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The role of clinical practice guidelines in advancing healthcare
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Deskriptori

SMJERNICE — standardi;

MEDICINA TEMELJENA NA DOKAZIMA — standardi;
KLINICKO ODLUCIVANJE; PRISTRANOST:

KVALITETA ZDRAVSTVENE SKRBI

Descriptors

PRACTICE GUIDELINES ASTOPIC — standards;
EVIDENCE-BASED PRACTICE — standards;
CLINICAL DECISION MAKING; BIAS;

QUALITY OF HEALTH CARE

SAZETAK. Klinicke smjemice donose preporuke za rad klinicara koje proizlaze iz sustavnog pregleda dokaza. Cilj
rada je opisati njihov povijesni razvoj, ukazati na prednosti koje donose, ali i potencijalne nedostatke. Prve smjer-
nice objavljene su u Sezdesetim godinama proslog stoljeca, a zbog primjenjivosti njinov broj nastavja rasti. Pred-
nosti koje donose ukljucuju ujednacavanje zdravstvene skrbi, Sto rezultira poboljsanjem klinickih ishoda. Samim
time napustaju se neucinkovite metode. Takoder, bolesnici u smjernicama nalaze informacije o tome $to je za njih
optimalno te su smjernice nacin osnazivanja poloZaja bolesnika. Navedeno moZe rezultirati boljom ucinkovitosti
zdravstvenog sustava. Klinicke smjernice imaju i svoje nedostatke. Neka pitanja nemaju odgovore u rezultatima
istrazivanja koji se nalaze visoko u hijerarhiji dokaza, vec su rezultat misljenja strucnjaka, koji mogu biti u krivu.
Ponekad zbog inkonkluzivnih rezultata istrazivanja preporuke isto tako mogu biti dvosmislene. Zbog brzog pri-
lieva novih dokaza preporuke u smjernicama moqu biti zastarjele. Premda su razvijeni protokoli, ostavlja se
mogucnost sukoba interesa autora kao i pristranosti zbog izvora financiranja istrazivanja. Klinicke smjernice una-
prijedile su zdravstvenu skrb i zasluzne su za poboljsanje ishoda bolesnika. No, prilikom donosenja konacne
odluke o pristupu pojedinom bolesniku valja uzeti u obzir i vrijednosti bolesnika kao i procjenu Klinicara, $to je u
skladu s nacelima medicine temeljene na dokazima.

SUMMARY. (linical quidelines provide recommendations for healthcare professionals based on a systematic
review of evidence. The aim of this paper is to describe their historical development, highlight the benefits they
bring, but also potential drawbacks. The first quidelines were published in the 1960s, and due to their applicabil-
ity, their number continues to grow. The advantages they offer include standardizing healthcare, resulting in
improved clinical outcomes. In this way, inefficient methods are abandoned. Additionally, patients can find infor-
mation in quidelines about what is optimal for them, and quidelines empower the position of patients. This can
lead to better healthcare system efficiency. However, clinical quidelines also have their disadvantages. Some
questions do not have answers in the high quality evidence, but instead rely on expert opinions, which can be
incorrect. Sometimes, due to inconclusive research results, recommendations can also be ambiguous. Because of
the rapid influx of new evidence, recommendations in guidelines can become outdated. Although protocols have
been developed, there s still the possibility of conflicts of interest among authors and bias due to research funding
sources. Clinical guidelines have improved healthcare and are responsible for enhancing patient outcomes. How-
ever, to make a final decision about an individual patient’s approach, one should also consider patient values and
the clinical judgment assessment, which is in line with evidence-based medicine principles.

Klinicke smjernice definiraju se kao ,izjave koje
uklju¢uju preporuke namijenjene unaprjedenju skrbi
za pacijente koje se temelje na sustavnom pregledu do-
kaza i procjeni koristi i teta alternativnih moguc¢nosti
skrbi“! Nije poznat to¢an broj trenutno vaze¢ih smjer-
nica, no mozemo govoriti o trendu porasta broja nama
dostupnih. Uzimajuéi u obzir podatke za Svedsku, broj
objavljenih nacionalnih klinickih smjernica 2005. go-
dine iznosio je 40, pet godina kasnije brojka je porasla
skoro za 50%. Posljednji dostupni podatci govore kako
je 2018. godine objavljeno vise od 160 nacionalnih kli-
nickih smjernica.? Usporedbu mozemo uciniti s nekim
drugim trendovima. Primjerice u izdavastvu, najveci
rast se prati u broju objavljenih audioknjiga. Njihov

broj je porastao od 6.200 knjiga objavljenih 2010. go-
dine na 74.000 koje su objavljene 2021. godine u Sje-
dinjenim Americkim Drzavama.’ U znanstvenim kru-
govima prati se porast udjela radova koji govore o
umjetnoj inteligenciji.*

