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Uvod

Narodni referencni centrum (NRC) jako koordinator Odborného féra pro tvorbu standardl péce a
koncentraci vybrané vysoce specializované péce (dale jen ,Odborné féorum"“) zpracovalo na zakladé
zadani Ministerstva zdravotnictvi CR Vychozi resersi vyvoje klinickych standardd v zahrani¢i. Zaméreni
reSerSe je na predbéiné vyhledani vyznamnych zahrani¢nich systém@ zabyvajicich se vyvojem
doporucenych postupd, jejich popisem s akcentem na nachézeni zakladnich vychodisek pro budovani
narodniho systému vyvoje a uZivani standardd v CR.

Cile

Cile reSerse vychazeji z naléhavé potfeby jednotnym zplisobem zpracovat standardy zdravotnich
sluzeb, které budou pouzivany k nasledujicim ucellim:

+  Ke zvySovani kvality péce a bezpecnosti pacientl

« K internimu a externimu vyhodnocovani vykonnosti a kvality péce s vyuzitim jiz dostupnych
ukazatell péce

»  Pro spolecné zavedeni dnes chybéjicich procesnich ukazatelll a standardd

+ Ke kontraktaci péce

e Pro rozvoj HTA (Health Technology Assessment)

Jako zdroj informaci poslouzily informace o komplexnich systémech v zahranici, které vyvijeji
standardy (doporucné postupy) ve velkych narodnich sadach podle vlastni jednotné metodiky. Jedna
se o nasledujici strukturu informaci:

Organizaci zivotniho cyklu standardu

+  Zplsob zajisténi védeckého zakladu standardu ve smyslu Evidence Based Medicine

+  Obvykla struktura (osnova) dokument( popisujicich standard

« Autorské a pravni aspekty vyvoje standardd

»  Zpisob hodnoceni ekonomickych parametr standardu (cost benefit atd.)

« Zplsob, jakym jsou do standardu inkorporovana kriteria hodnoceni poskytované péce

+ Zplsob, jakym jsou standardy publikovany

«  Zplsob pouzivani standard

+ Zplisob zapojeni laické vefejnosti do procesu standardizace a zplsob formulace informaci
ddlezitych pro pacienty

Byly zvoleny dva rozdilné pfistupy k resersi, které se vhodné dopliiuji: obecna reserse, zamérena na
identifikaci spoleCnych charakteristik standardizace ve svété a cilena reserse, zaméfena na vybrané
informace o uzSim spektru systém{ vhodnych jako vzor pro nastaveni systému standardizace v CR.

Pouzijte dilci metody

Jako dil¢i metody byly pouZity: klastrovani, frekvencni analyza klicovych pojm v publikovaném
pisemnictvi a plnotextova analyza.

Predbézne vystupy obecné casti reserse

Intenzivni aktivita v oblasti standardl zdravotni péce je patrna v Australii (Australian Council on
Healthcare Standards), ve Walesu (Health Inspectorate Wales, Local Health Board), v USA (AHRQ
Evidence-based Practice Center ECRI - http://www.ecri.org a AHA's (American Heart Association)
Association for Healthcare Resource & Materials Management (AHRMM) - http://www.ahrmm.org a
ve Velké Britanii a Skotsku (NHS Trust, SIGN).

Cilena reserse

Vybér narodnich systémii

Narodni a nadnarodni systémy byly vybrany podle nasledujicich kriterii:



1. Casto citované vSeobecné
2. reprezentuji mezinarodni pracovni systémy, nebo se Casto vyskytuiji v jejich odkazech
3. obsahuji informace uzite¢né pro navrh systému vyvoje standard@l pro CR

Dale bylo ¢erpano z informaci pochazejicimi z nize uvedenych systém:

Zastresujici agenturou, ktera reprezentuje vyznamné centrum mezinarodni spoluprace a poskytuje
velké mnozstvi odkazll na ostatni zde citované agentury je Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) - http://www.ahrg.gov/. Pro UCely vyvoje narodnich sad ukazateld a standardi
zdravotnich sluzeb v CR byly vyuzity predevsim vystupy dvou ,produktd" AHRQ:

National Quality Measures Clearinghouse™ (NQMC)

NQMC je webovska databdze informaci o evidence — based indikatorech kvality a sadach téchto
indikatorQ. SlouZi Sirokému spektru profesionald a jeji impakt je Siroce mezinarodni.

