klini¢ku praksu se koriste u mnogim zemljama diljem svijeta u cilju unapredenja
kvaliteta zdravstvene zastite pacijenata. Medutim, medu zdravstvenim profesionalcima raste
zabrinutost zbog klini¢kih vodilja loseg kvaliteta3®3! i vodilja koje sadrze konfliktne
preporuke.3?33Zbog toga se javila potreba za zajedni¢kim, validnim i transparentnim
pristupom u razvoju dobrih vodilja za klini¢ku praksu te se u vezi s tim 2001. godine formira
medunarodna kolaboracija istraZzivada i kreatora zdravstvenih politika koji nastoje da
unaprijede kvalitet i uc¢inkovitost vodilja za kliniéku praksu, uspostavljajuci zajednicki okvir za
za razvoj, izvjeStavanje i procjenu klini¢kih vodilja, a koja je nazvana AGREE. AGREE
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kolaboracija se sastoji od vise istrazivackih projekata: stvaranje instrumenta za procjenu
kvaliteta klini¢kih vodilja, razvoj standardnih preporuka za zdravstvenog profesionalaca koji
ucestvuju u razvoju vodilja, poredenje programa za razvoj vodilja, analiza sadrzaja vodilja za
astmu, dijabetes i karcinom dojke i procjena individualnih preporuka.

Kao jedan od rezultata formiranja ove kolaboracije nastao je dokument , Procjena vodilja za
istrazivanje i evaluaciju (Appraisal of guidelines for research and evaluation)“a koji je nazvan
AGREE instrument. AGREE instrument je genericko sredstvo izradeno, prije svega, s ciljiem da
pomogne onima koji razvijaju i koriste vodilje za klinicku praksu i da procijene njihov
metodoloski kvalitet. Svrha Instrumenta jeste da obezbijedi okvir za ocjenu kvaliteta vodilja
za klinicku praksu i da ponudi odgovor na prakti¢na pitanja u vezi s njima te da procijeni
kvalitet izvjestavanja i kvalitet preporuka. On daje procjenu prediktivne vrijednosti odnosno
vjerovatnocu da ¢e vodilje imati ofekivani rezultat, a ne procjenjuje utjecaj vodilje na ishode
koji se ti¢u pacijenta. AGREE instrument je napravljen s ciljem procjene klini¢kih vodilja koje
razvijaju lokalne, regionalne, drzavne ili medunarodne grupe ili udruzene vladine
organizacije bez obzira da li se radi o potpuno novim vodiljama, postojeé¢im vodiljama koje se
vec koriste u praksi ili revidiranim vodiljama koje su vec¢ aZurirane. Instrument AGREE je
genericki i moZe se primijeniti na klinicke vodilje za bilo koju bolest ili dijagnozu,
unapredenje zdravlja, tretman i intervenciju. Podesan je za vodilje prezentirane na papiru ili
u elektronskoj formi.34

Ovaj Instrument mogu koristiti kreatori zdravstvenih politika koji im pomaze u odluci koje bi
se vodilje mogle preporuditi za upotrebu u praksi i grupe stru¢njaka koji rade na razvoju
vodilja kako bi mogli pratiti struktuiranu metodologiju razvoja i kao sredstvo za
samoprocjenu, a s ciljem osiguranja kvaliteta tih vodilja. Takoder, davaoci zdravstvenih
usluga mogu napraviti procjenu prije usvajanja preporuka i edukatori u cilju poboljsanja
vjestina kriticne procjene.

U sastav ove kolaboracije ulaze organizacije koje se bave unapredenjem kvaliteta
zdravstvene zastite i procjenom kvaliteta vodilja iz mnogih, prije svega visokorazvijenih
zemalja u Evropi i svijetu: Francuska, Njemacka, Italija, Nizozemska, Spanija, Svicarska,
Danska, Velika Britanija, zatim Kanada, Australija, Novi Zeland i SAD, itd. AGREE instrument
je pored originalne engleske verzije preveden na josS 13 svjetskih jezika, izmedu ostalih, i na
bosanski.®