Ono §to je trazeno donosi ocitu korist, a kada govo-
rimo o smjernicama moglo bi se re¢i kako one sazima-
ju dokaze i kreiraju preporuke za rad klini¢ara.> Cilj
je ovoga preglednog rada objasniti evoluciju razvoja
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smjernica, njithov metodologki put te navesti prednosti
koje donose u svakodnevnom radu. Takoder, navedeni
su i moguci nedostatci kako bi prikaz bio cjelovit.

Povijest klinickih smjernica

Pocetci se vezuju za $ezdesete i sedamdesete godine
proslog stoljeca kada su Americko drustvo lije¢nika
(engl. American College of Physicians) i Americka me-
dicinska organizacija (engl. American Medical Associa-
tion) objavili prve medicinske smjernice, dokumente
¢iji je cilj bio ujednacavanje pristupa i unaprjedivanje
ishoda lijecenja bolesnika.® Idu¢a dva desetljeca obilje-
Zio je okret od medicine temeljene na misljenju (engl.
opinion based medicine) k medicini temeljenoj na do-
kazima (engl. evidence based medicine).” Navedeno
razdoblje je obiljezeno kreiranjem piramide hijerarhije
dokaza, sustava vrjednovanja dokaza i sustavnih pre-
gleda radova.? Pocetak novog tisuclje¢a donio je bolju
medunarodnu povezanost u dono$enju smjernica uz
daljnje unaprjedenje i stavljanje naglaska na metodo-
logiju, transparentnost i sustavno vrjednovanje doka-
za. Drugo desetljece novog stoljeca donijelo je una-
prjedenje na dva podrucja. Naglasak se stavlja na paci-
jenta koji je u sredistu, potice se zajednicko donosenje
odluka koje su u skladu s bolesnikovim uvjerenjima i
oc¢ekivanjima, a digitalizacija drustva omogucila je
bolju dostupnost smjernica lije¢nicima te je na taj
nacin olaksana njihova implementacija u svakodnev-
nu klini¢ku praksu.*!

Put do objave klinickih smjernica

Kreiranje klinickih smjernica ukljuc¢uje sustavan rad
utemeljen na dokazima koji osigurava pouzdanost, re-
levantnost i ostvarivost iznesenih preporuka."! Prem-
da se koraci mogu ponesto razlikovati medu organiza-
cijama i ovisno o tematici, temeljni princip je podjed-
nak. Prvi korak uklju¢uje formiranje multidisciplinar-
nog tima, radne skupine za kreiranje smjernica. Grupa
ukljucuje klinicare, bazi¢ne istrazivace, metodicare,
ali i predstavnike pacijenata kako bi se osigurala sve-
obuhvatnost. Formirana grupa mora postaviti opseg i
ciljeve smjernica kojima ¢e se baviti. Slijedi sveobu-
hvatni pregled literature kako bi se pronasli i evaluirali
postojeci dokazi povezani s temom, a informacije se
uzimaju u obzir ako zadovoljavaju prethodno defini-
rane uklju¢ne kriterije, a nema podudarnosti s isklju¢-
nim kriterijjima.® Kvaliteta prikupljenih informacija
provjerava se koriStenjem standardiziranih alata za
procjenu rizika od pristranosti i metodoloske strogo-
¢e. Temeljem prikupljenih ¢injenica kreiraju se prepo-
ruke za klinicku praksu, a svaka iznesena preporuka
trebala bi biti ocijenjena snagom podupiruc¢ih dokaza
pomocu standardiziranih sustava ocjenjivanja (npr.
GRADE, engl. Grading of Recommendations, Asse-
ssment, Development, and Evaluations)."' U proces
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izrade smjernica ukljuceni su predstavnici pacijenata
kako bi se omogucilo uvazavanje vrijednosti i iskustva
onih zbog kojih se smjernice i kreiraju. Jednom krei-
ran nacrt smjernica dijeli se s vanjskim stru¢njacima,
organizacijama ili interesnim skupinama kako bi se
prikupile relevantne informacije s ciljem unaprjedenja
smjernica. Temeljem dobivenih informacija revidiraju
se i finaliziraju preporuke kako bi bile jasne, specifi¢ne
i prakti¢ne za provedbu. Posljednji korak je njihova
objava u specijaliziranim casopisima i na mreznim
stranicama stru¢nih drustava.” Vazan korak koji do-
prinosi relevantnosti smjernica jest otkrivanje poten-
cijalnih sukoba interesa autora. Transparentnost, pri-
drzavanje pravila o pisanju i suradnja klju¢ni su za
izradu visokokvalitetnih smjernica koje se temelje na
dokazima, usmjerene su na pacijenta i relevantne za
klini¢ku praksu.'?

