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UVODNA REC

Uhvatiti se u kostac sa bolestima, od kojih mnoge nisu u potpunosti ni razjaSnjene, veliki
je izazov. Polako, ali neumitno, iskustvena medicina (empirical based medicine), ustupa
mesto medicini zasnovanoj na dokazima (evidence based medicine). Danas znamo da
pristup bolesniku zasnovan na anegdotalnim izvestajima pojedinacnih slu€ajeva nije
adekvatan, ve¢ da mozemo imati poverenje samo u onaj pristup, postupke i metode,
koji su temeljno ispitani i dokazani u dobro dizajniranim i kontrolisanim studijama.

Republi¢ka stru¢na komisija (RSK) za zradu i implementaciju vodi¢a u klinickoj praksi,
imenovana od strane Ministarstva zdravlja, sastavljena od eminentnih i kompetentnih

stru€njaka razlicitih profila i nivoa zdravstvene zastite, ima zadatak da standardizuje i

ujednaci pristup bolesniku u svim delovima Republike Srbije.

RSK ¢e uvek organizovati izradu vodiCa i uvesti ga u praksu onda, kada se uoci velika
incidenca nekog oboljenja, tezina odredene bolesti, velike razlike u pristupu nekom obo-
lienju u razli¢itim regijama zemlje, velika cena dijagnostike i leCenja i sl.

Da bi neki vodi¢ dobio odrednicu NACIONALNI, i kao takav bio prihvaéen i koriséen
od strane svih lekara, Lekarske komore, Republickog zavoda za zdravstveno osigu-
ranje, Ministarstva zdravlja i dr., potrebno je ili da ga izradi RSK, ili da ga RSK, uz
odgovarajucu standardizaciju prihvati.

Upravo zbog toga je i izradeno Uputstvo za izradu, razvoj i implementaciju vodi¢a dobre
kliniCke prakse, koje sluzi svim radnim grupama RSK, ali i drugim stru¢nim organizaci-
jama, koje mogu izradivati svoje vodiCe, da bi ih prilagodili i omogucili prihvatanje od
strane RSK i time dobili najvisi znacaj.

Krajniji cilj je, naravno, da se zadovolji najviSi standard i ujednaceni pristup svakom
bolesniku, nezavisno od toga, da li se zbog svojih tegoba javio lekaru u maloj seoskoj
ambulanti, ili pak u nekom od najvecih gradova u Republici Srbiji.

Predsednik RSK
za izradu i implementaciju vodic¢a u klinickoj praksi

Doc. Dr sci med. Nikola Milinic,
Docent Medicinskog fakulteta, Univerziteta u Beogradu
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Uvod

1. Uvod
1.1. Klinicki vodici i Republi¢ka stru¢na komisija (RSK)

Ministarstvo zdravlja Republike Srbije objavilo je prve nacionalne vodice za kliniCku praksu
u okviru projekta Evropske unije, a po uputstvima Evropske agencije za rekonstrukciju.
Rad je zapocet u oktobru 2001. godine i do danas je objavljeno dvadeset pet vodica.

Definicija:

Vodici dobre prakse su sistematski razvijani dokazi koji treba da pomognu davaocima
i korisnicima medicinskih usluga u donoSenju najbolje moguce odluke za tretiranje
odredenih Klini¢kih stanja.

Vodici treba da pomognu davaocima medicinskih usluga da uocCe, procene i primene
informacije, iskustva i stavove o najboljoj savremenoj medicinskoj praksi. Vodi¢i takode
pomazu lekarima, medicinskim sestrama i drugim davaocima medicinskih usluga u
donoSenju odluka o najboljem moguc¢em nacinu lecenja.

Institut za medicinu SAD je 1990. godine postavio kriterijume za izradu vodi¢a dobre
prakse, a to su: validnost, pouzdanost, kliniCka primenjivost, klini¢ka fleksibilnost, jasnoca,
multidisciplinarni pristup, postavljanje preporuka na osnovu dokaza. Preporuke iznete u
vodiima zasnovane su na dva principa: kredibilitetu i odgovornosti. Vodici i preporuke se
procenjuju po medunarodno priznatim i standardizovanim upitnicima, od kojih se najcesce
koristi Agree upitnik (u aneksu 7). Ovaj upitnik se u celosti moze pronaci i na AGREE
vebsajtu, na adresi www.agreecollaboration.org.

1.2. Svrha i struktura Uputstva

Uputstvo treba da pomogne davaocima medicinskih usluga kao i nadleznima za kreiranje
zdravstvene politike u razumevanju samog pojma vodi¢a. Ovo uputstvo je narocito
namenjeno buducim ¢lanovima radnih grupa za izradu vodica.

U modernoj praksi medicina zasnovana na dokazima predstavlja osnov za koristenje
uvek oskudnih resursa zdravstvene zastite. Moderna praksa ¢e sve viSe zavisiti od
preporuka stru¢ne procene medicinskih tehnologija i definisanja preporuka kroz vodice
dobre prakse.

U ovom Uputstvu definisana je metodologija izrade vodic¢a. Ciljna grupa kojoj je Uputstvo
namenjeno su preoptereceni pruzaoci medicinskih usluga.

Veoma je vazno da razvoj vodi¢a bude standardizovan, da obezbedi najviSi moguci nivo
zdravstvene zastite, kao i najbolji ishod leCenja.

Do sada je uradeno 25 vodi¢a RSK koji su predstavljeni i distribuirani Sirom Srbije.
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Mnoge svetske studije su potvrdile da se uz pomo¢ vodi€a dobre prakse zasnovanih
na dokazima postizu bolji ishodi leCenja. Ipak, neophodno je da nove preporuke koje
menjaju uobiCajenu praksu dodu od strane domacih stru¢njaka za odredenu oblast.
Takode je bitno i uspostavljanje veza sa istrazivackim i razvojnim odeljenjima naucnih i
medicinskih institucija, republickim Institutom za javno zdravlje Srbije, kao i Republi¢kim
zavodom za zdravstvenu zastitu Srbije.

Vodicii Uputstvo za vodiCe, menjaju se i prilagodavaju okolnostima i potrebama odredenog
vremena. | vodici i Uputstvo za izradu, razvoj i implementaciju nacionalnih vodi€a dobre
klinicke prakse dostupni su na vebsajtu Ministarstva zdravlja Republike Srbije i otvoreni
za komentare i kritike.
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2. Organizacija razvoja vodica

2. Organizacija razvoja vodica

2.1. Mreza vodica u Srbiji

VodiCe dobre prakse izraduje, razvija i implementira RSK Ministarstva zdravlja
Republike Srbije.

RSK radi u sastavu: predsednik, sekretar, 16 Clanova i operativha grupa (6 Clanova
komisije i predstavnik Ministarstva zdravlja).

Sastav RSK se menja svake 2 godine za 1/3 ¢lanova (ukupno 6) prema poslovniku.

RSK ima sediste u Beogradu. Mreza lokalnih koordinatora za implementaciju postoji
u 22 regionalna centra u Srbiji, a dodatna mreza koordinatora u preostalih 100
ustanova primarne zdravstvene zastite.

2.2. Finansiranje izrade i razvoja vodica u Srbiji

Ministarstvo zdravlja rukovodi budzetom za izradu, prezentaciju i distribuciju vodica.
Finansiranje distribucije ve¢ objavljenih vodi€a moze biti sprovedeno i preko drugih
zainteresovanih strana, npr. farmaceutskih kompanija, udruzenja pacijenata itd, ali bez
uticaja na sadrzaj ili preporuke u vodi€ima.

Samo su clanovi radne grupe (RG) za izradu novih vodiCa placeni za svoje aktivnosti
pisanja ili prezentacije vodi¢a. Clanovi RSK koji putuju u mesta udaljena od Beograda
primaju dnevnice i naknadu za putne troSkove.

2.3. Vremenski okvir za izradu vodica

Vodic€i se izraduju u vremenskom okviru od Sest do 12 meseci, bez mogucnosti produzenja
roka.

Aneks 2. Vremenski okvir za izradu vodica

2.4. Dokumentacija i opis procesa razvoja

Clanovi RG dokumentuju svaki korak u procesu izrade vodi¢a:
— razloge za izbor teme
— kriterijume za izbor ¢lanova RG
— definiciju tema koje Ce biti obradene (definisanje klju¢nih pitanja)
— identifikaciju i selekciju dokaza (razmotriti Aneks 6, obrazac za stepenovanje
kvaliteta preporuka)
— procenu dokaza
— identifikaciju indikatora za pracenje implementacije vodica.

Dokumentacija se Cuva narednih pet godina u prostorijama RSK.
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3. Izbor tema za vodice

3. Izbor tema za vodice

Svi vodici izradeni u Srbiji treba da obezbede najbolju mogucu klini€ku negu i smanjenje
troSkova zdravstvene zastite. Vecina vodiCa je namenjena kako za primarnu, tako i
za sekundarnu zdravstvenu zastitu, a pokrivaju prevenciju, dijagnozu, i druga klinicka
pitanja. Neki od vodi¢a se odnose na prevenciju, a neki na obradu pojedinacnih sluCajeva
u klini¢koj praksi. Svi vodici se predaju na razmatranje Ministarstvu zdravlja i drugim
stranama koje u€estvuju u kreiranju zdravstvene politike, kao ciljnim grupama na koje se
vodici odnose.

3.1. Predlozi za teme vodica

Bilo koja stru¢na asocijacija i bilo koja sekcija Srpskog lekarskog drustva moze dati
inicijativu za temu RSK (Obrazac za prijavu teme, Aneks 3.). Sledeci datum za razmatranje
predloga predviden je za 1. mart 2008. godine.

3.2. Princip za izbor tema

Teme za vodiCe se biraju na osnovu identifikovanih problema u studiji ,Opterecenje
bolestima u Srbiji” (2003), tamo gde postoje velike razlike u praksi u razli¢itim delovima
Srbije ili na razliCitim nivoima zdravstvene zastite i na osnovu utvrdene mogucnosti da
se poboljsa ishod lecenja (kriterijumi izbora 3.4.).

3.3. Proces izbora tema

— Ispunjene obrasce za prijavu teme razmatra operativna grupa RSK za razvoj i
implementaciju vodica.

— Operativna grupa RSK prikuplja sve zahteve — predloge i pravi listu mogucih
tema.

— Operativna grupa RSK primenjuje dole navedene kriterijume za izbor predloga
za razvoj vodica (spisak prioriteta).

— Operativna grupa RSK pravi izbor prioriteta, a zatim razmatra i ratifikuje izbor na
godiSnjem sastanku RSK za izbor tema u junu 2008. godine.

— Sledeéi sastanak za izbor tema bi¢e odrzan u junu 2008. godine po istoj
proceduri.