AGREE se sastoji od 23 klju¢na pitanja organizirana u Sest domena. Svaki domen obuhvata
zasebnu dimenziju kvaliteta vodilje. Obim i svrha (pitanja 1-3) se bavi op¢im ciljem vodilje,
specificnim klinickim pitanjima i ciljanom populacijom pacijenata. Domen pod nazivom
Uklju¢enost aktera (pitanja 4-7) se fokusira na stepen u kojem vodilja predstavlja misljenje
korisnika kojima je namijenjena. Preciznost razvoja (pitanja 8-14) se odnosi na procese koji
su koristeni prilikom prikupljanja i objedinjavanja dokaza, te na metode formuliranja
preporuka i njihovog azuriranja. Jasnoca i predstavljanje (pitanja 15-18) se odnose na jezik i
formu vodilja. Primjenljivost (pitanja 19-21) se odnosi na moguce implikacije u
organizacionom smislu, te u smislu ponasanja i troskova koji se vezu za primjenu vodilja.
Izdavacka nezavisnost (stavke 22-23) se odnosi na nezavisnost preporuka i potvrdu moguceg
sukoba interesa unutar grupe/autora koja razvija smjernicu.3®
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AGREE-instrument preporucuje da svaku vodilju procjenjuju najmanje dva ocjenjivaca, a
najbolje bi bilo Cetiri, Sto bi pozitivno uticalo pouzdanost procjene.

Prezauzeti ljekari-prakticari, kao i drugi klinicari nisu potencijalni korisnici instrumenta za
procjenu kvaliteta vodilja. Nisu to ni donosioci odluka u zdravstvenom sistemu, pacijenti niti
ostali parazdravstveni profesionalci bez obzira Sto svi oni mogu biti zainteresirani za
rezultate procjene. Za ocjenjivace kvaliteta vodilja o€ekuje se da su strucni, pojedinacnoiiliu
cjelini i da imaju iskustvo u tri oblasti: klini¢ko iskustvo sa pacijentima na koje se odnosi
klini¢ka vodilja, istrazivacko iskustvo sa stanjima ili tehnologijama koje obraduje vodilja i
ekspertizu u vezi sa metodologijom i tehnikom u procesu razvoja vodilja za klini¢ku praksu. S
obzirom da nije vjerovatno da ¢e neko imati sve tri vrste ekspertize, za uspjeSnu procjenu
vodilja bolje je oformiti radnu grupu. Na ovaj nacin ¢lanovi radne grupe ¢e biti odgovorni za
pojedine dijelove instrumenta, prvenstveno u ocjeni vjerodostojnosti. Kao Sto je re¢eno
ranije, od procesa procjene vodilje treba odvojiti proces pretvaranja rezultata procjene u
pregled ili evaluaciju koju ¢e lakSe razumijeti pacijenti, prakticari ili donosioci odluka.

Kako je potrebna procjena kvaliteta vodilja, tako je potrebna i procjena organizacija koje
ucestvuju u razvoju vodilja. Postojeée vodilje se razlikuju po pitanju kvaliteta, a takoder se
razlikuje i sposobnost autora klini¢kih vodilja da unaprijede metode i sadrzaj. Takoder ni
potencijalni korisnici klinickih vodilja nemaju iste kapacitete da identificiraju dobre i loSe
strane raznih vodilja. Kako se upotreba vodilja bude jasnije definirala, postaée sve vise vaZzan
i metod kako odvojiti dobre od losih ili prosje¢nih vodilja. Ovo je kljucni razlog zasto se moze
garantirati ili dati preporuka da postojece vodilje stite zdravstvene radnike u vezi sa sudskim
parnicama. Sve ovo uti¢e na stvaranje ambijenta koji ée omoguditi procjenu organizacija koje
se bave razvojem vodilja za klini¢ku praksu, a na osnovu vjerodostojnih standarda i
odredenih pravila i kriterija.