Koje prednosti nam donose
klinicke smjernice?

Desetlje¢ima su unaprjedivane, a put od ideje do
njihove objave je slozen, a sve se radi s ciljem kreiranja
jasnih preporuka. Klinicke smjernice nastaju iz potre-
be'* za ujednacavanjem zdravstvene skrbi u okolnosti-
ma rastucih troskova u zdravstvu do kojih dolazi pri-
stizanjem novih lijekova, dijagnostickih i terapijskih
mogucnosti te pove¢anjem broja bolesnika uslijed sta-
renja populacije. Takoder, postoji lije¢nicki poriv za
pruzanjem najbolje moguce usluge, a s druge strane
bolesnikova oc¢ekivanja o primanju iste takve skrbi.'®
Postoje dokazi kako klinicke smjernice mogu pobolj-
gati klinicke ishode, a kao glavni razlog nepostizanja
rezultata istrazivanja u praksi navodi se nepridrzava-
nje posljednjih dostupnih preporuka.'®'

Prednosti koje donose klinicke smjernice odnose se
na ujednacavanje pruzene usluge koja svoje uporiste
ima u raspolozivim dokazima.'” Prakticiraju¢i ono $to
je preporuceno, automatski se odmice od prakse sub-
optimalnih rjesenja. Kako su smjernice javno dostu-
pne, one sluze i osnazivanju bolesnika koji u njima
traze rjeSenje svojih problema. Nadalje, slijedeci pre-
poruke klini¢ar se moze zastiti od nepovoljnog ishoda
u pravnim sporovima. Objavljivanjem smjernica de-
tektiraju se i pitanja na koja nemamo odgovore te se na
taj nacin usmjeravaju znanstvenoistrazivacki napori k
pronalazenju potrebnih odgovora. Smjernice utje¢u na
javnu politiku. Zbog njihova postojanja neke metode/
lijekovi mogu postati dostupni, primjerice u sredina-
ma gdje ranije nisu bili. Financijska sredstva mogu se
usmjeriti na ono §to je pozeljno, a isto tako se mogu
oduzeti od onoga $to ne bi trebalo biti prakticirano.
Pridrzavanje smjernica moze kroz standardizaciju
skrbi doprinijeti boljoj uc¢inkovitosti sustava smanju-
juci broj nepotrebnih pretraga i zahvata. Takoder, rad
u skladu sa smjernicama percipira se u javnosti kao
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TABLICA 1. PREDNOSTI I MOGUCI NEDOSTATCI KLINICKIH SMJERNICA
TABLE 1. PROS AND POSSIBLE CONS OF CLINICAL PRACTICE GUIDELINES

Prednosti / Pros Mogud¢i nedostatci / Possible cons

Ujednacavanje zdravstvene skrbi
/ Standardization of healthcare

Unaprjedenje klinickih ishoda / Improvement of clinical outcomes

Usmjeravanje znanstvenih napora ka neodgovorenim pitanjima
/ Directing scientific efforts towards unanswered questions

Informiranje i osnazivanje polozaja bolesnika
/ Informing and empowering the position of patients