Kriterijumi za izbor tema za izradu vodica (za RSK operativnu grupu) obuhvataju:
— Medicinske oblasti u kojima postoje velike razlike u praksi ili ishodima lecenja.

— Stanja kod kojih su dokazani efikasni tretmani i gde je moguce smanijiti mortalitet
i morbiditet.

— Jatrogene bolesti ili intervencije koje nose znacajne rizike ili troSkove.

— Klini¢ki prioriteti za Ministarstvo zdravlja Srbije. Strateski ciljevi Ministarstva
zdravlja su takode uzeti u obzir: unapredenje zdravlja i smanjenje nejednakosti,
itd.

Republicka stru¢na komisija za izradu i implementaciju vodica u klinickoj praksi 11
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— Uocena potreba za vodi€ima na koju ukazuje mreza ili relevantni kljucni ucesnici
procesa.

3.4. Procedura prijavljivanja

Da biste predlozili temu za RSK razvoj vodi€a, popunite obrazac za prijavu i poSaljite
Operativnoj grupi RSK Pasterova 2, Beograd. Obrazac za zahtev koji treba podneti RSK
Operativnoj grupi, nalazi se na veb sajtu RSK-a kao Aneks 3. ovog prirucnika.

Ukoliko imate pitanja kontaktirajte: doc. dr Nikola Milinovi¢, predsednik RSK (nmilinic@
bkosa.edu.yu)

Aneks 3. Obrazac za prijavu teme
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4. Radna grupa za izradu vodica

4. Radna grupa za izradu vodica

4.1. Sastav Radne grupe za izradu vodi¢a (RG)

Broj Clanova grupe za izradu vodi¢a moze biti maksimalno deset. Predsedavajuci Ce biti
priznati struCnjak sa nau¢nim dostignu¢ima i medunarodnim kontaktima u svojoj oblasti.
Sekretar RG ¢e biti priznati strunjak iste oblasti.

Ostatak grupe treba da sacinjavaju:
— 4-5 klinickih stru¢njaka iz sekundarne i tercijarne zdravstvene zastite
(tako da odrazavaju regionalni obrazac)
— jedan lekar iz primarne zastite
— jedan lekar iz zavoda za javno zdravlje
— po potrebi jedan klinicki farmaceut-farmakolog
— ukoliko se ukaze potreba, moguce je ukljuciti i struénjake iz drugih oblasti.

RSK imenuje predsedavajuceg, koji zatim predlaze sekretara i ¢lanove RG. Konac¢na
odluka o imenovanju pripada Operativnoj grupi RSK.

4.2. Odgovornosti Clanova grupe za izradu vodiCa

Clanovi RG treba u potpunosti da budu posveéeni radu grupe i zadacima u izradi vodiéa.
Oni takode treba da imaju u vidu da predstavljaju kako region u geografskom smislu,
tako i svoju struku. Stoga moraju biti spremni da se konsultuju sa kolegama kako bi bio
razmotren Sto veci broj stavova.

4.3. UCesSc¢e udruzenja pacijenata

Savremena medicinska praksa generalno podrzava uklju€ivanje pacijenata. Ovaj proces
Ce u Srbiji biti dalje razvijan kroz zajednicki rad sa udruzenjima pacijenata za odredene
oblasti.

4.4. 1zjava o nepostojanju konflikta interesa
Svi €lanovi radne grupe treba da potpisu izjavu 0 moguéem sukobu interesa koji su uticali

na formiranje preporuka u vodigima. Clanovi RG potpisuju izjavu pre podetka rada na
vodicu (Aneks 5).
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5. Prikuel"an('e Eodataka ‘sistematski Eregled literature)

5. Prikupljanje podataka (sistematski pregled literature)

Vodici bi trebalo da se zasnivaju na sistematskom pregledu dokaza. Sistematski pregled
literature sintetizuje rezultate razli€itih individualnih studija i zato predstavlja vredan izvor
informacija. Sistematski pregledi se razlikuju od drugih tipova pregleda. Oni prate striktan
protokol koji obezbeduje pregled velikog broja relevantnih studija, kao i to da se originalne
studije procenjuju i sintetiSu na valjan nacin. Ove metode su transparentne i minimiziraju
rizik od predrasuda.

5.1. Znacaj pacijenta u pretrazivanju literature

UkljucCenje perspektive pacijenta od sustinske je vaznosti od samog pocetka procesa
izrade vodiCa, ukoliko se Zeli da taj aspekt bude prisutan u vodicu. Jedna od mera
koje se koriste za ostvarivanje tog cilja je vodenje posebnog istrazivanja o pitanjima
pacijenta pre prvog sastanka RG za izradu vodica.

Kada se ovo istrazivanje obavi, izdvajaju se relevantne teme koje istiCu glavna pitanja
vezana za pacijente. Ove teme se zatim predstavljaju Radnoj grupi, kako bi prilikom
definisanja kljuénih pitanja uzela u obzir interese pacijenata.

5.2. Definisanje kljucnih pitanja

Obuka u kritiCkoj analizi i odredivanje nivoa dokaza ponudena c¢lanovima RG,
omogucuje im da sadrzaj vodi¢a podele na niz strukturiranih klju¢nih pitanja koja jasno
istiCu populaciju koje se tiCu, intervencije (ili dijagnosticke testove, itd) koje su predmet
istrazivanja a imaju za cilj efikasnost intervencija. Ova pitanja zatim formiraju osnovu
za istrazivanje literature koju obavlja ¢lan radne grupe.

Izbor klju€nih pitanja moze biti rezultat uticaja ve¢ postojecih vodi¢a. Odeljak vodi¢a o
istrazivanjima Ce biti azuriran i proSiren materijalom pronadenim u Embasee-u i Medlin-u,
a rezultati ¢e biti predstavljeni na sastanku Radne grupe. To ¢e Radnoj grupi omogucditi
da razmotri $ta je do sada radeno. U nekim slu¢ajevima vec¢ su uradeni vodiCi dobrog
kvaliteta o nekim pitanjima koja spadaju u domen novog vodi¢a. U tom slu¢aju bice
naznacene reference za te vodicCe, da ne bi dolazilo do ponavljanja ve¢ objavljenog rada.
Svi vodi€i moraju biti procenjeni koriS¢cenjem AGREE instumenta. Pre nego Sto budu na
ovaj nacin razmotreni za upotrebu, mora se dokazati da je na njima primenjena adekvatna
metodologija.

Grupa za vodi¢e ¢e mozda moci da upotrebi vec prikuplijene dokaze iz postojecih vodi¢a
kao osnovu za svoj rad. Definisanje grupe jasnih i konciznih klini¢kih pitanja od klju¢ne je
vaznosti za uspesnu realizaciju projekta razvoja vodi€a. Takode je vazno biti realistiCan u
pogledu broja pitanja koja mogu biti obradena u jednom vodicu, kako vodi¢i u konacnom
izdanju ne bi bili preopsirni za upotrebu. Veliki broj pitanja predstavlja i veliko radno
opterecenje za Clanove radne grupe. Ukoliko broj klini¢kih pitanja prelazi 40, onda je ipak
potrebno preispitati da li je moguce redefinisati opseg vodica.

Odredivanje kljucnih pitanja predstavlja u potpunosti odgovornost grupe za razvoj vodi¢a
koja mora primeniti svoje znanje i iskustvo tako da postavljena pitanja adekvatno pokrivaju
oblast kojom se vodici bave.

Republicka stru¢na komisija za izradu i implementaciju vodica u klinickoj praksi 15



Uputstva za izradu, razvoj i implementaciju nacionalnih vodica dobre klinicke prakse

5.3. ldentifikacija i selekcija nivoa dokaza

Istrazivanje mora biti zasnovano na najboljoj dostupnoj evidenciji koja se odnosi na
klju€na pitanja i trebalo bi da maksimalno pokriva studije sa vrha hijerahije tipova studija
(standardni filteri za pretragu koji identifikuju vodice, meta-analize, sistematske preglede,
nasumicno kontrolisane testove, opservacione studije, dijagnosticke studije, ekonomske
studije).

Sa ciljem da predrasude svede na minimum kao i da obuhvati svu relevantnu literaturu,
istrazivanje literature mora pokriti viSe izvora. Tim za informisanje zajedno sa ostalim
Clanovima grupe razmatra sve istrazivacke strategije. Minimalno istraZzivanje podrazumeva
biblioteku Cochrane, Embase, Medline i internet. OCekuje se da ¢e u najve¢em broju
slucajeva istrazivanjem biti obuhvaceni i dodatni izvori literature specifiCni za odredenu
oblast.

Period koji bi istrazivanje trebalo da pokrije zavisi od prirode klinicke teme koja je u pitanju,
o ¢emu ce raspravljati RG. Ipak, imajuci u vidu ograni¢enja koja namecu vreme i resursi,
malo je verovatno da ¢e ovakvo istrazivanje biti deo procesa. Rucni pregledi indeksa, kao
Sto je Index Medicus za radove objavljene pre uvodenja kompjuterskih baza podataka, u
nekim slu¢ajevima bi se mogli pokazati neophodnim.

Konacnu proveru dostupnih dokaza ¢e obaviti jedan ili dva ¢lana radne grupe, te odbaciti
one radove koji ne zadovoljavaju klinicke ili druge kriterijume koje je postavila grupa.

U praksi je veoma retko moguce na sva pitanja iz vodiCa odgovoriti samo jednim
istrazivanjem. Na razliCita pitanja moguce je odgovoriti istrazivanjem razliCitih baza
podataka ili oslanjanjem narazliCite nivoe dokaza. Radne grupe bi trebalo da u viSe navrata
pristupaju istrazivanju, tako sto bi prvo istrazivanje obuhvatilo dokaze visokog nivoa.
Nakon procene rezultata ovog istraZzivanja pitanja mogu biti redefinisana, a naknadna
istraZivanja usmerena na najadekvatnije izvore i vrste studija. Odredivanje kljucnih pitanja
je u potpunosti odgovornost Radne grupe koja mora da primeni svoja znanja i iskustva da
obezbedi da ta pitanja obuhvataju klju¢ne teme obuhvacéene vodiCem.
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5. Prikuel"an"e eodataka ‘sistematski eregled literature)

Slika 1. Sistematski pregled literature

PREDMET VODICA

Populacija - Intervencija-
Kontrola - Ishod

Definisana strategija
pretrage za identifikovanje
evidencije

Definisani kriterijumi
inkluzije/izuzimanja za
izbor evidencije

Definisani kriterijumi
inkluzije/izuzimanja za
izbor evidencije

Nivo evidencije - tip studije
+ procena kvaliteta

PITANJA PACIJENATA

Kljuéno pitanje 1 Kljuéno pitanje 2

PretrazZivanje literature
postojedih sistemskih
pregleda, meta-analiza

Apstrakt pregledan da bi
se odabrao pravi tip
studije i zadovoljili
klini¢ki kriterijumi

Pretrazivanje literature
prosireno na
kontrolisane

nasumicne uzorke

Metodoloski kvalitet
odabranih studija
evaluiran koris¢enjem
primerenih cek lista

Sastavljena tabela
evidencije koja ukljucuje
opis vrednovanih studija

sa nivoom evidencije

Da li je identifikovana
evidencija dovoljna za
pitanje na koje se
odnosi

POSTOJECI VODICI

Kljuéno pitanje 3

PretrazZivanje literature
prosireno da obuhvati
opservacije

FORMULISANJE PREPORUKE ZA VODIC
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5.4. Procena kvaliteta dokaza

Kada je neki rad odabran kao potencijalni izvor evidencije, za svaku studiju se
primenjuje odgovarajuca metodologija kako bi procenila njenu validnost. Rezultat
ove procene Ce uticati na nivo dokaza pripisan tom radu, $to ¢e zatim, uticati na
stepen preporucljivosti.