AGREE Il

Medunarodna grupa autora vodilja i istrazivaca pod imenom AGREE kolaboracija je objavila
originalni AGREE intrument 2003. godine. Cilj djelovanja ove kolaboracije je bio da procjeni
kvalitet vodilja. Tokom vremena doslo se do saznanja da ovaj novi instrument zahtijeva
odredena poboljSanja kako bi bio korisniji i prakti¢niji za upotrebu potencijalnim
korisnicima. To je vodilo nekoliko ¢lanova originalnog tima formiranju AGREE Konzorcijuma
(Next Steps Consortium). Ciljevi ovog Konzorcijuma su da nastavi unapredenje intrumenta za
procjenu vodilja ukljuéujuéi njegovu pouzdanost i vjerodostojnost, da usavrsi instrument
kako bi mogao zadovoljiti potrebe potencijalnih korisnika, da unaprijedi dokumentaciju i da
omogucdi korisnicima da primijene instrument sa pouzdanos$éu. Kao rezultat ovih napora
nastao je AGREE Il instrument koji je kao i prethodni instrument ograniziran u Sest poglavlja i
23 pitanja. Kao i AGREE instrument ova nova poboljSana verzija ima za cilj da procijeni snagu
i transparentnost metodologije date vodilje. AGREE Il zamjenjuje originalni instrument kao
intrument izbora i koristi se kao i prethodna verzija s ciljiem unapredenje kvaliteta
zdravstvene zastite.?’
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Kao i prethodna verzija AGREE Il je dizajniran da procijeni vodilje za klinicku praksu na
lokalnom, regionalnom ili nacionalnom nivou. Ovaj instrument je genericki i moze biti
primijenjen na svaku bolest ili svaki korak u procesu pruzanja zdravstvene zastite ukljucujudi i
one za promociju zdravlja, javno zdravstvo, screening, dijagnostiku, tretman ili intervenciju.
AGREE Il instrument je podesan za procjenu Stampanih smjenica kao i vodilja objavljenih u
elektronskoj formi. U ovoj fazi ovaj instrument nije dizajniran da procijeni kvalitet vodilja
koje pokrivaju organizacionu problematiku u zdravstvu. Takoder, uloga AGREE Il instrumenta
za procjenu zdravstvenih tehnologija jo3 uvijek nije formalno evaluirana.®®

Instrument za procjenu vodilja je razvijen sa namjerom da ga mogu koristiti zdravstveni
profesionalci — prakticari koji Zele da urade vlastitu procjenu klinicke vodilje prije nego Sto
prihvate preporuke koje se ticu njihovog rada, autori vodilja kako bi mogli pratiti
struktuiranu i strogu metodologiju razvoja vodilja za klini¢ku praksu, donosioci politi¢kih
odluka da im pomogne u donosenju odluke koju smjernicu preporuciti za upotrebu u
zdravstvenom sistemu i edukatori koji trebaju da obrazuju zdravstvene radnike i uce ih
kljuénim stvarima u vezi sa razvojem vodilja i izvjeStavanjem.

Prije primjene AGREE Il instrumenta korisnici trebaju prvo procitati smjernicu u potpunosti.
Takoder, prije procjene same vodilje korisnici treba da pokusaju identificirati sve informacije
u vezi sa procesom razvoja vodilje. Ove informacije mogu biti sadrzane u samom dokumentu
kao i preporuke ili mogu biti sazete u poseban dokument kao npr. tehnicki izvjestaj,
metodolosko uputstvo ili izjava autora vodilja. Ova dokumentacija moZze biti objavljena ili
dostupna javnosti na web stranici. Bez obzira Sto je odgovornost autora vodilja da
informiraju korisnike o postoje¢im dokumentima i gdje ih mogu nadi, osobe koje koriste
AGREE Il instrument i vrSe procjenu vodilje duzni su da lociraju relevantnu dokumentaciju i
ukljuce je u proces procjene.

Svaka AGREE Il stavka (kriterij) i dvije globalne se ocjenjuju na osnovu sedmostepene skale
(1-7) pri cemu je 1 uopdée se ne slazem (strongly disagree), a 7 u potpunosti se slazem
(strongly agree). Ocjena 1 bi se trebala dati kada u klini¢koj smjernici nema informacije koja
je relevatna kriteriju iz AGREE Il instrumenta ili je koncept izvjestaja loS. Nasuprot ovome
ocjena 7 bi se trebala dati ako je kvalitet izvjeStaja izvanredan i gdje je kriterij u potpunosti
zadovoljen. U uputstvu za korisnke AGREE Il instrumenta nalazi se paragraf nazvan ,Kako
ocjenjivati” (How to rate) i za svaki kriterij su navedeni detalji u vezi sa kriterijima za
procjenu i odredenim specificnostima za dati kriterij.