National Guideline Clearinghouse™ (NGC)

NGC je webovska databaze informaci o evidence — based klinickych doporuc¢enych postupech.
Jeji impakt je Siroce mezinarodni, prostfednictvim této databaze lze nalézt doporucené postupy
rlznych narodnich a nadnérodnich systémd po celém svét€, coZ Ize vyuzit pro inspiraci pfi vyvoji
doporucenych postupl pro Ceskou republiku.

Jako autorské zdroje byly zvoleny dalsi agentury a pouzity konkrétni standardy:
The New Zealand Guidelines Group (NZGG) - http://www.nzgg.org.nz/index.cfm
The Scottisch Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) - http://www.sign.ac.uk/
European Stroke Organisation (ESO) - http://www.eusi-stroke.com/

Dale jsou zde uvedeny agentury, které reprezentuji predevsim nadnarodni spolupraci, nebo priklady
komplexnich narodnich systémd zajistujicich péci o kvalitu zdravotni péce vcéetné komunikace s laickou
verejnosti:

The Agree Collaborational (AGREE) (INTERNATIONAL) - http://www.agreecollaboration.org/

The Guidelines International Network (G-I-N) (SC/ INTERNATIONAL) - http://www.g-i-n.net/

National Health and Medical Research Council (NHMRC) (AU) - http://www.nhmrc.gov.au/

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) (US) - http://www.icsi.org/index.aspx

The National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) (UK) - http://www.nice.org.uk/

Spolecné rysy standardi velkych narodnich systémi

NiZe jsou uvedeny principy, charakteristiky doporu¢enych postupll a metod jejich vyvoje, které se
vyskytuji ve zminénych reSerSich a jsou vhodné pro navrh feSeni v CR. Zavéry jsou vétsSinou
vysledkem syntézy studia obsahu vice systéml. Ze srovnani je patrna znacna nesourodost pristupu
jednotlivych autorskych agentur ke strukture i obsahu standardd.

Vyb ér témat pro osnovu €eské verze standardu

Terminologie
Vysvétleni pojml a zkratek. Jednotny nadnarodni lexikon neni dosud vyvinut, pozornost byla
vénovana studiu lexikonu NGC - AHRQ vzhledem k pozici této agentury v dané problematice.

Zdkladni informace o standardu a jeho pouZivani (statement of intend)
informace o tom, za jakym Gcelem byly standardy vyvinuty, komu jsou urceny, jak maji byt pouzivany,
vztahy dokumentu k jinym pfibuznym sdélenim.

Zdiivodnéni standardu

ZdGvodnéni vybéru daného predmétu standardu, napf. zavaznost choroby, Casty vyskyt, zavazné
epidemiologické a ekonomické parametry a literarné doloZené dlikazy o tom, Ze zavedeni standardu
vede ke zlepSeni kvality a efektivity péce.



Zpiisob vyvoje standardu

Uvedeni informaci o autorském, konzultatnim a oponentnim tymu. Poskytnuti informaci o tom, zda
standard byl vyvijen na zakladé néjaké poptavky, nebo jako vysledek konkrétni védecké prace.
Navaznost na jiné standardy, Ci je soucasti néjaké konkrétni sady standardd.

Védecka priikaznost standardu, klasifikace vydanych doporuceni
Velmi dllezita a vétsSinou velmi detailné a obsazné popsana Cast standardu. PouZity systém klasifikace
vydanych doporuceni byva popsan ve zvlastnim odstavci v nékolika bodech pro kazdou kapitolu.

Tabulka 1. Definice prijkaznosti pro standard ([European Stroke Initiative, 2000], modifikovany podie
Adamse a kolektivu [1994])

Urover | Popis/zdroje

I Nejvyssi Groven prikaznosti

a) Primarni vystup RCT (randomizované, kontrolované studie) s adekvatni velikosti vzorku
b) Meta-analyza nejlepsSich RCT

II Stfedni Uroven prikaznosti

a) Randomizované studie mensiho rozsahu ¢i vyznamu
b) Preddefinované sekundarni poznatky vyznamnych RCT

Vw7

111 Nizsi Groven prikaznosti

a) Prospektivni pripadové studie se skupinou soubéznych nebo retrospektivnich kontrol
b) Nasledné provedené analyzy vyznamnych RTC

v Neurcena Uroven prikaznosti

a) Méné vyznamné nekontrolované prikladové studie
b) VSeobecna odborna shoda (konsensus) i pfes neexistujici diikazy

Prevzato z ESO http://www.eusi-stroke.com/

Doporucend doba platnosti
Obecné se doporucuje revize za 2-3 roky nebo kdykoliv dfive, pokud se objevi vyznamny védecky
ddkaz opravnuijici zménu standardu.