MetodoloSka procena valjanosti bazira se na nizu kljucnih pitanja fokusiranih na one
aspekte strukture studije za koje je istrazivanje pokazalo da imaju znacajan uticaj na
validnost rezultata i proisteklih zakljuCaka. Ova kljuCna pitanja se razlikuju izmedu
razlicitih tipova studija. Koristi se viSe lista za proveru kako bi bio postignut izvestan stepen
konzistencije u procesu procene. Taj proces neizbezno uklju€uje i stepen subjektivhog
prosudivanja. Kako bi se sve potencijalne predrasude koje iz toga proizlaze svele na
minimum, svaku studiju treba pojedina¢no da procene bar dva Clana grupe.

5.5. Uputstvo za prilagodavanje i prihvatanje (Adapt instrument)

Kako je vecina tema vec¢ pokrivena vodi¢ima koji su izradeni u razliCitim svetskim
organizacijama, bilo bi korisno razmotriti Adapt instrument za prilagodavanje postojecih
preporuka situaciji u Srbiji (pogledati Aneks 1.).

Pogledati Aneks 1.
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6. Izrada preporuka za vodice

6. lzrada preporuka za vodice

6.1. Nivo dokaza i stepen preporuke

Stepen preporucljivosti ¢e biti prikazan rimskim brojevima, i zasnivace se na tipovima
evidencije predstavljenim velikim slovima.

Nivo dokaza

A Dokazi iz meta-analiza multicentricnih, dobro dizajniranih kontrolisanih studija.
Randomizirane studije sa niskim lazno pozitivnim i niskim lazno negativnim greSkama
(visoka pouzdanost studija).

B Dokazi iz najmanje jedne dobro dizajnirane eksperimentalne studije. Randomizirane
studije sa visoko lazno pozitivnim i/ili negativnim greSkama (niska pouzdanost studija).
Evidencija dobijena na osnovu bar jednog testa pokuSaja i pogreske.

C Koncenzus eksperata
Stepen preporuke

| - Postoje dokazi da je odredena procedura ili terapija upotrebljiva ili korisna.

Il - Stanja gde su misljenja i dokazi suprotstavljeni.

lla — Procena stavova/dokaza je u korist upotrebljivosti.

lIb — Ima veoma malo dokumentovane evidencije o ovoj preporuci.

[l - Postoje dokazi i opSte miSljenje da data preporuka nije primenjiva, a u nekim
slucajevima bi mogla biti i Stetna.

v Preporuka zasnovana na klinickom iskustvu grupe koja je sacinila vodic.

Radna grupa bi trebalo da podnese izveStaj RSK o metodologiji koriStenoj za pisanje
preporuka.

Koristiti obrazac Anex 6.

Preporuke treba da sadrze sledece:

a) identifikaciju izvora i baza podataka koji su bili koriSteni za preporuke,

b) informaciju koje su studije i koliko ih je pronadeno istrazivanjem literature (npr. meta-
analize, sistematsko pretrazivanje).

Radna grupa ¢e nastaviti sa farmako-ekonomskom analizom, ukoliko je to moguce.
Konacna verzija vodiCa Ce predstavljati konsenzus u okviru radne grupe.

6.2. Implikacije na resurse

RSK je svesna da je u uslovima ograni¢enih resursa Fonda zdravstvenog osiguranja i
rastucih troSkova znaCajna mogucnost utvrdivanja cena i njihovog ponderisanja u odnosu
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na izvesnu kvantifikaciju dobrobiti pacijenata. U svakom slu€aju, nauCna ekonomska
analiza zdravstvene zastite je na relativno ranom stepenu razvoja. Permanentno se
razvija izvestan broj pristupa inkorporiranju problema resursa u klinicke vodice. Tamo gde
postoji objavljen ekonomski materijal, on mora biti predstavljen svim stranama uklju¢enim
u proces.
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7. Konsultacije i misljenje eksperata

7. Konsultacije i misSljenje eksperata

7.1. Otvoreni sastanak na nacionalnom nivou

Pre nego sto odluci da autorizuje vodi¢, RSK ée organizovati konsultativhu konferenciju.
Radna grupa ¢e poslati nacrt nadleznoj nacionalnoj asocijaciji (Srpskom lekarskom
drustvu, relevantnoj sekciji SLD-a) i ustanovama zdravstvene zastite (domovi zdravija i
bolnice). Ove institucije Ce izraditi izvestaje o validnosti vodica.

Nakon ove procedure, RSK ce usvojiti vodi€ u konacnoj verziji i objaviti ga.
Korist od nacionalnog sastanka je dvostruka:
1. Grupa za razvoj dobija vrednu povratnu informaciju i sugestije.

2. Ucesnici imaju mogucnost da doprinesu i utiCu na izgled kona¢nog vodica,
sticu¢i na taj nacin osecaj delotvornosti koji prevazilazi geografske i
disciplinarne granice.

Sastanci RSK na nacionalnom nivou su otvoreni za struCnu javnost. Na njima obi¢no
ucCestvuje izmedu 150 i 300 struCnjaka iz oblasti zdravstvene zaStite kao i drugi
zainteresovani za temu vodic¢a, ukljuCujuci i predstavnike pacijenata iz Citave Srbije. Nacrt
vodiCa je takode dostupan na RSK vebsajtu Ministarstva zdravlja u odredenom periodu,
kako bi i oni koji nisu prisustvovali sastanku mogli da daju svoj doprinos.

Otvoreni sastanak na nacionalnom nivou je glavna konsultativnha faza RSK razvoja vodica.
lako se nacrt vodica prosleduje direktorima ustanova zdravstvene zastite i izvesnom broju
zdravstvenih organizacija u kasnijim fazama, ovo je u vecoj meri obavestenje kurtoazne
nego konsultativne prirode.

7.2. Komentari, nezavisna recenzija eksperata

Izvestan broj lekara opste medicine i drugih zaposlenih u primarnoj zastiti takode daje
komentare iz svoje perspektive, usredsredujuci se uglavhom na jasnocu preporuka
i njihovu upotrebljivost u radu primarne zdravstvene zastite. Nacrt se takode Salje na
Citanje i nekome van struke, kako bi se dobio i komentar i iz perspektive pacijenta. Ovi
komentari se pazljivo evidentiraju i razmatraju u okviru RG. Paznja mora biti posveéena
svakoj pojedinacnoj tacki, a svaka izvrSena promena u vodicu zabelezena. Ukoliko ne
dode do promena, zabeleziti i razloge za to. U cilju konacne provere pre objavljivanja,
vodi€ i komentare jo$ jednom pregleda Operativna grupa RSK. Svaki ¢lan radne grupe za
razvoj vodiCa zatim daje i formalno odobrenje za njegovo objavljivanje.
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Slika 2. Konsultacije i misljenje eksperata

Sistematski pregled
literature i nacrt

Nacrt vodica
dostupan na RSK
vebsajtu na
ograni¢eno vreme

~— | preporuka

v

Nacrt vodica

11 = | i nacrt vodica dostavljen

predstavljen i razmatran
na nacionalnom
otvorenom sastanku
(Konsenzus konferencija)

h 4

Povratne informacije unete

Radnoj grupi RSK

|

Nacrt informativno upucen razlic¢itim
zdravstvenim organizacijama
i lekarskim udruzenjima

!

Korak 1: Nacionalni otvoreni sastanak/Konsenzus konferencija

Korak 2: RG razmatra vodi¢ i dobijene komentare/za to je zaduzen
predsedavajuéi Radne grupe

Korak 3: Operativna grupa RSK razmatra konacnu verziju vodica

!

Clanovi Radne grupe dovriavaju konaéni
tekst nacrta

!

Distribucija i implementacija
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8. Prezentacija i distribucija (raspodela) vodica

8. Prezentacija i distribucija (raspodela) vodica

8.1. Format i veli€ina vodi¢a
Svaki vodi¢ moze da ima 4 verzije:

— najopsirniji oblik moze imati maksimalno 50 strana Cistog teksta i moze se naci na
veb sajtu ili u obliku CD;

— skracena verzija moze imati maksimalno 25 strana Cistog teksta koji se Stampa
kao vodic ili/i se moze naci u ¢asopisu ,Srpski arhiv”;

— verzija u obliku algoritma na formatu A4, presavijena na tri dela (takozvano
dzepno izdanje);

— slajd prezentacija vodiCa u elektronskom obliku, koja ¢e se koristiti prilikom
predstavljanja i distribucije vodi¢a (moze se nadi i na veb sajtu).

8.2. Sadrzaj i prezentacija vodi¢a

Vodici bi trebalo da budu napisani nedvosmislenim jezikom i trebalo bi da precizno
definiSu sve termine. Najbolji format za predstavljanje vodica ¢e varirati u zavisnosti od
ciline grupe, predmeta i nameravane upotrebe. Bilo bi idealno da se konsultuju korisnici
koji je za njih najadekvatniji metod prezentacije.

Svaki RSK vodi¢ sadrzi uvod, u kome se isti€e potreba za vodi¢em (ukljuCujuci i dokaze
o razli¢itim praksama) kao i precizno definisanje kome je namenjen, sto ukljuCuje kako
davaoce tako i primaoce medicinskih usluga. Struktura glavnog dela vodica trebalo bi da
u Sto vec€oj meri odrazava proces razvoja vodica koji je pratila razvojna grupa, tj. (za svaki
odeljak):

e jasno definisano pitanje (problem) koji se razmatra;

e kratak pregled zakljuCaka izvedenih na osnovu kriticke analize evidencije;

e nivo dokaza i kljuéne reference. Ove informacije bi trebalo da dokazu da date
preporuke unapreduju ishode le€enja.

e stepen preporuke koje je grupa izvela iz te evidencije (stepenovane na osnovu
snage dokaza koja nude istrazivanja o njihovoj delotvornosti);

e kratku raspravu o bilo kakvim prakti¢nim pitanjima (npr. resursi — geografski aspekt
uzet u obzir tokom diskusija o vodi¢ima za lokalnu implementaciju), ili o izuzetnim
tretmanima za koje ne postoji evidencija (ovo poslednje bi trebalo da bude jasno
naglaseno);

e konacno, ako grupa utvrdi da je vazno dati uputstvo za bilo koju od potonjih oblasti
za koje nema primerene evidencije, moguce je navesti ,primere dobre prakse”.