Rezultat se izracunava za svaki od ukupno Sest domena AGREE Il instrumenta. Rezultati za
pojedinacna poglavlja su nezavisni i ne bi se trebali sumirati u jednu ocjenu. Rezultat se
ra¢una sabiranjem rezultata po individualnim stavkama u jednoj oblasti i standardizira
ukupan zbir u vidu procenta maksimalnog rezultata za taj domen.
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Prakti¢na primjena AGREE Il instrumenta

U tabeli 2. naveden je primjer racunanja ispunjenosti kriterija po AGREE metodologiji ako u
procjeni ucestvuju Cetiri ocjenjivaca za tri kriterija (Poglavlje 1 u AGREE Il instrumentu - Obim

i svrha):
Tabela 2. Primjer raCunanja ispunjenosti kriterija
Kriterij 1 Kriterij 2 Kriterij 3 Ukupno
Ocjenjivac 1 5 6 6 17
Ocjenjivac 2 6 6 7 19
Ocjenjivac 3 2 4 3 9
Ocjenjivac 4 3 3 2 8
Ukupno 16 19 18 53

Maksimalni moguci rezultat = 7 (u potpunosti se slazem) x 3 (kriterija) x 4 (ocjenjivaca) = 84
Minimalni mogudi rezultat = 1 (uopce se ne slazem) x 3 (kriterija) x 4 (ocjenjivaca) = 12

Dobijeni rezultat — Minimalni mogudi rezultat

Maksimalni mogudi rezultat — Minimalni mogudi rezultat

53-12
84-12

7y x 100 = 0,5694 x 100 = 57%

Bez obzira na Cinjenicu da se dobijeni rezultati mogu upotrijebiti kako bi se uporedile vodilje
za klinicku praksu i preporucile za upotrebu, Konzorcijum nije odredio minimum bodova po
poglavljima niti je odredio neku vrstu skale da bi se mogla postaviti granica izmedu loSih i
vodilja dobrog kvaliteta.

Nakon Sto da ocjenu za svaki od 23 navedena kriterija ocjenjivac treba dati ukupnu ocjenu za
smjernicu i da preporudi, preporuci uz odredene modifikacije ili da ne preporuci upotrebu

vodilje.

[ 33 L



5. ADAPTACIJA KLINICKIH VODILIA

U procesu razvoja vodilja najviSe kostaju aktivnosti koje se odnose na sistematic¢nu
identifikaciju i kriticku analizu dokaza. Ova komponenta oduzima i najvise vremena
istrazivaCima i autorima vodilja za klini¢ku praksu. Diljem svijeta veliki broj organizacija
razvija vodilje na istu temu i koje obraduju istu oblast, ali znacajan broj studija sugerira da
kvalitet publiciranih vodilja veoma varira.3® Dupliciranje napora i resursa koji se ulazu u
razvoj vodilja mogu se izbjeci ako se adaptiraju vec postojece vodilje, a ne razvijaju de novo
(otpocetka).®® Proces razvoja vodilja iziskuje znacajna finansijska sredstva kao i iskustvo u
razvoju vodilja. Mnoge zemlje nemaju, kao npr. Bosna i Hercegovina, na raspolaganju
resurse da razvijaju sve klinicke vodilje de novo. Zbog toga su u mnogim zemljama
zainteresirani za proces adaptacije vodilja. KulturoloSke i organizacione razlike izmedu
zemalja mogu voditi ka legitimnim varijacijama u preporukama, ¢ak i kada su dokazi
identi¢ni.*! To znadi da vodilje razvijene u jednom okruZenju ne moraju nuzno odgovarati
drugom bez odredenih modifikacija. Ovaj proces modifikacije ustvari odgovara konceptu
adaptacije vodilja.*?

Adaptacija postojeéih vodilja treba postivati pristup koji je utemeljen na dokazima i u tom
smislu unaprijediti kvalitet i konzistenciju ovako dobijenih vodilja. Ovaj pristup bi trebao biti
od koristi zemljama i organizacijama sa malim budZetima i limitiranim iskustvom. Korist od
adaptacije vodilje bi svakako trebale imati i velike, dobro opremljene, stabilno finansirane i
iskusne organizacije.

U jednom istraZivanju Ciji su rezultati objavljeni 2006. navodi se da su mnoge organizacije
prepoznale vaznost adaptacije vodilja zbog prije svega nepotrebne duplikacije vodilja kao
npr. Canadian Strategy for Cancer Control i New Zealand Guidelines Group. Takoder, u istom
radu je navedeno da je Registered Nurses Association of Ontario vjerovatno jedina
organizacija koja ima politiku klinickih vodilja koja se zasniva na adaptaciji postojeéih vodilja.