Autorské a pravni aspekty vyvoje standardii

Vydané dokumenty popisujici standardy jsou predmétem autorského prava podle dikce dané narodni
legislativy. Informace o podminkach pouzivani a ev. Sifeni vydaného textu jsou vétSinou
zprostiedkovany vydavajici organizaci a uvedeny jako pravidelnd soucast vSech dokumentd
popisujicich standard.

Trideni a zarazeni standardu

Standardy jsou tfidény podle rlznych kriterii, a to podle Sife pfedmétu standardu na strategické a
dil¢i, podle autorského oboru, dle typu péce a dle Donabediana. Lze konstatovat, ze néjaky uceleny
mezinarodni systém Kklasifikace, ktery by prevazoval a bylo jej mozné jednoduse prevzit, zatim
neexistuje.

Popis nemoci a procesu péce

Jadro doporuceného postupu - zpracovani je ve standardech rdzného plvodu pomérné rozdilné. Ne
zcela pravidelné je pouzivano grafické znazornéni procesu péce (vyvojovy diagram). Neexistuje
jednotna mezinarodné pouzivana osnova.

Vysledky, doporucena kriteria a indikdtory kvality péce

Popis doporucenych kriterii (indikatory kvality, indikatory vykonnosti, ev. i indikatory bezpeci
pacienta), kterymi je mozné vyhodnocovat kvalitu nebo vykonnost v ramci péce. Prevazny dil
predstavuji indikatory procesu péce (provedeni doporucené procedury, véetné Casovych parametr(),
pravidelné jsou uvadény i indikatory vysledkové (mortalita), objemové (pocty vykond), indikatory
vyuzivani postupl nebo strukturdlni indikatory (kapacita prostiedkl poskytovatele, technické a
kvalifikacni pfedpoklady).




Zpiisob hodnoceni ekonomickych parametrii (cost benefit) standardu

Hodnoceni cost benefit souvisi se schopnosti vyhodnocovat naklady na pfipady. Metodou osvédcenou
pro tyto Ucely je metoda ABC (Activity Based Costing). Soucasti standardu by méla byt méfitelna
kriteria, ktera umoznuji pfimo nebo alespor nepfimo sledovat naklady na jednotlivé faze péce u
standardl ,strategického" typu. To umozni posuzovat rentabilitu aplikace nastrojii primarni a
sekundarni prevence nebo volbu nejvhodnéjsSich postupl a technologii z hlediska ,,cost benefit".

Informace diileZité pro pacienty

Popis jednotlivych oblasti informaci, které jsou pro pacienta dllezité z hlediska prevence, vcasné
mobilizace, 1éCby bolesti, rehabilitace a podminek propusténi z nemocnice. Dale jsou uvadény dalsi
rlizné informace podle charakteru onemocnéni.

Popis literatury

Bibliografie se uvadi béznym systémem citaci. Méla by byt provazana s textem dokumentu a méla by
mit vazbu na jednotlivé védecké dlikazy, predevsim na dlikazy zaloZené na systematickych prehledech
literatury. U nékterych typd standardl mize byt vhodné oddéleni citace legislativy.

Zpusob organizace (planovani) vyvoje standardu

Obecna cast reserse aplikace standardd zdravotni péce vedla k identifikaci hlavnich hracd na poli
standardizace zdravotni péce a nasledné k dohledani materiall vztahujicich se k vlastnimu vyvoji a
Zivotnimu cyklu (aktualizace, metody diseminace) standard(l zdravotni péce. Nejkompletnéjsi materialy
jsou k dispozici zejména od dvou organizaci:

1. National Health and Medical Research Council (Narodni rady pro zdravotni a lékafsky vyzkum),
Australie, ve verzi z r. 1999 v publikaci "Pfirucka pro vyvoj, implementaci a hodnoceni
doporucenych klinickych postup@ (standard( klinické zdravotni péce) a

2. Skotské mezikolegialni sité pro doporuCené postupy, ,SIGN 50, A guideline developer’s
handbook™ (Scottish Intercollegiate Guidelines Network , revize 01/2008).