Dobro razraden i definisan obrazac prezentacije kona¢nog vodi¢a moze znacajno olaksati
razvojni proces, omoguciti grupi za razvoj da od pocetka planira koji tip informacija Ce biti
potreban, kao i da predocCi kakav ¢e oblik taj sadrzaj moci da poprimi. Prate¢i model
sistematskog pregleda i formulisanjem preporuka vodi¢a navedenih u 5. i 6. odeljku, radne
grupe ce uvideti da ce se vecina potrebnih informacija uklopiti u strukturiran, pristupacan
format, spreman za ubacivanje u strukturu vodica.
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Vodi€ bi takode trebalo da ukljuci i klju€ne tacke za finansijsku reviziju (pracenu gde god
je moguce preporuc¢enim minimumom podataka: pogledati odeljak 10.2.)

Na kraju vodic€a trebalo bi definisati nekoliko (ne viSe od 5) indikatora na osnovu kojih ¢e
se u buducnosti pratiti implementacija vodica.

Detalji sistematskog pregleda na osnovu koga su formirane preporuke vodi¢a bi takode
trebalo da budu priloZeni. Vecina ovih informacija trebalo bi da bude objavljena na
zvanicnom RSK vebsajtu, pre nego uklju¢ena u Stampano izdanje.

8.3. Dzepno izdanje (Sazete reference i kljuCne preporuke)

Svaka smernica RSK objavljuje se zajedno sa Sazetim referencama vodica. U njima je
moguce pronaci spisak kljucnih preporuka i drugih informacija o vodicu, koje su €esto u
obliku algoritamskog formata i ilustruju preporuceni redosled postupaka tretmana. Sazete
reference vodi€a mogu biti Stampane na poledini vodi€a ili kao poseban list, i pokazale su
se veoma korisnim u praksi. Vazno je naglasiti da kljucna preporuka ne mora obavezno
imati i najvecéi stepen preporucljivosti (tj. najsnaznije istrazivaCke dokaze), vec¢ su to
uglavnom one preporuke za koje grupa smatra da imaju najsnazniji potencijalni uticaj na
negu pacijenata.

8.4. Elektronsko izdanje

Svi RSK vodici i Sazete reference, dostupni su besplatno na RSK veb sajtu Ministarstva
zdravlja. Postoji mnogo razloga za razvoj elektronskog izdavastva i distribucije RSK vodica
i drugih informacija za kliniCku efikasnost ovim putem. Pre svega da bi se ostvarila njihova
veca dostupnost uz minimalne troSkove (kako finansijske, tako i ekoloske). Predvida se
da c¢e elektronsko izdavastvo postati sve popularniji medijum za Sirenje RSK vodi¢a
tokom sledecih nekoliko godina u Srbiji, i pored Cinjenice da u ovom trenutku manje od
polovine zdravstvenih radnika ima pristup internetu.

Deo vodicCa je takode i slajd prezentacija vodi¢a u elektronskom obliku. Slajd
prezentacija ¢e se koristiti prilikom predstavljanja i distribucije vodi€a (moze se naci i na
veb sajtu).

8.5. Informacije za pacijente

Mnogi RSK vodi¢i sada ukljuCuju i odeljak za pacijente. On obraduje ona pitanja koja
najCesce interesuju pacijente i njihove porodice: razumevanje i prihvatanje dijagnoze,
mogucnosti leCenja i moguce ishode.

Ovaj odeljak takode sadrzi odgovarajuca opSta objasnjenja klinickih slika i informacije o
odgovarajucim telefonskim linijjama za pomo¢, o grupama za podrsku i broSurama.
RSKima u planu u bliskoj buducnosti i Stampanje vodica ili pregleda u ,verziji za pacijente”
u Srbiji, a dodatna uputstva za izradu ovih publikacija bice deo aneksa na ovaj vodic.
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8.6. Distribucija

Vodici moraju biti Sto dostupniji radi lakSe implementacije. Stoga se i distribuiraju besplatno
po zdravstvenim sluzbama Srbije. Ipak, sama distribucija Stampanih vodiCa se pokazala
neefikasnom u ostvarivanju promene prakse. Vodici Ce biti efikasniji ukoliko se Sire nekom
aktivnom edukativnhom intervencijom, i ako se implementiraju prema podsetnicima
specificnim za svaku grupu pacijenata, a koji se direktno odnose na profesionalnu
aktivnost.

Distribucija vodiCa je obaveza RSK i mreze koordinatora u svakom domu zdravlja, sto je
detaljno opisano u slede¢em poglavlju.
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9. Poslovnik o imglementaci{i

9. Poslovnik o implementaciji

9.1. Uvodenje vodiCa u praksu

Direktorima zdravstvenih centara (odnosno njihovim odgovaraju¢im zamenama) Salje

se spisak uradenih vodi¢a. Oni zatim u saradniji sa nacelnicima odgovarajucih sluzbi i

lokalnim organima vlasti nadleznim za zdravstvo, treba da u vremenskom roku od dve

nedelje izaberu prioritetne teme u regionu za koji su nadlezni.

Prioriteti se odreduju na osnovu studije ,,Opterecenje bolestima u Srbiji”, kao i stepena

varijacije u leCenju, a sve u cilju smanjenja stope morbiditeta.

Izabrane teme se dostavljaju Republi¢koj stru¢noj komisiji za izradu i implementaciju

vodi¢a (RSK), koja zatim na osnovu tih zahteva regiona planira implemenatciju i

prosleduje je odgovarajucim radnim grupama (RG) koje su izradile vodic.

Rukovodici RG, u saradnji sa svojim ¢lanovima, obavezuju se da u roku od 3 nedelje

obave sledece:

a) da identifikuju delove vodi€a koje treba implementirati, koji su vazni i novi za
kliniCku praksu;

b) da formiraju timove za implementaciju tih oznacenih delova;

¢) da naprave plan implementacije, i da odrede indikatore za procenu uspesSnosti
implementacije. Plan implemetacije sadrzi tacne nazive tema koje ce se
implementirati, tacna imena ¢lanova RG koji ¢e pripremiti i odrzati predavanije,
te mesta i datume odrzavanja tih predavanja. Implemetacija treba da se obavi u
saradniji sa Centrom za kontinuiranu medicinsku edukaciju u roku od 6 meseci.

RSK (sa propratnim pismom Ministarstva) Salje plan implemetacije direktorima
zdravstvenih centara (odnosno odgovaraju¢im zamenama), koji se obavezuju da ovaj
plan proslede nacelnicima odgovarajucih sluzbi.

9.2. Inicijative za implementaciju

Nacelnici se obavezuju da formiraju tim za pracenje implementacije koji ima sledece

zadatke:

a) da odredi prikladan prostor za implemetaciju i zatim obavesti zainteresovane o
tacnom mestu i vremenu predavanija;

b) da priblizno odredi broj zainteresovanih osoba koje bi pohadale predavanje i
informiSe RSK, koja tada pripremi isti broj vodiCa za diseminaciju i upitnike za
proveru znanja;

c) da popunjene upitnike analizira i izvestaj posalje RSK;

d) dautvrdilokalne potesSkoce u primenivodica i potom prati uspeSnost implemetacije
kroz analizu zadatih indikatora;

e) da obavestava odgovarajuce timove za implementaciju o lokalnim problemima.

9.3. Prakti¢ni koraci
Dabise gore navedenikoraci uspesno obavili, treba napraviti budzet za implementaciju.

U tu svrhu treba formirati nezavisno telo koje bi kontaktiralo odgovarajuce farmaceutske
kuce (prema spisku dobijenom od RG koje su izradile vodi€), a zatim u dogovoru
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sa njima treba pronaci zajednicki interes. Rad ovog tela bi se definisao posebnim
poslovnikom.

9.4. Monitoring implementacije

Postojeca jedinica za proveru kvaliteta pri Ministarstvu zdravlja treba da se prosSiri
iskusnim kliniCarima, da bi Cetiri godine nakon izrade vodiCa ova jedinica obavila
monitoring. Monitoring se vrSi prema indikatorima za pracenje uspesSne implementacije,
koje dostavljaju odgovarajuci timovi za implementaciju.
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10. Praéen{e i nadzor

10. Pracenje i nadzor

10.1. Azuriranje vodi¢a

RSK razmatra predlog o dopuni i azuriranju vodi€a onda kada novi dokazi postanu
dostupni i revidirani.

10.2. Predlozi i procedure za pracenje

Vodi¢ bi trebalo da sadrzi kljuéne tacke za pracenje. Preporu¢ena grupa indikatora
za pracenje implementacije vodica ¢e biti u aneksu vodia, a nedostaje u postoje¢im
RSG vodi¢ima. Indikatori bi trebalo da budu jednostavni za izvestavanje, prikupljanje i
pracenje.

Radne grupe koje su ucestvovale u izradi vodica koristice sopstvenu mrezu lokalnih
koordinatora kako bi prikupile povratne informacije bitne za azuriranje vodica.

Revizija se vrSi kada se prikupe sledeéi podaci:

— procena uticaja vodi¢a na regularnu praksu pratedi listu indikatora
— da li je bilo promena u oblasti ili da li su dostupni novi tretmani
—da li ima nove ili usavrSene evidencije.

Jedinica za kvalitet RSK pocinje proces.

Postoje tri moguca ishoda za vodic€ koji je dostigao ovu fazu:

— potreba za kompletnom revizijom vodica

— potreba da se samo dodaju novi podaci

— vodic€ je ispunio svoju svrhu ili viSe nije potreban, te ga treba arhivirati.

10.3. Pracenje upotrebe vodi€a kroz unapred definisane indikatore

Klinicka finansijska revizija vodiCa moze obezbediti vredne informacije za postavljanje
standarda i akreditaciju sluzbe. Vodi€i RSK zasnovani na dokazima predstavljaju osnovu
za mnoge nacionalne standarde razvijane i nadzirane od strane buducih inicijativa
za ostvarivanje kvaliteta. Buduc¢a uloga Komore zdravstvenih radnika u akreditaciji i
licenciranju trebalo bi da uzme u obzir i vodiCe dobre prakse zasnovane na dokazima, a
veze sa odgovarajucim telima bi mogle biti uspostavljene i u okviru utvrdivanja standarda
kvaliteta u Srbiji.