Adaptacija vodilja se moZe realizirati na razli¢itim nivoima procesa razvoja vodilja. U nekim
organizacijama to se Cini kao alternativa de novo razvoju vodilja, a u drugim kao sredstvo za
poboljsanje implementacije klinic¢kih vodilja. Bez obzira na razloge, adaptacija vodilja ima za
cilj prilagoditi vodilje za klini¢ku praksu i uciniti ih relevantnijim u kontekstu gdje ¢e se
primjenjivati. Kada se radi prevodenje dokaza u preporuke treba uzeti u obzir organizacioni i
kulturoloski kontekst u kojem ¢e dokazi biti interpretirani i implementirani, narocito ako su
slabi ili oskudni.*® Vrsta i kvalitet dokaza na kojima se baziraju preporuke mogu varirati,
ovisno od toga kako klini¢ki problem glasi, te kada je i kako uradeno pretrazivanje literature i
selektiranje dokaza. Prevod s jednog jezika na drugi, Sto je vrlo vazno za implementaciju
klini¢kih vodilja razvijenih negdje drugo moglo bi se smatrati i kao oblik kulturoloSke
adaptacije.
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ADAPTE kolaboracija

Razvoj i azuriranje/revidiranje klini¢kih vodilja zahtijeva znacajne resurse i mnoge
organizacije su pod pritiskom da razvijaju nove vodilje i to u kratkom vremenskom periodu sa
limitiranim resursima. Sto je vise napredovao ovaj proces razvoja vodilja, sve se vie dolazilo
do spoznaje da posao oko razvoja klini¢kih vodilja treba racionalizirati, odnosno reducirati
napore koji se bez potrebe ponavljaju te reducirati finansijska sredstva i resurse koji se u
ovim procesima troSe. Tako je i nastala i ADAPTE kolaboracija. ADAPTE kolaboracija je
medunarodna mreZa autora vodilja, istrazivaca i klinicara i Ciji je cilj promocija razvoja i
upotrebe vodilja za klini¢cku praksu putem adaptacije postojecih vodilja. Ova mreza je nastala
od dvije nezavisne grupe koje su se bavile adaptacijom vodilja i koje su udruzZile napore:
ADAPTE i PGEAC (Practice Guideline Evaluation and Adaptation Cycle) grupe.

Osnivanje radne grupe nazvane ADAPTE je inicirano za vrijeme projekta kojeg su zajednic¢kim
snagama implementirali Francuska nacionalna federacija centara za maligne neoplazme
(Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre le Cancer; FNCLCC) i Odjela za kontrolu
karcinoma Quebeca (Direction de la lutte contre le cancer). Cilj projekta je bio da se ispita
kako se mogu klinicke vodilje razvijene od strane FNCLCC-a adaptirati za upotrebu u
kanadskoj provinciji Quebec u kontekstu tretmana malignih oboljenja i gdje se govori
francuski jezik.

ADAPTE proces omogucava sistematski pristup adaptaciji vodilja koje su razvijene u jednom
organizacionom i kulturoloskom kontekstu za koristenje u drugim, ponekad potupno
drugacijim okolnostima. Ovaj proces je dizajniran tako da osigura da ée adaptirane vodilje
odgovoriti na odredena medicinska pitanja, ali i da ¢e odgovarati potrebama, prioritetima,
legislativi, politikama i resursima datog okruzenja. ADAPTE proces treba da sluzi potrebama
mnogih korisnika vodilja ukljuc¢ujuci i autore klinickih vodilja, zdravstvene radnike i kreatore
zdravstvenih politika na lokalnom, nacionalnom i medunarodnom nivou, kao i grupama
zainteresiranim su za razvoj i implementaciju vodilja bez obzira koliko resursa imaju na
raspolaganju. Proces je dizajniran da bude fleksibilan, a kvalitet i vjerodostojnost adaptirane
vodilje ce biti bolji ako se na transparentan i eksplicitan nacin pristupi ovome procesu.

Adaptacija vodilja po ADAPTE metodologiji

Proces adaptacije klinickih vodilja za klini¢ku praksu po ADAPTE metodologiji i kako je
navedeno u ADAPTE priru¢niku za adaptaciju vodilja sastoji se od tri faze: pripremne, faze
adaptacije i finalne faze.** Svaka faza sadrzava module sa detaljnim opisom redoslijeda
poteza (koraka), produkata (ukupno 24), vjestina i organizacionih potreba. Shematski kratki
pregled ADAPTE procesa predstavljen je na tabeli 3.
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Tabela 3 Rezime ADAPTE procesa