Hlavni zdsady vyvoje standardii zdravotni péce

« postupy vyvoje a hodnoceni jsou tvoreny s ohledem na definované cile standardizace

» vyvoj je zaloZzen na nejlepsim dosazitelném dlkaznim materidlu @ ma zahrnovat sdéleni o vaze
(prikaznosti) standardu

« metody pouzivané pro syntézu dostupnych dlkazl by mély byt nejprlikaznéjsi z dostupnych v
dané dobé

« proces hlavniho sméru vyvoje ma byt multidisciplinarni a zapojuje do procesu koncového
prijemce sluzby (pacienta a jeho rodinu)

« proces by mél byt flexibilni a schopny pfizplsobeni se ménicim se mistnim podminkam

« proces je rozpracovan s prihlédnutim k omezenosti dostupnych zdrojd (po¢tu a erudici
zdravotnickych profesionalll, zdravotnickych technologii)

« obecné zasady jsou rozvijeny, Sifeny a zavadény s ohledem na cilovou skupinu procesu
(konzumenty zdravotni péce)

« platnost a uZitecnost vytvoreného standardu by méla byt monitorovana a vyhodnocovana

« standardy by mély byt pravidelné revidovany a aktualizovany

(Cit. Australian Health Ministers' Advisory Council (AHMAC) - www.ahmac.gov.au)

o

Vypracovani a hodnoceni standard G
Proces vyvoje musi byt zaméfen na identifikaci postupt, které zajist'uji nejlepsi dosaZitelné vystupy s
ohledem na vysledny stav zdravi, ktery je definovan jako zména ve zdravotnim stavu jednotlivce nebo
populace, kterou Ize vztahnout k dané intervenci nebo sérii intervenci.

Inicializace reSerse

Nejprve je inicializovana reSerSe za Ucelem identifikace, zda jiz byl nékde vyprodukovan standard péce
daného typu prohledanim vySe uvedenych zdrojd. Dale je provedeno vyhledani systematickych
prehled(, které jiz byly provedeny Cochrane Collaboration a prehledy pokryté v databazich Centre for
Reviews and Dissemination at the University of York (www.crd.york.ac.uk/crdweb/).




Viceoborovy pristup, ktery zahrnuje konzumenty

Ma-li mit standard efekt, je potfeba, aby se na jeho vyvoji podileli vSichni, ktefi jej budou uzivat nebo
budou mit prospéch z jeho aplikace. To mdZe znamenat zahrnuti fady specialistl a praktickych lékard,
nemedicinskych zdravotnich profesionalli, expertd v metodologii (jako epidemiologl a zdravotnich
ekonomd) a konzumentd zdravotni péce.

Ekonomické dopady (souvislosti)

Struktury vytvarejici standardy by mély pfihlizet k rovni dostupnych zdrojd jak pro vlastni vyvoj, tak
pro implementaci standardl. Proces je tfeba modifikovat a prizplsobit mistnim podminkam.
Ekonomické posouzeni midZe byt uzite¢né jako voditko pro klinické rozhodovani o variantach lécby.

Tvorba a revize (aktualizace)

Vzhledem k tomu, Ze standardy musi byt zaloZzeny na nejlepsich dostupnych diikazech, mély by byt
pravidelné prezkoumavany a aktualizovany, aby se zohlednily nové vyzkumy, nové technologie a
vysledky hodnoceni vysledkd samotného pouZivani standardu.

Definovani standardu

Standard by mél byt zkonstruovany na zakladé nejlepsiho dostupného védeckého dikazu o
pravdépodobnych vysledcich studovanych intervenci (postupd). Musi byt definovana Sifici a provadéci
strategie, formulovano hodnoceni a revize strategie. Nejdllezitéjsi je, aby hodnoceni posuzovalo, zda
provadéni péce v souladu se standardem vedlo ke zlepSeni zdravotnich vysledk( poskytované péce.

Oponentni rizeni, konzultacni proces

Zpfistupnéni standardu Sirsi skupiné zucCastnénych stran, které se pfimo nemusely podilet na jeho
tvorbé: praktikujicim |ékaflim, lékafskym vzdélavacim institucim a pfibuznym zdravotnickym a
profesnim organizacim, spottebitelskym skupinam, regionalni a statni spravé, komercnim skupinam.