Ovaj zajednicki pristup u izradi vodi€a zasnovanih na dokazima koji sadrzi podatke na
nacionalnom nivou, sa druge strane trebalo bi (bar teoretski) da omoguci postavljanje
klinickih standarda, kao i da unapredi kvalitet zdravstvene zastite.
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Aneks 1

Aneks 1. Uputstvo za prilagodavanje i prihvatanje (Adapt intrument)

(i) Definisanje klinickih pitanja:

Ovaj proces ima sli¢nu poCetnu tacku kao i ponovni razvoj vodi€a. Najpre se utvrdi potreba
za vodicem i

formira Radna grupa. KliniCka pitanja bi trebalo da budu definisana tako da u obzir budu
uzeti sledeci kriterijumi:

populacija pacijenata (ukljuCujuci karakteristike bolesti), zdravstveniishod(i) od interesa,
strucna ciljna grupa,

okolnosti zdravstvene zastite u kojima ¢e vodic biti koristen.

(ii) Istrazivanje izvora za vodicCe:

Kada se adaptacija vodi¢a vrSi kao alternativa ponovnoj izradi, obavlja se istrazivanje
najvaznijih vec objavljenih vodica za

adaptaciju. Pored toga, mogu biti konsultovani veb sajtovi organizacija za razvoj vodiCa
kao Sto su NICE, SIGN,

French Guideline Clearinghouse. Pretrazivaci (npr. Google, AltaVista i Yahoo) mogu biti
od pomoci, posebno u potrazi

zavodiCima zaretko obradivane teme. Istrazivanje u Medlinu koriStenjem standardizovanih
istrazivackih strategija:

vodic€ (tip publikacije), ili prakticni vodic (tip publikacije) ili preporuka* (naslov) ili standard*®
(naslov) ili vodic* (naslov)

u kombinaciji sa terminima vezanim za kliniCku temu.

(iif) Procena klinickog sadrzaja u izvornim vodicima:

Pronadeni ve¢ postojeci vodicCi koji su uzeti u razmatranje zatim treba da budu procenjeni:
da li odgovaraju na klinicka

pitanja (u pogledu populacije i intervencija) za koje je Radna grupa zainteresovana.
Ukoliko ti vodi€i ne pokrivaju klinicka

pitanja definisana u prvom koraku, mozda ce biti neophodno da se to revidira ili razjasni,
ili da se prihvati da ne postoji

vodi€ koji pokriva pitanja koja su predmet procene. U ovom drugom slu€aju, potrebno je
proceniti da li postoji potreba da se

konkretni vodi€ izradi iz poCetka.

(iv) Procena kvaliteta i koherentnost izvornog vodica:

AGREE instrument postaje Siroko prihvacen standard za procenu metodoloskog kvaliteta
i adekvatnosti vodica.

Zbog pouzdanosti preporuka, procena bi takode trebalo da obuhvata evaluaciju metoda
koriStenih za izbor dokaza, (ukljuCujuci pretraZivane baze podataka, pretraZivacke

Republicka stru¢na komisija za izradu i implementaciju vodica u klinickoj praksi 31



Uputstva za izradu, razvoj i implementaciju nacionalnih vodica dobre klinicke prakse

strategije, kriterijum selekcije, metod selekcije evidencije, kao i koliko referenci je
pronadeno, uklju€eno iiskljuceno). Za ovu evaluaciju neophodno je ucesce kako klini¢kih
struCnjaka, tako i metodologa za vodiCe. Konacno, primenjivost i prihvatljivost ovih
preporuka za kontekst upotrebe u ciljanoj zemlji, regionu ili lokalnom okruzenju trebalo
bi da budu procenjeni i zatim detaljno razmotreni u okviru Radne grupe. To treba da
podrazumeva procenu dostupnosti i kvalitet sluzbi, pravna ogranicenja i ogranicenost
resursa, kao i razliCite kulturne vrednosti i mogucnost prihvatanja odredenih preporuka
u ciljnoj populaciji.

(v) Adaptacija preporuka:

Sumiranje preporuka kroz ovakve procene (kvalitet izvora, koherentnost izmedu nivoa
dokaza i preporuka, primenjivost specificnih preporuka u nasoj situaciji) za svaki od
odabranih vodica u komparativnoj tabeli, olakSace selekciju relevantnih izvornih vodica i
identifikaciju preporuka koje mogu biti prihvacene i onih koje zahtevaju modifikaciju.

Stepen adaptacije moze podrazumevati: prihvatanje vodica bez izmene sadrzaja, ili
adaptaciju celog izvornog vodica, ili dela jednog ili viSe izvornih vodica, ili razvoj novog
vodi€a, tamo gde izvorni sluzi samo kao pocetna tacka, u zavisnosti od teme, konteksta
itd.

Vreme i resursi koji su potrebni zavise od broja odabranih izvornih vodica,
njihovog kvaliteta i upotrebljivosti, kao i razmera razlika bilo koje vrste u kulturnim i
organizacionim odlikama izmedu konteksta vodica i ciljnog konteksta.

(vi) Konsultacije i misljenje eksperata:

Pre Sirenja i implementacije, adaptirani vodic bi trebalo da prode kroz spoljnu reviziju,
koja se takode preporucuje u procesu razvoja novog vodi€a. Komentari i sugestije ove
spoljnje revizije treba da budu uzeti u obzir bilo modifikacijom vodic€a ili navodenjem
razloga zbog koga nisu uzeti u obzir.

(vii') Prihvatanje, odobravanje i implementacija adaptiranog vodica:
Kada je vodiC adaptiran i odobren, treba zapoceti strategiju implementacije.
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Aneks 2.

Vremenski okvir za izradu vodic¢a

Aneks 2

Mesec 1.

Imenovanje radne grupe

1. Definisanje delokruga vodica .
- ) . Prvi sastanak
2. Planiranje procesa izrade vodiCa
Razmena relevantnih znanja i iskustava
3. Identifikovanje kljucnih pitanja i vremena za
pretrazivanje literature
4, Razmatranje zahteva za sistematskim
pregledom literature
Mesec sivanie i i
od 2. do 6. Pregled apstrakta radova odabranih za detaljno Srr:;foz\'/\;;]ée literature |
razmatranje
J. - o e 3 do 4 sastanka RG
1. Pojasnjavanje kriterijuma koriS¢enih pri
odabiru ili odbacivanju radova. Podela
zadatka izmedu ¢lanova RG
1. Detaljni pregled literature, rangiranje i sinteza dokaza (Cesto se obavlja u
podgrupama)
Mesec i& iiq):
od 6. do 7. Nacrt preporuka proizaslih iz pregleda dostupne petsiiesle (e N el
literature 8. mesec
1. Pripremljena radna verzija vodica
1. Odrzan nacionalni otvoreni sastanak da bi se predstavila radna verzija vodica
Mesec 9. i i -
Povratne informacije sa nacionalnog sastanka E: sdtgnolz/ : nje posle nacionalnog
inkorporirane u nacrt vodi¢a. Nacrt rediguje Radna
grupa
Meseci o . : y R :
od 10. do 11. 1. Nacrt vodi¢a dostavljen relevantnim sekcijama SLD i razli€itim zdravstvenim
institucijama na procenu i misljenje
Mesec 12.

Povratne informacije od eksternih procenjivaca
inkorporirane u nacrt vodiCa

1. Razmatranje na Operativnoj grupi RSK
2. Objavljivanje i distribucija

Procena eksperata (sekcije
SLD), konacno redigovanje:

do 12 meseci
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Aneks 3

Aneks 3.

Obrazac za prijavu teme

Kontakt osoba(e) koja predlaze temu za razvijanje vodica

Predlozeni naslov klinickog vodica

primarnu ili sekundarnu zastitu, ili na obe?

Molimo definiSite klinicke teme kojima ce se predlozeni vodi¢ baviti. Da li ée vodi€ biti primenjen na

Ukratko ukazite na probleme u praksi u vezi sa temom predlozenog vodi¢a u Srbiji

Molimo vas navedite koja bi specijalisticka podgrupa(e) trebalo da pomogne u izradi vodi¢a:

Onkologija Primarna zastita
Kardiologija Hirurgija
Opsta praksa Zastita zdravlja Zena i dece i stomatolo$ka
Mentalno zdravlje i teSkoée pri uéenju zastita
Drugo

Molimo vas da ukratko navedete postoje¢e dokaze na koje vodi€ treba da se osloni, ukljuCujuci i
postojece vodice ili sistematske preglede u ovoj oblasti

Navedite druge razloge za izradu vodiCa koji biste Zeleli da budu uzeti u obzir (npr. povezanost
sa Programom kontinuiranog medicinskog obrazovanja, ekonomska pitanja i ustede, dobre
strane vodi¢a za davaoce i primaoce zdravstvenih usluga).

Potpis Datum:

Hvala vam $to ste popunili ovaj obrazac!

Republicka stru¢na komisija za izradu i implementaciju vodica u klinickoj praksi

35



Uputstva za izradu, razvoj i implementaciju nacionalnih vodica dobre klinicke prakse

36 Republicka stru¢na komisija za izradu i implementaciju vodica u klinickoj praksi



Aneks 4

Aneks 4.

Cek lista za identifikovanje prioritetnih tema vodica

Nekoliko tema i pitanja za razmatranje u procesu uspostavljanja standarda:

e Oblasti medicinske neizvesnosti o kojima svedocCe varijacije u praksi i ishodima

e Stanja za koja postoje dokazano efikasni tretmani i gde mortalitet i morbiditet mogu
biti smanjeni

e Jatrogenske bolesti ili intervencije koje nose znacajan rizik ili troSkove

e KiiniCki prioriteti Ministarstva zdravlja Srbije. Strateski ciljevi Ministarstva zdravlja
se takode uzimaju u obzir: unapredenje zdravstva i smanjenje nejednakosti, itd.

e Potreba za vodi€em na koju ponekad ukazuje mreza zainteresovanih strana
e Promena sadasnje prakse
e Pokrivenost populacije

e Efekti na troSkove i praksu
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Aneks 4
O

Komentari

U potpunosti se slazem
4
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Uopste se ne slazem

Komentari

U potpunosti se Uopste se
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Komentari

U potpunosti se slazem
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Aneks 5

Aneks 5.

Izjava o nepostojanju sukoba interesa

Sukob interesa postoji onda kada je stru¢no prosudivanje koje se tiCe primarnog interesa
(kao Sto je dobrobit pacijenta ili validnost istraZivanja) pod uticajem sekundarnog interesa
(kao Sto su finansijska dobit ili licno rivalstvo). MozZe se pojaviti medu arbitrima ¢lanova
razvojne grupe RSK, onda kada imaju finansijski interes koji moze uticati (verovatno i bez
njihovog znanja) na njihovu interpretaciju preporuka.