©
N
S
g
g PRIPREME ZA ADAPTE PROCES Pripremanje
S
2 J
DEFINIRATIJ,E PITANJA Obim i svrha
PRETRAZIVANIJE VODILIA
Pretraga
()
\
2 PROCJENA VODIUA
v Procjena
ge
J
o ODLUKA | ODABIR
\l’ Odlucivanje i odabir
NACRT VODILIJE
\l, Prilagodavanje
EKSTERNI PREGLED ]
1,
g PLAN ZA BUDUCI PREGLED | AZURIRANIJE Naknadne aktivnosti
E Y
[N
FINALNA VERZIJA VODILUE
Zavr$na izrada

Prva, pripremna faza se sastoji od Sest etapa. Prvi korak u ovoj pripremnoj fazi je
uspostavljanje radne grupe (komiteta/komisije/odbora/povjerenstva/vijeca) koji treba da
nadgleda proces adaptacije. Odgovornost ovog komiteta je da odredi obim projekta,
organizacionu i upravljacku strukturu, da pripremi opis posla i da razvije plan adaptacije.
Drugi korak u ovoj fazi se odnosi na odabir teme klinicke vodilje. Nekada ve¢ postoji potreba
za odredenom smjernicom, dok u drugim slucajevima to trebaju uraditi ¢lanovi komiteta.
Kriteriji za odabir teme su u velikoj mjeri sli¢ni kriterijima za razvoj vodilje de novo kao npr.
prevalenca, prekomjerno koristenje nepotrebnih i neadekvatnih medicinskih usluga, zatim
premalo koristenje potrebnih medicinskih usluga ili pogreSna praksa u vezi sa nekim
intervencijama, varijacije u praksi, visoki troskovi, vjerovatnoca da ¢e vodilje biti u€inkovite u
klini¢koj praksi, itd. Za razliku od ovog procesa za proces adaptacije neophodno je da postoje
relevantne klinicke vodilje dobrog kvaliteta i utemeljene na dokazima.

Tredi korak u procesu adaptacije vodilja po ADAPTE metodologiji odnosi se na provjeru

mogucnosti adaptacije. Nakon toga potrebno je osigurati da su ¢lanovi komiteta spremni da
prisustvuju sastancima i da ¢e uraditi pregled sve dokumentacije. Takoder, potrebno je imati
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sredstva na raspolaganju koji mogu pokriti troSkove potrebne za organizaciju sastanaka i za
honorare za ¢lanove komiteta. Potrebno je i osigurati projektno osoblje i administrativnu
podrsku u vezi sa prikupljanjem vodilja, ¢uvanja i distribucije, za organizaciju i koordinaciju
sastanaka.

Sljedeca aktivnost u pocetnoj fazi ¢e biti zavrSena kada bude pripremljeno sljedece: opis
posla, svi ¢lanovi trebaju da potpisu izvaju da nisu u sukobu interesa, proces donosenja
odluke medu ¢lanovima komiteta (formalni ili neformalni koncenzus), odluka o tome da lii
ko treba usvojiti ovako razvijenu smjernicu za klini¢ku praksu, autorska prava i strategije za
diseminaciju i implementaciju vodilje. Pripremna faza je gotova kada bude napisan plan
adaptacije. Aktivnosti u fazi adaptacije vodilja za klinicku praksu, od prvog do Sestog koraka
po ADAPTE prirucniku, su prikazane u tabeli 4.

Tabela 4. Redoslijed aktivnosti u prvoj fazi adaptacije vodilje po ADAPTE metodologiji
Br. Aktivnosti
Uspostava organizacionog komiteta
Odabir teme vodilje
Provjera da li je adaptacija moguca
Identifikacija neophodnih resursa i vjestina
Kompletiranje zadataka u prvoj fazi
Pisanje plana adaptacije

AUk, WN -

Druga faza ili faza adaptacije zapocinje sedmim korakom ili odredivanjem klju¢nih pitanja.
Kada se odredi tema koja pokriva Siru oblast, vrlo je vazno razjasniti specificne ciljeve i
parametre za odabranu temu klini¢ke vodilje pripremajuci seriju struktuiranih klju¢nih
pitanja. Da bi se definirala pitanja i pokrili svi relevantni aspekti, u ADAPTE procesu, koristi se
alatka nazvana PIPOH.