Utjecaj na javnu politiku
/ Impact on public policy

stremljenje k izvrsnosti, $to doprinosi ugledu ustanove
i pojedinaca.'®

Moguci nedostatci
i ogranicenja klinickih smjernica

Kako klini¢cke smjernice nastaju iz potrebe, dio pre-
poruka nije rezultat postojanja uvjerljivih visokovri-
jednih dokaza, ve¢ su rezultat stru¢nog misljenja."”
Slijedom navedenog, mogu biti u krivu."® Nadalje,
smjernice ponekad mogu biti dvosmislene te se odluka
ne moze donijeti."” Razina dokaza cesto je visoka, a
preporuka nedvosmislena. No, istrazivanja koja rezul-
tiraju dokazima visoke kvalitete imaju izrazito homo-
gene skupine ispitanika s vrlo jasno definiranim pita-
njima. Bolesnici u klini¢ckoj praksi su nehomogena
skupina koja nerijetko ne odgovara karakteristikama
ispitanika u istrazivanjima.'” Multicentri¢na rando-
mizirana i placebo-kontrolirana istrazivanja skupa su i
Cesto su financirana od strane vlasnika proizvoda, §to
vodi mogucoj pristranosti i sukobu interesa autora.'
Dostupni podatci govore kako je ¢ak 52% autora u su-
kobu interesa, a u Sjedinjenim Americkim Drzavama
80% randomiziranih istrazivanja sponzorirano je pri-
vatnim kapitalom.””” Kod takvih istrazivanja ishod
koji podupire hipotezu pronade se u 98,5% slucajeva.
Omjer $ansi za ostvarivanje pozitivnog ishoda ve¢i je
2,8 puta u odnosu na istrazivanja koja su financirana iz
javnih izvora.” Sljede¢i problem je brzo generiranje
novih spoznaja koje ne moraju pratiti promjene u kli-
ni¢kim smjernicama koje zbog toga mogu kaskati.”®
Preporuke mogu biti azurne, jasno formulirane i pot-
krijepljene obiljem kvalitetnih dokaza, no mogu po-
stojati nepremostive lokalne prepreke kao $to je nepo-
stojanje kadra koji moze obaviti odredeni zahvat ili
medicinske opreme za provodenje dijagnostickih po-
stupaka.'® Nadalje, iako smjernice mogu zadovoljavati
sve uvjete kako bi se smatrale valjanima, a u praksi je
njihova primjena izvediva, one mogu biti suprotne sta-
vovima bolesnika.’” Rad u skladu sa smjernicama
moze pruziti pravnu zastitu, pomislili bismo, no po-

Niska razina dokaza koja podupire pojedine preporuke
/ Low level of evidence supporting individual recommendations

Oprec¢nost preporuka / Contradictory recommendations

Pristranost koja proizlazi iz na¢ina financiranja istrazivanja
/ Bias arising from research funding

Sukob interesa autora
/ Contflict of interest among authors

Nemogu¢nost primjene u pojedinim sredinama
/ Inapplicability in certain local settings

stoje slucajevi gdje su lije¢nici kritizirani zbog slijepog
slijedenja smjernica, a neki su i pravno osudeni zbog
ignoriranja vlastite klinicke prosudbe.” Kao posljed-
nja stavka moze se navesti misljenje kako nekriticko
pridrzavanje smjernica oduzima slobodu lije¢nicima,
¢ime oni postaju izvrsitelji odluka koje su proizvod
razmisljanja drugih’ (tablica 1).

Zakljucak

Klini¢ke smjernice postale su nezamjenjiv alat u
radu klinicara. Unaprijedile su zdravstvenu skrb stan-
dardiziraju¢i metode lije¢enja koje se temelje na do-
stupnim dokazima. Navedeno rezultira poboljsanjem
klini¢kih ishoda lije¢enja uz smanjenje varijabilnosti u
lije¢enju, a istovremeno omogucuje bolje iskoristava-
nje resursa.'*® Doprinose kulturi kontinuiranog uce-
nja, ¢ime se stvaraju okolnosti dugoro¢nog napretka.
Medutim, smjernice nisu poplocena cesta koja vodi
ravno k uspjehu. Iako su unaprjedivane kroz povijest
preostalo je nekoliko izazova, kao $to su sukob interesa
autora ili kaskanje azuriranja smjernica za objavama
novih spoznaja, koji se moraju svladati. Kreirana su
pravila kojima se nastoji ukloniti mogu¢nost sukoba
interesa.”® Nadalje, izazov nejednakih moguc¢nosti u
smislu pruzanja zdravstvene zastite Svjetska gastroen-
teroloska organizacija pokusala je prevladati objavom
kaskadnih smjernica. Naime, preporuke nisu iste za
zemlje koje se nalaze na razli¢itom stupnju razvoja.
Primjerice, zlatni standard za postavljanje dijagnoze
celijakije jest pozitivan nalaz serologije uz promjene u
patohistoloskom nalazu. U zemljama s vrlo ogranice-
nim resursima serologija je dovoljna za postavljanje
dijagnoze.”

Slijedom navedenoga, klinicke smjernice predstav-
ljaju vaznu kariku prilikom donos$enja odluka, ali
kona¢nu odluku valja donijeti u skladu s duhom medi-
cine temeljene na dokazima koja uz informaciju uzima
u obzir klinicku procjenu lije¢nika te vrijednosti bo-
lesnika.*
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