Mi, ¢lanovi RSK, verujemo da treba da znamo za bilo kakvu vrstu sukoba interesa koju
arbitri mogu imati. Nas cilj nije da iskorenimo sukob interesa — on je gotovo neizbezan.
Necemo odbaciti necije misljenje zbog toga Sto postoji sukob interesa, ali bismo zeleli da
Znamo za njegovo postojanje.

Odlucili smo da smanjimo svoje zahteve u pogledu finansijskog interesa. Nadamo se da
Ce to povecati broj ljudi koji ¢e otkriti postojanje sukoba interesa.

Molimo vas da odgovorite na sledeca pitanja:

1. Dalli ste u poslednjih pet godina bili zaposleni u organizaciji koja bi na bilo koji
nacin mogla ostvariti finansijsku dobit ili gubitak od objavljivanja ovog rada?

2. Da li posedujete akcije ili deonice u nekoj organizaciji koja bi na ma koji nacin
mogla da stekne finansijsku dobit ili ima gubitke zbog objavljivanja ovog
dokumenta?

3. Da li imate neki drugi sukobljeni finansijski interes? Ako imate, molimo vas da
navedete Kkoji.

Uzdrzavamo se od postavljanja direktnih pitanja o sukobljenim finansijskim interesima,
ali vi mozete pozeleti da navedete neku drugu vrstu sukoba interesa koja bi vam
izazvala neprijatnosti ako bi postala opSte poznata posle objavljivanja. Naredna lista
daje nekoliko primera.

e Bliski odnosi sa ili jaka antipatija prema osobi Ciji interesi mogu biti pogodeni
objavljivanjem vaseg rada.

o Akademska povezanost ili rivalitet s nekim Ciji interesi mogu biti pogodeni
objavljivanjem vaseg rada.

« Clanstvo u polititkoj stranci ili posebnoj interesnoj grupi &iji interesi mogu biti
pogodeni objavljivanjem vaSeg rada.

« Duboko li¢no ili versko ubedenje koje bi moglo da utiCe na ono $to piSete, a Cega
bi Citaoci bili svesni dok citaju vas rad.

Republicka stru¢na komisija za izradu i implementaciju vodica u klinickoj praksi 41



Uputstva za izradu, razvoj i implementaciju nacionalnih vodica dobre klinicke prakse

Ako zelite da navedete takav sukob interesa, molimo vas da to dodate u svojoj izjavi.

Molimo vas popunite opciju 1 ili 2 koja vama odgovara i ispod toga potpiSete.
1. Molimo ubacite ,Ne postoji” u rubrici sukobljeni interesi
ili

2. Molimo ubacite narednu izjavu u rubrici sukobljeni interesi:

Naslov rada:

Potpis:

Ime (takode Stampanim slovima):

Datum
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Aneks 6.

Obrazac za stepenovanje kvaliteta preporuka

Razmotreno stepenovanje kvaliteta preporuka

Klju€no pitanje:

1. Obim
Opisite vrstu i kvalitet dokaza u vezi sa ovom temom.

2. Primenljivost
Opisite do koje mere su ovi dokazi direktno primenljivi na nacionalni sistem zdravstva u Srbiji.

3. Moguc¢nost generalizacije
Opisite da li je moguce primeniti rezultate dostupnih studija na ciljnu populaciju na koju se
vodi¢ odnosi.

4. Konzistentnost
Navedite ima li protivreCnih rezultata u dokazima. Tamo gde ima medusobno protivrecnih
rezultata, ukazite na to kako je grupa formirala misljenje u pogledu gradiranja nivoa dokaza.
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5. Klinicki uticaj

Opisite potencijalni klinicki uticaj koji intervencija o kojoj je re¢ moze da ima — npr. broj
potencijalnih pacijenta; mogucu uticaj na njih; relativna korist u odnosu na druge oblike
postupanja po tom pitanju; implikacije na resurse.

6. Drugi faktori

Ukazite ovde na ma koje druge faktore koje ste uzeli u obzir u toku procenijivanja raspolozivih
dokaza.

7. Iskaz o kvalitetu dokaza Nivo dokaza
Molimo vas da u sazetom obliku date sintezu dokaza koje donosi

RG. Uzmite u obzir sve gore navedene faktore i navedite nivo tih
dokaza.

8. Preporuka

Koju preporuku (preporuke) RG zasniva na osnovu ovih dokaza?
Molimo vas da navedete stepen preporuke i bilo koje drugacije
misljenje unutar grupe.

Stepen preporuke
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AGREE INSTRUMENT ZA OCENU

uvoD

Namena AGREE Instrumenta.

Namena AGREE Instrumenta (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation) - Ocena vodi¢a za
istraZivanje & evaluaciju - jeste utvrdivanje okvira za ocenjivanje kvaliteta vodica klinicke prakse.

Vodici kliniCke prakse su ‘sistematski izradena uputstva koja treba da omoguée lekarima prakti€arima i
pacijentima donoSenje odgovaraju¢ih odluka za medicinsko zbrinjavanje specificnih klinickih
situacija”. Njihova namena je davanje ‘eksplicitnih preporuka sa definitivnom namerom da se uti¢e na rad
Klini¢ara’?.

Pod kvalitetom vodi¢a klinicke prakse podrazumevamo stepen sigurnosti da je potencijalna pristrasnost u
izradi vodiCa adekvatno reSena, da su preporuke validne i u internom i eksternom smislu, kao i da su
izvodljive u praksi. Ovaj proces obuhvata uzimanje u obzir koristi, Stete i trokova vezano za preporuke, kao
i praktiCna pitanja koja se javljaju u vezi sa tim. Dakle, ocena se odnosi na procenjivanje metoda koji se
koriste u izradi vodi€a, sadrzaja konacnih preporuka i faktora vezanih za razumevanje preporuka.

AGREE Instrument ocenjuje i kvalitet izveStavanja i kvalitet nekih aspekata preporuka. AGREE Instrument
obezbeduje ocenu predvidene validnosti vodi€a, tj. verovatnoCu postizanja nameravanog ishoda vodica.
Ovim instrumentom se ne ocenjuje uticaj vodi€a na medicinski ishod kada su pacijenti u pitanju.

Vecina kriterijuma iz AGREE Instrumenta bazira se na teoretskim pretpostavkama, a ne empirijskim
dokazima. Ovi kriterijumi su utvrdeni putem rasprava izmedu istrazivaca iz nekoliko zemalja koji imaju
ogromno iskustvo i znanje kada su u pitanju klinicki vodi¢i. Na taj nacin, AGREE Instrument odrazava
tekuc¢a znanja u ovoj oblasti.

Koji vodi¢i mogu da se ocenjuju pomoc¢u AGREE Instrumenta.

AGREE Instrument sluzi za ocenu vodi¢a izradenih od strane lokalnih, nacionalnih ili medunarodnih grupa ili
udruzenih vladinih organizacija. To se odnosi:

1. na nove vodice
2. na postojece vodice
3. na azuriranje postojecih vodica

AGREE Instrument je opSteg karaktera i moze se primeniti na vodi€e u bilo kojoj medicinskoj oblasti,
ukljuéuju¢i dijagnostiku, promovisanje zdravlja, le€enje ili intervencije. MoZe se primeniti i kada su u
pitanju vodici u hard vidljivoj kopiji na papiru i vodici u elektronskom formatu.

! Lohr KN, Field MJ. A provisional instrument for assessing clinical practice guidelines. In: Field MJ, Lohr KN (eds).
Guidelines for clinical practice. From development to use. Washington D.C. National Academy Press, 1992.

2 Hayward RSA, Wilson MC, Tunis SR, Bass EB, Guyatt G, for the Evidence-Based Medicine Working Group.
Users’ guides to the Medical Literature. VIIl. How to Use Clinical Practice Guidelines. A. Are the
Recommendations Valid? JAMA, 1995;274, 570-574.
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AGREE

Ko moze koristiti AGREE Instrument?

AGREE Instrument je namenjen slede¢im grupama:

uvoD

i) donosiocima odluka vezanih za politiku zdravstva, da bi im se pomoglo u odlucivanju o tome koji
vodi¢i bi mogli da se preporuce za koris¢enje u praksi. U tom slu¢aju, instrument treba da bude deo
procesa formalnog ocenjivanja;

ii) autorima vodi€a, koji bi trebalo da prate strukturiranu i rigoroznu metodologiju izrade, kao i alat za
samoocenjivanje radi obezbedivanja ispravnosti vodi¢a;

iii) pruzaocima usluga zdravstvene zastite koji Zele da daju sopstvenu ocenu pre usvajanja preporuka;
iv) pedagozima i nastavnicima, kao pomo¢ u jacanju vestina kritickog ocenjivanja kod struénih zdravstvenih
radnika.

Kljuéne reference

Za izradu kriterijuma AGREE Instrumenta posluZili su sledeéi izvori.

Lohr KN, Field MJ. A provisional instrument for assessing clinical practice guidelines. In: Field MJ, Lohr KN (eds).
Guidelines for clinical practice. From development to use. Washington D.C. National Academy Press, 1992.

Cluzeau F, Littlejohns P, Grimshaw J, Feder G, Moran S. Development and application of a generic
methodology to assess the quality of clinical guidelines. International Journal for Quality in Health Care
1999;11:21-28.

Grol R, Dalhuijzen J, Mokkink H, Thomas S, Veld C, Rutten G. Attributes of clinical gudelines that influence
use of guidelines in general practice: observational study. BMJ 1998;317:858-861.

Lohr KN. The quality of practice guidelines and the quality of health care. In: Guidelines in health care.
Report of a WHO Conference. January 1997, Baden-Baden: Nomos Verlagsgesellschaft, 1998.
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Molimo Vas da pazljivo procitate slede¢a uputstva pre primene AGREE Instrumenta.

1. Struktura i sadrzaj AGREE Instrumenta
AGREE Instrument se sastoji od 23 klju¢ne stavke organizovane u Sest oblasti. Svaka stavka je namenjena razmatranju
posebne dimenzije kvaliteta vodica.

Cilj i namena (stavke 1-3) tiCu se ukupnog cilja vodica, specifi¢nih klini€kih pitanja i ciljne populacije pacijenata.
Angazovanje aktera (stavke 4-7) fokusira se na meru do koje vodi¢ predstavlja poglede ciljnih korisnika.

Rigoroznost izrade (stavke 8-14) odnosi se na postupak za prikupljanje i sintezu dokaza, metode formulisanja
preporuka i njihovog azuriranja.

Jasnoca i prezentacija (stavke 15-18) tiCe se jezika i formata vodica.

Primenljivost (stavke 19-21) odnosi se na verovatne implikacije vodi€a vezano za organizaciju, ponasanje i
troSkove.