PIPOH je akronim nastao od pocetnih slova sljedecih kriterija:

e populacija koju pokriva vodilja i karakteristike bolesti ili stanja,

e intervencije (dijagnosticki testovi, i sl.) koje su od interesa,

e Ciljana grupa zdravstvenih profesionalaca,

e Ocekivaniishodi (outcomes), uklju€ujuci ishode koji se odnose na pacijente (napr.
duZe prezivljavanje od date bolesti, unapreden kvalitet Zivota), sistemske ishodi
(napr. manje varijacija u praksi) i javnozdravstvene ishode (napr. niZa incidenca
karcinoma cerviksa),

e Zdravstvena (health) organizacija i kontekst u kome ¢e vodilja biti
implementirana.

Ovo nisu jedina pitanja, jer samo uvid u sadrzaj odabrane vodilje koja treba biti adaptirana
moze generirati dodatna pitanja. Na osnovu pitanja definiranih u modulu Obim i svrha treba
biti razvijena strategija pretrazivanja, te kriteriji za ukljucenje i iskljucenje, itd. Klinicke vodilje
se ne publiciraju uvijek u medicinskim ¢asopisima ili indeksiranim bazama podataka pa se
zbog toga se u ADAPTE prirucniku sugerira da pretraga zapoc¢ne na web stranicama kao Sto
su US National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov) i Guidelines International
Network (Www.g-i-n.net).
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Sljededi koraci u adaptaciji se odnose na pregled prikupljenih vodilja i reduciranje njihovog
broja ukoliko lider i €lanovi grupe za adaptaciju smatraju da ¢e im procjena svih vodilja
oduzeti previSe vremena. Jedan od nacina kako reducirati broj klinickih vodilja koje treba
pregledati je procjena vodilja uz pomoc i uz striktno koristenje AGREE instrumenta. Kako u
ovom instrumentu nisu odredene grani¢ne vrijednosti koje definiraju sta je kvalitetna vodilja
u smislu njihovog prihvatanja ili neprihvatanja, radna grupa za adaptaciju mora da odredi
kriterije na osnovu kojih ¢e napraviti selekciju. Procjena selektiranih klinickih vodilja mora
imati multidimenzionalan pristup u cilju evaluacije kvaliteta, sadrzaja, aktuelnosti,
vjerodostojnosti i prihvatljivosti preporuka klinicke vodilje.

Uz pomoé AGREE instrumenta treba uraditi procjenu kvaliteta, sadrzaja, aktuelnosti,
vjerodostojnosti i prihvatljivosti, te napraviti pregled ovih procjena. Kada se odabere vodilja i
preporuke na osnovu koje e se kreirati adaptirana verzija prelazi se na zadnju aktivnost u
drugoj fazi adaptacije vodilja, a to je priprema nacrta adaptirane vodilje. Aktivnosti u fazi
adaptacije vodilja za klini¢ku praksu, od sedmog do osamnaestog koraka po ADAPTE
priru¢niku, su prikazane u tabeli 5.

Tabela 5. Redoslijed aktivnosti u drugoj fazi adaptacije
Br. Aktivnosti
7 | Odredivanje struktuiranih kljucnih pitanja
8 | Pretrazivanje vodilja i drugih relevantnih dokumenta
9 | Provjera prikupljenih vodilja
10 | Reduciranje velikog broja prikupljenih vodilja
11 | Procjena kvaliteta vodilja
12 | Procjena aktuelnosti vodilje
13 | Procjena sadrzaja vodilja
14 | Procjena dosljednosti vodilje
15 | Procjena prihvatljivosti i primjenljivosti preporuka
16 | Pregled procjena
17 | Odabir vodilje i preporuka kako bi se kreirala adaptirana vodilja
18 | Priprema nacrta adaptirane vodilje