Diseminacni a promocni aktivity

Medidlni marketing; souhlas vyjadifeny klinickymi odbornymi spolecnostmi; vzdélani pacientd;
vzdélavaci materialy; seminare a konference; systémy kontinualniho zvySovani kvality a zpétné
poskytovani dat; mistni pFizplisobovani a zaClenéni standardd do lokalniho ramce;

Informacni a komunikaéni technologie
ICT, vCetné Internetu a softwaru pro podporu rozhodovani, hraje stale dileZitéjsi roli v implementaci
standardl. Pozornost se soustfed'uje na vyvoj elektronickych verzi standardd.

Nezbytnost systémového pristupu
Maji-li mit standardy dopad, je potfebné, aby tvofili organicky prvek integrované strategie zvySovani
kvality zdravotnickych sluzeb.

Vyhodnoceni (evaluace) standardii

Cilem je ohodnotit platnost standardu a efektivity jejich Sifeni a implementace. Zvoleny proces by mél
prinaset informaci o rozsahu naplnéni kritérii vystupd zdravotni péce tak, jak byly identifikovany pfi
prvotnim vyvoji standardu. Zaroven musi poskytovat informaci o aktualnich nakladech ve srovnani s
planovanymi naklady, které vedou k dosaZeni stanovenych vysledkd.

Revize a periodické aktualizace

V ramci tvorby a vyvoje standardu musi byt definovana kritéria jeho revize a aktualizace. Je
doporucovano, aby byla revize provedena multidisciplinarnim tymem nejméné jednou za tfi az pét let
a Castéji, pokud predmét standardu nebo vnéjsi okolnosti jsou nachylné k prudkym zménam.

Struktura tymu pro vyvoj standardu zdravotni pé ce

Zadavatel

Statni organ, spravni rada nebo fidici organ narodni instituce povérené tvorbou standardi nebo
zadavatel narodniho programu tvorby standard@. Paralela pro CR: Ministerstvo zdravotnictvi, zdravotni
pojistovny nebo jejich kombinace.



Strategicka skupina

Zajistuje strategickeé, monitorovaci a poradni funkce a poskytuje zpravy zadavateli tvorby standardu.
Paralela pro CR: Odborné férum jako poradni organ Ministerstva zdravotnictvi a zdravotnich
pojistoven.

Poradni skupina pro tvorbu standardii
Dohlizi na produkci standard(l, monitoruje progres tvorby, Fidi programové specializované podskupiny,
navrhuje vhodna témata atd. Paralela pro CR: Odborna komise Odborného féra.

Specializované podskupiny
Specializované skupiny napf. pro obory: onkologie, pediatrie, kardiovaskularni choroby, mentalni
zdravi a primarni péce apod. Paralela pro CR: ad hoc pracovni skupiny v Narodnim referen¢nim centru.

Financovani tvorby standard 0

Zakladni objem financi pro vlastni reSerSi a chod instituci nezbytnych pro tvorbu standardl kryje
obvykle statni rozpocet (napt. ve Skotsku/UK cca 1 mil. liber/rok). Odbornici zapojeni do procesu
tvorby standard z fad medicinskych profesionalll vétSinou mivaji hrazeny pouze cestovni a reZijni
naklady. Vylohy fady Clend kryji jejich matefské organizace (zaméstnavatelé, akademické instituce).
Obvyklym dalsim zdrojem pfijmd je komercni publikace a prodej vytvorenych standardd.

Casovy ramec tvorby standardu
Primérny Casovy ramec pro vyvoj jednoho standardu (priimér celkem 34 mésich):

» Tvorba /sestaveni pracovnich skupin - 6 mésic(l

+  Systematicka recenze a vytvoreni dokument( s doporucenimi - 15 mésicd
+ Konzultacni a oponentsky (peer-review) proces - 10 mésicd

+ Publikace - 3 mésice

Vystupy z reserse
Na zakladé reserse byly az dosud vytvoreny dalSi dokumenty:

« Slovnik vyrazli pouZivany v oblasti vyvoje standard( péce

« Prevention and treatment of Hip Fracture in older People

+  Graficka osnova standardu

+ Standard pro diagnostiku a lé¢bu pacientll s mozkovym infarktem
« Metodika vyvoje standardu (odvozena z reserse)