Uredivacka nezavisnost (stavke 22-23) tiCe se nezavisnosti preporuka i priznavanja moguéeg sukoba interesa kada
je u pitanju grupa koja radi na izradi vodica.

2. Dokumentacija

Ocenjivadi treba da poku$aju da identifikuju sve informacije o procesu izrade vodi¢a pre davanja ocene. Te
informacije mogu biti sadrzane u istom dokumentu kao preporuke ili se mogu rezimirati u posebnom tehni¢kom
izvestaju, u objavljenim radovima ili izveStajima o sprovodenju politike (npr. programi vodi¢a). Preporucujemo da
dobro proucite vodi€ i pratecu dokumentaciju pre nego Sto zapoCnete ocenjivanje.

3. Broj ocenjivaca
Preporuc€ujemo da svaki vodi€ ocenjuju bar dva ocenjivaca, po mogucéstvu Cetiri, jer ¢e to povecati pouzdanost ocene.

4. Raspon skale za davanje odgovora

Svaka stavka se ocenjuje na skali od 4 odgovora koji nose odreden broj poena: od 4: ‘U potpunosti se slazem’ do 1:
‘Uopste se ne slazem’, i dva meduodgovora koji nose 3 poena: ‘Slazem se’ i 2 poena: ‘Ne slazem se’. Na skali se meri
koliko su pojedini kriterijumi (stavke) ispunjeni.

+ Ako ste sigurni da je kriterijum u potpunosti ispunjen, onda treba da odgovorite ‘U potpunosti se slazem’.

« Ako ste sigurni da kriterijum uopste nije ispunjen ili ako na raspolaganju nema ba$ nikakvih informacija, onda
treba da odgovorite ‘UopSte se ne slazem’.

« Ako niste sigurni da li je kriterijum ispunjen, na primer zato $to su informacije nejasne ili zato $to samo neke
preporuke ispunjavaju kriterijum, onda treba da odgovorite ‘Slazem se’ ili ‘Ne slazem se’, u zavisnosti od mere
do koje mislite da je to pitanje reSeno.

5. Korisnicki vodi¢

U Korisnickom vodiéu smo obezbedili dodatne informacije za svaku stavku. Ove informacije treba da Vam
pomognu da razumete pitanja i koncepte koji se razmatraju u toj stavci. Molimo Vas da pazljivo procitate uputstva
pre nego $to date svoj odgovor.



AGREE INSTRUMENT ZA OCENU

UPUTSTVA ZA AGREE

UPOTREBU

Molimo Vas da pazljivo procitate ova uputstva pre primene AGREE Instrumenta.

6. Komentari

Pored svake stavke postoji polje za upisivanje komentara. U tom polju treba da navedete razloge za Vas
odgovor. Na primer, mozda se ‘UopS$te ne slazete’ jer nema raspolozivih informacija, jer stavka nije
primenljiva ili je metodologija opisana u informaciji nezadovoljavajuéa. Prostor za davanje drugih komentara
nalazi se na kraju instrumenta.

7. lzracunavanje rezultata u pojedinim oblastima
Rezultati u pojedinim oblastima mogu se izraunati sabiranjem svih rezultata pojedinih stavki u predmetnoj
oblasti i standardizovanjem ukupnog zbira kao procenat najve¢eg moguceg rezultata za tu oblast.

Primer:
Ako Cetiri ocenjivaca daju sledece rezultate za Oblast 1 (Cilj & namena):

Stavka 1 Stavka 2 Stavka 3 Ukupno

Ocenijivac 1 2 3 3 8
Ocenjivac 2 3 3 4 10
Ocenjivac 3 2 4 3 9
Ocenjivac 4 2 3 4 9
Ukupno 9 13 14 36

Najveci moguci rezultat = 4 (U potpunosti se slazem) x 3 (stavke) x 4 (ocenjivaca) = 48
Najmaniji mogudi rezultat = 1 (UopSte se ne slazem) x 3 (stavke) x 4 (ocenjivaca) = 12
Standardizovan rezultat u toj oblast bice:

dobijeni rezultat — najmaniji moguci rezultat _
najveéi mogucéi rezultat — najmaniji mogudéi rezultat__

3612 24
=" = =67Y
48-12 36 0.67 x 100 = 67%

Napomena:

Rezultati koji se dobiju za Sest oblasti su nezavisni i ne treba da se sabiraju u jedinstveni rezultat kvaliteta.
Mada rezultati oblasti mogu biti korisni za poredenje vodi€a i mogu posluZziti kao informacija da li vodi¢ treba
koristiti i preporuciti ili ne, nije moguée utvrditi prag za rezultate oblasti da bi se oznacio ‘dobar’ ili ‘lo§’
vodic.

8. Ukupna ocena

Na kraju instrumenta se nalazi odeljak ukupne ocene. On sadrzZi seriju opcija, i to ‘Veoma se preporucuje’,
‘Preporucuje se (uz ograde ili izmene)’, ‘Ne preporucuje se’ i ‘Nisam siguran(na)’.

Ukupna ocena zahteva od ocenjivaca da proceni kvalitet vodi€a uzimajuéi u obzir svaki kriterijume ocene.



AGREE INSTRUMENT ZA OCENU

CILJ I NAMENA

1. Ukupan(i) cilj(evi) vodica je(su) detaljno opisan(i).

U potpunosti 4 3 Z 1 Uopste se ne

se slazem ! L slazem
Komentari

2. Klinicko(a) pitanje(a) pokriveno(a) vodi€em je(su) detaljno opisan(a).

U potpunosti 4 3 2 1 . Uopste se ne

se slazem | l slazem
Komentari

3. Pacijenti na koje se odnosi vodic¢ su detaljno opisani.

U potpunosti q 3 2 1 Uopste se ne
se slazem ! 1 ! slazem

Komentari




KORISNICKI VODIC

CILJ  NAMENA

Ovde se razmatra potencijalni uticaj vodi¢a na drustvo i populaciju pacijenata u medicinskom smislu.
Ukupan(i) cilj(evi) vodi€a a treba da se detaljno opiSu a oCekivana korist vodi¢a u medicinskom smislu treba
da bude zbrinjavanje specifi¢nih klinickih situacija. Na primer:

» Sprecavanje (dugoro¢no) komplikacija kod pacijenata koji boluju od diabetes mellitus;

» Smanjivanje rizika naknadnih vaskularnih problema kod pacijenata sa infarktom miokarda;

» Racionalno prepisivanje antidepresiva po razumnoj ceni.

|

Treba obezbediti detaljan opis klini¢kih pitanja koja pokriva vodi¢, posebno kada su u pitanju klju¢ne
preporuke (vidi stavku 17). U skladu sa primerima iz pitanja pod 1:

« Koliko puta godisnje treba meriti HbA1c kod pacijenata koji boluju od diabetes mellitus?

» Koja je dnevna doza aspirina za pacijente sa dokazanim akutnim infarktom miokarda?

+ Da li selektivni prohibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI) manje kostaju od tricikli¢nih antidepresiva
(TCA) u le€enju pacijenata sa depresijom?

Treba dati jasan opis ciljne populacije koju pokriva vodi€. Mogu se navesti godine starosti, pol, klinicki opis,

komorbiditet. Na primer:

» Vodi¢ za le€enje diabetes mellitus obuhvata samo pacijente sa diabetes mellitus koji ne zavise od insulina i
isklju€uje pacijente sa kardiovaskularnim komorbiditetom.

* Vodi¢ za le€enje depresije obuhvata samo pacijente koji boluju od teSkog oblika depresije, u skladu sa
kriterijumima DSM-IV i isklju€uje pacijente sa psihoti¢nim simptomima i decu.

» Vodi¢ za utvrdivanje raka dojke obuhvata samo Zene izmedu 50 i 70 godina starosti, bez bilo kakve istorije
kada je rak u pitanju i bez porodi¢ne istorije raka dojke.
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ANGAZOVANJE AKTERA

4. Grupa za izradu vodica obuhvata pojedince iz svih relevantnih profesionalnih grupa.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne

se slazem ! slazem
Komentari

5. Trazeno je misljenje i prioriteti pacijenata.

U potpunosti 4 3 2 ' 1 Uopste se ne

se slazem | 1 | slazem
Komentatri -

6. Ciljni korisnici vodi¢a su jasno definisani.

U potpunosti 4 3 4 1 Uopste se ne

se slazem slazem
Komentari -

7. Vodic je u pilot verziji dat na upotrebu ciljnim korisnicima.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem L slazem

Komentari
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ANGAZOVANJE AKTERA AGREE

Ova stavka se odnosi na profesionalce koji su angazovani u odredenim fazama procesa izrade.

To se moZe odnositi na ¢lanove koordinacionih grupa, istrazivacki tim koji je angaZzovan na
selektovanju i revidiranju/rangiranju dokaza, kao i pojedince koji su angazovani na formulisanju
konacnih preporuka. Ova stavka iskljuCuje pojedince sa strane koji su revidirali vodi¢ (vidi stavku
13). Treba obezbediti informacije o sastavu, nau¢noj disciplini i relevantnoj ekspertizi grupe za izradu
vodica.

Prilikom izrade klini¢kih vodi¢a treba da budu obuhvaéene informacije o iskustvima pacijenata i njihovim
oCekivanjima od zdravstvene zastite. Postoje razli€iti metodi za obezbedivanje gledista pacijenata u
izradi vodi¢a. Na primer, grupa za izradu bi mogla da uklju€i u svoj rad predstavnike pacijenata,
informacije bi mogle da se dobiju iz anketa sprovedenih medu pacijentima, iz iskustava pacijenata iz
literature itd. Trebalo bi da postoje i dokazi o izvodenju tog procesa.

U vodicu treba da su jasno definisani ciljni korisnici da bi oni mogli odmah da utvrde da li je vodi¢
relevantan za njih. Na primer, ciljni korisnici vodi€a vezanog za bol u lumbalnom delu mogu biti
prakti¢ari, neurolozi, ortopedski hirurzi, reumatolozi i fizioterapeuti.