Kada radna grupa napravi nacrt adaptirane vodilje onda se ta verzija Salje predstavnicima
cilinih grupa, odnosno onih grupa za koje se smatra da ée primjena ove vodilje u praksi imati
neku vrstu uticaja. To su: kliniéari, pacijenti, politi¢ari, donosioci odluka, predstavnici
medicinskih/zdravstvenih organizacija, fondova zdravstvenog osiguranja, itd. Svrha ovog
eksternog pregleda je da korisnici odobre nacrt adaptirane vodilje, da navedu $to su
prednostii mane i da li su potrebne odredene modifikacije. Takoder, korisno je korisnike
pitati i da li ovaj proces smatraju pouzdanim, hoce li koristiti ovu smjernicu u praksi i ako
hoce, kako ¢e vodilja uticati na promjenu njihove prakse i svakodnevne rutine. Za ovu
aktivnosti treba pripremiti struktuirani upitnik koji ¢e sadrzavati ova pitanja, ali i druga
pitanja od vaznosti za uesnike u procesu adaptacije vodilje koja se odnose na resurse i
prihvatljvost same vodilje, itd. Sve povratne informacije treba prodiskutirati, a eventualne
promjene na klini¢koj smjernici koje se urade na osnovu tih povratnih informacija treba
opisati. Ako radna grupa za adaptaciju vodilje odluci da ne modificira smjernicu bez obzira na
dobijene povratne informacije to takoder treba dokumentirati kao i razloge za tu njihovu
odluku.
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ADAPTE kolaboracija preporucuje da se formalno odobri koristenje ovako adaptirane vodilja
i to od strane profesionalnog udruzenja ili organizacije, najbolje one ¢&iji je rad direktno u vezi
sa temom smjenice. Tako napr. UdruZenje ljekara/lije¢nika porodi¢ne/obiteljske medicine
Federacije BiH mozZe da usvoji/odobri smjernicu koja obraduje temu koja je u vezi sa
primarnom zdravstvenom zastitom. Ljekarska komora, odnosno komora medicinskih sestara,
farmaceuta ili stomatologa moze da u ovom procesu ima kljuénu ulogu. Naredni korak u
procesu adaptacije bi bio slanje adaptirane smjenice autorima vodilje koja je posluzila kao
osnova za adaptaciju, Sto moze biti izuzetno korisno u slu¢ajevima kada su napravljane
promjene u originalnim preporukama. Usvajanje klinicke vodilje je po definiciji prihvatanje
vodilje u cjelini nakon procjene njenog kvaliteta, kurentnosti i sadrzaja. Kada sami
zdravstveni radnici usvoje neku smjernicu biée privrZeniji promjenama u praksi u skladu sa
preporukama navedenim u smjernici.*

Svi dokumenti koriSteni u procesu adaptacije trebaju biti navedeni kao reference u finalnoj
verziji vodilje. Radna grupa za adaptaciju treba da ima jasan stav u vezi sa trazenjem
odobrenja da koristi originalnu smjernicu ili njezine preporuke za adaptaciju. Ova informacija
treba biti navedena kao dio finalne verzije dokumenta pod klauzulom o autorskim pravima.

Prije publiciranja vodilje i pocetka njene implementacije potrebno je napraviti plan u vezi sa
aktivnostima nakon njene finalizacije. AZuriranje vodilje je dvostepen proces: identifikacija
novih raspoloZivih dokaza i procjena da li su ovi dokazi vjerodostojni i novi. Od novih dokaza
ovisi u kojoj mjeri je smjernicu potrebno aZurirati i da li treba prekinuti s njenim koriStenjem
u potpunosti, povudi iz upotrebe neke od preporuka, ali ne i cijelu smjernicu ili ponovno
napisati/azurirati preporuke koje su u vezi sa novim dokazima. Radna grupa za adaptaciju
vodilje treba napraviti raspored i odrediti odgovorne osobe zaduZene za pretrazivanje novih
dokaza. AZuriranu smjernicu, treba ponovo poslati klju¢nim akterima na eksterni pregled kao
i Sto treba povratne informacije dobijene od njih ugraditi u ,novu” verziju klinicke vodilje.

Planovi implementacije adaptirane vodilje su dio samog procesa adaptacije na lokalnom
nivou. Finalna verzija adaptirane klini¢cke vodilje mora biti jasna i nedvosmislena i prihvatljiva
klini¢arima. Pozeljno je da ovaj dokument prate i drugi dokumenti kao npr. algoritmi, klinicki
putevi, check liste i informacije za pacijente. Takoder, kao sto je to slucaj i kod razvijanja
klinicke vodilje de novo potrebno je voditi raCuna o tome kako ¢e vodilja biti formatirana,
odnosno da bude u obliku koji najbolje odgovara potrebama korisnika. Aktivnosti iz zavrSne
faze adaptacije vodilje po ADAPTE metodologiji navedeni su u tabeli 6.

Tabela 6 Redoslijed aktivnosti u zavrSnoj fazi adaptacije vodilje po ADAPTE metodologiji
Br. Aktivnosti

19 | Eksterni pregled — ciljna grupa korisnika vodilja

20 | Konsultacije sa organizacijama u vezi sa formalnim usvajanjem vodilje

21 | Konsultacije sa autorima originalne vodilje

22 | Navodenje literature

23 | Plan za naknadne aktivnosti u vezi sa adaptiranom smjernicom

24 | Finalna verzija vodilje
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