Vodi€ treba da je prethodno testiran za dalju validaciju medu svojim ciljnim krajnjim korisnicima pre
objavljivanja. Na primer, pilot verzija vodi€a moze da se da na upotrebu u jednoj ili nekoliko praksi
primarne zdravstvene zastite. Taj postupak treba da se dokumentuje.
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RIGOROZNOST IZRADE

8. U trazenju dokaza koristili su se naucni sistematski metodi.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem slazem
Komentari

9. Kriterijumi za selektovanje dokaza su jasno opisani.

U potpunosti 4 3 ? 1 Uopste se ne
se slazem ! - slazem
Komentari

10. Metodi za formulisanje preporuka su jasno opisani.

U potpunosti 4 3 i 1 Uopste se ne
se slazem slazem
Komentar

11. U formulisanju preporuka razmotrena je korist po zdravije, sporedni efekti i rizici.

U potpunosti 1 3 2 1 Uopste se ne
se slazem L . - . slazem

Komentarn
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RIGOROZNOST IZRADE AGREE

Treba da se obezbede detalji strategije koja se Koristi u trazenju dokaza, uklju€ujuci termine za
pretrazivanje, konsultovane izvore i datume pokrivene literature. Izvori mogu obuhvatiti elektronske
baze podataka (npr. MEDLINE, EMBASE, CINAHL), baze podataka sistematskih pregleda (npr.
Cochrane Library, DARE), ru¢no pretraZivanje ¢asopisa, pregled deSavanja na konferencijama i druge
vodice (npr. US National Guideline Clearinghouse, German Guidelines Clearinghouse).

Treba obezbediti kriterijume za obuhvatanje/izostavljanje dokaza koji se identifikuju pretrazivanjem.
Ove kriterijume treba eksplicitno opisati i jasno navesti razloge za obuhvatanje i izostavljanje dokaza.
Na primer, autori vodi¢a mogu se odluciti za obuhvatanje dokaza samo iz randomizovanih klini¢kih
studija i da izostave €lanke koji nisu napisani na engleskom jeziku.

1

|

Treba da postoji opis metoda koji su se koristili za formulisanje preporuka i kako se doslo do konaénih
odluka. Metodi obuhvataju, na primer, sistem glasanja, tehnike formalnog konsenzusa
(npr. Delphi, Glaser tehnike). Treba specifikovati oblasti neslaganja i metode njihovog reSavanja.

1

U vodi€u treba da se razmotri korist po zdravlje, sporedni efekti i rizici preporuka. Na primer,
preporuka za leenje raka dojke moze obuhvatiti raspravu o ukupnim efektima na razli€ite krajnje
ishode. To moze obuhvatiti sledece: prezivljavanje, kvalitet Zivota, negativne efekte i leCenje simptoma
ili raspravu u kojoj se porede opcije le€enja. Treba da postoje dokazi o reSavanju ovih pitanja.
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RIGOROZNOST IZRADE

12. Postoji eksplicitna veza izmedu preporuka i dokaza koji ih podrzavaju.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem : ; k ' slazem
Komentari

13. Vodi€ su pre objavljivanja pregledali eksperti sa strane.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem ! - slazem
Comments

14. Obezbedena je procedura za azuriranje vodica.

U potpunosti 4 ‘ 3 ‘ 2 1 Uopste se ne
se slazem L ! slazem

Komentari
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RIGOROZNOST IZRADE

Treba da postoji eksplicitna veza izmedu preporuka i dokaza na kojima se baziraju. Svaka
preporuka treba da bude povezana sa listom referenci na kojima se zasniva.

Vodi€ treba da pregleda neko sa strane pre objavljivanja. Ti eksperti ne treba da budu ¢lanovi
grupe za izradu; neki od njih treba da budu eksperti u klini¢koj oblasti a neki u oblasti metodologije.
Predstavnici pacijenata takode mogu biti ukljuceni. Treba da se predstavi opis metodologije za

pregled vodi¢a sa strane; ovde moze biti predstavljena i lista eksperata i njihovih struénih
udruzenja.

Vodiéi treba da odraZavaju tekuca dostignuca u oblasti istraZivanja. Treba dati jasna uputstva vezana za
postupak azuriranja vodiCa. Na primer, dati vremenski raspored ili na panelu redovno aZurirati
pretraZivanje literature i vrSiti potrebne izmene.
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JASNOCA | PREZENTACIJA

15. Preporuke su specifikovane i nedvosmislene.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem : : : slazem
Komentari

16. RazliCite opcije za upravljanje uslovima su jasno prezentovane.

U potpunosti 4 3 P 1 Uopste se ne
se slazem slazem
Komentari

17. Kljuéne preporuke se mogu lako identifikovati.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem - - . slazem
Komentarn

18. Vodi¢ je podrzan alatima za primenu.

U potpunosti 4 3 i 1 Uopste se ne
se slazem - - slazem

Komentan
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JASNOCA | PREZENTACIJA AGREE

Preporuka treba da obezbedi konkretan i precizan opis kakav je postupak adekvatan u kojoj situaciji i

za koju grupu pacijenata, koliko je omoguéeno jainom dokaza.

° Primer specifikovane preporuke je sledeci: antibiotici treba da se prepisu deci od dve godine ili
starijoj sa akutnim otitis media, ako se stanje ne pobolj8a posle tri dana ili ako se pogorsa posle
konsultacija uprkos adekvatnom leenju sredstvima protiv bolova; u tim slu¢ajevima treba davati
amoksicilin 7 dana (zajedno sa shemom za doziranje).

* Primer neodredene preporuke je sledeci: antibiotici indikovani u slu¢aju abnormalnog ili
komplikovanog toka.

Medutim, dokazi nisu uvek jasno razgrani€eni tako da moze postojati neizvesnost u pogledu najboljeg

le€enja. U tom sluéaju, taj nivo nesigurnosti treba konstatovati u vodicu.

U vodi€u treba da se razmotre razlic¢ite moguce opcije za proveru, prevenciju, dijagnozu ili leCenje
uslova koje pokriva. Ove moguce opcije treba da se jasno prezentuju u vodicu.
Na primer, preporuka za leenje depresije moze sadrzavati sledece alternative:

a. LeCenje pomocu TCA

b. Le€enje pomoc¢u SSRI

c. Psihoterapija

d. Kombinacija farmakoloske i psiholo$ke terapije

L

Korisnici bi trebalo da lako nadu najrelevantnije preporuke. Te preporuke odgovaraju na glavna klini¢ka
pitanja koja su pokrivena vodi¢em. Ona se mogu identifikovati na razliCite nacine. Na primer, mogu se
ukratko predstaviti u odgovaraju¢em polju, Stampati boldiranim slovima, podvucéi ili predstaviti u obliku
grafikona ili algoritma.

Da bi vodi¢ bio efikasan treba da se distribuira i implementira zajedno sa dodatnim materijalima. Oni
mogu biti, na primer, kratak pregled ili brzi vodi€ sa referencama, alati za edukaciju, lifleti za pacijente,
kompjuterska podrska, Sto sve treba obezbediti uz vodic.
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PRIMENLJIVOST

19. U vodi¢u su razmotrene potencijalne organizacione barijere u primeni preporuka.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem slazem
Komentari

20. Razmotrene su potencijalne implikacije troSkova u primeni preporuka.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem slazem
Komentari

21. Vodic¢ obuhvata kljucne kriterijume za pregled radi monitoringa i/ili revizije.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem slazem

Komentarni
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PRIMENLJIVOST AGREE

Primena preporuka moze da zahteva promene u tekucoj organizaciji zastite u zdravstvenoj sluzbi ili
klinici, gde se mogu javiti prepreke za njihovo sprovodenje u svakodnevnoj praksi. Organizacione
promene koje su mozda potrebne radi primene preporuka treba da se razmotre. Na primer:
i. U vodi¢u o mozdanoj kapi moze da se preporuci da zastitu treba koordinirati sa jedinicama i
sluzbama za zbrinjavanje mozdane kapi.
ii. U vodicu o dijabetu u primarnoj zastiti mozZe se traziti da se pacijenti pregledaju i prate na
klinikama za dijabeti¢are.

Preporuke mogu zahtevati dodatne resurse da bi mogle da se primene. Na primer, mozda je potrebno
viSe specijalizovanog osoblja, nova oprema, skupi lekovi. To moze znaditi vece trodkove u budzetima
zdravstvene zastite. U vodi€u bi trebalo razmotriti potencijalni udar na resurse.

Merenje stepena pridrzavanja preporuka vodi€a moze povecati stepen njegovog koriséenje. To
zahteva jasno definisan pregled kriterijuma koji proizilaze iz klju€nih preporuka u vodi¢u. Oni treba da
budu predstavljeni.

Primeri za kriterijume pregleda su sledeci:

° HbA1c treba da bude < 8.0%.

° Nivo dijastolicnog (donjeg) krvnog pritiska treba da je < 95 mmHg.

* Ako akutni otitis media potraje duZe od tri dana, treba prepisati amoksicilin.
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UREBIVACKA NEZAVISNOST

22. Vodic je u uredivackom smislu nezavisan od finansirajuceg tela.

U potpunosti 4 3 2 1 Uopste se ne
se slazem slazem
Komentari

23. Evidentirani su sukobi interesa kod ¢lanova grupe za izradu vodica.

U potpunosti 4 3 ? 1 Uopste se ne
se slazem slazem
Komentari

DRUGI KOMENTARI




KORISNICKI VODIC
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UREBIVACKA AGREE
NEZAVISNOST

Izrada nekih vodi¢a se finansira spolja (npr. finansiranje od strane vlade, humanitarne organizacije,
farmaceutske kompanije). Ta pomo¢ moze biti u obliku finansijskog doprinosa za izradu ¢itavog
vodic¢a ili njegovih delova, npr. Stampanje vodi¢a. Treba da postoji eksplicitna izjava o tome da
pogledi ili interesi tela koji finansira izradu vodi¢a nisu uticali na konacne preporuke.

Molimo vas da imate u vidu sledece: ako je navedeno da je vodi€ izraden bez finansiranja spolja,
onda treba da navedete ‘U potpunosti se slazem’.

Postoje okolnosti kada ¢lanovi grupe za izradu vodi¢a mogu imati sukob interesa.

Na primer, to se odnosi na ¢lana grupe za izradu vodica Cije se istrazivanje o temi koju pokriva
vodic finansira i od strane farmaceutske kompanije. Treba da postoji eksplicitna izjava svih ¢lanova
grupe da li postoji neki sukob interesa kod njih.

DRUGI KOMENTARI




AGREE INSTRUMENT ZA OCENU

UKUPNA OCENA

Da li se preporucuje koriS¢enje ovog vodica u praksi?

Veoma se preporucuje

Komentari

PreporuCuje se
(uz ograde ili izmene)

Ne preporucuje se

Nisam siguran(a)

NAPOMENE
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AGREE

The AGREE Collaboration.
Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE) Instrument.
www.agreecollaboration.org




Aneks 8

Kako kontaktirati RepubliCku struénu komisiju za izradu i implementaciju vodica
dobre kliniCke prakse:

Telefoni: 011 30 10 700
011 30 10 701
Faks: 011 26 06 520

e-mail:  nmilinic@bkosa.edu.rs
milinik@eunet.yu

Web stranica je u momentu Stampanja ovog vodi€a u izgradnji. Za adresu stranice
naknadno se mozete informisati na telefone ili e-mail, koji su gore navedeni.

Republicka stru¢na komisija za izradu i implementaciju vodica u klinickoj praksi 69



